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Bogota D.C, enero 2021

Doctor

ROY LUIS GALINDO WEHDEKING

Secretario General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetado Doctor Galindo:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar solicitud de
contratacion a traves de la modalidad de seleccién de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion, con el fin de ejecutar el siguiente objeto: Prestar servicios profesionales al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos para apoyar técnicamente la
expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados, a los productos competencia de la
Direccién de Alimentos y Bebidas.

No. de Ticket: 2275
El plazo para satisfacer esta necesidad, se encuentra previsto hasta 13 de enero de 2021.
Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Estudios previos

Analisis del sector

Soportes del Estudio de Mercado (Cotizaciones que sirvieron de base para estimar el
presupuesto oficial)

Fichas técnicas (si aplica)

Disefios, estudios de prefactibilidad o factibilidad (si aplica)

Demas documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud
Certificacion de Inexistencia o Insuficiencia de personal (aplica solo para prestacién de
servicios profesionales y de apoyo a la gestion)

8. Documentos soportes del contratista (aplica solo para la modalidad de contratacion directa).
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Para acompafar el proceso precontractual se encuentra, Adriana Castelblanco Camacho, Abogada
Contratista, quien estd en condiciones de hacer el acompafiamiento al procesc y suministrar la
info act\n y documentacion que para’fe?ﬁgfecto se requiera.

CARLOS ALBERTO ROB ES COCUYA
__ Directodde-Atimentosyfabitas— — | -,
Prepard:;]Adriana Castelblgnco 4
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: ESTUDIOS PREVIOS - .
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: ENERO 2021
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPQ: DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

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 de! orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Protecci6n Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministeric de Salud y Profeccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bicldgicos, alimentos, bebidas,
cosmeticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos 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 jurisdiccién 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
vy 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 fas gue en estas
materias deban adefantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccién, importacion, exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas préacticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el arficulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por ef cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Alimentas (Invima), v se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacién de los mismos, de
confonmidad con Ia reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. ldentificar 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 fa Ley 99 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 asunfos competencia del Invima.

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

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a 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 caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estdndares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

15. Adelantar campafiias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigitancia le otorga la ley al instituto.

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

{...)

19. Cforgar visto bueno sanitaric a la importacién y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(..)7?

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
la organizacién del Invima, mediante el Decreto 2078 de 2012 se asignaron algunas especificas a
la Direccién 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 Direccion
de Alimentos y Bebidas, las siguientes:.

1. 1. Analizar y proponer a la Direccion General la definicion de estrategias e
instrumentos para la ejecucion adecuada de las politicas y para la aplicacién de las
disposiciones legales vigentes en materia de vigilancia y control de alimentos y bebidas vy
demas afines a su naturaleza.

2. Proponer a la Direccion General lfos lineamientos y criterios técnicos del modelo de
inspeccion, vigilancia y control bajo el enfoque de gestion de riesge y coordinar y responder
por su implementacion técnica, en lo de competencia de la dependencia.

* Articulo 4, ibidem
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3. Hacer seguimiento al impacto de las politicas, planes, programas y proyectos en materia
de inocuidad en alimentos y bebidas y proponer a la autoridad competente los ajustes que
se consideren pertinentes.

4. Dirigir, organizar, operar, disponer y confrolar, en coordinacion con las ofras Direcciones
los registros sanitarios de los productos alimentos y bebidas y demas afines a su naturaleza,
asi como los servicios de informacion asociados a estos.

5. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia o los
gque le sean delegados.

6. Proponer a la Direccion General las normas técricas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Profeccion Social para la evaluacion, produccion, comercializacion,
vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas, procedimientos de
vigilancia y controf sanitario, en materia de su compeiencia.

7. Disefiar, formular y ejecutar los programas de control oficial, reduccion de patogenos y de
residuos de medicamentos de uso velerinario, plaguicidas y contaminantes quimicos de los
alimentos y bebidas.

8. Establecer mecanismos de coordinacion con las demas autoridades sanitarias para el
desarroflo de los programas de vigilancia epidemiolégica de enfermedades transmitidas por
alimentos, en el marco de las competencias institucionales.

