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

FECHA: ENERO 2025

AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS -~ GRUPO TECNICO DE
AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerioc de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosmeéticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales
homeopéaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el
invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

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

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia ef 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 ias actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y disposicion para consumo.

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

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por ef cuai se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos {invima), y se determinan fas funciones de sus dependencias”
? Articulo 2, ibidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

{(...)

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

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

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su
competencia y efercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

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

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas préacticas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de fos productos objeto de vigilancia de la entidad.

(..)

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

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

{(...)

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

(.)?

A su vez, para el dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y de acuerdo con la
organizaciéon del Invima, mediante el Decreto 2078 de 2012 se asignaron algunas especificas a la
Direccion de Alimentos y Bebidas, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se
destacan las siguientes:

“ARTICULO 20. Direccion de alimentos y bebidas. Son funciones de la Direccién de
Alimentos y Bebidas, las siguientes:

7. Proponer a la Direccion General Ja adopcion de los procesos y procedimientos para la
expedicion de los registros sanitarios de los alimentos y bebidas y demas afines a su
naturaleza y al procesamiento, notificacién y comunicacion.de los actos administrativos e
informacion que de ellos se derive.

8. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras Direcciones
los registros sanitarios de los productos alimentos y bebidas y demés afines a su naturaleza,
asi como los servicios de informacion asociados a estos.

11. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia o fos
gue le sean delegados.

® Articule 4, ibidem
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21. Emitir conceptos técnicos relacionados con las buenas practicas de manufactura y las
demas que establezcan las disposiciones legales vigentes.

25. Realizar actividades permanentes de informacion y coordinacion con los productores y
comercializadores y de educacion sanitaria con los consumidores, expendedores y la
poblacion en general sobre cuidados en el manejo y uso alimentos y bebidas y demas afines
a su naturaleza.

26. Realizar el control de la publicidad en materia de su competencia de conformidad con las
normas vigentes.

28. Las demas que le sean asignadas y correspondan a la naturaleza de la dependencia.

Que de acuerdo con la facultades otorgadas mediante el decreto referido, el Director General del
Invima, creo y organizé los comites y grupos internos de trabajo necesarios para el desarroilo de los
objetivos, planes y programas de la entidad a su cargo, expidiendo para ello la Resolucién
2022035262 del 20 de septiembre de 2022¢ modificada por la Resolucion 2023001100 del 16 de
enero de 2023, a través de la cual le fueron asignadas al GRUPO DE AUTORIZACIONES DE
COMERCIALIZACION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS de esa Direccidn, entre otras, las siguientes
funciones:

{...)

2. Dirigir, organizar operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras Direcciones
los permisos y registros sanitarios de los productos competencia de la Direccion de Alimentos
v bebidas y demas afines a su naturaleza.

3. Proyectar los actos administrativos que le correspondan por su competencia o aquellos
que le sean delegados.

4. Recibir y tramitar las solicitudes presentadas por los usuarios para el otorgamiento de las
autorizaciones sanitarias de comercializacion.

5. Proyectar los actos administrativos respecto a las diferentes solicitudes que se presentan
para el otorgamiento del permiso o registro sanitario y tramites asociados de acuerdo con las
normas legales vigentes.

6. Gestionar las actividades relacionadas con el estudio de los permisos, registros sanitarios
y demas tramites asociados para los productos de competencia del grupo.

7. Recibir y tramitar las solicitudes presentadas por los usuarios para el otorgamiento del
permiso, registro sanitario y tramites asociados.

8. Responder en los términos legales establecidos, las solicifudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como conceptos técnicos, derechos de peticion y
constitas radicadas ante el instituto.

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

10. Participar en la elaboracion, analisis, revision y actualizacion de fa normatividad nacional
refacionada con los asuntos competencia de la Direccion de Alimentos y bebidas.

12. Apoyar las actividades de inspeccion, vigilancia y control de alimentos y bebidas de
acuerdo con las normas, procedimientos vigentes y lineamientos definidos por la Direccion.

Las mencionadas actividades son las desarrolladas por la Direccion de Alimentos y Bebidas bajo
este Grupo Técnico, con cargo al proyecto de inversion, de "Mejoramiento de la capacidad de
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respuesta en la Inspeccidn, Vigilancia y Control de los productos del Invima a nivel nacional ”, vy
principalmente para su Grupo de Autorizaciones de Comercializacién de Alimentos y Bebidas la de
‘Realizar estudios de los tramites de aprobacién y renovacién de registros sanitarios radicados
segun el tipo de producto y gestionar la expedicién de registros sanitarios y tramites asociados de
los productos de competencia del INVIMA”, bajo la actividad denominada “Gestionar la expedicién
de Registros Sanitarios de los productos competencia del Invima”.

Las actividades a ejecutar por parte de [a Direccion de Alimentos y Bebidas correspondientes a la
actividad interna “Realizar tramites de autorizaciones de comercializacion RSA-PSA-NSA nuevos,
reconocimientos y renovaciones”, dicha facultad se ejerce a través del estudio y revisioén de los
tramites de concesion autorizaciones de comercializacion de alimentos y bebidas, y sus solicitudes
asociadas que contienen la documentacién técnica y/o legal, esta se hace bajo la normatividad
sanitaria y procedimientos actuales, radicadas por los usuarios, segun los parametros establecidos
en las normas sanitarias y procedimientos correspondientes.

El aporte del profesional es contribuir a gestionar las solicitudes asociadas a las autorizaciones de
comercializaciéon modificaciones, cambios, certificaciones de Registro Sanitario, autorizaciones,
revisiones de oficio y trdmites asociados, a los productos de competencia de esta Direccion,
efectuando la revisién de la documentacion, la evaluacion de caracter técnico y emitiendo las
actuaciones administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente, con los tiempos de
respuesta y criterios de calidad.

En cuanto a los actos administrativos que deciden las solicitudes de autorizacion de
comercializacion de alimentos y bebidas y demas tramites asociados, encontramos: 1) Los que
deciden el tramite automatico con revisioén posterior de las solicitudes de registros, permisos y/o
notificaciones sanitarias, 2) modificaciones y 3) renovaciones obligatorias para la fabricacién,
importacion y comercializacién de alimentos dentro del territorio nacional, de conformidad con bajo
las Resoluciones 3168 de 2015, 2674 de 2013 del Ministerio de Salud y Proteccion Social y
Resolucion Invima No. 2021032459 de 2021; 4) las modificaciones a las autorizaciones de
comercializacion: técnicas y legales; 5) La revisién posterior a los actos que conceden el registro,
permiso o notificacion sanitaria, su modificacién o renovacion; asi como los actos de reguerimiento
que en esta etapa se originan; 6) Los actos de suspension y cancelacién de registros, permiso y
intoxicaciones sanitarias; 7) Los actos de suspension preventiva; 8) Revision posterior durante la
vigencia del registro, permiso o notificacion sanitaria; 8) Los actos administrativo que resuelven los
recursos de ley; correcciones formales; 9) Expedicién de certificaciones; 10) Los que deciden los
tramites de bebidas alcohdlicas y registros nuevos en cuanto al esquema técnico/legal, de
conformidad con la normatividad sanitaria y los procedimientos administrativos.

A lo anterior, se suma la responsabilidad que tiene el Grupo de Autorizaciones de Comercializacién
de resolver y elaborar los oficios de respuesta en atencién a las consultas internas y externas,
requerimientos de acciones populares y tutelas, peticiones y oficios a entidades publicas sobre
temas relacionados con autorizaciones de comercializacion de Alimentos y Bebidas, dentro de los
términos de ley y bajo el marco normativo sanitario.

Un factor que ha sido determinante en la atencién de las solicitudes de autorizacion de
comercializacion de alimentos y bebidas (registros, permisos y notificaciones sanitarias) y demas
tramites asociados, asi como los trdmites de registros sanitarios de bebidas alcohdlicas, es el
incremento de solicitudes radicadas ante Invima, y que son atendidas desde esta Direccidn, con
ocasion a la expedicion de nuevas regulaciones sanitarias a través de las cuales se generaron

4 de 38



_GESTION ADMINISTRATIVA  © GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS —~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
- APOYO A LA GESTION
Codigo: GAD-GCT-FM18  Version: 03 . Fecha de Emisién; 2024-07-17

incentivos (exenciones o gratuidad de tarifas, tarifas diferenciadas, etc, y las originadas por
aplicacion del cambio normativo sanitario.

Asi mismo, el aumento significativo en la cantidad de tramites relacionados con alimentos y bebidas
durante los afios 2022, 2023 y 2024 se debe a varios factores. Entre ellos se destacan:

*» Mayor demanda: Incremento en renovaciones, registros nuevos, modificaciones y otros
tramites asociados.

% Agotamientio de etiquetas: Causado por la Resolucidén 5109 de 2005 y la Resolucidon
2016028087 de 2016.

