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PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: ENERQ DE 2025
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPQ: JHONNY CORREROR SARMIENTO

1. INFORMACION GENERAL

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

E! tnstituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimients publico de! orden nacional, de cardcter cientlfico y
tecnologico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccidn Social y perteneciente al Sistema de Salud,!

Su abjative conslste en actuar como institucidn de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
fas politicas formuladas por el Ministeric de Salud vy Proteccion Soclal en materla de vigllancia
sanitaria ¥ de control de calidad de los medicamentos, productos blcldglcos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldégicos, productos naturales
homeopéticos y los generados por biotecnolegla, reactivos de diagndstico, y otros gue puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las damas normas que ia modifiguen, adicionen o sustituyan, ? Siendo asl, el
Invima cuenta con jurisdiccién a nivel naclonal,

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

1. Efercer las funciones de inspeccidn, vigilancia y control a los establecimientos productores
y camercializadores de los productos a que hace roferencla el artlculo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demés normas que lo modifiguen o adicionen, sin perjuicio de las que en astas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, impontacion, exportacion y disposicidn para consumo,

2. Certificar en buenas prdcticas y condiciones sanitarias a los establecimlentos productores
de los produclos mencionados en ef articulo 245 de fa Ley 100 de 1893 y expadir los registros
sanitarios, asl como la renovacion, ampliacién, modificacidn y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobiarno Nacional,

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
astablecidos, adelantar las investigacionses a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y

' Artlouto 1 det Dacrato 2078 de 2012 = "Por of cual o ogtobloce la ostructura dol Ingtifule Nacional de Vigilancla de Medizamenios v
Alimontaa {Invima), v se determinan fas funclonos do sus depondongins”
* Artfeulo 2, Ibideam
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las sanciones que sean de su competencia, de canformidad con la Ley 92 de 1979 v demas
normas raglamentarlas.

{...}

5. Establecer las directrices técnicas y las pracedimientos de operacion a ejecutarse por parte
e los entes territoriales, en los asumos competencia del Invima.

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

(.}

8. Actuar coma laboratorio nacional de refarencia en relacion a log productos de su
competencia y efercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

{.)

10. Dirigir y fracer cumplir en lodo el pals las funciones de control de cafidad vy vigilancia
sanftaria de los productos de su competencia.

11, Proponer medidas de cardcter genaral para la aplicacion de las buenas précticas o mejores
estandares tacnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad,

(..2)

13, Adelantar campaiias de educacion sanitarfa con los consumidores, sobre cuidados en el
manejfo y uso da los productos cuya vigilancia fe otorga la ley al Instituto.

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

(...

19. Otorgar viste bueno sanitario a la importacién y exportacion de los productos de su
competencia, pravio ef cumplimiento de los requisitos establecidos en tas normas vigentes.

(.

A su vez, para el dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente Indicadas y, de acuerdo con
la organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccién de Opsraciones
Sanitarlas, el Decreto 2078 de 2012 "Por ol cual se establece la estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), v se determinan las funciones de sus

dependencias.” en su articulo 23 dentro de las cuales vy, para efectos de 1a presente necesidad, se
destacan las sigulentes:

“Efercer las lunciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el artfculo 245 de la Ley 100 de 1953
y enlas demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en ostas materias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produceién,
importacion, exportacion y dispasicion para consumo”,

1. [.] "Efecutar las acciones de inspeccidn, vigilancia y conirol de las aclividades de competencia
del Instituto en el marco del modelo de inspeccion, vigilancia y control adoptado por la Direccion
General para tal fin.

2. Aplicar las medidas sanitarias de seguridad relacionadas con los productos de competencia del
INVIMA, de conformidad con las normas sanitarias legales vigentes.

3. Dirigir y controlar la actividad de coordinacién de los grupos de trabajo, que se croen para cumplir
funciones a nivel territorial, garantizando que so dé cumplimlento a los lincamientos tdcnicos en

Y Anticulo 4, Ibldem
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maleria de inspececion, vigllancla y control trazados por fa Direccion General y por las dfrecclones
misionales.

Participar activamente, a través de las unidades de reaccion inmediata del INVIMA, en los grupos
interinstitucionales de control a la ilegalidad que se conformen al interior del Estado para
adelantar las acciones de inspeccidn, vigitancia y control, en materia de competencia del instituto.
Articular la efecucion de las funciones del Ingtituto a nivel territorial,

Consolidar, analizar y elaborar los informes necesarios para el seguimiento, monitoreo y
evaluacion del cumplimiento de las funciones a cargo de los grupos a nivel terrftorial,
Implemantar las acciones que deban adoplarse para el logro de los objetivos de Ia prevencién,
inspeccion, vigilancia y control de los Grupos de Trabsjo Territorial, que establezca fas
diraccinones misionales.

Apayar a la Secretarfa General en la identificacion y definicién de la necesidad administrativa de
los Grupos de Trabajo Territorial,

Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestion Institucional y la
observancia de sus recomendacionas aen el Ambito de su compelancia,

10. Las demas que le sean asignadas y corraspondan a la naturaleza de la dependencia.’f.. ].

A su turno, la Resolucion No. 2022035262 de 20 septiembre de 2022, "por la cual se reorganizan
los Grupos Intarnas de Trabajo en el Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- Invima, y se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones’, en el
Articulo 1 °, numeral 7.6, se encuentran los Grupos de Trabajo Territorial como parte de la Rireccidn

de Operaciones Sanitarias, Entre las funciones de estos grupos se encuentran las slguientes:

1. Coordinar administrativa y técnicamente el desarrolio de las actividades compelencia del
Invima en las regiones.
2 Ejecutar log proyectos, planes y programas, incluyendo los de muestreo acordes con las

necesidades do los programas de inspeccidn, vigilancia y control, segtn lineamientos de
la Direccién de Operaciones Sanitarias, y Direcciones Misionales.

3 Realizar las visitas de Inspeccién, Vigllancia y Control y la aplicacidn de medidas
sanitarias de seguridad v las de levantamiento de las mismas, relacionados con los
productos del Invima y elaborar los informes con las observaciones recomendadas
peortinentes.

4, Velar porque se mantenga actualizado el sistema de Informacion y el archivo de la
documentacion que soporta las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control de los
programas que son responsabilidad del Grupo de Trabajo Territorlal, de acuerdo con los
lineamientos Institucionales.

5. Absolver consultas y peticiones internas y externas de conformidad con las disposiciones
constitucionales, legeles y reglamentarias vigentes.
8, Reciblr, radicar y entregar ante la dependencia o funcionario responsable, los lrdmites

que los cludadanas formulen en relacidn con los servicios a carge del instifuto.

Es por ello que, actualmente el Invima como Agencla sanitaria de! pals y principal referente nacional
en las acciones de Inspeccién, Vigilancla y Control, cuye propdsito es garantizar la seguridad vy
calidad en el uso y consumo de productos como medicamentos, alimentos, bebldas, cosmaéticos,
dispositivos, elementos médico-quirtrgicos, y demas, que puedan tener Impacto en la salud
individual v colectiva de la pobiacion; asi como, promover el liderazgo en la mejora del estatus
sanitario de los establacimientos e interesados que ofrecen dichos productes, todo ello encaminado
al fortalecimiento de ia vigilancia sanitaria.
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Para ello, el Decreto 2078 de 2012, en su articulo 4 funciones, numeral 1 “Ejercer las funciones de
Inspeccion, vighancia y control a los establecimientos productores y comercializadores de los
productos a que hace referencla el articulo 245 de la Ley 100 de 1993", asi comao el articulo 23 que
delega las funciones de la Direccién de Operaciones Sanitarias, y cltando los numerales 1, 2, 3, y4
principalmente, en cuanto a lo concerniente con ejecutar las acciones de IVC, fundamenta todas sus
programaciones de inspeccién y seguimiento a los establecimientos que cuentan con una
certificacion previa, mediante las variables considarativas que arroja el modelo de riesgos (VG- SOA
el cual focaliza las acclones de la cadena productiva en la fabricacion, Importacion, aimacenamiento,
comerclalizacién, y distribucién de los productos citados parrafos anteriores.

El Invima, adelantara las acciones de inspeccidn, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo
cumpliendo lo reglamentado en la Resolucion 1229 de 2013, asi como con el modele basaco en
rlesgo IVC- B0A que focaliza las acciones a la cadena productiva en la fabricacion, importacion,
almacenamiento, comercializacion, y distribucion de madicamentos, alimentos, bancos de sangre,
cosmeticos, plaguicidas, higlene doméstica, reactivos de diagnéstico In vitro, equipos biomédicos y
disposltivos médicos y sus materias primas,

De modo que, para cumplir con las actividades de inspeccién basadas en el models de riesgo V-
SOA, se requlere contar con un mayor nimero de personas que apoye el fortalacimiento de las
actividades de inspeccidn sanitaria en todo el pals y toma de muestras que para la vigencia 2025,
se estima realizar 1.977 visitas de Inspeccién Vigilancia y Control en Ias que se Incluyen 100 visitas
para capacitaciones, 200 para asistencia técnica, 95 para bancos de sangre, 449 para cosméticos
600 para dispositivos médicos | 533 para medicamentos y 8500 para alimentos y bebidas.

