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ACTO ADMINISTRATIVO QUE JUSTIFICA UNA CONTRATACION DIRECTA

EL SECRETARIO GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS'

En ejercicio de sus facultades legales y en especial de las que le confiere el Estatuto Contractual
de la Administracion Publica que se encuentra contenido, entre otras, en la Ley 80 de 1993, la
Ley 1150 de 2007, la Ley 1474 de 2011 el Decreto Reglamentario 1082 de 2015; el Decreto
2078 de 2012, la Resolucion de Delegacion de Funciones No. 2012030802 del 19 de
octubre de 2012, la Resolucién de nombramiento No. 2024010471 del 8 de marzo de 2024
y Acta de posesion No. 049 del 8 de marzo de 2024 vy,

CONSIDERANDO QUE:

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 Salud.?, su objetivo es actuar como institucion de referencia nacional en materia
sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos,
odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnoéstico, 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 le fueron asignadas 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 el articulo
245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin
perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales,
durante las actividades asociadas con su produccion, importacién, exportacion y
disposicién para consumo.

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

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 99
de 1979 y demas normas reglamentarias.

()

1 En adelante Invima

2 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”

3 Articulo 2, ibidem
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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 coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracion
de normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

...)
g. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién con los productos de su
competencia y ejercer 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 carédcter general para la aplicacion de las buenas préacticas
0 mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las
demas actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la
entidad.

...)

15. Adelantar camparias 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. Desarrollar 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 importacion y exportacion de los productos de
su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas
vigentes.

G

De otro lado La Oficina de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones, segun el
Decreto 2078 de 2012 "Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus
dependencias.” Entre ellas la Oficina Asesora de Planeacion y para efectos del contrato en
estudio se destacan las siguientes:

“1. Asesorar a la Direccion General en la definicion de las politicas, planes, programas y
procedimientos relacionados con el uso de las tecnologias de informacion y
comunicaciones, que contribuyan a incrementar la eficiencia y eficacia en las diferentes
dependencias del Instituto, asi como garantizar la calidad en la prestacion de los servicios. .
()

3. Promover e intervenir en todas las actividades y programas que tiendan a incorporar el
uso de las tecnologias de la informacion y las comunicaciones en el desarrollo de las
actividades relacionadas con los objetivos estratégicos del Invima, como estrategia
fundamental en la administracién de indicadores de resultado, alertas de gestion del riesgo
y calidad en la operacion.

(i)

5. Promover la investigacion e innovacion en la gestion y uso de la informacion.

6. Gestionar y consolidar la informacién estadistica a través de los diferentes sistemas de
informacién que soportan la operacion de las dependencias del Instituto, como mecanismo
de gestion y control de estas.

(...)

9. Consolidar, desarrollar e implementar las diferentes estrategias, estandares de datos e
integracion de procesos y lineas de politicas gubernamentales sobre el uso y alcance de
las tecnologias de la informacion y las comunicaciones.

(..)

* Articulo 4, ibidem
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11. Atender, proponer e implementar las politicas y acciones relativas a la seguridad de la
informacién y de la plataforma tecnolégica del Instituto.

(...)

16. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestién Institucional y la
observancia de sus recomendaciones en el ambito de su competencia.

17. Ejercer las demas funciones que le sean asignadas de acuerdo con la naturaleza de la
dependencia.

(..)"

Asi mismo, el Grupo de Informatica de acuerdo con la Resolucion 2023001100 del 16 de
enero de 2023, articulo tercero numeral 11.1 tiene funciones que soportan la operacién de
la Entidad, dentro de las cuales se encuentran las siguientes:

-

4. Proponer las politicas, planes, programas y procedimientos relacionados con la
definicion, desarrollo, pruebas y mantenimiento de los sistemas de informacién.

5. Disefiar, desarrollar, implementar y mantener soluciones informaticas, innovadoras y
estables que apoyen la operacion del Instituto.

6. Definir y adoptar los lineamientos de arquitectura para los sistemas de informacién y
soluciones informaticas.

8. Administrar y mantener la documentacion de los estandares, lineamientos, y ejecucién
de los proyectos de tecnologia para apoyar permanentemente la estandarizacion de los
sistemas de informacion.