<+ Nuevas regulaciones: Ley de Emprendimiento (2069 de 2020), Decreto 1889 de 2021 y Ley
2254 de 2022, que han impulsado la formalizacién de empresas y generado nuevos tramites.

%+ Bebidas alcohdlicas: Aumento de solicitudes por parte de microempresarios (Ley 1366 de
2020) y mayor produccion e importacién (Decreto 1686 de 2012 y 162 de 2021).

< Gratuidad de tramites: A partir de 2024, la gratuidad de permisos y notificaciones sanitarias
(Resolucién 2128 de 2023) ha incrementado las solicitudes.

*+ Demanda de asesoria: Los usuarios solicitan cada vez mas acompafamiento técnico y legal.
< Capacitaciones: Mayor demanda de capacitaciones por parte de diferentes entidades.

<+ Congestion en la plataforma: Dificultades en el cargue de etiquetas para bebidas alcohdlicas.
Estos factores en conjunto han generado una mayor carga de trabajo en los procesos de
autorizacion y control de alimentos y bebidas.

De acuerdo con lo anterior, para la vigencia del afio 2028, se estima un aumento en el porcentaje
del 50% de los tramites de autorizaciones de comercializacion de alimentos y bebidas y sus tramites
asociados, segun el ritmo creciente de tramites respecto de las anteriores vigencias 2022, 2023 y
2024. Por lo tanto, y considerando que a corte diciembre de 2024 se encuentraron 26.058 tramites
por resolver y respecto de los cuales desde el Grupo de Autorizaciones de Comercializacion de la
Direccién de Alimentos y Bebidas del Invima, deben ser estudiados por los profesionales para y
emitir los conceptos técnicos y legales afines, en cuanto a las actuaciones administrativas que
resuelvan de manera oportuna, eficaz y de fondo las solicitudes dentro de su competencia, todo
bajo el marco reglamentario sanitario y procedimientos vigentes, Eo que incide en que el numero de
profesionales de la planta asignados a este grupo desborden”su capacidad de carga laboral,
haciéndose necesario el apoyo de profesionales idéneos para la atencion de las actividades de
caracter técnico que deban imprimirse en el marco de las actuaciones administrativas en los
diferentes tramites administrativos.

Es preciso tener encuentra que algunos de los tramites de registros, permisos y/o notificacion en su
conjunto a partir del afio 2024 son gratuitos (Resolucion 2128 de 2023) y toda la industria alimenticia
se esta cobijando a la excepcion de pago y la respectiva formalizacion, el cual conlleva a un gran
volumen de radicados, asi como de la Resolucién 810 de 2021 y su modificacion, relacionadas con
la informacién nutricional, solicitudes de agotamientos de etiquetas, Decreto 1889 de 2021 y Ley de
Emprendimiento 2069 de 2020, Ley del viche/ biche, la Ley de la escalera de la formalidad antes
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relacionadas, atencion de las citas por ios usuarios en las diferentes plataformas, consultas internas
y externas, capacitaciones a las entidades, y por ello resulta importante el apoyo técnico - legal
requerido para resolver de manera eficaz y oportuna cada una de las solicitudes radicadas.

Los tramites entre los periodos 2022, 2023 y 2024 incrementaron en todos los temas de alimentos

y bebidas y de bebidas alcohdlicas, y se estima que para el afio 2025, el incremento sea superior,
si se tiene en cuenta la siguiente ejecucion:

Thiodel gréfico

SRS RS

Tal como se demuestra a continuacion de todos los tramites allegados en los afios 2022, 2023 y
2024 se observa cual ha sido el incremento afio consecutivo:
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flustracion 1 Tramites radicados del 2022 al 2024

Respecto a los tramites de alimentos y bebidas se estimd la siguiente estadistica en cuanto a los
anos 2022, 2023 y 2024 como se describe a continuacién:
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En cuanto a los tramites de bebidas alcohdlicas se estimé el siguiente comportamiento para las
vigencias 2022, 2023 y el 2024:

7 de 38



N,

_GESTION ADMINISTRATIVA ~© GESTION CONTRACTUAL

-
. gﬁ 5o ow

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

rmo APOYOALAGESTION a
. Cédigo: GAD-GCT-FM18 = Version: 03 ©  Fecha de Emisién: 2024-07-17

B2022

82002

. PTAR

BEBIDAS ALCOHOLICAS

Ademas, las peticiones y/o consultas internas y externas con ocasion a los tramites de alimentos y
bebidas como la orientacion de la Resolucion 810 de 2021 y sus modificaciones, la atencién a
usuarios por impulsos de tramites, que se estima que superaran en un 50% la tendencia de las
ultimas vigencias, requiere para 2025 la capacidad de resolver un numero mayor: aproximadamente
54.000 de solicitudes.

En atencion por parte del Grupo de Autorizaciones de Comercializacion de Alimentos y Bebidas, a
este numero considerable de solicitudes correspondiente a registros, permisos y/o notificaciones
sanitarias de alimentos y bebidas y trdmites asociados, se ha establecido que, como estrategia
generar resultados positivos con el fin de favorecer a los usuarios: disminuyendo el tiempo operativo
en la gestién, mejorar la calidad de la entrega del acto administrativo y/o autos de requerimientos,
realizar una valoracion eficaz de las solicitudes en registros, permisos y/o notificacién sanitarias de
alimentos y bebidas, facilitar el acceso y procesamiento de la informacién generada y disponible en
la entidad sobre los productos. En general, realizar el trabajo de evaluacion de la inocuidad, calidad,
seguridad, eficacia y gestion del riesgo de los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del
INVIMA, y que son comercializados tanto en el territorio nacional, como para exportacion asi como
la vigilancia de los productos importados, es necesario contar con el apoyo profesional idéneo para
realizar dichas labores en esta misional, por lo que se ha estimado necesario la contar con once

"(11) profesionales en ingenieria de alimentos, ingenieria quimica, quimico, quimico de alimentos,

ciencia y tecnologia de alimentos, ingenieria agroindustrial, quimica, quimica de afimentos y las
disciplinas a fines a estas: Con posgrado en dreas relacionadas inocuidad alimentaria, salud publica,
tecnologia de alimentos, sistemas de gestion de calidad, seguridad y calidad alimentaria, produccion
de alimentos, logistica y abastecimientos de alimentos, que realicen la revision técnica de la
documentacién aportada por los usuarios con relacién a los tramites de autorizaciones de
comercializacién y tramites asociados de Alimentos y Bebidas y proyecten los actos administrativos
y/o autos de requerimientos de cada uno de los tramites pertinentes para ejecutar las actuaciones
y procedimientos en las fases administrativas que decidan de manera definitiva, asi como las
respuestas a los requerimiento internos y externos en las plataformas tecnolégicas de acuerdo las
normas sanitarias, manual técnico y procedimientos vigentes definidos por este Instituto.
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Estos profesionales se encargaran de actividades como; revision técnica, analizar la documentacion
presentada por los usuarios, elaboracion de actos administrativos, proyectar las decisiones
correspondientes a cada solicitud, respuesta a requerimientos, atender consultas internas vy
externas. Esta contratacion es necesaria para garantizar que las solicitudes sean atendidas de
manera oportuna y eficiente, cumpliendo con los plazos establecidos y los estandares de calidad
requeridos.

La justificacion de la presente necesidad se expone con fundamento en lo previsto en el Decreto
1009 de 2020, como quiera gue la planta de personal del Instituto es insuficiente para llevar a cabo
el objeto contractual del proceso y conforme a la certificacion expedida por la Coordinadora del
Grupo de Talento Humano y el Director General tal como obra en el expediente.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de ia
contratacion estatal se tiene que, "os servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con fa ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y fa efectividad de los derechos
e intereses de fos administrados que colaboran con elfa en la consecucion de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
‘servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucién”. Y es en atencion a los mismos, que se requiere
de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacién
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contar con los profesionales en mencidn, las actividades programadas para la vigencia 2025
por parte de la Direcciéon de Alimentos y Bebidas a través del Grupo de Autorizacion de
Comercializacién de Alimentos y Bebidas, se veran perjudicadas en razon a que faltara apoyo
técnico para el estudio y sustanciacion de los tramites de autorizacion de comercializacion de
alimentos y bebidas y tramites asociados de los productos vigilados por el Instituto; tramites de
agotamiento de etiguetas, tramites de modificaciones dentro de [a Resolucién 2021032459 del 04
de agosto de 2021 expedida por el Invima, capacitaciones a las distintas entidades en temas
técnicos y/o legales de registro, permiso y/o notificacion sanitarias de alimentos y bebidas y/o
asociados, tramites de certificaciones, solicitudes de concesiones, renovaciones y modificaciones
de bebidas alcohdlicas, estudio de los tramites de control posterior.

En consecuencia, se impactaria negativamente el cumplimiento de las metas internas para el afio
2025,y por ende, debe cumplirse con el estudio técnico y/o legal y la pronta respuesta a las
solicitudes bajo los términos legales de la Ley 1437 de 2011, normas sanitarias y procedimientos
vigentes, el cual se estaria en un detrimento de los usuarios, sino se da pronta solucion y/o respuesta
a los requerimientos radicados en forma eficiente y eficaz.

» CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:
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La presente contratacién se encuentra encaminada al cumplimiento de la misién, visién, objetivos y
metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cuai se encuentra vigente.

A suvez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Decreto 111 de 1996 y el Decreto
1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el Banco
Nacional de Programas y Proyectos de Inversién Nacional — BPIN — el cual es administrado por el
Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro 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
Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos del Invima a nivel nacional.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la implementacion de las acciones de acercamiento,
articulacion y acompafiamiento a la ciudadania, empresario, emprendedor y demas actores
involucrados en el proceso de inspeccidn, vigilancia y control.

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicién de Registros Sanitarios de los
productos competencia del Invima.

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

2.1. OBJETO:

Prestar los servicios profesionales especializados al Instituto Nacional de Vigilancia de
~ Medicamentos y Alimentos para la verificacidon y estudio técnico requerido para el tramite de la
obtencién de autorizaciones de comercializacion de alimentos y bebidas y solicitudes asociadas
correspondientes a la Direccion de Alimentos y Bebidas.

CLASIFICACION UNSPSC:

85151505 _ Servicios de investigacion alimentaria
85151500 Servicios de Legislacién alimentaria

2.2. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el literal h) del numeral 4° del articulo
2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a Ia gestién -.
Ello debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad con
el presente estudio previo.
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En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:

2.3.

“Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto esté
determinado materialmente por el desarrolfo de actividades identificables e intangibles que
impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer necesidades de
fas entidades estatales en lo relacionado con la gestion administrativa o funcionamiento que
ellas requieren, bien sea acompafiandolas, apoyandolas o soportandolas, al iqual que
desarroliar estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la
gestion administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y
cuando dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con ef
ordenamiento juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de
actividades que demandan la aprehension de competencias y habilidades propias de la
formacion profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se frata de un
saber intelectivo y cualificado.

Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a salisfacer por parte de la Administracion publica vy la sujecion al principio de
planeacion {...) '

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: “Por
ofra parte, con estos mismos fundamentos se enfiende entonces por contratcs de "apoyo a
la gestion” todos aquellos otros coniratos de “prestacion de servicios” que, compartiendo
la misma conceptualizacion anterior, esto es, ef desempefio de actividades identificables e
intangibles, el legislador permite que sean celebrados por las entidades estatales pero cuya
ejecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la
administracidn (previamente definidas en los procesos de planeacién de la Entidad), De Ia

presencia de personas profesionales o con conocimientos especializados”*

AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su éptima ejecucidn, se requieren los siguientes documentos:

Certificado de insuficiencia e Inexistencia de X Secretario General del invima — Coordinador
personal del Grupo de Talento Humano _
Constancia de ideneidad y experiencia X Director de Alimentes y Bebidas
Autorizacion para contratar con objeto igual X Director General del Invima
Recomendacion del Comité Asesor de X
Contratacién
Certiﬁcgg%o de inclusion en el Plan Anual de X ggg{galgffa?r del  Grupo de Gestion
Adguisiciones
Consejo Profesional Nacicnal de Ingenieria
. . . COPNIA o Consejo Profesional de Ingeniera
Tarjeta o Matricula Profesional X Quimica CPIG GJ Conseje Profesio%a{ de
Quimica Colombia CPQCOL.
Registro en bases de datos profesionales X
Certificado de sanciones disciplinarias X Consejo Profesional Nacional de Ingenieria
profesionales COPNIA o Censejo Profesionai de Ingeniera

4 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. Exp 41.719. C.P. Jaime Orlande Santofimic Gamboa.
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Quimica CPIG o Consejo Profesional de
Quimica Colombia CPQCOL.

hitps/iwww . procuraduria.gov.co/CertWER/C
ertificado.aspx?tpo=2

Certificado de antecedentes disciplinarios,

fiscales, judiciales, de medidas correctivas y el hitps:/fwww.contraloria.gov.co/control-
registro de Deudores Alimentarios Morosos - fiscal/responsabilidad-fiscal/certificado-de-
REDAM. antecedentes-fiscales

X
Nota: El proponente aportara con su oferta el hitps://antecedentes.policia.gov.co: 7005/ \We
REDAM vigente. La entidad verificard que no bJudicial/findex.xhtml
se encuentre inscrito en el registro de deudores
alimentarios morasos. https://srvenpe.policia.gov.co/PSCArm_cnp

consulta.aspx

2.4, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.4.1. DEL CONTRATISTA:
2.4.11. OBLIGACIONES GENERALES:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al Modelo Estandar de
Control Interno - MECI, gestidén de calidad y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica
vigentes.

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

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

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

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

15. Acatar las instrucciones y recomendaciones gue, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.
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16.
17.

18.

19.
20.

21

22.

23.

24.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

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

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

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

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

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

Cargar y actualizar en su usuario del Secop 1l, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

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

2.41.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Estudiar en el ambito técnico los documentos allegados por los usuarios en cuanto a las
solicitudes de concesién, renovacion, recursos y estudio del control posterior de los
Registros, Permisos y/o Notificaciones sanitarias de alimentos y bebidas y sus tramites
asociados, de acuerdo con la normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

2. Asistir técnicamente en el estudio de las respuestas a las consultas internas, externas,
organos de control, derechos de peticiones, asi como brindar informacion al area competente
para la respuesta de acciones populares y tutelas, de acuerdo con la normativa sanitaria y
los procedimientos vigentes, que estén relacionados con el tema de autorizacion de
comercializacién de alimentos y bebidas.

3. Atender las citas virtuales solicitados por los usuarics a través de las plataformas
tecnolégicas dispuestas por el Instituto.

4. Realizar el estudio técnico en referencia a las correcciones, modificaciones, recursos,
certificaciones, agotamientos y autorizaciones de los tramites, de acuerdo con las solicitudes
de autorizaciones de comercializacion de alimentos y bebidas, asi como las solicitudes de
bebidas alcohdlicas y tramites asociados, conforme a la normativa sanitaria vigentes y sus
procedimientos.

5. Proyectar los oficics y/o autos de requerimientos y actos administrativos correspondientes a
las solicitudes de autorizacién de comercializacién de alimentos y bebidas, asi como los-
descritos en el Decreto 1686 de 2012 modificado por el Decreto 162 de 2021 el cual se
establece la normatividad de bebidas alcohdlicas.

6. Apoyar en temas técnicos en las capacitaciones internas y externas respecto de los temas
de autorizacién de comercializacion de alimentos y bebidas y/o alcohdlicas.
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7. Realizar la consolidacion en los aspectos técnicos la modificacion y actualizacién de las
bases de datos del sistema registro sanitario y control y demas archivos.

8. Asistir a las reuniones que cite el supervisor del contrato y se encuentren relacionadas con
el objeto contractual.

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

2.4.2. DEL. CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervisién del contrato acorde con las 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 reconocimiento y cobro de las sanciones

pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar el acompafiamiento, la informacion y la documentacién que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligacicnes.

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

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

SEN

2.5. PLAZO DE EJECUCION:

El plazo de ejecucion del contrato sera hasta por el término de 10 meses y 15 dias contados a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, en todo caso el plazo del
contrato no superara el 31 de diciembre de 2025. .
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2.6. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogoté D.C, Sede
Presidencial ubicada en la carrera 10 No. 64-28, sin perjuicio de las actividades que deban
desarrollarse en el territorio nacional.

2.7.  SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, 1a supervision
de la ejecucion de las obligaciones confractuales estard a cargo del coordinador del Grupo de
Autorizaciones de Comercializacion de Alimentos y Bebidas de la Direccién de Alimentos y Bebidas
0 por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta
y cabal ejecucion, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico
colombiano.

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

3. MODALIDAD DE SELECC!ON DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

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

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

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

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa la
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con ef drea de que se trate. En este
caso, na es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...)

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquelfos de naturaleza intelectual

diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad
Estatal, asi como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.
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Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion
de un profesional en: Titulo profesional en ingenieria. de alimentos, ingenieria quimica, quimico,
quimico de alimentos, ciencia y tecnologia de alimentos, ingenieria agroindustrial, quimica, quimica
de alimentos y las disciplinas a fines a estas: Con posgrado en areas relacionadas inocuidad
alimentaria, salud publica, tecnologia de alimentos, sistemas de gestion de calidad, seguridad y
calidad alimentaria, produccién de alimentos, logistica y abastecimientos de alimentos.

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

- El valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de CINCUENTA Y TRES MILLONES
QUINIENTOS DIECIOCHO MIL QUINIENTOS PESOS M/CTE ($53.518.500.00), incliuidos los
impuestos y demas contribuciones de Ley a que hay lugar (no aplica IVA).

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el
servicio y a satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, 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 contemdos en las normas vigentes sobre la materia, en
mensualidades vencidas cada una por valor de ‘CINCO MILLONES NOVENTA Y SIETE MIL PESOS
M/CTE (5.097.000.00), incluidos impuestos y demas contribuciones de Ley a que hay lugar (no
aplica IVA).