~ DISPLINAS MEDICAS NUMERO DE VISITAS
| CAPACITACIONES 100 ]
ASISTENCIAS TECNICAS 200
IVC BANCOS DE SANGRE los
IVC COSMETICOS 449
IVC DISPOSITIVOS 500
IVC MEDICAMENTOS R
VG ALIMENTOS Y BEBRIDAS 8500

Fuente: Elahoraclén propla DIRGS

Es asl como, la Entidad formuld el proyecto de inversién denominado; "Mejoramiento de la capacidad
de respuesta en la inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional’, con el objetivo de “Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccidn
vigitancia y control Sanitarlo de los productos de uso y consumo humano”, y en el cual se establecio
obtener el siguiente producto: Servicio de Inspeccién Vigilancia, y ejecutar la siguiente actividad
PIIP: Realizar acclones técnicas y administrativas asociadas a la inspeccion y vigllancia sanitarla de
los productos y establecimientos competencia del Invima. Actividad Interna / POA / Proyecto:
Realizar actividades de Inspeccion, vigilancia y control en Disciplinas Medicas de cosmeticos,

medicamentos, Dispositivos, Bancos de Sangre, VUCE y trafico postal a establecimientos y
productos competencia de la Diraceidn,

* Por In cunl 28 sstabloce &l mavslo de inspeccitn, vigianclo ¥ contrel sanilario para lox produclos de uso y consumo humanao expodida por el Ministeria de
Salud y Protaceldn Social,
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Adicionalmente, el institute debe garantizar el fortalecimiento de la gestién y trazahilidad de cada
una de las acciones que realice dentro del sistema de ingpaccidn y verificacién oficial, a través del
seguimiento y la verlificacion establecida en el Sistema integrado de Gestidn del Invima.

Es preciso seftalar que no hay personal de planta suficiente para ejecutar el servicio a contratar
debido a que actuaimente hay 18 funcionarios de planta los cuales no son suficientes para la
cantidad de visitas presupuestadas como meta para la siguiente vigencia, En consecuencia, por lo
cual, se requiere |a contratacidn del personal iddneo que garantice la ejecucion del proyecto aludido
a través de la contratacién directa de 12 contratistas para las diciplinas médicas con periles en:
inganierc Quimico, Quimico farmacéutico, Ingeniero Biomédico, Optometra, Qdontdlogo v,
Bacteridlogo, Medicina Vetaerinaria, Quimlico, Ingenleria Agroindustrial, Ingenieria de Allmentos,
Zootecnia con doce (12) meses de experiencia profesional relacionada en actividades de Inspeccion,
vigilancla y control para PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES A LA DIRECCION DE
OPERACIONES SANITARIAS, PARA APQYAR A LOS DISTINTOS GRUPQOS DE TRABAJQ EN
LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO EN EL PROCESQ
DE VALORACION DE RIESGOS QUE SE PRESENTAN EN LOS ESTABLECIMIENTOS Y
PRODUCTOS BAJO VIGILANCIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DC
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

Para el perfil a contratar, se requiere objeto igual para un total de 12 profesionales el cual se soporia
por el certificado que para tal efecto expida el director general def Instituto,

De conformidad con lo dispuesto an el articulo 3° da a Ley 80 de 1993 en cuanto a ios fines de la
contratacion astatal se tiene que, “los servidores poblicos tendran en consideracion que al celebrar
contralos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimienta de los fines
estatales, la conlinua y eficiente prestacion de los serviclos publicos y la efectividad de los derechos
e Intereses de los administrados que colaboran con elfa en la consecucion de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constituclon Politica Indica que son fines esenclales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principlos,
derachos y deberes consagrados en la Constitucién”. ¥ es en atencién a los mismos, que se requiere
de |a presente contratacidn, con el fin de garantizer el interés general en coordinacidn y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

« CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

l.a no contratacion det personal requerido para el apoyo de las actividades de inspeccion a productos
de uso ¥ consumo humano en establecimientos que fabriquen, importen, aimacenen, comerclalicen,
y distribuyan medicamentos, hemo componentes sanguineos, cesméticos, plaguicidas, productos
de higiene doméstica, reactivos de diagnéstica in vitro, equipos biomédicos y dispositivos médicos,
retrasara el cumplimiento de las actividades de inspeccidn, vigilancia y control disminuyendo el
astatus sanitario y poniendo en riesgo la salud de los colomblanos.

Afectandose adicionalmente, la obligacidn de tramitar oportunamente los requerimientos seﬁalagoa
por los usuarlos o programaciones de visitas extracrdinarias a las diferentes peticiones, quejas,
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reclamos, ya que no se daria cumplimiento a los tiempos establecidos bajo norma por la ausencia
de personal calificado en la Direccidn para atendertios.

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

La presents contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, visian, objstivos y
metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, ia cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con;

La presente contratacién se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, visién, objetivos vy
metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, fa cual se encuentra vigente.
Especificamente se encuentra en armonia con el abjetivo trazado de "Contribulr a la mejora continua
del estatus sanitario del pals mediante el fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control
sanitario con enfoque de riesgo garantizando la proteccién de la salud de los colombianos y of
reconocimiento nacional e internacional; 1a linea estratégica de “Estatus Sanitario” y el programa de
"Fortalacimiento de la inspeccion vigliancla y control de los productos competencia del Invima".5

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Decreto 111 de 19896 y el Decreto
1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion ragistrado en el Banco
Maclonal da Programas y Proyectos de Inversién Nacional — BPIN — el cual es administrado por el
Departamento Nacional de Planeacién.

£n consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversidn, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 202300000000305

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Naclonal,

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecuclen de procesos de fiscalizacién sanitara
(IVC).

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Realizar acciones técnicas y administrativas asociadas
a la inspeccidn y vigilancia sanitaria de 10s productos y establecimientos competencia del invima.

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

21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES A LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS,

PARA APOYAR A LOS DISTINTOS GRUPOS DE TRABAJO EN LAS ACTIVIDADES DE
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIQ EN EL PROCESO DE VALORACION DE

RIESGOS QUE SE PRESENTAN EN LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS BAJO

* Proyecto de fortalecimiento da la inapoccion vigitancia y control de los productos compatencia det INVIMA a nivel nacional.
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VIGILANCIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGLANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA,

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

lasl

egistaclén o regulaciones sobre saiu
851017056 Administragidn de salud plablica

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcidn contenida en el literal h) de! numeral 4° del articulo
2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién -,
Ello debido a las actividades a desarroltar y a ia cafidad del sujeto a contratar, de conformidad con
al presente astudio previo,

En aste sentldo, la jurisprudencia de! Consejo de Estado ha indicado:

"“Sardn contratos de prestacion de serviclos profesionales todos aquellas cuyo objelo esté
determinado materialmente por of desarrollo de actividades identificables e intangibles que
impliquen el desempeflo de un esfuerzo ¢ actividad tendiente a satisfacer necesidades de
las entidades estatales en lo relacionado con la gestidn administrativa o funcionamiento gue
ellas requieren, bien sea acompafidndolas, apoydndolas o soporténdolas, al igual que
desarrollar estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apunialar, reforzar
Ia gestion administrativa o su funcionamiento con conocimientos espscializados, siempre y
cuando dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el
ordenamiento jurldico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de
actividades que demandan la aprehensién de competencias y habilidades propias de la
formacion profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se trata de un
saber Intelectivo y cualificado,

Por consigulente, of use de esta concreta figura contractual queda supeditada a fas
necesidades a satisfacer por parte de la Administracién publica y la sujecidn al principio de
planeacion (...}

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestién expresa: “Por
ofra parte, con estos mismos fundarmentos se entiende enfonices por contratos de “apoyo a
la gestion” todos aquelios otros contratos de “prestacidn de servicios” qus, compartiendo la
misma conceptualizacién anterior, esto es, el desempefio de actividades identificables e
intangibles, el Iegislador permite que sean celebrados por las entidades estalales pero cuya
ejacucidon no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la
administracion (previamente definidas an los procesos de planeacién de la Enlidad), De la
prasencia de parsonas profesionales o con conocimiontos especializados".’

* Canaojo do Estado, Saln de lo Contencloso Administrative. Secelén Torcora. Exp, 41.710. C.P. Jaime Orlando Santefimia Gamboa,
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2.4. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para |a suscripcion del contrato y su optima ejecucion, se requieran los siguientes documentos:

Certificado de Insuficlencla e Inexistencia
de personal

Secretarla Genaral  del Invima -
Coordinadora Grupo de Talenio Humaneo

Constancia de idoneidad y axperlancla

Diractor de Oparacionas Sanharias

Autorizaclon para contratar con obleto
lgual

élrector General dal ihvima

Racomendacion del GmmltémAsaaor de
Contratacldn

NZA

CertHficado de inclusldn en &t Plan Anual
de Adquisiciones

Coordinader  del  Grupe de  Gestién
Contractual

Tarjeta o Matricula Profesional

Colegio Nacional de Bactefiolngla - CNB
Colombia

Consejo Profesional Nacional de Ingenleria

Consaje  Prolesional de Quimica de
Colombia

Registro en bases de datos
profesionates

‘Sistema de Informacién del Ministerio de

Salud vy Proteccldn  Social del  talento
humano ah salud que cumple con los
requisitos establecidos en fa Ley 1164 de
2007 za consultara reglstro an el ReThus -
Reglstro Unico Nacional del Talento Humano
an Salud.

Certificado de sancionas disgiplinatias
profestonales

Sistema de informacion del Ministerio de |
Salud y Proteccidn Social del talento humano
en salud que curmple con los requisitos
aslablecidos en 1a Lay 1184 de 2007 =e
consultard ragistro en el ReThus - Reglstro
Unleo Naclonal de! Talonto Humano en
Salud.

Cartificado de antecedentas
disciplinarlos, fiscales, judiciales, de
medidas corractivas y el raglstro de
Daudores Alimemarios Morosos -
REDAM.

Nota: El proponente aportard con su
oferta el REDAM vigente. La entldad

i rocuradur] VY
artificado aspxPipo=2
httha:fwww contraloria gov, colcontrol-
{lacais Hleac-fiscal ifige
antecadentes-fiscaleg
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vorificara gue no 86 ancuenire inacrito en
el reglstre de deudores alimontorios
Marasos,

2.5, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. DEL CONTRATISTA;
2511, OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

2. Actuar con suma diligencia, responsabilldad e Idoneidad en la gjecucion de las actividades
contratadas.

3. Suscriblr @l acta de iniclo, junto con quien ejerza la supervision del contfrato, una vez se cuante

con el fleno de los requisitos legales para elios,

Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo regqulera, el Informe de actividades de

acuerdo a los parametros sefalados por et Supervisor.