9. Participar, en coordinacion con la Oficina de Laboratorios y Conirol de Calidad, en la
formulacion y divuigacion de las normas cientificas y técnicas que sean aplicables al
fortalecimiento de la Red de Laboratorios.

10. Emitir conceptos técnicos refacionados con las buenas practicas de manufactura y las
demas que establezcan las disposiciones legales vigentes.

12. Realizar el control sanitario sobre la publicidad de fos productos establecidos en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiguen o adicionen de
conformidacd con lo dispuesto en la Ley 9 de 1978 y sus decretos reglamentarios yen las
demas normas que se expidan para el efectc.

Dentro del proyecto de inversidn “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los
productos competencia del INVIMA nacional’, se encuentran actividades como la de realizar
estudios de los framites de aprobacion y renovacion de registros sanitarios radicados segln el tipo
de producto y gestionar la expedicion de registros sanitarios y framites asociados de los productos
de competencia del INVIMA.

En este sentido, las areas misionales deben gestionar las solicitudes de expedicién de Registros
Sanitarios y tramites asociados a los productos de competencia del Instituto, emitiendo actuaciones
administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente, con los tiempos de respuesta y
criterios de calidad.
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Por su parte, el Decreto 029 de 2012 en su articulo 126 sefald lo siguiente;

“ARTICULO 126, NOTIFICACION SANITARIA, PERMISC SANITARIO O REGISTRO
SANITARIO. Los afimentos que se fabriquen, envasen o importen para su comercializacion en el
territorio nacional requeriran de notificacién sanitaria, permisoc sanitario o registro sanitario, segun
el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que expida
el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto.

(...)

PARAGRAFO 3. EI INVIMA contarg con un sistema de informacién que fortalezca las acciones
de inspeccion, vigilancia y control, que de manera conjunta ejerzan las auforidades sanitarias
competentes, que ademas debera permitir a los solicitantes formular, adelantar y hacer
seguimiento a sus tramites a través de medio <sic> electrénicos dentro de los seis (6) meses
siguientes a la fecha vigencia de este decreto”

e igual manera, el Ministerio de Salud mediante la Resolucion N° 2674 de 2013, reglamento el
articulo antes mencionado, e indico los requisitos y condiciones bajo las cuales el INVIMA, como

autoridad sanitaria deberd expedir los registros, permisos o notificaciones sanitarias de alimentos y
bebidas.

A continuacién, se observan los principales resultados del proceso de registros sanitarios y tramites
asociados, adelantados por la Direccion de Alimentos y Bebidas en el periodo 2019 y 2020.

ANO

TIPO DE TRAMITE T 5530
AUTORIZACIONES 1360 623
MODIFICACIONES 10521 5099
CERTIFICACIONES 805 542
REGISTROS SANITARIOS 5074 3409
PERMISOS SANITARIOS 927 754
NOTIFICACIONES SANITARIAS 3289 2765
CORRECCIONES 1289 831
OTROS (DESGLOSE, CANCELACION, RENOVACION, 933 190
REV. OFICIOQ)

TOTAL | 23498 14213

La Direccidn de Alimentos y Bebidas del INVIMA atiende un nimero considerable de solicitudes
referentes a registros sanitarios y trémites Asociados. por ende y con el fin de generar impactos
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positivos en aspectos relevantes para el usuario como disminuir el tiempo operativo en la gestion,
evaluacion de las solicitudes en registros sanitarios, facilitar el acceso y procesamiento de la
informacién generada y disponible en la entidad sobre los productos del proyecto y, en general,
realizar e! trabajo de evaluacién de la calidad, seguridad, eficacia y gestion del riesgo de los
productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del INVIMA y que son comercializados y/o utilizados
en Colombia, es necesario contar con apoyo técnice profesional para realizar dichas actividades.