NOTA 1: El valor del dltimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de ios
requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto
y en caso de que el valor del Ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procederad a hacer la
liberacion en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
_- referencia establecidos en la Resolucion No. 2024058878 del 26 de diciembre de 2024 — “Por la cual
adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y
Alimentos - Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto inversion
CDP N°, Ver anexo
Valor del CDP $53.518.500.00 -
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Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del
Invima a nivel nacional.

Nombre proyecto de inversion

Caddigo del producto SilF C-1903-0300-11-20201C-1903009

Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios de los

Actividad SUIFP : .
productos competencia del Invima

Codigo actividad interna DAB15-02-0003 “
Realizar tramites de autorizaciones de comercializacién
Nombre de la actividad RSA-PSA-NSA nuevos, reconocimientos y -

renovaciones

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, ‘es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables fa entidad y a los fines que eila busca, sin tener
en consideracion factores de afecto o de interés y, 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 continuacién se indican:

* Copia del documento gue soporte la
definicidn de la situacion militar,

« Copia de Tarieta profesional y/o matricula
profesional

» Copia del certificado de aniecedentes
disciplinarios del gjercicic de la profesion
(cuando aplique;}

e Formato de Heja de vida del SIGEP
actualizado.

¢ Certificado de afiliacion al sistema de
seguridad social como independiente
{Salud, pension} y/o documento gue asi
excnere,

» Copia del
actualizado

Registro Unice Tributario

qguimico de alimentos, ciencia
y tecnologia de alimentos,
ingenieria agroindustrial,
quimica, quimica de
alimentos y las disciplinas a
fines a estas: Con posgrado
en areas relacionadas
inocuidad alimentaria, salud
publica, tecnologia de
alimentos, sistemas de
gestion de calidad, seguridad
y calidad alimentaria,
produccion de  alimentos,
logistica y abastecimientos
de alimentos.

s Propuesta u ofrecimiento del servicio | Titulo profesional en | El contratista debe contar
dirigido al Invima ingenieria de  alimentos, | con seis (6) meses de
s Copia legible del documento de identidad | ingenieria quimica, quimico, experiencia profesional

relacionada en verificacion
de requisitos normatives;
en ejecucion de acciones
de inspeccion, vigilancia y
control  en  productos
competencia del Invima;
y/o control de calidad de
alimentos vy bebidas,
labores de verificacion de
huenas practicas de
manufactura; iabores
tendientes a la aplicacion
del sistema base para
reduair, controlar 0
eliminar los peligros que
puedan comprometer la
inocuidad de los
alimentos. (HACCP),

17 de 38




GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

¢ o Arosra  ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
nyrna __APOYOALAGESTION o
| codigo: GAD-GCT-FM18  Version:03 | Fecha de Emisién: 2024-07-17
« Formato de declaracidn de bienes y rentas labores de procesamiento

y regisiro de conflictos de interés. (Ley de Alimentos.

2013 de 2019) Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en el
« Certificacion cuenta Bancaria “articulo quinto de la Resolucidén No. 2024058878 DEL 26
» Examen de Salud Preocupacional DE DICIEMBRE DE 2024,

« Certificados de antecedentes

disciplinarios, fiscales, judiciales, de
medidas correctivas y Redam.

» Formato de declaracion de imparcialidad y
conflicto de interés.

¢ Formato de compromiso de
confidencialidad de la informacién.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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

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

6.1 Contexto de del proceso de contratacién

Prestar los servicios profesionales Especializados al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos para fa verificacién y estudio técnico
OBJETO requerido para el tramite de ia obtencion de autorizaciones de
comercializacién de alimentos y bebidas y solicitudes asociadas
correspondientes a la Direccion de Alimentos v Bebidas.

PRESUPUESTO OFICIAL: $53.518.500.00 _

IBLé(L;ACd(?)ﬁf_REA}_Eg:UCION Bogota D.C. Sede Presidencial ubicada en la carrera 10 No. 64-28.

6.2. Identificacion y clasificacion de los riesgos

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta ia clasificacién de clase, fuente, etapa del
proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos; a)
los eventos que pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden
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afectar el equilibrio econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.2 Evaluacién y clasificacién del riesgo

6.2.1

Probabilidad del riesgo

Raro {puede ocurrir excepcionalmente)

improbable {puede ocurrir en cualguier momento futuro)

Posible (puede ocurrir en cualquier momeanto)

Probabie (probablemente pueda ocurrir)

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

[T SN I AV B A T S

6.2.2 impacto del riesgo

Obstruye la
ejecucion del

ificulta ta
ejecucion del
contrato de
manera baja.

Afecta la
ejecucion del

sustancialment

Obstruye la
ejecucion del
contrato

Perturba la
gjecucion del
conirato de

cientc (1%) &l
valor del contrato

mas del cinco
por ciento (5

%) del valor

del contrato

ciento (8%} y el

quince por
ciento (15%)
del valor del

ciento (15%) y

Aplicando centrato sin .
contrato de plice € pero aun asi manera grave
medidas alterar el - . Pl
manera . : permite la imposibilitando la
: minimas se beneficio para - L
intfrascendente uede loarar las partes consecucion consecucion del
P 109 ? dei objeto objetc contractual
el objeto
coniractual
contractual
Genera un
Los impacto sobre
Incramenta el
L 0s sobrecostos sobrecostos el valer del valor del Impacto sobre el
ho representan no contrato enfre contrato entre valor del contrafo
) 'ep representan el cinco por . en mas de treinta
mas del uno por guince por

el treinta por
ciento {30%])

por ciento (30%)
del valor del
contrato

6.2.3 Valoracidn del riesgo

Dificulta la Obstruye la
ejecucion del ejecucidn
Obstruye Ia contratc dg 'Afecvtfz la del cor}t.rato
ejecucion del manera baja. | ejecucion Qel sustancialm
contrato de Apl;cgndo contrato sin ente pero
manera mgdndas altergr el aun asi
intrascendente minimas se beneficic para | permite l§'
puede fograr el las partes consecucio
objeto n del objeto
contractual contractual

Perturba ta
ejecucion det
contrato de
manera grave
imposibilitando
la consecucion
del objeto
contractual
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$535.188 $2.675.925

$48.027.775 $16.055.550 $16.58C.735

Rar
Improbable
Posible
Probable

[ TN A - SR A VS R O O I

Casi cierto

6.2.4  Categoria del riesgo

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo
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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, identificada con NIT 830.000.167-2, de conformidad con lo
establecido en los articulos 2.2.1.2.3.1.2, 2212317y 2.2.1.2.3.1.12 del Decreto 1082 de 2015 y
demas disposiciones concordantes, garantia Unica que avalara el cumplimiento de las obligaciones
surgidas del contrato, expedida por una compafia de seguros legalmente establecida en Colombia,
que ampare los siguientes riesgos:

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato

Cumplimiento del 20% del valordel |y seis (6) meses mas, contados a partir del
contrato contrato cumplimiento de los requisitos de

perfeccicnamiento y ejecucion.

Vigencia por el término de ejecucion del contrato

Calidad del 30% del valordel |y sies (6) meses mas, contados a partir del| -
servicio contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

PARAGRAFO 1°.- La garantia debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacion, a
mas tardar dentro de los tres (3) dias habiles siguiente a la firma del contrato.

PARAGRAFOQ 2°- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspension
o prorroga de su vigencia, de acuerdo con el articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados en forma
proporcional, de manera que se mantengan las condiciones originales y la suficiencia de la garantia
respectiva, El término de duracion de la garantia se empezara a contar a partir de la expedicion de
la misma.

PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia
antes mencionada, cuando en razon de las sanciones impuestas o de otros hechos, se disminuyere
o agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razon de siniestros, durante el término
de ejecucidn del contrato, segun sea el caso.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

25de 38



_ GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
NS 'ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
invima =~ __APOYO A LA GESTION
S Cédigo: GAD-GCT-FM18 ~ Version: 03 | Fecha de Emisién: 2024-07-17

9. ANALISIS DEL SECTOR

Por disposicion del Articulo 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082 de 2015, y la guia para la elaboracién de
estudio del sector, se hace el presente analisis en los siguientes términos:

Siguiendo los lineamientos de la Guia De Elaboracién De Estudios De Sector — GEES. Version 02
del 24 de junio de 2022 — Agencia Nacional De Contratacion Publica (Colombia Compra Eficiente),
en un Proceso de Contratacién Directa como el que nos ocupa, no serad necesario que la Entidad
Estatal haga un estudio de la oferta y la demanda del sector de la prestacion de servicios con
particularidades sobre tipos, precios, calidades y cantidades de la oferta y la demanda, lo que
requiere hacer es una reflexién teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

1. ¢La Entidad Estatal requiere una persona natural o juridica con idoneidad para la
prestacion de servicios?