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

Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacidn gue le haya sido asignada en

desarroilo de sus obligaciones contractuales.

Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientas que afecten el normal

desarrolio del objeto contractual,

Cumplir como contratista Independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social

integral contenidas en las normas legales vigentes.

9. Portar el carné que lo identifica como contratista de! Ingtituto en lugar visible.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por {a entidad respecto al Medslo Estandar de
Control Interno - MECI, gestidn de calidad y ambiental, Cédigos de Buen Goblerno y Etica
vigentes,

11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia,

12, Racibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razon de su actividad conserve bajo su
cuidade o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divuigaria o publicarla en cualquier
medio,

13. Reciblr, custodiar y cuidar los blenes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefio de sus aclividades,

14, Rasponder por sus actos u omislones en ejecucion del contrate, cuando con ella cause pearjuicios
a |la administracion o a terceros,

15, Acatar las instrucclones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto v obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a traves del suparvisor desighado.

18, Prastar los servicios contratados con plena autonomia tecnica y administrativa,

17. No acceder a peticlones o amenazas de quienes actiien por fuera de la Ley, con el fin de
obligarios a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
gue ello se prasenta, Informar inmediatamente al Invima.

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

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

-
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20. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacién y Gestion del
Empleo Publico, SIGEP.

21. Presentar para la suscripcien del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecide en &l
artieulo 2.2,4.2.2,18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo
de Gestidn Contractual,

22. Actuatizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de rentas y
registro de conflictos de intereses.

23. Cargar y actualizar en su usuario del Secap 1I, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con fo desarrollado durante la ejecucién del contrato.

24. Las demas que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento del objeto contractua!,

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1 Apoyar en la realizacién de las actividades de inspeccién, vigllancia v control acorde con los
planes, programas, proyectos, estrategias e instrumantos del enfoque de vigitancia por
gestion de riesgo presentados por las direcciones misionales para los productos de
cosmeticos, aseo y limpieza, medicamentos, productos biologicos, dispositives médicos,
reactivos de diagndstico vy alimentos.

2 Brindar acompafiamiento en las actividades de toma de muestras y envio de las mismas al
area correspondiente, para llevar a cabo el control de calidad de los productos sujetos ala
inspeccion, vigilancia y control del Invima.

3 Apoyar en la realizacién de visitas de control posterior a las autorizaciones de
comercializacién otorgadas por la Disciplina de Alimentos y Bebidas.

4 Brindar apoyo en la ejecucion de las actividades de inspeccion, vigilancia y control, tales
como visitas, aplicaciones de medidas sanitarias de seguridad, proyeccién de informes
acordes a los productos competencia de la entidad; entre otras, que le sean indicados por el
supervisor del contrato.

& Proyectar, revisar y apoyar a la Direccldn de Operaciones Sanitarias en la elaboracion de los
informes sobre las diferentes actividades relacionadas con el proceso de Inspeccion,
vigilancia y control, en los plazos establecidos segun la normatividad y procedimientos
vigenies.

6 Apoyar en la elaboracion de respuestas a las consultas, requsrimientos, peticionas, quejas y
demas que sean requeridos en el marco del desarrollo del abjeto contractual, haciendo uso
adecuado del sistema de correspondencia Se Suite de la entidad, dentro de los términos y
plazos establecidos en la normatividad y procedimientos vigentes.

7 Participar en las diferentes reuniones, comités téenicos internos, reunionaes, analisis de Ia
normatividad y/o propuestas de provectos normativos relacionados con la inspeccion,
Vigitancia y Control a cargo de la Direccion de Operaciones Sanitarias, que sean necesarios
para la adecuada ejecucién del contrato.

NOTA. Seran propledad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir 8l objeto de este contrato. El contratista no
podra hacer uso de log mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal. Ef contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucién del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confldencialidad de que trata el contrate
y s& haya obtenido previamente autorizacién del contratante.
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2.5.2, DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervisidn del contrato acorde con lag normas vigentes y los manuales

adoptados por La Entidad.

Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado,

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimianto y cobro de las sanclones

pecuniarias y garantias a que hublera lugar.

4. Solicitar la actualizaclon o revision de los precios cuando se produzcan fandmenos gue
alteren en su contra, e equllibric econémico ¢ financiero del contrato.

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

6. Exigir que la calidad de los blenes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
pravistos en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colomblanags ©
internacionales,

7. Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor ocnheresidad en al cumplimiento de las
ohligaclones a cargo del contratisia.

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente,

10. Pagar el valor de los honorarlos pactados, una vez sa cumplan los requisitos para ello.

11, Brindar el acompafamiento, la informacién y la decumentacion que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones,

12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados,
de acuerdo con los montos establecidos en |as normas que regulan la materia y en 10s
procadimlentos del Invima,

13. Adelantar todas las gastlones necasarias para la correcta ejacucién del contrato, incluyendo
las suspensiones y reinicios a que haya lugar

L h

2,6, PLAZO DE EJECUCION:

E! obieto del contrato se ejecutara hasta por 330 dias once (11} meses contados a partir de ia
suscripcion del acta de inicie, previo cumplimianto de los requisitos de perfecclonamiento y ejecucidn
dei contrato, sin exceder el 30 de diclembre de 2025 lo primero que ocurra,

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El objeto de! presente contrato se ejecutara en e! Grupo de Trabajo Territorial Centro Orlente 1 sin
perjuicio de las actividades que deban desarrollarse en el territorio nacional,

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptade por el Invima, la supervision
de la ejecucion de ias obligaciones contractuales estara a cargo del coordinadar del Grupo de
Trakalo territorial Centro Orlente 1 por ia persona que designe el Ordenador del Gasto de |a Entidad,
El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, as! come la correcta

y cabal ejecucidon, de acuerde con los mecanismos consagrados en el Crdenamlente Juridico
colombiang,
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El supsrvisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para et pago de los
honorarios a que haya lugar, gue el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al
Sisterna de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

Elarticulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone o siguiente:

“Son coniratos de prestacidn de servicios los que celebren las entidades estatales para
desarrollar aclividades relacionadas con la administracién o funcionamiento de la entidad,
Estos contratos solo podrén cefebrarse con personas naturales cuando dichas actividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimiantos especializados,

En ningtin caso estos contratos generan relacidn laboral ni prestaciones sociales, y se
celebrardn por el término estrictamente indispensabls”.

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

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2,1.2.1 4.9 del Decreto 1082 de 2015
que, Las Entidades Estatales pueden coniratar bajo la modalidad de contratacién directa fa
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o Juridica
gue estsé en capacidad de efecutar el objeto del contrato, siempre vy cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el 4rea de que se trate. Fn este
Cas0, No @8 necesario que fa Entidad Estatal haya oblenido previamente varias ofertas (...)

[.os servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consulterla que se derivan del cumplimiento de las funciones de ia Entidad
Estatal, asf como los relacionados con actividades operativas, loglisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion
de varios profesionales en: Ingenierla Quimica, Quimico Farmacéutico, ingenlerla Biomédica,
Qdontologia, Bacteriologla, medicina veterinaria, quimica, ingenieria agroindustrial, ingenierla de
alimentos, zootecnia, para lo cual no se requiere previamenta de la obtencion de varias ofertas.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO;
El valor del contrato a celebrar sera hasta por ia suma de CUARENTA Y UN MILLONES CIENTOQ

SIETE MIl. PESOS M/CTE. ($41.107.000) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA VA,
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4.1. FORMA DE PAGO:

£l Invima pagarad al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el
servicio y a satisfacclon de acuerde con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion
del Informe de actividades y sus anexos en debida forma, cerificacion de cumplimiento expedida
por el supervisor ¥ pago de las cotizaciones al slstema general de seguridad social en salud,
pensicnes y rieagos laborales correspondiente, et cual debe efectuarse de acuerdo al valor del
contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiente manera;

1. Mensualidades vencidas de TRES MILLONES SETECIENTOS TREINTA Y SIETE MIL
PESOS MICTE. {$3.737.000). incluidos los iImpuestos y demas contribuciones de ley a que
haya lugar. (No aplica IVA).

NOTA 1: El valor del (itimo pago estd sujeto a variacidn segln la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucitn del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se puada superar el valor astimado en el presente estudio previo. Por lo tanto
y en caso de que el valor del Ulitimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la
liberacién en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: £l valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucion No. 2024058878 del 26 de diclembre de 2024 ~ "Por la ¢ual
se adopla la escala de porfilas v de honorarfos para los contralos de prestacidn de servicios
profesionales v de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima” o an las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

4.2, APROPIACION PRESUPUESTAL:

£ valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente Informacion:

Presupuesto Inversian

CDP N°, Ver Anexo.

CUARENTA Y UN MILLONES CIENTO SIETE MIL CIEN PESOS
Valor del CDP MICTE. ($44.107.000) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA iVA,

Nombre proyecto de Mejoramiento de ia capacidad de respuesta en (a Inspeccidn, vigilancia y
invorsién contral de los productos competencla del Invima a nival Nacional

Codigo de! producto SHF | C-1903-0300-11-20201C-1903011

Reallzar acciones técnicas y administrativas asociadas a la inspeccion y
Actividad SUIFP vigilancia sanltaria de los productos y establecimientos competencia del
invima

Cddigo actividad interna | DO301-11-0089
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Reallzar actividades de Inspeccién, vigilancia v control en Diciplinas
Medicas de cosméticas, medicamantos, Dispositivos, Bancos de Sangre y
VUCE a establecimiantos de competencia de la Direcclon.

