GESTION CONTRACTUAL
SUBDIRECCION DE CONTRATACION
SISTEMA DE GESTION
CONTROL DOCUMENTAL

ALCALDIA MAYOR ESTUDIOS PREVIOS SELECCION POR MINIMA CUANTIA

DE BOGOTAD.C. — _
SECRETARIA DE SALUD Cadigo: SDS-CON-FT-017 Version: 12

(4

Elaboré: Victor Alfonso Cortes / Carlos Alfonso Gonzéalez Garzén / Revis6: Ana Maria Margarita Arévalo Orozco / Carlos Andrés
Montafia Buitrago/ Aprob6: Luz Myriam Ciro Flérez

CONDICIONES TECNICAS EXIGIDAS O ANEXO TECNICO

Nacionalizacién:

Consiste en el cumplimiento de todos los tramites exigidos por las normas aduaneras para
permitir a las mercancias introducidas al territorio aduanero nacional, ser sometidas a la
modalidad de importacion que corresponda. La nacionalizacién comprende desde la
presentacién de la declaracién aduanera hasta la culminacién del régimen de importacion
correspondiente que, mediante el otorgamiento del levante por parte de la autoridad aduanera,
garantice su libre disposicién.!

"Las especificaciones y condiciones técnicas, en concordancia con el objeto del proceso
contractual, corresponden a la contratacion de los servicios de nacionalizacion y tramite de
agenciamiento aduanero para la legalizaciéon de nuevas tecnologias, incluyendo vacunas y
anticuerpos monoclonales contra el virus sincitial respiratorio, asi como dispositivos médicos
(jeringas).”

1. Actividades:

Este proceso cuenta con una etapa previa que procede a resumir de la siguiente
manera:

¢ |dentificacion de la necesidad y solicitud del pedido: La Secretaria Distrital
de Salud (SDS), identifica la necesidad de incorporar vacunas y anticuerpos
monoclonales contra el virus sincitial respiratorio, asi como dispositivos
médicos (jeringas) al programa ampliado de inmunizaciones y realiza la
solicitud al Fondo Rotatorio de la Organizacion Panamericana de la Salud
OPS, el cual busca (proveedores). Una vez el proveedor confirma la
disponibilidad, se procede con el pago correspondiente.

e Confirmacion de entrega y documentacion: El proveedor debe informar a la
SDS y al contratista (agente aduanero) la fecha estimada de llegada de la
vacuna, asi como remitir la documentacion emitida por el laboratorio.

e Gestion aduanera por parte del contratista: El contratista serd responsable
de llevar a cabo el proceso de nacionalizacion, lo cual incluye:

v' Tramitacidn de licencias, permisos especiales, traduccion y apostillado de
documentos ante las entidades competentes.

! Decreto 1165 de 2019, por el cual se dictan disposiciones relativas al Régimen de Aduanas en desarrollo de la Ley 1609 de 2013,
Articulo 3°.Definiciones.
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Verificacidon y acompafiamiento en el puerto el dia de llegada de la
mercancia.

Liberacién de la guia aérea y revision de los documentos de soporte.
Clasificacion arancelaria de la mercancia.

Presentacion de la declaracion de importacion ante la DIAN.

Pago de los impuestos arancelarios correspondientes.

Solicitud de levante y retiro de la mercancia de la zona aduanera.
Liberacién de lotes de vacunas y anticuerpos monoclonales (VSR).

Gestion de la autorizacion sanitaria ante el INVIMA para la importacion de
dispositivos médicos (jeringas).

Recepcién y entrega de los productos: Una vez nacionalizados, el contratista
recibird la vacuna de VSR, el anticuerpo monoclonal y las jeringas en sus
respectivos embalajes. Verificara las condiciones establecidas y procedera
con el traslado de los productos a la SDS.

Nota: Se considerardn como gastos propios del contratista y pagos a terceros
Unicamente aquellos relacionados con las actividades anteriormente descritas. Por
lo tanto, no se reconoceran ni pagaran actividades diferentes a las aqui sefialadas.