Sobre este punto se establece que siendo viable la contratacién directa y no estando obligado a
hacer convocatoria publica, se opta por seleccionar a una persona natural, idénea, con amplia
experiencia, que permita la efectiva satisfaccién de la necesidad.

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

Precisado que es viable contar los servicios de una persona natural, se resaltan requisitos de
exigibilidad orientados hacia la prestacién de servicios, venﬂcando concretamente que se
encuentre acorde con el objeto a contratar, que permita cubrlr las necesidades encomendadas
a su cargo.

Por tal motivo y a efectos de verificar la idoneidad con el area requerida, el INVIMA, determina que
los factores minimos que debe cumplir la persona natural con la que se pretende satisfacer la
necesidad requerida, teniendo en cuenta el objeto a contratar son los siguientes:

Titulo profesional en ingenieria de alimentos, ingenieria quimica, quimico, quimico de alimentos,
ciencia y tecnologia de alimentos, ingenieria agroindustrial, guimica de alimentos y las disciplinas a
fines a estas: Con posgrado en areas relacionadas inocuidad alimentaria, salud publica, tecnologia
" de alimentos, sistemas de gestion de calidad, seguridad y calidad alimentaria, produccién de
alimentos, logistica y abastecimientos de alimentos. El contratista debe contar con seis (6) meses
de experiencia profesional relacionada en verificacion de requisitos normativos; en ejecucién de
acciones de inspeccion, vigilancia y control en productos competencia del Invima; y/o control de
calidad de alimentos y bebidas, labores de verificacion de buenas practicas de manufactura; labores
tendientes a la aplicacién del sistema base para reducir, controlar o eliminar los peligros que puedan
comprometer la inocuidad de los alimentos. (HACCP): labores de procesamiento de Alimentos.

" Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en e! articulo quinto de la Resolucién No. 2024058878 DEL
26 DE DICIEMBRE DE 2024,
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TIPO DE
CONTRATISTA REQUISITOS HONORARIOS .

Profesional con titulo de especiatizacion 9 13 TP+ESR+6MEP $ 5.097.000

CATEGORIA NIVEL

Lo anterior segun fo estipufado en la Resolucién No. 2024058878 del 26 de diciembre de 2024 -
“Por la cual adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion de servicios -
profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — [nvima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

3. El tipo de remuneracion recomendada para la prestacion de servicios objeto del proceso
de contratacién y el motivo por el cual se escoge ese tipo de remuneracion desde la
economia, la eficiencia y la eficacia del Proceso de Contratacién.

Sobre este punto se establece que lo mas conveniente es pactar la remuneracién del contratista por
un valor mensual 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
ejecutan 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.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN LA ACTIVIDAD ECONOMICA

De acuerdo con el objeto de que se pretende contratar es posible determinar que el sector en el cual
se desarrolla 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 siguiente comportamiento:

En el tercer trimestre de 2024, el Producto interno Bruto en su serie original, crece 2,0%
respecto al mismo periodo de 2023F"

5 Se aclara que estas actividades no incluyen las consultorias. Debido a que, los servicios profesicnales y de apoyo a la
gestidn corresponden 2 aquelios de naturaleza intelectual diferentes a los de consultoria que se derivan del
cumplimiento de las funciones de 1a Entidad Estatal, asi come los relacionados con actividades operativas, logisticas, o
asistenciafes.
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Las actividades econdmicas relacionas con el objeto contractual del caso en estudio, actividades
profesionales, cientificas y técnicas; Actividades de servicios administrativos y de apoyo,
han contribuido al PIB con la siguiente dinamica:

En el tercer trimestre de 2024pr, el valor agregado de las actividades profesionales, cientificas 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 decrece 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 observa el comportamiento 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 profesionales, cientificas y tecnicas1. Tasas de crecimiento en volumen2. Tercer
trimestre 2024pr
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Tasas de crecimiento (%}

Sevig ajustada por efecto )

Serie original

Actividad econdmica - estaclonal y calendario
Anual Aifio corrido Trimnestral
20247117 20247 7 2024% -1t/

- 7 202371 20237 2024 -11
Actividades profesionales, cientificas y técnicas 1.2 1.6 -0,2
Actividades de servicios administrativos v de apoyo -0, 1 -0,9 0.4
Actividades profesionales, cientrifricasry tércrnicarsr’ 7 .5 o 7 0.2 o 0,1

Fuente: DANEPIB T

Prpreliminar

"Actividades profesionales, cientificas y técnicas; Actividades de servicios administrativos y de apoyao.
*Series encadenadas de volumen con afo de referencia 2015,

-uente. htips://www.dane.gov.coffiles/cperaciones/P1B/bol-PIB-Hirim2024.pdf

9.1.2 CLASIFICADOR UNSPSC

De acuerdo con la informacién revisada, se evidencié que en el Clasificador de Bienes y Servicios
de las Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual
son:

85151505 Servicios de investigacién alimentaria
85151509 Servicios de Legislacion alimentaria

9.3. PERSPECTIVA TECNICA

El INVIMA, determina que los factores minimos que debe cumplir la persona natural con la que se
pretende satisfacer la necesidad reguerida, teniendo en cuenta el objeto a contratar son los
siguientes:

Titulo profesional en ingenieria de alimentos, ingenieria quimica, quimico, quimico de alimentos,
ciencia y tecnologia de alimentos, ingenieria agroindustrial, quimica, de alimentos y las disciplinas a
fines a estas. Con posgrado en areas relacionadas inocuidad alimentaria, salud publica, tecnologia
de alimentos, sistemas de gestién de calidad, seguridad y calidad alimentaria, produccion de
alimentos, logistica y abastecimientos de alimentos. El contratista debe contar con seis(6) meses de
experiencia profesional relacionada en verificacién de requisitos normativos; en ejecucion de
acciones de inspeccion, vigilancia y control en productos competencia del Invima; y/o control de
calidad de alimentos y bebidas, labores de verificacion de buenas practicas de manufactura; labores
tendientes a |a aplicacién del sistema base para reducir, controlar o eliminar los peligros que puedan
comprometer la inocuidad de los alimentos. (HACCP); labores de procesamiento de Alimentos.

Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en el articulo quinto de la Resolucion No. 2024058878 DEL -
26 DE DICIEMBRE DE 2024.
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Con la consecucidn de los servicios profesionales del futuro contratista, se garantiza para el INVIMA
que, profesionales con conocimiento en ingenieria de alimentos y afines; que cuentan con la
formacion académica e idoneidad para que los servicios prestados se realicen en forma eficaz y
satisfactoria en concordancia con los principios de planeacion, transparencia, seleccion objetiva.

9.4. PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR.

Articulo 209 de la Constitucion Politica de Colombia. En el sentido que, Colombia como un
Estado Social y Democratico de Derecho la contratacién estatal, en tanto modalidad de la gestién
publica, esta regida por los principios de igualdad, moralidad, eficacia, celeridad, economia,
imparcialidad y publicidad.

Es decir, en la contratacion estatal esta comprometido el interés general, ya que el contrato estatal
es un instrumento para cumplir las finalidades del Estado, hacer efectivos los deberes publicos y
prestar los servicios publicos, con la colaboracién de los particulares. Por ello, la entidad estatal debe
cumplir con los antedichos principios y garantizar que los contratistas también los cumplan, tanto en
planeacion como en la celebracion y ejecucion del contrato estatal.

Constitucion Politica de Colombia, establece: Articulo 26. Toda persona es libre de escoger profesion
u oficio. La ley podra exigir titulos de idoneidad.

Si bien es cierto que ni la ley comerciai ni la ley civil ha definido lo que es una profesién liberai, la
tinica norma que modestamente define lo que es una profesion liberal es el decreto 3050 de 1997
Por el cual se reglamenta el Estatuto Tributario, en su articulo 25, el cual establece que:

“Definicidén de profesion liberal. Para efectos de la exclusién de que trata el articulo 44° de la Ley
383 de 1997, se entiende por profesién liberal, toda actividad en la cual predomina el ejercicio
del intelecto, reconocida por el Estado y para cuyo ejercicio se requiere la habilitacion a través
de un titulo académico.”

Ingenieria de Alimentos. La carrera de Ingenieria de Alimentos se origina en Colombia por medio
de la Resolucion Rectoral No. 269 de 1973 Universidad INCCA,; y del acuerdo numero 087 de 1975
del Ministerio de Educacion Nacional por medio de la cual se reconocié y aprobé la primera facultad
de Ingenieria de Alimentos en el pais.

Ley 842 de 2003. Por la cual se modifica la reglamentacidn dei ejercicio de la ingenieria, de sus
profesiones afines y de sus profesiones auxiliares, se adopta el Cédigo de Etica Profesional y se
dictan otras disposiciones.

Decreto 1083 de 2015. Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector de
Funcién Publica.

Resolucion 2674 de 2013 (Higiene e inocuidad alimentaria): Aqui podemos consultar la base
legal para los Requisitos Sanitarios y BPM llamados prerrequisitos.