Nombre de ia actividad

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articule 8° de a Ley 1150 de 2007, "es objetiva ia seleccitn en la cual fa
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad v & los fines que effa busca, sin tener
en conslderacion factores de afecto o de interés vy, en general, cualquier clase de motivacion
subjetiva {,. )"

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

Requisitos o
xperlencla
Doce (12) meses de

« Propuesta u ofrecimiento del servicio | Titulo Profesional

dirigido al Invima

ingeniera Quimlco, Quimico

axparlencia profasionsl

Copia legible del documento de identidad | farmaceutico, ingenierp | relacionada en actividades
Copla del documento que soporte la | Biomédico, Optdmetra, | de Inspeccion, vigllancia y
definicldn de la situacidn militar, Qdontdlogo v Bacteridlogo, | control,

« Copia de Tarjeta profesional y/o matricula Medlcina Veterinaria,
profesional Quimico, ingenleria

» Copia del certificado de antecedentes | Agreindustrial, Ingenieria de
disciplinarios del ejerciclo de la profesion | Alimentos. : :
(cuando apllque) Equivaienclas: No aplican las equivalencias contenidas

» Formato de Hoja de vida del SIGER | 80 fa Resolucion 2024058878 del 26 de diclembre de
actualizado. 2024 o aquella que la actualice, modifique o adiciones y/o

» Certificado de afilacian al sistema de | 125 prévistas en el Decreto 1083 de 2015,
seguridad soclal como  independiente
{Salud, pensidn) ylo documenta que asi
exonere.

» Copla del Registro Unico Tributarlo
actualizado

+ Formato de declaracldn de bienes y rentas
y reglstro de conflictos de Interés, (Ley
2013 de 2018)
Cerlificaclén cuenta Bancaria
Examen de Salud Preccupacional
Certificados de antecadantas
disciplinarios, fiscales, |udictales, de
medidas correctivas y REDAM.

+ Formato de declaracion de imparcialidad y
conflicte de interas.

» Formato de GCOMpromiso de
confidenclalidad de la informacian.

8. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:
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De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiene: "Evaluacion del Riesgo, La Entidad Estatal debe evaivar el riesgo que el Proceso de
Contratacion reprasenta para ef cumplimiento de sus metas y obfetivos, de acuerdo con los
manuales y gulas que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo dispuesto
en el Manual para ia identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion. Donde
se establecen los pardametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del
riesgo:

La siguiente matriz se elabord las recomendaciones de la Agencia Naclonal de Contratacién —
Colombia Compra Eficiente para los procesos de contrataclén, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencia estimada, iImpacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracidn y gestién, de acuerdo con las
capacldades de las partes:

6.1 Contexto de del proceso de contratacion

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES A LA DIRECCION DE
OPERACIONES SANITARIAS, PARA APOYAR A LOS DISTINTOS GRUPOS
DE TRABAJO EN LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
OBJETO CONTROL SANITARIO EN EL PROCESQ DE VALORACION DE RIESGOS
QUE SE PRESENTAN EN LOS ESTABLECIMIENTOS ¥ PRODUCTOS BAJO
VIGILANGIA  DEL  INSTITUTO  NACIONAL DE  VIGHANCIA DE
MEDRICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA,

CUARENTA Y UN MILLONES CIENTO SIETE MIL PESOS MI/CTE.

PRESUPUESTO OFIGIAL: {$41.107.000) Incluidos los Impuestos y demas contribucionos do ley a que haya lugar,
{No aplica IVA).

LUGAR DE BJECUCION DEL

CONTRATO: Centro Qriente 1 - Santander

6.1.1 Identificacién y clasificacion de los rlesgos

Para la Identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacidn de clase, fuente, etapa del
procesq y tipo de riesgo definido en el "“Manual para la identificacidén y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacion” expadido por Colombla Compra Eficiente, en los siguientes aspectos. a)
los eventos que pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacién, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, ¢) eventos que pueden
afactar ol equilibrio econdmico del contrato, d) evenios previsibles gue pueden impedir que la
Entidad satisfaga !a necesidad motivo de la contratacién.

6.1.2 Evaluacidn y clasificacion del riesgo

6.1.3 Probabllidad del riesgo
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6.1.4

impacto del riesgo

_f'.’ificulta e ébs!ruya Ia
ajecucidn de Afscta la ejacucldn del Parturba la
Obatruys Ja Contraly de ejecution def contrato ojecucldn det
slecucion dei m;neiua haja, cantrato sin sustanclalmant | conirato da manara
contrato de manera medi c?;:?:li?mas allarar ol ¢ %‘;ﬁ;‘m:si \ !th;EI‘i‘{ @ dol
intraseendent IMposIDNANSG 8
® g& puade lograr bmufi:;?tg:m Ing congagucian sonsecuclan dal
al abjet del objato objeto contractual
contragtual | contractual
Genera un
Incremanta &

Los aohrecostos no | Los sobracosios \mﬁfg:[ 12)?1:?&?; valor del Impacto sobre al
oo | o | e einc o | 71 oo | vl el contat o
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.. GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRAGTUAL

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

El contratista debera constituir por su cuenta y a nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, ldentificada con NIT 830.000.167-2, de conformidad con lo
establecido an los articulos 2.2.1.2.3.1.2, 2.2.1.2.3.1.7 y 2.2.1.2.3.1.12 del Decreto 1082 de 2015 y
demas disposiclones concordantes, garantia Gnica que avalara el cumplimiento de las obligacicnes
surgidas del contrato, expedida por una compafila de seguros legalments establecida en Colombia,
gue ampare los siguientes rlesgos:

Vigencia por el término de ejecucidn del contrato y sels (8)
[}

20 % ol valor del meses mas, contados a parttic del cumplimiento de los
requisitos de perfecclonamiento y ejecuclon,

Cumplimiento det
contrato contrato

Vigencia por el términa de ejecuclon del contrato y seis (8)
]

30 % del valor del meses mas, contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Calldad del serviclo contrato

PARAGRAFO 1°- La garantla debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacién, a
mas tardar dentro de los tres (3) dias héblles siguiente a Ia firma de! contrato.

PARAGRAFO 2°. En todo caso. en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspansién
o prorroga de su vigencia, de acuerdo con el articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 da 215 EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados en forma
proporcional, de manera que se mantengan las condiciones originales v |a suficiencla de la garantia
respectiva, El término de duracion de la garantia se empezara a contar a partir de la expedicidn de
2 misma,

PARAGRAFQ 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia
antes mencionada, cuando en razdn de las sancionas impuestas o de otros hechos, se disminuyere
a agotare o cuando el valor de ia misma se vea afectada por razén de sinlestros, durante el término
de ejecucion del contrato, segin sea el caso.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para e manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contrataclén publicado por la Agencia Nacional de Contratacion ~ Colombia Compra Eficignte, las
Entidades Estatales que adslantan sus Procesos de Contratacién con las Leyes 80 de 1993 y 1150

de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccion de contratacian directa o
para la ensjenacion de blenes del Estado.

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

Por disposicién del Artlculo 2.2.1.1.1.6,1 del Decreto 1082 de 2015, y la guia para la elaboracion de
estudio de! sector, se hace el presents analisis en los sigulentas términos:

Slguiendo los ineamientes de la Guia De Elaboracidn De Estudios De Sector — GEES, Version 02
del 24 de junlo de 2022 - Agencia Nacional De Contratacién Plblica (Colombla Compra Eficiente),
an un Proceso de Contrataclén Directa como el que nos ocupa, no serd necesario que la Entidad
Estatal haga un estudio de la oferta y la demanda del sector de |a prestacion de servicios con
particutaridades sobre tipos, precios, calidades y cantidades de la oferta y la demanda, lo que
requiere hacer s una reflexion teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

1. ¢La Entidad Estatal requlere una persona natural o Juridica con Idoneldad para la
prestacion de serviclos?

Sobre este punto se establece que slendo viable Ia contratacion directa y no estando obligado &
hacer convacatoria piblica, se opta por seleccionar a una persona natural, ldonea, con amplia
experiencla, que permita |a efectlva satisfaccion de la necesldad.

2. ¢Cusl es la experiencia o ldoneidad que requiere quien presta el servicio de acuerdo con
la complejidad del caso?

Precisado que es viable contar los serviclos de una persona natural, se resaltan requisitos de
exiglbilidad orientados hacia la prestacién de serviclos, verificando concretamente que se
ancuentre acorde con el objeto a contratar, que permita cubrir {as necesldades encomendadas
a su cargo,

Por tal motivo v a efectos de verificar la idoneidad con el drea requerlda, el INVIMA, detarmina que
los factores minimos que debe cumplir la persona natural con la gue se pretende satisfacer la
necesidad requerida, teniendo en cuenta ef objeto a contratar son los siguientes: Requisitos de
idoneidad. Ingeniera Quimico, Quimico farmacéutico, Ingeniero Biomédico, Optémetra, Odontdloge
y Bacteridlogo, Medicina Veterinarla, Quimico, Ingenierla Agroindustrial, Ingenierla de Alimentos.
Requisitos do experlencia Doce (12) meses de experiencia profesional relacionada en actividades
de Inspeccion, vigilancla y control. Equivalencias: No aplica para el caso en estudio.

TIRO DE
CATEGORIA NIVEL CONTRATISTA REQUISITOS HONQRARIOS
FProfoalonal 4 17 TR-12MEPR 5 3.737.000

Lo anterior segtin lo estipulado en la Resolucion No, 2024058878 del 26 de diciembre de 2024 —
“Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion de
serviclos profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentas — Invima” o en {as normas que 1a actualicen, madifiquen o adicionen,

3. E! tipo de remuneracién recomendada para la prestacién de servicios objeto de! proceso

de contratacion y el motivo por el cual se escoge ese tipo de remuneracion desde la
economia, |a eficiencia y la eficacia de! Procese de Contratacion.
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Sobre este punto se establece gue lo mas conveniente es pactar la remuneracidn del contratista por
un valor mensuat fijo, teniendo en cuenta que los servicios a prestar Implican el cumplimiento de
actividades encomendadas, las cuales, para efectos de presentar informes de actividades, se
alecutan en intervalo de 30 dias,

El valor del contrato y los pagos mensuales se determinaron como se expuso en el presente
documento en el numeral 4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO.