Gastos Propios:

ITEM

ACTIVIDAD

1

ELABORACION DE REGISTROS Y LICENCIAS DE IMPORTACION — HOJA INICIAL

2

ELABORACION DE REGISTROS Y LICENCIAS DE IMPORTACION — HOJA
ADICIONAL

REVISION, ANALISIS DE DOCUMENTOS Y CLASIFICACION ARANCELARIA
RELACIONADOS CON EL OBJETO DEL CONTRATO.

TRAMITES — SOLICITUDES DE VISTOS BUENOS Y AUTORIZACIONES ANTE
ENTIDADES QUE LO REQUIERAN.
Se incluyen apostille, traduccion oficial y demas costos que implique el proceso.

TRAMITE ANTE EL MINISTERIO DE COMERCIO

COMISION POR NACIONALIZACION (porcentaje de CIF y valor minimo)

ELABORACION DECLARACION DE IMPORTACION

RECARGO POR DESCARGUE DIRECTO

O |N|O|Ol

OTRAS ACTIVIDADES Y/O GASTOS DEL SERVICIO DE NACIONALIZACION

10

PREINSPECCION POR RECONOCIMIENTO DE CARGA Y ACOMPANAMIENTO
CUANDO SEA NECESARIO.

11

TRANSPORTE URBANO DE LOS INSUMOS SUJETOS DE NACIONALIZACION
DESDE EL LUGAR DE ARRIBO HASTA EL CENTRO DE ACOPIO DE LA
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ITEM

ACTIVIDAD

SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD (SDS) ALMACEN; EN VEHICULO TIPO
REFRIGERADO (+2°C a +8°C) 0 ISOTERMICO CAPACIDAD MINIMA DE CARGA
DE 1 TONELADA.

12

LIQUIDACION DE TRIBUTOS, GESTION DOCUMENTAL, SELLOS Y PRECINTOS
RELACIONADOS CON EL OBJETO DEL CONTRATO.

13

EL AGENTE ADUANERO DEBERA PARTICIPAR EN LA APROBACION DE LA
RECEPCION TECNICA DE LOS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS E INSUMOS
PREVIAMENTE NACIONALIZADOS.

14

RECARGO POR LIBERACION DE LOTES

15

RECARGO POR LIBERACION DE GUIAS

Gastos por pago a terceros y que pueden ser variables o no dependiendo de

necesidades:

ITEM

ACTIVIDAD

=

LIBERACION DE GUIAS

TRANSMISION DE REGISTRO DE IMPORTACION

VISTO BUENO DE LA VENTANILLA UNICA DE COMERCIO EXTERIOR-VUCE, EN
LOS CASOS QUE APLIQUE

ALMACENAJE Y BODEGAJE, EN LOS CASOS QUE APLIQUE

REINTEGRO DEL GMF POR PAGO A TERCEROQOS.

LIBERACION DE LOTE POR ANALISIS DE MUESTRA (CUANDO APLIQUE)

LIBERACION DE LOTE POR DOCUMENTACION (CUANDO APLIQUE)

LIBERACION DE DOCUMENTOS ANTE LA AEROLINEA O AGENTE DE CARGA

OO (N|oO(U|A~l W [N

SOLICITUDES DE AUTORIZACION SANITARIA (DISPOSITIVOS MEDICOS)

=
o

APOSTILLADO DOCUMENTACION

Los gastos por pago a terceros enunciados anteriormente deben ser pagados segun
corresponda al INVIMA, DIAN, VUCE, Ministerio de Relaciones Exteriores, entre

otros.