¢ Ley 383 De 1997. Articulo 44. Para efectos de los beneficios previstos en los articulos 14, 15y 18 de la Ley 10 de 1891, se excluyen
las rentas provenientes del ejercicio de profesiones liberales y los servicios inherentes a las mismas.
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Resolucion 60 de 2002 (Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico - HACCP): En esta
norma se definen los criterios de inocuidad e higiene alimentaria.

Resolucion 719 de 20156 - Clasificacion de los alimentos: De acuerdo con el impacto en la salud
publica que los alimentos puedan tener, se hace una clasificacion.

Resolucion 683 de 2012 - Material de Empaque para alimentos y bebidas: Antes de adquirir
envases, envoltorios y equipos en contacto directo con el alimento, debemos consultar esta norma.

Resolucién 5109 de 2005 - Etiquetado o rotulado como Informacién al consumidor: Determina
los requisitos de etiquetado o rotulado que deben cumplir los alimentos envasados o materia primas
para consumo humano.

NTC 2167 de 2016 - Control de peso neto Establece que los productos pre-envasados cumplan
con el contenido neto y que el producto ha sido sometido a un tratamiento estadistico y, por lo tanto,
el peso indicado se acerca mucho al real.

Resolucion 2606 de 2009 - Aditivos alimentarios: Podemos consultar los requisitos de los aditivos
para consumo humano.

Resolucion 333 de 2011 - Declaraciones nutricionales: La comunicacion publicitaria plasmada
en os envases debe estar definida con base cientifica.

Resolucion 2505 de 2004 - Transporte de alimentos: Se reglamentan las condiciones que deben
cumplir los vehiculos para transportar carne, pescado u otros alimentos.

Resolucion 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 control.

La norma 1SO 22000. La ISO 22000 es una norma internacional que define los requisitos de un
sistema de gestion de seguridad alimentaria para asegurar la inocuidad de los alimentos a lo largo
de toda la cadena alimentaria desde la “granja hasta el tenedor”.

La norma OHSAS 18001 establece los requisitos minimos de las mejores practicas en gestion de
Seguridad y Salud en el Trabajo, destinados a permitir que una organizacién controle sus riesgos
para la SST y mejore su desempefio de la SST.

Circular Externa DG 100-0121-16. Programa De Alimentacién Escolar Normatividad Se Establece.
Expedida por: Director General de INVIMA Inspeccion, vigilancia y control sanitario en comedores
del programa de alimentacién escolar (PAE).

Resolucion 4506 de 2013 Expedida por: Ministerio de Salud y Proteccién 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 3709 de 2015.

Circular Conjunta 001-2012 Expedida por: INVIMA e ICA. Adopcién y desarrollo del mecanismo de
coordinacion entre el Instituto Colombiano Agropecuario ICA y el INVIMA, para realizar inspecciones
conjuntas simultaneas en lo que hace referencia a las importaciones de productos regulados de
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origen vegetal y animal destinados al consumo humano que ingresen al pais por los puertos
maritimos, aeropuertos y pasos fronterizos.

Ingeniero Quimico; y Quimico. Ley 18 de 1976. Por ia cual se reglamenta el efercicic de la
profesion de Ingeniero Quimico en el pais, reconocida por el Ministerio de Educacion Nacional.

Decreto 371 de 7 de febrero de 1982. Por e/ cual se reglamenta la Ley 18 de 1976 sobre ef gjercicio
de la profesion de Ingeniero Quimico.

Titulo -1V- Ley 842 de 2003 - Cédigo De Etica Para El Ejercicio De La Ingenieria En General Y Sus
Profesiones Afines Y Auxiliares

Titulo -V- Ley 842 de 2003. Régimen Disciplinario - Ingenieria En General Y Sus Profesiones Afines
Y Auxiliares.

Ley 53 de 1.975. Por la cual se reconoce la profesion de Quimico y se reglamenta su ejercicio en
ef pais.

Decreto 2616 de 1982. Por el cual se reglamenta la Ley 53 de 1975 sobre el efercicio de la Profesion
de Quimico.

Decreto 2616 de 1982. Por el cual se reglamenta la Ley 53 de 1975 sobre el gjercicio de la Profesién
de Quimico.

Decreto 2589 de 2006. Documentacién para obtener la matricuia profesional de Quimico.

Resolucién No. 3452 del 2007. Cédigo de Etica Profesional para los Quimicos, Quimicos de
Alimentos, Quimicos industriales y Técnicos o Tecnélogos Quimicos.

Resolucion No. 8445. Por medio de la cual se dictan disposiciones sobre los requisitos y ef
procedimiento para la inscripcion en el registro profesional de Licenciados en Quimica con posgrado
en un area de la Quimica y para la expedicion de la tarjeta profesional correspondiente.

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

Ingenieria Agroindustrial. Ley 211 de 1995. Por la cual se regula lo atinente al ejercicio de las
profesiones agrondmicas y forestales en el pais, se crea el Consejo Profesional Nacional de
Profesiones Agronémicas y Forestales, se dictan otras disposiciones.

Ley 20 de 1971. Sobre gjercicio de las profesiones agronomicas y forestales.

Las normas de inocuidad alimentaria en Colombia se basan en fa Ley @ de 1979, aue establece
las disposiciones sanitarias y fitosanitarias para la produccién, almacenamiento, transporte,
comercializacion y consumo de alimentos. ef Decreto 3075 de 1997, que establece las normas
sanitarias para la elaboracién, produccién, almacenamiento, transporte, distribucién y expendio de
alimentos, y el Decreto 2270 de 2012, que establece los requisitos sanitarios para la importacién,
exportacion y comercializaciéon de alimentos.
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En sintesis, la normatividad aplicable en Invima. Constitucién Politica de Colombia, Ley 80 de
1993, Ley 1150 de 2007, Ley 1474 de 2011, Decreto Ley 019 de 2012, Decreto 1082 de 2015, Ley
1882 de 2018, y demas normas que modifiquen o reglamenten la materia. Normativa aplicable al
sector al que pertenece el contratista: Ley 1474 de 2011; La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995
y el Decreto 1950 de 1964. Normativa aplicable al contrato. Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007,
Ley 1474 de 2011, Decreto 1082 de 2015 y normas civiles y comerciales pertinentes.

9.5. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la clasificacion del UNSPSC sefialada en el Plan de Adquisiciones y/o Inversiones
para la linea a contratar, el servicio requerido se presta de manera individual. Tratandose de
personas naturales gue cuentan con experiencia en diferentes temas y areas, su oferta de servicios
tiene mercados especificos, generalmente asociados a aspectos puntuales, gue no demandan una
organizacion compleja para su prestacion, sino que, por el contrario, son prestados de forma
completa por el profesional.

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 cualificacion especifica, asi como experiencia
directamente relacionada 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 cuenta la trascendencia de las competencias asignadas al
INVIMA, se requiere una persena con la formacion y experiencia establecida en el numeral 5 del
presente estudio previo, teniendo en cuenta que dentro de la Planta de Personal de la Entidad no
se dispone de personal suficiente o con la cualificacion requerida, para suplir el requerimiento
efectuado por el solicitante.

Segun el Ministerio de Educacién Nacional. Durante los Ultimos cinco afios en el nivel de educacion
universitario, se graduaron un promedio total de 250.804.

Graduados por nivel de formacron en Ios ultlmos cinco anos

NIVEL DE FORMACION 2019 | 2020 | | :
TECNICA PROFESIONAL 21.066 19.996| 22253| 27.252 26.609 23.435
TECNOLOGICA 142 268 95293| 126518 123.019] 113.839|  120.187
UNIVERSITARIA 234815|  225515| 260.366| 266.774| 266.548| - 250.804
ESPECIALIZACION 83.382 83.038| 87183 87.058 92.969 86.736
MAESTRIA 24846 25.045| 27.727| 30.887 | 33693 28.440
DOCTORADO. 961 986 936 973| 1284 1.028
TOTAL | 507.338| 44992 | 510630

Fuente: MEN SN ES7

Segun el Ministerio de Educacion Nacional. Durante los Ultimos cuatro afios en los programas de
Agropecuario, Silvicultura, Pesca y Veterinaria se graduaron un promedio total de 10.090%

? hitps://view.officeapps. live.com/op/view. aspx ?src=hitps % 3A%2F % 2F snies.mineducacion. gov.co%2F1778%2F articles

391286_perfil_nacicnal xisx&wdOrigin=BROWSE

LINK

® Esta cifra incluye Nive! profesional y especializacian.
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egresados. Asi mismo en los programas de Ingenieria, Industria y Construccién se graduaron un
promedio total de 90.884 egresados.