8.1.1 ldentificaclén del Sector

De acuerdo con ef objeto de que se pratende contratar es posible determinar que e sector en el cual
se desarrolia la actividad econdmica corresponde al sector servicios o sector terciario,

Para el caso en estudio que nos ocupa, hace referencia actividades profesionales, cientificas y
técnicas; actividades de servicios administrativos y de apoyo.”

El contexto del sector servicios presenta el siguients comportamiento:

En el tercer trimestre de 20247, el Producto Interno Bruto en su serie orlginal, crece 2,0%
respecto al mismo periodo de 20237

R4 ol gy 3 e i AR i e

20191 7 202404
20.0
10.0
. 3.1 E 2.0
g,olﬂﬂﬁﬂ_ lﬂw_‘_-!ﬁ
- 0.6
100
-20.0
L L L | | e R T O I I O
2019 ‘ 020 2021e 20220 Z 2023w 2024m
Fuents, DANE - hitps:/Awww.dane qov coltindmx.phplestadisticas-por-terna/cuentas-nacicnalesicusntas-naclonates
{limesiralas/pib-informaclen-tecnica

Las actividades economicas relacionas con el objeto contractual del caso en estudio, actividades
profesionales, clentificas y técnicas; Actividades de servicios administrativos y de apoyo,
han contribuide al PIB con la siguiente dinamica:

" Se aclara que estas actividades no Incluyen las consuitorfas. Debido & que, los servicios profesionales y de apoyo a la
gestién correspondsn a squelloz de naturalexa Intelectual diferentes a ios de consultorla que se derivan dal
qumplimiento de Ias funciones de fa Entidad Estatal, asl coma los rolacionados con actividadas operativas, lagisticas, o
asistenclales.
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En a! tercer trimastre de 2024pr, el valor agregado de las actividades profesionales, cientiticas y
técnicas; y actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 0,5% en su serie original,
respecto al mismo periodo de 2023pr, Esta dinamica se explica por los siguientes comportamientos:

» Actividades profesionales, cientificas y técnicas crece 1,2%.
« Actividades de servicios administrativos y de apoyo decrace 0,1%,

Respecto al trimestre inmediatamente anterior en su serie ajustada por efecto estacional y
calendario. el valor agregado de las actividades profesionales, cientificas y técnicas; y actividades
de servicios administrativos y de apoyo crece en 0,1%, cuando se cbserva el compertamiento de las
actividades econdmicas relacionadas:

« Actividades profesionales, cientificas y técnicas decrece 0,2%.
» Actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 0,4%.

Tabla 11, Actividades profasionales, cientificas y tecnlcast, Tasas de crecimlento en volumen2. Tarcer
trimeatre 2024pr

Tazns da erackmionio (M)

auwmmmr:m‘r’uw
Actividnd cconémica Serlo ariginnt oxtacionnt y colondario
Artual Afo gorrido Trimostrak
2OZA™ -3 2034™ / 2024™ 4N /
2023™-14 2023 2024™.1

Actividodes profesionales, cientiicas y tdenlcas 1.2 1.6 0.2
Actividados do servicias adminlstrativors v de apoyo -0, -0,9 G4
Actividndes profosionates, clentificns y téenicos’ 0,5 0,2 L

Fusnto: DANEFIBT

M orelirninar

'Aactividades profosionales, cientificas v téonicas; Actividacdes de sprvicios achmimistrativos v de apoyo,
"Sedes ancadonadns do volumen con afio de reforencla 2015,

Fuente. hitps:/fiwww.dano.gov.co/fles/operaciones/PIB/bol-PIB-1litrim2024.pdf

9.2 CLASIFICADOR UNSPSC

De acuerdo con la informacion revisada, se evidencld que en el Clasificador de Bienes y Servicios
de las Naclones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual
SOn;

lasificador de: Servicios de:las Naclonegs:Unlda
Cédigo : Deseripeion
85104702 Leglslacion o regulaciones sobre salud
85101706 Administracion de salud piiblica

9.2.1 PERSPECTIVA TECNICA

Para el contrato que se pretende celebrar, la Direccidn de Operaciones Sanitarias considera que el
contratista debe tener el siguiente perfil
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Formacion Académica: Titulo Profesional en ingeniero Quimico, Quimico farmacéutico, Ingeniero
Biomédico, Optometra, Odontdlogo y Bacteridlogo, Medicina Veterinaria, Quimico, Ingeniaria
Agroindustrial, Ingenieria de Alimentos, Zootecnia, Ingenierla Agronémica, Pecuaria y Agronemia,
Ingenleria Industrial, Medicina, Biologla, Microbiologia Resolucién, 2023048825, del 13 de octubre
de 2023

Experiencia: Doce (12) meses de experiencia profesional relacionada en actividades de Inspeccian,
vighancia y control. (TP+ 12 MEPR) segun Resolucidn, 2023048825, del 13 de oetubre de 2023

Equivalencia: No aplican las equivalencias contenidas en la Resolucion 2023048825, dal 13 de
octubre de 2023,

9.3, PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR,

Articulo 209 de la Constitucién Politica de Colombia. En ol sentido que, Colombia como un
Estado Social y Democratico de Derecho la contratacidn estatal, en tanto modalidad de la gestion
publica, estd regida por los principios de igualdad, moralidad, eficacia, celeridad, economia,
imparclalidad y publicidad.

Es decir, en la contratacion estatal esta comprometido el interés general, ya que el contrato estatal
e8 un instrumento para cumplir las finalidades del Estado, hacer efectivos los deberes publicos y
prestar los servicios publicos, con la colaboracion de los particulares. Por ello, la entidad estatal debe
cumplir ¢on los antedichos principios v garantizar que los contratistas también los cumptan, tanto en
planeacién como en [a celebracidn v ejecucion del contrato estatal.

Constitucion Politica de Colombia, establece: Articulo 26, Toda persona es libre de escoger profesion
v oficic, La ley padré exigir titulos de idoneidad,

3i bien es clerto que ni fa ley comercial ni |2 ley civil ha definido lo que es una profesién fiberal, ia
tnlca norma que modestamente define o que es una profesidn liberal es el decreto 3050 de 1997
Por el cual se reglamenta el Estatuto Tributario, en su articulo 25, el cual establece que:

"Definicidn de profesién liberal. Para efectos de la exclusion de que trata el articulo 44% de Ia ey
383 de 1997, se entlende por profesién liberal, toda actividad en |a cual predomina el ejercicio
del intelecto, reconocida por el Estade y para cuyo sjercicio se requiere la habilitacion a través
de un titulo académico."

Medicina Veterinaria. Loy 2374 de 2024. Por la cual se crea el Programa Nacional de Esterilizacién
Quirurgica de Gatos y Perros como medida de proteccion animal, ambiental y de salud pdblica, y se
dictan otras disposiciones,

Decreto 2016 de 2023. Por e cual se modifica el Decreto 1500 de 2007 v ef Dacreto 2270 de 2012
en relacidn con el Sistema Oficial de Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne v Productos
Carnicos Comestibles y se dictan otras disposiciones.

® Lay 383 De 1887. Articulo 44. Parn ofoctos de los beneficlos previstos an los arloulps 14, 15 y 16 de la Ley 10 de 1631, b excluyan
las rantas provanieniss del sjercicio de profesiones thoratoa y jos aervicios Inherentes a las miamas.
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Ley 578 de 2000. Por la cual se expide el Cédigo de Etica para el ejercicio profesional de la medicina
veterinaria, la madicina veterinaria y zootecnia y zootecnia.

ey 746 de 2002 que regula |a posesidn de perros potencialmente peligrosos.

Ley 611 de 2000, establecida para dictar el manejo de manera sustentable de especies de Fauna
Silvestre y Acudtica;

Ley 1774 de 2016 que menciona por primera vez el reconacimiento jurldico de la sintiencia animal
en el pals.

Ley 1638 de 2013 que prohibe el uso de animales silvestres en circos itinerantes.

Resolucién 2690 de 2015 del Ministerio De Agricultura Y Desarrollo Rural. Per la cual se establecen
tas directrices para la formulacidn del Programa de Verificacidn Microbiotgica del Sisterna Oficial
de Inspecclon, Vigilancia y Control de la Carne y Preductos Carnicos Comestibles.

Resolucion 240 de 2013. Del Ministerio de Salud y Proteccién Social, Por la cual se establecen los
requisitos sanitarios para el funcionamiento de las plantas de beneficlo animal de las especies
bovina, bufalina y porcina, plantas de desposte y almacenamiento, comerciallzacidn, expendio,
transporte, importacidon o exportacion de carne y proguctos carnicos comestibles,

Ley 84 de 1989, mediante |a cual se otorga a los animales especial proteccion contra el sufrimiento
y 8l dolor, causados directa o indirectamente por el hombre y que de acuerdo con el articuio 2 de la
ley en mencion tiene por objeto prevenir y tratar el dolor y el sufrimiento; promaover la salud y el
bienestar asegurdndoles higiene, sanidad y condiciones apropladas de existencia; erradicar y
sanciohar el maltrato v los actos de crueldad; desarrollar programas educativos gque promuevan al
respeto vy el cuidado de los animales y; desarrollar medidas efectivas para la preservacion de la
fauna silvestre,

Decreto 1122 da 1988. Por el cual se reglamenta la Ley 73 de 1985, sobre el ejercicic de las
profasiones de “Medicina Veterinaria”, "Medicina Veterinaria y Zootecnia” y "Zootecnia”.