9. Apoyar los procesos de socializacion y entrenamiento de las soluciones informéticas y
herramientas tecnoldgicas desarrolladas o mantenidas por la oficina”.

A su vez, mediante el Articulo 11 del Decreto 2078 de 2012, de acuerdo con la organizacion
del Invima, se asignaron algunas funciones especificas a la Oficina Asesora de Planeacién,
dentro de las cuales y, para efectos de la contratacion en estudio, se destacan las
siguientes:

(..)

11. Liderar y apoyar a las dependencias en la implementacion, desarrollo y sostenimiento
de sistemas integrados de gestion, de acuerdo con lo establecido en los planes y
proyectos estratégicos del Instituto.

12. Definir y desarrollar mecanismos que permitan la planificacién, implementacién,
seguimiento, medicién y mejora de los sistemas integrados de gestion implementados
en el Invima.

13. Actualizar y documentar los manuales de procesos y procedimientos para someterios a
consideracion de la Direccion General para su adopcién e implementacion

(.).

Ahora bien, para el cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo
con la organizacién del Invima, se asignaron funciones al Grupo de Gestién y Mejoramiento
Organizacional de la Oficina Asesora de Planeacién, dentro de las cuales se destacan las
siguientes:

1 Coordinar, administrar y promover la implementacién de sistemas integrados de
gestion en la entidad e incrementar los niveles de eficacia y eficiencia operacional.

2 Gestionar ante el representante de la Direccién, los recursos necesarios para la
implementacién y mantenimiento de Sistema de Gestién Integrados.

3 Realizar las actividades necesarias para la implementacién, mantenimiento y
medicion del sistema integrado de gestion institucional y formular las
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recomendaciones para las actividades que conlleven a la certificacion y/o
acreditacion respectiva.
5 Actualizar y documentar los manuales de procesos y procedimientos para
someterlos a su aprobacién e implementacion.
6 Realizar el seguimiento en la implementacion de metodologias y focalizacién de
NUEVOS procesos
8. Implementar y mantener los proyectos o nuevas tecnologias, que sean adoptadas
por la Institucién.®
|
|

De esta manera, el citado grupo es el encargado de coordinar, administrar y promover la
implementacién del Sistemas de Gestion Integrado, cuyo propésito es incrementar los
niveles de eficacia y eficiencia operacional en el Instituto; asi mismo, debe realizar el
mantenimiento y medicién para el mejoramiento continuo de los macroprocesos, procesos,
procedimientos y métodos de trabajo internos. Adicionalmente, debe garantizar el manejo
de la informacién de este sistema, la cual debe encontrarse acorde a las nuevas tecnologias
y politicas de transformacion digital. De igual manera, debe optimizar la normalizacion e
implementacién de procesos, toma de decisiones, seguridad y garantia en el trabajo de los
funcionarios, fortaleciendo los principios de la informacidbn como son transparencia,
disponibilidad, accesibilidad y seguridad en el procesamiento, conduciendo a la mejora en
tasa de productividad e integralidad.

En este sentido, mediante el Contrato 395 de 2018, se adquirié el software KAWAK, una
plataforma automatizada para la administraciéon del Sistema Gestion con la Empresa
GRUPO VIDAWA SAS, ahora Kawak Col SAS, el cual incluye certificacion de extensién de
garantia hasta el 31 de diciembre de 2020, la cual se contemplé como factor técnico de
evaluacion brindando actualizacién, soporte y mantenimiento de la licencia de uso a
perpetuidad para el Invima.

Para la vigencia 2023, mediante contratacion directa se suscribié el Contrato 565 de 2023,
con objeto “Prestar los servicios de actualizacién, soporte y mantenimiento de la plataforma
KAWAK para el sistema de gestion integrado del Invima.”. La vigencia del soporte y
mantenimiento fue por un (1) afio a partir del perfeccionamiento del contrato, de igual forma
para la vigencia 2024 se suscribi¢ el Contrato 615 de 2024, mediante el cual se contraté el
soporte y mantenimiento de la plataforma KAWAK para el Sistema de Gestion Integrado
del INVIMA; de tal suerte que, el soporte y mantenimiento de la citada plataforma esta
cubierto hasta el mes de mayo del afio 2025.