Promedio de Graduados por Areas Académicas

Administracién de Empresas y Derecho 227.684 | 226.327 | 222.040| 188.097 216.037
Agropecuario, Silvicultura, Pesca y Veterinaria 11.523 10.556 8.602 8.680 10.090
Arte y Humanidades 16.361 16.271 15.514| 19.085 16.803
Ciencias Naturales, Matematicas y Estadistica 10.347| 10403 10583 8.451 9.946
Ciencias Scciales, Periodismo e Informacion 54.004 54.111 54.633; 45.820 52.165
Educacién 45.083| 45.960| 44.038]| 38.224 43.576
ingenieria, industria y Construccién 90.701 94.892| 95794 82.150 90.884
Programas y certificaciones genéricos 15 28 10| 28.783 7.209
Salud y Bienestar 34342 | 32.689| 32.497| 15.376 28.726
Servicios 20.249 | 24.887| 21.118| 15.277 20.383
Tecnolegias de la informacidn y la Comunicacion (TiC) 23543 19.838| 19.153| 19.153 20.422

Fuente: proyeccién propia con datos obtenidos del MEN - SNIES®

Ahora bien, de acuerdo con las estadisticas que registra el Ministerio de Educacion Nacional a través
del Sistema Nacionai de Informacion de la Educacién Superior SNIES, en los dltimos cinco afios se
graduaron un total de (10.380) de los programas académicos de Ingenieria de (alimentos, quimica,
agroindustrial}, quimico, quimico de alimentos, ciencia y tecnologia de alimentos, y afines.
Con posgrado en areas relacionadas inocuidad alimentaria, salud publica, tecnologia de alimentos,
sistemas de gestion de calidad, seguridad y calidad alimentaria, produccion de alimentos, logistica
y abastecimientos de alimentos. Dicho Perfil es el que esta solicitando el Invima para satisfacer la
necesidad plasmada en el estudio previo.

Total - :1::;:
raduados

5 195
4.149
5177
5.127

5197

royeccion propia basada en datos o‘b:tenldo:é de MEN - SNIVEVS”{D

De las anteriores graficas se deduce que, en el mercado colombiano, hay oferta relativamente
abundante de egresados en Ingenieria de (alimentos, quimica, agroindustrial), quimico,
quimico de alimentos, ciencia y tecnologia de alimentos, y afines. Con posgrado en areas
relacionadas inocuidad alimentaria, salud pulblica, tecnologia de alimentos, sistemas de gestién de
calidad, seguridad y calidad alimentaria, produccién de alimentos, logistica y abastecimientos de

® hitps://hecaa.mineducacion.gov. co/consultaspublicas/content/poblacionalfindex jsf
'® https://snies.mineducacion.gov.co/porta/ESTADIS TICAS/Bases-consclidadas/

34 de 38



&

m

Q

__ GESTION ADMINISTRATIVA

~ GESTION CONTRACTUAL

APOYO A LA GESTION

ESTUDIOS PREVIOS ~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

Codigo: GAD-GCT-FM18__ | Versién: 03

Fecha de Emisién: 2024-07-17

alimentos, afines al perfil solicitado por el Invima para poder pactar el futuro proceso contractual que

nos ocupa.

9.6. ESTUDIO DE LA DEMANDA

En las vigencias de los afios 2022, 2023 y 2024 se contrataron objetos similares al del presente
estudio, bajo la modalidad de Contratacion Directa en el Invima, y sus honorarios fueron pactados
de acuerdo con el perfil académico, experiencia requerida para cada caso y el tiempo de ejecucion
del contrato. A continuacion, se relacionan algunos contratos:

Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos Invima.

o | £ ° G -
8 T 3 Valor Del Contrato
. B ® = Objeto ~Y Plazo De
<8 | € ° Ejecucion

=) L}
© =
Prestar Servicios Profesionales Al Grupo De Registro Sanitario De
S 5 La Direccién De Alimentos Y Bebidas Para Fortalecer El Proceso
& o o £ | De Inspeccion Vigilancia Y Control Del Invima A Nivel Nacional $42.439.914
= = ® ® |Realizando La Evaluacidn De Reguerimientos Técnicos En El| Plazo De Ejecucisn:
™~ = €A Procedimiento De La Expedicidn De Notificacidn Sanitaria, Permiso 11 (Meses)
a 8 Sanifario O Registro Sanitario, ¥ Tramites Asociados De Los
Productos Objeto De Vigilancia De Esta Direccién.
Prestar Servicios Profesionales Al Grupo De Registro Sanitario De
S 5 La Direccion De Alimentos Y Bebidas Para Fortalecer El Proceso
& g g % De inspeccion Vigilancia Y Control Del Invima A Nivel Nacional $42.439.914
2 S W™ © |Realizando La Evaluacion De Requerimientos Técnicos En El| Plazo De Ejecucion:
< = € A | Procedimiento De La Expedicién De Notificacidn Sanitaria, Permiso 11 (Meses)
9 8 Sanitarioc O Registro Sanitario, ¥ Tramites Asociados De Los
Productos Objeto De Vigilancia De Esta Direccién.
Prestar Servicios Profesionales Al Grupo De Registro Sanitario De
N 5 La Direccion De Alimentos Y Bebidas Para Fortalecer El Proceso
& g 'g g De inspeccidn Vigilancia Y Control Del Invima A Nivel Nacional $42.439.914
8 = ® ® |Realizando La Evaluacidn De Requerimientos Técnicos En El| Plazo De Ejecucion:
© = € 0 | Procedimiento De La Expedicion De Notificacién Sanitaria, Permiso 11 (Meses)
3 8 Sanitario O Registro Sanitario, Y Tramites Asociados De Los
Preductos Objeto De Vigilancia De Esta Direccién.
Prestar Servicios Profesionales Al Grupo De Registro Sanitario De
P 5 La Direccidn De Alimentos ¥ Bebidas Para Fortalecer El Proceso
& o 2 £ | De Inspeccién Vigilancia Y Control Del Invima A Nivel Nacional $41.153.856
8 z W™ © | Realizando La Evaluacion De Requerimientos Técnicos En El| Plazo De Ejecucion:
< £ 0 Procedimienio De La Expedicion De Notificacion Sanitaria, Permiso 319 (Dias)
a 8 Sanitario O Registro Sanitaric, ¥ Tramites Asociados De Los
Productos Objeto De Vigitancia De Esta Direccidn.
Prestar Los Servicios Profesionales Especializados Para Apoyar E!
. :5 Estudio, Analisis Y Emision De Conceptos Técnicos De Evaluacion
o g g g Farmacéutica ¥ Farmacologica, A Las Solicitudes Y Aclividades $33.129.384
o 3 ® © |Derivadas De La Evaluacion De Registros Sanitarios Y Tramites | Plazo De Ejecucién:
~ £ T A |Asociados De Productos Farmacéuticos, Asignados A La Direccion 8 (Meses)
e 8 De Medicamentos Y Productos Bioldgicos Del Institute Nacional De
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c Prestar Servicios Profesionales Al Grupo De Autcrizaciones De
O . . . x . . . .
TURR S ®© Comercializacion De Alimentos Y Bebidas Del Instituto Nacional De $33.129 384
s £ 8B | Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos - Invima Para Apoyar E! . _—
oo | = w O . . . . . Piazo De Ejecucion:
- 2 == Estudic Técnico Y Proyeccidon De Los Actos Administrativos
% E| €8 y . nistra 8 (Meses)
G Relacionados Con Las Autorizaciones De Comercializacién Y
© Tramites Asociados De Alimentos Y Bebidas.
c Prestar Servicios Profesionales Al Grupo De Autorizaciones De
:9 . . ' N . . .
W, | 5 © Cpr_nerc;{ahzamon Qe Alimentos Y Bebldas Del Instituto Nacionai De $33.126.384
ad | E % o Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos - Invima Para Apoyar EI Plazo De Eiecucion:
2R Z & = | Estudic Técnico Y Proyeccién De Los Actos Adminisirativos ! '
by = E O o e 8 (Meses)
5] Relacionados Con Las Autorizaciones De Comercializacion Y
© Tramites Asociados De Alimentos Y Bebidas.
5 m | Prestar Servicics Profesionales Como Ingeniero De Alimentos Para
% <+ g B g Apoyar En El Seguimienic A Los Andlisis Realizados A Las $58.801.333,33
~ S S g -‘Q= Muestras Recclectadas Dentro De Los Planes De Muestreo | Plazo De Ejecucion:
29N £ 5 c | Dispuestos Para El Control Oficial Y Aceptacion De Lotes Productos 320 (Dias)
©5 Importados Competencia De La Direccion De Alimentos Y Bebidas.
Prestar Servicios Profesionales Para La Evaluacién Farmacclogica
& :5 Y Farmaceutica De La Informaciéon Con Respecto A La Seguridad Y
S g g % Eficacia De Los Tramites De Registros Sanitarios, Modificaciones, $33.132.000
%‘ e ® @ |Y Preconceptos Técnico De Las Salas Especializadas De La| Plazo De Ejecucién:
£ € A& |Comisién Revisora De La Direccion De Medicamentos Y Productos 6 (Meses)
N 5] ; : )
S O Biologicos Del Instituto Nacioral De Vigitancia De Medicamenics Y
Alimentos invima
Prestar Los Servicios Profesionales Especializados En La Gestién
N :E Y Desarrollo De Las Evaluaciones, Proyeccién Y Revisién De
& g 2 % Conceptos Técnicos Para La Emision De Licencias De Fabricacion $38.382.000
% = ™ © |De Derivados De Cannabis, Registros Sanitarios A LLos Productos | Plazo De Ejecucion:
- = ‘g’ & | Competencia De La Direccion De Medicamentos Y Productos 5 (Meses)
g ] Biologicos, En Los Proceses De Registros Sanitarios, Tramites Y
Actividades Asociadas.