Lay 73 de 1985, Se expide el Codigo de Etica para el ejercicio profesionat de la Medicina Veterinaria
y Zootecnia,

l.a Ley 57 de 1972, reglamentada mediante el Decreto 497 de 1973, establecid la creacion en todos
los municiplos del pals, de las Juntas Defensoras de Animales.

Ingenlero Quimico; Quimico farmacéutico; y Quimico. Ley 18 de 1976, For la cual se reglamenta
ol gferciclo de la profesidn de Ingeniere Quimico en el pals, reconocida por el Ministerio de
Educacidn Nacional,

Dacreto 371 de 7 de febrero de 1982, Por el cual se reglamenta Ia Ley 18 de 1976 sobre el efercicio
de la profesién de Ingeniero Quimico.

Titulo -1V- Ley 842 de 2003 - Cédige De Etica Para El Ejercicio De La Ingenieria En General Y Sus
Profesiones Afines Y Auxiliares
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Titulo -V- L ey 842 de 2003. Régimen Disciplinario - Ingenierfa En General ¥ Sus Profesiones Afines
Y Auxillares.

Ley 212 de 1988: Por ef cual se reglamenta la profesicn de Quimico farmacéutico.

Decreto 371 de 1982, Por e cual se reglamenta la Ley 18 de 1976 sobre ol ejercicio de la profesion
de ingenlero Quimico.

Decroto 1950 de 1964: For el cual se reglamenta la Ley 23 do 1962 sobre ol ejarcicio de la profesién
de Quimico Farmacéutico.

Ley 23 de 1962 Por la cual se reglamenta la profesion de Quimico farmacéutico.

Ley 53 de 1.975. For la cual se reconoce la profesion de Quimice y se reglamenta su gjercicio en
el pals,

Decreto 2616 de 1982, Par ol cual se reglamenta la Ley 53 de 1875 sobre ef ejercicio de la Profesion
da Quimico.

Decreto 2616 de 1982, Por ef cual se reglamenta Ja |.oy 53 de 1975 sobre ef ejercicio de la Profesion
de Quimico,

Decreto 2589 de 2006, Documentacion para oblener la matricula profasional de Quimico.

Resolucion No. 3452 del 2007, Codigo de Etica Profesional para los Quimicos, Quimicos de
Alimentas, Quimicos industriales y Técnicos 0 Tecndlogos Quimicos.

Resolucidn No. 8445. Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre los requisitos y el
procedimiento para la inscripcidn en el registro profesional de Licenciados en Quimica con posgrado
en un area de la Quimica y para la expedicion de la tarfeta profasional correspondiente.

Ley 1164 de 2007. Por la cual se dictan disposiciones en materia del Talento Humano en Salud,

Ingenieria de Alimentos. La carrera de Ingenieria de Alimentos se origina en Colombia por medio
de la Resolucién Rectoral No. 268 de 1873 Universidad INCCA; y del acuerdo nimero 087 de 1975

del Ministerio de Educacion Nacional por medio de la cual sa reconocié y aprobd la primera facultad
de Ingenieria de Alimentos en el pals,

Ley 842 de 2003. Por ia cual se modifica la reglamentacion del ejercicio de la ingenieria, de sus
profesiones afines y de sus profesionss auxiliares, se adopta el Codigo de Etica Profesional y se
dictan otras disposiclones.

Decreto 1083 de 2016. Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector de
Funcitn Publica.

Resolucién 2674 de 2013 (Higiene e Inocuidad afimentaria); Agul podemos consultar la bage
legal para los Requlsitos Sanitarios y BPM Hamados prerrequisitos.
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Resolucidn 60 de 2002 (Analisls de Peligres y Puntos de Control Critico - HACCP). En esta
norma se definen los criterios de inocuidad e higlene alimentaria,

Resolucidn 719 de 2015 - Clasificacién de los alimentos: De acuerdo con el impacto en ia salud
publica que ios alimentos puedan tener, se hace una clasificacién.

Resolucién 683 de 2012 - Material de Empaque para alimentos y bebidas: Antes de adquirir
envases, envoltorios y equipos en contacto directo con el alimente, debemos consuitar esta norma,

Reaclucidn 5109 de 2005 - Etiquetado o rotulado como Informaclién al consumidor; Determina
los requisitos de etiquetado o rotulado que deben cumplir los alimentos envasados o materia primas
para consumo humano,

NTC 2187 de 2016 - Control de peso neto Establece que los productos pre-envasados cumplan
con el contenido neto v que el producto ha sido sometido a un tratamiento estadistico y, por lo tanto,
el peso indicado se acerca mucho ai real.

Resolucién 2606 de 2009 - Aditlvos alimentarios: Podemos consultar los requisitos de los aditivos
para consumo humana,

Resolucion 333 de 2011 - Declaraciones nutricionales: La comunicacidn publicitaria plasmada
an los envases debe astar definida con base clantifica.

Resolucion 2508 de 2004 - Transporte de allmentos: Se reglamentan las condiciones que deben
cumplir los vehiculos para transportar carne, pescado u otros alimentos.

Resolucién 2115 de 2007 - Agua Potable: Para todos los procesos en que se haga uso de agua,
la empresa en cuestion debe aplicar esta norma como sistema de cantrol,

i.a norma 180 22000, La ISO 22000 es una norma Internacional que define los requisitos de un
sistema de gestién de seguridad alimentaria para asegurar la inocuidad de los alimentos a fo largo
de toda 1a cadena alimentaria desde la "granja hasta el tenedor”,

La norma OHSAS 18001 establoce los requisitos minimos de las mejores practicas en geat.ién de
Seguridad y Salud en el Trabajo, destinados a permitir que una organizacion controle sus riesgos
para {a 88T y mejore su desempefio de fa SST.

Circular Externa DG 100-0121-18. Programa De Alimentacién Escolar Normatividad Se Establece.
Expedida por: Director General de INVIMA Inspaccién, vigilancia y contro! sanitarlo en comedoras
del programa de alimentacidn escolar (PAE).

Raesolucidon 4506 de 2013 Expedida por: Ministerio de Salud y Proteccidn Social, Los niveles
maximos de contaminantes en los alimentos destinados al consumo humano y se dictan otras
disposiciones, Modificada Por: -Resolucion 2671 de 2014 -Resolucion 3708 de 2015,

Circular Conjunta 001-2012 Expedida por; INVIMA e ICA. Adopcion y desarrollo del mecanisn_m de
coordinacion entre el Instituto Colombiana Agropecuario ICA y el INVIMA, para realizar inspecciones
conjuntas simultaneas en lo que hace referencla a las importaciones de productos regulados de
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origen vegetal y animal destinados al consumo humane que Ingresen al pals por los puertos
maritimos, aeropuertos y pasos fronterizos.

Ingenierc Biomédico.

+ NTG 150 14971 de 2007 Gestidn de Riesgo para determinar la seguridad de un producto
sanitario por parte del fabricante durante todo el ciclo de vida def producto. La Institucién debe
contar con un profesional competente el cual se encargara de la verificacion de cumplimiento
de normatividad y buenas practicas de manufactura por parte del fabricante.

» Decreto 4725 de 2005: Articulo 35, Recurso humano para el mantenimiento de los dispositivos
médicos considerados equipos biomédicos. Toda persena Jurldica o natural gue preste servicios
de mantenimiento y verificacién de la calibracién para equipos biomédicos de Clases Hb y i,
debera contar con un responsable técnico, el cual deberd ser profesional en ingenieria
blomedica o ingenierias afines ¢ personal técnico debidamente acreditado, los cuales deberén
registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la
entidad sanitaria competents.

+ Decreto 1011 de 2006: Designar como minimo un profesional competente en el tema,
responsable de facilitar los procesos tecnolégicos, para diagnéstico y tratamiento médicos,
optimizando las relaciones costo/beneficio.

» Dispositivo médico estandar

» Resolucién 4816 de 2008 - Por |a cual se raglamenta el Programa Nagional de Tecnovigilancia,
Londe se debe designar como minimo, un profesional competente en el tema, responsable del
Programa Institucional de Tecnovigilancia y gestor de a comunicacién con la Red Nacional de
Tecnovighiancia.

+ Resolucion 4002 de 2 de noviembre de 2007 - Adopta of Manual de Requisitos de Capacidad
de Almacenamlento y/o Acondigionamiento para Dispositivos Médicos,

« Decrelo 4725 de 21 de diciembre de 2005 - Por el cual se reglamenta el régimen de registros

sanitarios, permiso de comercializacidn y vigilancia sanitarla de los dispositivos meédicos para
use humano.

+ Dispositivo médico sobre medida

» Resolucion 0214 de 2022 - Por la cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir

los d itivos med| ghre medi ucal vy o ablecimient ue los fabrican, reparan

dispensan y adaptan y se adoptan las gulas de verificaclén,

» Resolucion_ 5491 de 2017 por la cual se establecen los requisitos que deben cumplir los
dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva v los_establecimientos que fabrican,

ensamblan, reparan, dispensan v adaptan dichos dispositivas en el territorlo nacional,

* Resolucion 2968 de 2015 -Por la cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir
los establecimientos que elaboran y adaptan dispositivos médicos sobre medida de tecnologla
grtopedica externa ubicados en el territorlo nacional.
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» Rasolicion 4396 de 2008 - Adopta el manual de condiciones tacnico sanitarlo de los
establecimientos en los que se elaboren v comerclalicen dispositivos médicos _sobre medida
para salud visual y ogular,

« Decreto 1030 de 2007 - Por of cual se expide el raglamento técnico sobre |os requisitos gue
deben_cumplir los dispositivos médicos sobre medida para la_salud visual v ocular v los
establecimlentos en los que se elaboren v comercialicen dichos ingsumos v se diclan ofras
dispogicipnes,

« IS0 14971:2018 Dispositivos meédicos/productos sanltarios (MD). Aplicacion de la gestion del
riesgo a los MD.

s ISO/TR 24971:2020 Dispesitivos medicos, Qrientacion sobre la aplicacién de [SO 14971,
» Resolucion 184 de 2024, Por Ia cual se adopta la Politica de Dispositivos Médicos,

= Loy 842 de 2003. Por la cual se modifica la reglamentacion del gjercicic de la Ingenierla, de sus

profesiones afines v de sus profesiones auxiliares, se adopta el Cadige de Etica Profesional y
se dictan otras disposiciones,

Optdmetra, Ley 650 de 2001. Cddigo de Etica Profesional de Optomaetria.
Decreto 825 De 1954, Por £l Cual Se Reglamenta £l Ejercicio De La Optomstria.