La contratacion de la actualizacién, soporte y mantenimiento de la citada plataforma ha
permitido al Invima satisfacer las siguientes necesidades:

e La plataforma ha permitido la configuracién de las generalidades de las normas ISO
9001, ISO 14001, ISO 31000, ISO 27001 robustecimiento de esta forma la
administracidon normativa del sistema de gestion integrado del Invima.

» La creacion y actualizacién del mapa de macroprocesos y su consulta de manera
interactiva desde el portal institucional de la entidad dando acceso todos los
servidores publicos del Invima de acuerdo con los diferentes roles que han sido
asignados.

e Para los macroprocesos y procesos que articulan y brindan los insumos de los
resultados de la operacidon del Invima se ha logrado crear y actualizar las
caracterizaciones en todos sus atributos técnicos y documentales (entre otros:
duefio del macroproceso, objetivos, alcance, proveedores, entradas, salidas,

5 Invima. (8 de enero de 20186). Articulo 3. Resolucién No 2016000350 del 8 de enero de 2016, “Por la cual se
crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, y se determinan sus funciones”.
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clientes y procesos asociados), permitiendo el control centralizado por codificacion
del documento, version y fecha de actualizacion o aprobacién.

e En materia de control de documentos la plataforma ha permitido a la administracion
controlar y divulgar la documentacion del Sistema de Gestién Integrado entre ellos
la politica de calidad, procedimientos, guias, instructivos, formatos, documentos de
interés, manuales, lineamientos, mapa de macroprocesos, caracterizacion de
macroprocesos y procesos, las versiones obsoletas de cada documento y
visualizacion de documentos a través del Mapa de Macroprocesos, y el médulo
establecido para generar el cumplimiento normativo eficiente.

e En cuanto al mejoramiento continuo en las actividades institucionales, la plataforma
ha permitido el monitoreo y medicion de la mejora continua, asi como aportar a la
eficacia del Sistema de Gestion Integrado, mediante el seguimiento y control de las
acciones correctivas y de optimizacion establecidas en los planes de mejoramiento
de cada proceso, incluyendo la posibilidad incluir documentos de diferentes
formatos que sean requeridos (hojas Excel, documentos Word y PDF, imagenes,
presentaciones, entre otros; como parte de las evidencias y/o entregables de las
actividades de cada accion de mejora.

e La centralizacién de la operacion del Sistema de Gestion Integrado ha permitido
articular los procesos de auditorias internas y externas, resultados de la revisién por
la direccién, indicadores y demas fuentes generadoras de acciones de mejora.

» La evaluacién y medicion con los indicadores de gestion ha sido robustecida con la
plataforma en materia de monitoreo y centralizacion de informacion en donde se
pueden generar listados de indicadores organizado por diferentes items
(macroproceso, proceso, sistema, clasificacion) y de consulta de todos los
funcionarios. Asi las cosas, el almacenamiento de datos histéricos y la emision de
reportes gréaficos, con el fin de realizar informes y analisis que permiten la toma de
decisiones enfocadas a la mejora continua es parte de las bondades funcionales
que el Invima posee como parte del fortalecimiento de su Sistema de gestién en el
marco de la transformacién digital.

» La plataforma ha permitido la migracion, y la adecuada administracién de los riesgos
de acuerdo con la normatividad establecida para las entidades del orden nacional,
vinculado la diferente tipologia de riesgos y las posibles acciones de mejora cuando
se han requerido, asi como aportar a la conservacion de informacién histérica y la
generacion de reportes en tiempo real.

De acuerdo con lo anterior y en aras de dar continuidad al fortalecimiento de la entidad,
mediante la calidad en la informacién que ha permitido la mejora de los procesos y del
Sistema de Gestion Integrado, se requiere renovar el soporte, actualizacion vy
mantenimiento anual de la licencia de uso a perpetuidad del software KAWAK, el citado
software es eje central para la administracion y gestién del sistema integrado. Vale la pena
precisar también que, para mantener el respaldo de la informacion (Backup) del Sistema de
Gestion Integrado de la entidad, se requiere adquirir el servicio para tener acceso a nuevas
versiones y actualizaciones que realice el proveedor, solicitud de nuevos desarrollos y
requisitos legales y normativos, ademas se requiere contar con capacitaciones de
funcionalidades del software y soporte técnico para solucién de eventuales fallas.