En el INVIMA la variacién de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con la
formacidn profesional (universitaria, especializacién, maestria, doctorado), ademas de la experiencia
¢ idoneidad y de conformidad a los valores de referencia estipulados en la resolucion de honorarios
vigente.

/Segun la Resolucion No. 2024058878 del 26 de diciembre de 2024 —~ “Por /a cual adopta /a escala
de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacicn de servicios profesionales y de apoyo a
la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima”

- Correspondiente a los honorarios del perfil profesional requerido se encuentra en el nivel N°9 vy tipo

” de contratista 13 como se muestra a continuacion:

Profesional con titulo de

otpociateacion 5 9 TP+ESR+22MEPR $ 6.811.000
6 10 TP+ESR+18MEPR $ 6.397 000
7 11 TP+ESR+16MEPR $ 5.947.000
8 12 TP+ESR+12MEPR $ 5.522 000
2 13 TP+ESR+EMEP 5 5.097.000
Historicamente diferentes Entidades Piblicas han suscrito Contratos de prestaciéon de servicias co

objetos similares, bajo la modalidad de contratacion directa, con honorarios similares de acuerdo al
tiempo de ejecucién del contrato como se muestra a continuacion:
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= o
$3 o8 | & 25
52 o8 | B Objeto 88
= 4 8 8 3 >
S = Q
-
% z g _8_ Prestar servicios profesionales como guimico de alimentos para & 2
=< § S~ 2 ® | “apoyar la supervision y ejecucion del programa de alimentacion [ g
9 X i, k] ‘é escolar (PAE) de acuerdo a los requerimientos técnicos alimentarios % b2
S ) g ‘g T |y nulricionales establecidos en los lineamientos técnico- = Q
z o < O administrativos que lo rigen. .
o, . E - Prestar servicios como profesional especializado en los procesos | o
of < g z8 S 5 | Que se adelantan en el laboratorio de analisis Fisico Quimico de| § 2
% OF = 8 Q % © | alimentos, en lo relacionado a procesos analiticos y realizar todas | 8 ©°
o '<Zi 5 0] a3 £ £ | las actividades que requiera el Sistema de Gestion de Calidad bajo| £ ™~
~ZF4 | 8¢ & @ |lanorma iSO 17025 vigente en la Subdireccién de Laboratorio de| 2 | £
T G © Salud Publica. @
5 0 E o S Prestar servicios como profesional especializado en el area de| 4 2
8 53 E2 8 § 8 & |Vigilancia de Ambiente y Consumo en el andlisis fisicoquimico de | 2 §
220 |D_C % a® © @ alimentos y agua para consumo humanc en cumplimiento del g P
8 % ® g = T © | Decreto 2616 de 1982 de ia Subdireccion del Laboratorio de Salud ~ o
r ool 3 | § | Publica - | 8
r J~ =z 5 Prestar servicios profesicnales en {os procesos del Laboratoric de| el
8 g é 3 Sq © g Salud Publica en analisis fisicoquimico de alimentos, aguas y § :
zzO0fL= O I © @ |bebidas alcohdlicas y en las visitas de estandares de calidad a los g Q
8 % o § © 5 |laboratorios de la red, conforme a la resolucion 1619 de 2015, < o
= 00 OfF 8 aplicando los procedimientos de calidad establecidos. M 1Y
O 8 ™ 5 Prestar los servicios profesionales come guimico de alimentos o = N
a O o 8 8 |ingenieros de alimentos en las actividades de salud ambiental, | @ 3
QX § I T § |mediante visitas de inspeccion y vigilancia a establecimientos 2 5
% ] S 25 |educativos hogares comunitarios y hogares geriatricos en el| < o
= o S municipio sanidad e inocuidad tarea de todos @ -
Prestar Sus Servicios Profesionales Como Quimico De Alimentos O
o] 8 © (C_) Ingenierc De Alimenios En Actividades De Salud Ambiental En La 5 o
. O 3 £ & |Inspeccidn Y Vigilancia A Restaurantes, Comidas Rapidas, o 9
OH= R © @ | Supermercados, Heladerias Y Otros Establecimientos Que £l g
% Q S £33 |Preparen Alimentos, Del Municipio De Sogamoso Dentro Del =l o
= 8 o 8 Proyecto Denominado "Fortalecimiento De La Sanidad E Inocuidad el 8
Tarea De Tedos
51| o [ad — o
25 S S ; |PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES DE UN| & | @
Egg S % = | INGENIERO DE ALIMENTOS PARA BRINDAR APOYO A LA| & ]
< Z & =2 = 2 | SUPERVISION DEL PROGRAMA DE ALIMENTACION ESCOLAR| 2 ©
5Z8 W 5 ° | PAE, VIGENCIA 2023, ° | g
Ial w Q 22
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o o | PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO INGENIERO DE
Z . B g |ALIMENTOS DEL EQUIPO  DE APOYO, TECNICO,
S & & |ADMINISTRATIVO, FINANCIERO, JURIDICO Y SCCIAL DE LA| |
< 2 < 5 | DIRECCION DE PERMANENCIA ESCOLAR DE LA SECRETARIA| @ 8
x < e S | DE EDUCACION DEL DEPARTAMENTO DENTRO DEL MARCO| & ©
=z z S |DEL PROYECTO "FORTALECIMIENTO INSTITUCIONAL CON| = | &
w5 3 T |DESTINO A LA SECRETARIA DE EDUCACION| & | 3
L o € | DEPARTAMENTAL PARA PROMOVER ACCIONES DE ACCESO «
S S8 |Y PERMANENCIA ESCCLAR EN EL DEPARTAMENTO DE
& SANTANDER"
w B € |PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO
a = £ |INGENIERC DE ALIMENTOS, INGENIERO QUIMICO E| = |
og = T |INDUSTRIAL PARA GARANTIZAR EL SEGUIMIENTO,| & o
% Q E o 2 |MONITCREC Y CONTROL EN EL DESARROLLC DEL| £ g
s < o~ £ |PROGRAMA DE ALIMENTACION ESCOLAR- PAE VIGENCIA 23 =
2 % £ [2024 EN EL MUNICIPIO DE MAICAO - DEPARTAMENTO DE LA| © 2
S 5 | GUAJIRA.
Q
w c PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO ~
%80 3 S ¢ |INGENIERC DE ALIMENTOS PARA APOYAR LA GESTION| & | §
2£8 S &% |ADMINISTRATIVA EN LA SECRETARIA DE EDUCACION Y| A o
OES n £ 2 |CULTURA, EN EL MONITOREO Y SEGUIMIENTO AL| S | <
0" 3 & ° |PROGRAMA DE ALIMENTACION ESCOLAR EN EL DISTRITODE | & R
= © TURBO. &
Q c o
g g & Eg} 'S s |PRESTACION DE SERVCIOS PROFESIONALES COMO T | 8
Zou g ol 28 £ 3 |INGENIERO DE ALIMENTOS PARA REALIZAR MONITOREO,| ¢ | g
oz0 <~ E £ L | SEGUIMIENTO Y CONTROL AL PROGRAMA DE ALIMENTACION | = =
=2 O x & ° | ESCOLAR (PAE) EN EL MUNICIPIO DE VILLAVICENCIO. ~ | 2
<= = Q &} -3
Atentamente,
KYM ol &ﬁ“\{f\ ““‘ /\s >
xALBA ROCIO J ENEZ TOVAR

“ Directora de Alimentos y Bebidas

Visto bueno ~ Jefe de Oficina

Area técnica Gru?o de Gestién Contractual .
Asesora de Planeacion

Elaboré: Revisd: 44 }
LY ] :
Karen Caballero Castillo =~ Maria isabel Nifo Mora . 7 ' . / %f

. . - R _ g Crblet shirdo ol £ 7 " T
Abogada Contratista de la Direccion Abo a 9r po ’: gehAgtual () ljo ‘? ;\ (-s Y

de Alimentos- Despacho Jlna Marcela Lozano Bedoya

Aléxdnder Mora==3 7 de Gestidn Jefe de la Oficina Asesora de
E[aboréyaprobé:(ﬁ’?@r Contractual - isf. Planeacién
Claudia Calderén Ahumada - | Aprobd:
Coordinadora  del  Grupo de

Autorizacicnes de Comercializacien. | Julian Andpag andez Munos - Asesor de la
Direccion General con delegacién de funciones
del Grupe de Gestién Contractual del Invima
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