Ley 372 de 1997, Por la cual se reglamenta ia profesién de optometria en Colombia y se dictan otras
disposiciones,

Decreto 1030 de 2007, Nivel Nacional, Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los
requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular y
los establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dichos insumos y se dictan ofras
disposiclones,

Odontolegia. Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 35 de 1989, sobre normas de elica
reguladoras del ejercicio de la odontologlia en Colombia y se dictan otras disposiciones necesarlas
para la aplicacion de! procedimiento disciplinario previsto en la misma,

Ley 10 de 1982. Por lo cual se dictan normas relativas al ejercicio de la odontologla.
Lay 51 de 1937. Porla cual se reglamenta el ejerciclo de la Qdontologla.

Decreto 2022 de 1930. Por e cual se reglamenta !a Ley 35 De 1929 sobre el ejercicio de la
Qdontologia en Colombia,

Resolucion 214 de 2022. Por la cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir los
dispositivos médicos sobre medida bucal y los establecimientos que los fabrican, reparan, dispensan
y adaptan, y se adoptan las guias de verificacion.

Dacreto 1875 da 1994, Reglamenta el Registro de Titulos en el drea de la Salud expedidos por las
Instituciones de Educacién Superior. Modificado por el Decreto 1352 de 2000,

31deo 38




- [..CESTIONADMINISTRATIVA |~ GESTION CONTRACTUAL

oo ESTUDIOS PREVIOS - PRESTAGION DE SERVICIOS PROFESIONALES VBE
iNYimo T U APOYOALAGESTION
Cédigo; GAD-GCT-FMI8 | Version: 03| Fecha de Emision: 5024.07-17

|

|

{

Ley 35 de 1989, Dacreto 491 de 1990. Codigo de Etica del Odontdlogo Colombiano, y su decreto
regtamentario 491 de 1990,

Decreto 4192 de 2010. Delega Funciones Publicas en Colegios Profesionales de la salud -
Reglamanta Registro e identificaciéon Unica Talento Humano en Salud,

Resolucion 1058 2010, Reglamenta el Serviclo Social Obligatorio (afio rural para odontélogos),
deroga toda disposicidn contraria.

Bacterilogo. Ley 841 de 2003, Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesién de
bacteriologia, se dicta el Codigo de Bioédtica y otras disposiciones.

Ley 30 de 1992: Por la cual se organiza e servicio publico de la Educacién Superior. Articulos 53,
54 y 55, Creacldn del Sistema Naclonal de Acreditacion.

Ley 44 de 1971. Por la cual se dictan disposiciones sobre taboratorios clinicos y se reglamenta el
gjercicio de la profesidn paramedica de microbidlogo, bacteridlogo y laboratoristas clinico.

Marco legal para Laboratorios Clinicos, de Salud Publica, de Genética y de Investigacién: Ley 9 de
1979 Cadigo Sanitario; Decreto 1562 de 1984 Vigilancia Epldemiolégica; Ley 100 de 1993 Sisterna
de Segquridad Social en Salud; Decreto 1571 de 1993 Bancos de Sangre: Resalucion 008430 de
1993 Normas cientlficas, técnicas y administrativas para la investigacion en Salud: Rasolucian 5281
de 1994 Manual de procedimientos del POS; Decreto 77 de 1897 Requisitas v condiciones técnico-
sanitarias para el funcionamiento de los Laboratorios Clinicos; Decreto 1543 de 1997 Manejo de
SIDA y Enfermedades de Transmisién Sexual; Resolucién 4445 de 1997 Condiciones Sanitarias,
Decreto 1544 de 1998 Laboratorios de Salud Publica: Resclucion 4547 de 1998 Examenes de
Laboratorio de interés en Salud Publica; Decreto 2676 de 2000 Gestién de residuos hospitalarios y
similares; Ley 715 de 2001 Sistema general de participaciones; Ley 721 de 2001 Laboratorios Que
reafizan pruebas de paternidad y maternidad mediante técnicas con ADN: Decreto 2302 de 2002
Sistema de garantla de calidad de la atencidn en Salud; Resolucion 1438 de 2002 y 486 y 1891 de
2003 Condiciones de habilitacién de prestadores de servicios de Salud: Resolucion 1184 da 2002
Manual de Gestidn de Residuos Hospitalarios v similares: Resolucion 1474 de 2002 Sistema unico
de Acreditacion en Salud y manuat de estandares; l.ey 841 de 2003, por la cual se Reglamenta el
Ejercicio de la Profesién de Bacteriologia, se Dicta el Codigo de Bloética y otras Disposiciones;
Decreto 2112 de 2003 Acreditacién y Certificacidn de laboratarios pablicos y privados que practican
pruebas de paternidad y maternidad con marcadares genéticos de ADN: Decrete 272 de 2004
Estructura del INS, Red Naclonal de Laboratorios; Resolucién 2183 de 2004 Manual de busnas
practicas de esterilizacién para prestadores de servicios de Salud.

Ingenieria Agroindustrial. Ley 211 de 1985, Por la cus/ se requla lo alinente al ejercicio de las
profasiones agrondmicas y forestales en el pals, se crea ef Conssjo Profesional Nacional de
Profesiones Agrondmicas y Forestales, se dictan otras disposicionss.

Ley 20 de 1971. Sobre gjercicio de las profesiones agronémicas y forestales,
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9.4. PERSPECTIVA COMERCIAL, FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL

Perspectiva Comercial; Perspectiva Financiera; Perspectiva Organlzacional, No aplica.”

9.6. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con {a clasificacidn del UNSPSC seflalada en el Plan de Adquisiciones y/o Inversionas
para la linea a contratar, el servicio reguerido se presta de manera individual, Tratandose de
personas naturales que cuentan con experiencia en diferentes temas y areas, su oferta de serviclos
tiene mercados especificos, generaimente asociados a aspectos puntuales, que no demandan una
organizacidn compleja para su prestacion, sino que, por el contrario, son prestados de forma
complata por el profesicnal.

Asi las cosas, el acompafiamiento técnico oportuno y de calidad en materia de la necesidad, exige
de la persona prestadora del servicio, un tipo de cualificacidn especifica, asi como experiencia
directamente relaclonada con la citada necesidad, de manera que, con fundamento en sus
habilidades y conocimientos, ofrezca a la entidad contratante, la certeza respecto de su
idoneidad y experiencia.

Conforme con lo anterior y teniendo en cuanta la trascendencia de las competenclas asignadas al
INVIMA, se requiere una persona con ia formacion y experiencia estableclda en el numeral 5 del
presente estudio previo, teniendo en cuenta que dentro de la Planta de Pergonal de la Entidad no
se dispone de personal suficiente o con la cualificacion requerida, para suplir el requerimiento
efectuado por el solicitante.

Segtin el Ministerio da Educacién Nacional. Durante tos titimos cinco afios en el nivel de educacion
universitario, g& graduaron un promedio total de 250.804,

Graduadon por nivel do formacidn on loa ditimos ¢inco afios

| Fecha de Emision: 2024-07-17

NIVEL DE FORMACION 12019 500 | 202000 | 2024 51 2202270 |- 20231 11| PROMEDIO:
TECNICA PROFESIONAL 21,088 19.096| 22.253] 27.252| 26.809 23.435
TECNOLOGICA 142,268 95293| 128.518| 123019| 113.830] 120187
UNIVERSITARIA 234.815|  226.518] 260,366| 266.774| 208.548|  250.804
ESPECIALIZACION 83.382 83.088| 87.183| 87.058| 92969 86.738
MAESTRIA 24,846 26.045| 27.727{ 30,8871 33.693 28,440
DOCTORADO 961 966 936 973|  1.284 1,028
TOTAL.. 607,338 1 440,923 | °524.983 | /538,963 | - 534942  510.630

Fuente: MEN - SNIES!M

Segln el Ministeric de Fducacién Naclonal. Durante los Ultimos cuatro afios en los programas de
Agropecuario, Slvicultura, Pesca y Veterinarla se graduaron un promedio total de 10,090

% No aptien aogtn In Gula De Elnboracién Do Estudios Do Sector - GEES. Versldn 02 deot 24 de junio do 2022 - Agoncia Macional De
Contratacidn Piblica (Colombia Compra Eficlenta)

hitps fiview. offlceagps lve.comiopiview. aspxParcahiipa% 3A%2F % 2F sniea.mineducacion.gov.co®%2F 177 8% 2F articioa-
351266 _poerfil_national xlax&wdQriginmBROWSELINK
Y Eata cifra Incluyn Mive! profosionnl y especlalizacién,

to
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egresados. Asl misma en los programas de ingenieria, industria y Construceién se graduaron un
promedio total de 90.884 egresados.