El pago por liberacion por analisis de muestra, solo tendré lugar cuando no haya
sido nacionalizado ese lote por otra entidad (publica y privada) en el territorio
nacional, en caso contrario si el lote que se pretende liberar ha sido nacionalizado
con anterioridad no habra lugar al reconocimiento y pago por parte de la Secretaria
Distrital de Salud - Fondo Financiero de Salud, caso en el cual se deberé realizar el
pago por concepto de caso de liberacion por documentacion asi mismo para el caso
de los dispositivos médicos (jeringas) en el cual se requiere autorizacion sanitaria
para la importacién, para lo cual se tendra en cuenta la siguiente tabla:
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Manual tarifario del INVIMA para el 2025:

Caodigo Concepto uvB TARIFA $

4088 Liberacion de lotes precomercializaciéon de vacunas, sueros de origen animal,
productos hemoderivados y otros productos biologicos

4088-1 | Liberacion de lote por documentacion de 89,45 $ 1.033.326
hemoderivados, vacunas y sueros de origen animal
excepto el suero antiofidico.

4088-2 | Liberacion de lote por analisis de vacunas. 1354,72 $ 15.649.725
4088-3 | Liberacion de lote por analisis de hemoderivados. 822,28 $ 9.498.979
4002 Certificaciones y Autorizaciones

4002-5 | Autorizaciones. | 13,91 ] $ 160.688

Fuente: https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas

Otros costos a terceros corresponden a la liberacién de documentos ante la aerolinea o
agente de carga, el cual se conoce hasta que la Organizacién Panamericana de la Salud-
OPS- con la que se realiza la compra de la vacuna VSR, el anticuerpo monoclonal VSR y
los dispositivos médicos (jeringas), envia factura (proforma) y confirma él envié de los
productos adquiridos a la Secretaria Distrital de Salud. Los tramites citados pueden variar
dependiendo del valor de la mercancia, la aerolinea, el peso y las condiciones de
almacenaje y gastos asociados a la traduccién y apostillado de los documentos necesarios
para el tramite de nacionalizacién ante el INVIMA.

Nota: Es de precisar que en el marco del decreto 249 del 2013, estos productos no
requieren registro sanitario.

2. Transporte

La empresa debera presentar la disposicién de vehiculo tipo Thermo King (refrigerado) o
Isotérmico, con concepto sanitario favorable vigente (Vigencia de un (1) afio), para el
transporte de medicamentos y dispositivos medicos, cuando se realice el traslado de los
inmunobioldgicos desde el punto de arribo a las instalaciones de la SDS, este debe ser
exclusivo a fin de evitar contaminacién cruzada con otros productos, asi mismo se debe
brindar acompafiamiento tecnico tanto en la recepcion, transporte y entrega de los insumos
nacionalizados.

Nota: El acompafiamiento tecnico finaliza hasta la aprobacion de la recepcion técnica de la
vacuna y anticuerpo monoclonal contra el virus sincitial respiratorio y dispositivos médicos
(jeringas), en el centro de acopio de la SDS-almacen.
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3. Cantidades de vacunay anticuerpos monoclonales Virus Sincitial Respiratorio

La Secretaria Distrital de salud tiene prevista la compra a través de proveedor en el exterior
y la nacionalizacion por medio de un Contratista en Colombia, la adquision de la vacunay
anticuerpo monoclonal contra el virus sincitial respiratorio y dispositivos médicos (jeringas) asi:

Insumos a nacionalizar:

PRODUCTO CANTIDAD
Vacuna Virus Sincitial Respiratorio — RSVpreF (Abrysvo®) 24.000 dosis
Jeringa - AD - 0.5 ml - 22G X 1 1/2" (ADMINISTRACION) 24.000 unidades
Jeringa - RUP - 1 ml - 22G X 1 1/2"(DILUCION) 24.000 unidades
Monoclonal contra el virus respiratorio sincitial (VSR)- 2.300 unidades
Nirsevimab (Beyfortus®) Jeringa prellenada 50 mg (0.5 ml)

Proyeccién méaxima de insumos a nacionalizar.

Las cantidades de los inmunobiologicos pueden variar de acuerdo con el valor de la TRM
al momento de su compra