Para finalizar, hay que destacar que Kawak Col SAS, identificada con el NIT No.
900.335.488-3, es titular de los derechos patrimoniales dicha licencia de acuerdo con el
CERTIFICADO DE REGISTRO DE SOPORTE LOGICO - SOFTWARE de fecha 15 de abril
de 2024, en tal sentido, para satisfacer la necesidad planteada con anterioridad, se requiere
perfeccionar la contratacién directa con la citada sociedad.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines
de la contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracion
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que al celebrar contratos y con la ejecucion de estos, las entidades buscan el cumplimiento
de los fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la
efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran con ella 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 Constitucién 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 Constitucion”. Y es en atencién a
los mismos, que se requiere de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés
general en coordinacion y articulacion con los planes, programas y proyectos del sector
salud.

Que, en consecuencia, de lo anterior,

RESUELVE

PRIMERO: Justificar como procedente la modalidad de contratacion directa a través de la
celebracién de un contrato de Compraventa con la sociedad KAWAK COL S.A.S.,
identificada con el NIT. 900.335.488-3, representada legalmente por el sefior JOSE
MANUEL SANDOVAL ORTIZ, identificado con la cédula de ciudadania No. 79.540.909 de
Bogota D.C., por ser titular de los derechos patrimoniales de autor de la licencia del
Sistema de Informacion KAWAK, asi las cosas, la firma Kawak Col SAS es la unica
empresa que cuenta con el conocimiento, y autorizacion para comercializar, licenciar y
brindar servicios de consultoria, mantenimiento, soporte, actualizacion, y capacitacion del
Sistema de Informacion Kawak.

SEGUNDO: En atenciéon a las previsiones contenidas en el articulo 2.2.1.2.1.4.1 del
Decreto 1082, se identifican los siguientes aspectos relativos al contrato a celebrar:

e Causal de contratacion: La presente contratacion se adelanta con base a lo
dispuesto en la Ley 80 de 1993, literal g) del numeral 4° del articulo 2° de la Ley
1150 de 2007, y en el Decreto 1082 de 2015.

* Objeto del contrato: RENOVAR EL LICENCIAMIENTO DEL SOFTWARE KAWAK,
QUE INCLUYE EL DERECHO DE ACTUALIZACION, SOPORTE Y
MANTENIMIENTO, PARA EL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO DEL
INVIMA.

o El presupuesto de la contratacion: El valor del contrato a celebrar, es por la suma
CINCUENTA Y DOS MILLONES SETECIENTOS SESENTA Y CUATRO MIL
QUINIENTOS DIECISEIS PESOS M/CTE. ($52.764.516) incluyendo impuestos y
demas costos a que haya lugar. Con cargo al Certificado de Disponibilidad
Presupuestal No. 76025 de 2025-07-15.

e Los estudios y documentos correspondientes al proceso de contratacion, al cual
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hace referencia el presente acto, podran consultarse en el Grupo de Gestién
Contractual — Secretaria General, ubicado en la Carrera 10 No. 64 — 60, Piso 3, o
en la Pagina web del Sistema Electrénico de Contratacién Publica — Secop |l

TERCERQO: El presente acto rige a partir de |la fecha de su expedicién.

Dado en Bogota D.C., el 1 7 JU‘_ ?ﬂ?%

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

(e
l —
RA'QUICENO
Secretaria General

7. .
Proyectod: Carlos Alberto Gualdrén Palencia — Profesional Especialista GGC ﬂ
Revis6 y aprob6: Julian Andrés Hernandez Mufioz - Coordinador GGC \
VoBo.: Secretaria General. <

L

3 i % QOOG O Linea anticorrupcién: (601) 242 5040
www.mvsma.gov.ca @lnvimacolombia Invima Colombia | denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
© Oficina Princinal: Cra 10 # 84 - 28 - Administrative: Cra 10 # 64 - G0 &) PRX: (AN1) 24?2 RONN - Rnaots