ROMEDIG BE
Administraclon de Empresas y eracha 227884 | 226327 | 222.040 218,037
Agropecuarto, Silvisultura, Pesca y Veterinarla 11.623 | 10,556 5.602 8,680 10.080
Ante vy Humanidades 183681 16271 15514 18.085 i 16.803
Clenclas Naturales, Matematicas y Esladistica 10347 | 10.403| 10.583 8.451 . 9.848
Clenclas Soclales, Periodismo & Informacicn 54004 | 54.111| 54833 45820 52.165
Educacién . A8.083) 45960 | 44038 38224 43.576
ingenieria, Industria y Construccidn 80.701| 94.892! B6Y94| B2.150 90.884
Programas y certificaclones gendricos 15 28 10| 28.783 7.209
Salud y Bienestar I 34.342| 300689, 32.487| 15478 28,776 |
Serviclos e . _20.248| 24.887| 211418| 15277 20.283 |
Tecnologlas de la informacion y ia Comunlcacion (TIC) 23.843 19.839 | 19.153| 19,153 20.422 |

Fuente: proyeccidn propla con datos obtenidos del MEN - SNIESY?

Ahora bien, de acuerdo con las estadisticas que registra el Ministerlo de Educacién Nacional a través
del Sistema Nacional de informacién de la Educacién Superior SNIES, en los Ultimos cinco afios sa
graduaron un total de (43,507) del programa académico de Ingenierc Quimico, Ingenieria
Agroindustrial, Ingenierfa de Alimentos, Ingeniero Biomédico, Quimico farmacéutica. Quimico,
Optémetra, Odontdlogo, Bacteridlogo, y Medicina Veterinaria. Perfiles que esta solicitando el Invima
para satisfacer la necesidad plasmada en el estudio previo.

2019 3.089 860 236 1T 577

raii Total de Graduay
royeccion propia basada en datog obtenidos de MEN - SNIESH

Fuente,

Se concluye que, en el mercado laboral colombiano existe abundante mano de obra gue cumple con
el perfil requerido por el Invima para poder pactar el futuro proceso contractual gue nos ocupa,

" httpu:ﬁhncaa.mlnaducaclan‘gov,mfccnaultuapubHcas!content."pobiaclonulfindax.jsf
'3 https://anies mineducacion.gov.co/portall ESTADISTICAS/Bases-consolldadas/
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9.6. DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO,
La Dinamica de prestacion de! servicio incluye dentro de ofros aspectos los siguientes:

£l contratista solo podra iniciar la ejecucién de la prestacion del servicio, cuando se cumpla con
todos los requisitos de legalizacion estipulados en la orden contractual, se acredite la afillacién a
riesgos laborales (para OPS cuyo plazo sea supsrior a un (1) mes), y sa cumplan los demas
requisitos internos y externos que regule 13 ley,

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

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

En ningun caso esta modalidad de contratacidn genera relacién laboral ni reconogimiento de
prestaciones soclales y se celebraran por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco implica
subordinaciaon, por fo tanto, durante su ejecucian, los suparvigores o Interventores deben respetar el
margen de attonomia e independencia del contratista en el desarrolio de las actividades
contratadas, salvo requisitos de calidad de! servicio, de acuerdo con la naturaleza de este tipo da
relacion contractual.

9,7. ANALISIS DE LA DEMANDA

En el andlisis de la informacién que reposas en SECQP il y en Colombia Compra Eficlente se pudo
evidenciar gue!

Desde el afio 2021, el Instituto contratd a profesionates bajo la modalidad de prestacidn de servicios
y sug honorarios fueron pactados de acuerdo con el peril académico y experiencia requerida para
cada caso, a continuacion, se relacionan algunos contrates.

No. Valor
Gontrato Ohbjoto Dat Contrato Vator Inicial Mansual
Prestar serviclos profesionales para apoyar las actividades de Inspecclon,
a - viglliancia y contral de los productos sujetos de vigllancla de la diraccién de 32.213.880 3,745,800
oo oparacionas sanitarlas
&
-
% Prastar servicios profesionales como Inganiero pesquere para apoyar las
o actividados de inspecclon, vigllancla y control de los productos sujetos de | 35.480.240 3.745.800
g vigilancia de Ia direccién de operaciones sanitarlas
o
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Pragtar gervicios profesionales & los grupos Internas de la direccidn de
cperaciones sanitarlas para apoyar las sctividades de inapeccian, vigiancia y
control sanltarto para 1a valoracidn de riesgos que se presentan en loa | 37.957.440 A, 745800
establecimientos y productos bafo vigilancla del instituto nacional de vigilancla
de madicamentas y allmeanios invima,

Prestar sarviclos profesionales a los grupos intetnos de la direccion de
operaclones sanitarias para apoyar las actividades de inspecclon, vigilancia y
control sanitario para la valoracitn de riesgos que se presantan en los | 37.957.440 3.745 800
establecimientos y productos bajo vigilancia def institula naclonat da vigilancia
de medicamentos y alimentos invima.

566 De 2022 562 De 2022

Prestar servicios profesionales an |as actividades de Inspacclon, vigllancla y
eontrol sanitarto para el cumplimlento de las metas dal plan operative anual
poa, a los grupos intarnos de la direccién de operaciones sanitarias para
garantizar |a vighancia a los establecimientos competencla del instiulo | 16.565.234 3736.510
nacional de vigliancta de medicamentos y alimentos Invima en especlal fa
loma de muestras y 1as acclones de inspecelon que se derlven det anallsis de
.| Hesgo del Instituto y solicltudes de Interesada

913 De 2023

Prestar servicios profesionales a los grupos intemos de la direccién de
operaciones sanitarias para apoyar las aclividades de Inspeccion, vigilancia y
control sanitarto para la valoracién de rieegos que se presentan en los|$14.948.076 | 3.736.510
establacimientos y productos bajo vigilancla dal instituto nacional de vigllancia
de medicamentos y alimentos Invima,

28% De 2023

PRESTAR SERVICIGS PROFESIONALES EN LAS ACTMVIDADES DE
INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONTROL SAMITARIO EN LOS GRUPOS
INTERNOS DE LA DIRECCION DE OPERAGIONES SANITARIAS, A FIN DE
GARANTIZAR LA ~VIGILANCIA A LOS  ESTABLECIMIENTOS| g ny s oo |4 c17 000
COMPETENCIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE |5 97494.5 s

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA; EN ESPECIAL, LA TOMA DE
MUESTRAS Y EL CONTROL POSTERIOR DE LAS AUTCRIZACIONES DE
COMERCIALIZACION OTORGADAS POR EL INSTITUTO.,

336 de 2024

Vale la pena rasaltar que las tarifas de honorarios vigentes en el Invima son las estipuladas en la
Resolucion No. 2024058878 del 26 de diciembre de 2024 — “Por la cual so adopta la oscala de
perfiles y de honorarios para los contratos de prestacitn de serviclos profasionales y de apoyo a la
gestion dsl Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima® o en las normas
gue la actualicen, modifiquen o adicionen.

Para el caso en estudio que nos ocupa

TIPQ DE
GATEcﬁonlA NIVEL CONTRATISTA REQUI;ITDS ﬂQNORARIDS
Profesional F 17 TP-12MEPR $ 3,737.000
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Por otro lado, se consultd en la plataforma de Colombia Compra Eficients, el Modelo de
Abastecimiento Estratégico’™ desarrollado por la Agencia Naciona! de Contratacién Pulblica -
Colombia Compra Eficiente.

9.7.1 ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Histdricamente diferentes Entidades Piblicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con
obletos similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:

N* do

Contrato Contratanta Qbjeto Honorarlos
Prastar sarviclos profaglonales para desarrollar acclones de
\SIEET{? 455\('; cg’fggﬂgo Inspoccion, vigllancls y control en todos log servicios | ¢ 4n nao
2021 AGROPECUARIO - ICA prastados por el ICA a cargo de ia Direccidn Técnica de T
Sanidad Vagatal,
Frastar serviclos profesionales para desarrallar acclones de
ggggﬁi cgfggéilgo Inspaccion, vigitancia y control en todos los serviclos| o 4 a4a aog
2621 = AGROPECUARIO - ICA prestados por of ICA a cargo de la Direccldn Téenica de e
Sanidad Vegelal
SPV.DSV INSTITUTO Prostacidn de servicios para apovar las actividades do
0331' 202& COLOMBIANG Inspeccion, viglancia y control requeridas an los servicios | oo 000 550
i AGROPECUARIO - {CA | prestados por e 4rea de sanidad vegetal del ICA bajo el ROV
programa de cultivos de importancia secloagondmica,
SPV.DSV- INGTITUTO Proatar senvicios profesionales en las aclividades de
0382.2022 COLOMBIANO inspacclon, vigilancla y control de los sorviclos de sanidad $3.400.000

AGROPEGUARID - ICA | vagatal prestados por el ICA an 8l Programa de Cultivos de
Importancia Socloecondmica
prostacién de servicios prolesionales como ingeniare forestal

AIM-CO-254. | AOENCIR AR L& | nara apoyar a la direccion técnica de estructuracion dela aun | ¢ 90 609
2023 DEL META en el andlisis biofisico v aprovechamiento forestal de -
proyecios
D'ﬁﬁgggﬁﬁiﬁ ?,IN" prestacion de servicios profeslonales pars el fortalecimianto
CD-2023-292 PORTUARIO DE do la gestion vy autoridad santtarta en aslud piblica de la] $2.646.400
BARRANQUILLA socretarla distrlital de salud de barranqguilla
INSTITUTO Prastacién do serviclos come profosional on las
ICA-4300- COLOMBIANO nctividades do  Inspocelén, vigHangla y  contrel 3,253 880
2024 AGROPECUARID - ICA | fitosanitario de productos Agricotas do importaclén y

oxportacldn on ol drea do influencla de la oficlng

1 Dicho modslo, busca mejorar 1aa buanas practicas en la planeacién y gestidn de los procasos contractuales para que
los participantes dol Sistema de Compra Publica lo adopten y se destaquen por sus niveles de tranaparencla, eficlencla y
genaracian de mayor valor por dinero,
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