El Plan Operativo Anual de Inversién (POAI) para la vigencia 2021 apropié recursos para financiar
actividades asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites de registros sanitarios, visitas de
inspeccion, vigilancia y control, estudios de proyectos de armonizacion normativa, analisis y
evaluacion de eventos adversos (serios, no serios, informes de seguridad), evaluaciones de tramites
de publicidad, revisiones y emisicnes de conceptos de las Salas Especializadas de la Comision
Revisora y sus grupos de apoyo, entre otras actividades que requieren gestién por parte de los
funcionarios y contratistas. La Entidad durante las vigencias anteriores, atendié la necesidad con las
herramientas gue ha suministrado la Alta Gerencia del Instituto, en cuanto a diferentes clases de
vinculacién de personal y apoyo operativo y logistico con el fin de atender de manera oportuna las
solicitudes, tramites y peticiones presentadas por los usuarios internos y externos ante el instituto.

Dada la necesidad de apoyar la evaluacién dentro de los términos previstos en la normatividad
sanitaria vigente establecida para los diferentes productos y servicios competencia del Invima, los
tramites de registros sanitarios, conceptos emitidos por las salas especializadas de ia comisién
revisora y tramites asociados a los mismos, se mantiene fa necesidad creciente de disponer de
personal idéneo para apoyar y realizar la evaluacién de dichos tramites oportunamente en las
condiciones de calidad, seguridad, eficacia, inocuidad etc. establecidas mediante la gestion del
riesgo asociada al consumo y uso de alimentos y bebidas objeto de vigilancia sanitaria y la salud
publica requieran.

Teniendo en cuenta lo anterior, la planta de personal del Invima encargada de los tramites de
registros sanitarios no es suficiente para la evaluacion de las solicitudes de tramites de registros
sanitarios, visitas de inspeccion, vigilancia y control, estudios de proyecios de armonizacién
normativa, analisis y evaluacion de trémites de publicidad, revisiones y emisiones de conceptos de
las Salas Especializadas de la Comision Revisora y sus grupos de apoyo, entre ofras actividades
que requieren gestion oportuna por parte del instituto a los usuarios, por lo cuai se requiere contar
con un ingenierc de alimentos, que apoye dicha gestion al instituto directamente en las regiones y
asi poder cumplir con los tiempos ordenados por la ley para dar respuesta a los usuarios.

La justificacion de la presente necesidad se expone con fundamento en lo previsto en gl Decreto
1009 de 2020, como quiera que la planta de personal del instituto es insuficiente para llevar a cabo
el objeto contractual del proceso y conforme a la certificacién expedida por la Asesora de la Direccion
General con Delegacion de Funciones del Grupo de Talento Humano v 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 la
contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
gstatales, la continua y eficiente prestacién de los servicios ptblicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.
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Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y efecutar coniratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcion social que, comao
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 fos principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencion a los mismos, que se reguiere
de |la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacién y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

Por Gltimo, de conformidad con el articulo 2.2.5.1.7 del Decreto 1083 de 2015, esta contratacion se
realiza por el tiempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo gue se indicard mas adelante.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contar con el profesicnal en mencidn, las actividades programadas para la vigencia 2021 por
parte de la Direccion de Alimentos y Bebidas se veran afectadas en razén a gque faltaré apoyo técnico
para el proceso de registros sanitarios y trémites asociados de los productos vigilados por el Instituto,
De igual modo, impactaria el desarrollo y cumplimiento del Plan Operativo Anual de Inversion (POAL)
para la vigencia 2021 gue dispuso recursos para financiar actividades asociadas con el estudio de
las solicitudes de tramites de registros sanitarios y evaluaciones de tramites de publicidad.

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

La presente contratacion se encuenira encaminada al cumplimiento de la mision, vision, objetivos y
metas contenidas en la Platafcrma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con la linea de Estatus Sanitario.

A su vez, de conformidad con [0 previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversidén Nacional — BPIN — el cual es administrado
por el Departamento Nacional de Planeacién.

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

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel Nacional

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusién, desarrolto y mantenimiento de la seguridad
sanijtaria del pais

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y
tramites asociados, a los productos competencia del Invima

6de6



GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

..... -

"FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Cadigo: GAD-ABS-FMO11 ' Version: 01 ' Fecha de Emisién: 03/07/2020 Pagina 7 de 7

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS,

2.1

Y LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

OBJETO:

Prestar servicios profesionaies al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos para
apoyar técnicamente la expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados, para los productos
competencia de la Direccion de Alimentos y Bebidas.

CLASIFICACION UNSPSC:

2.2,

Clasificador de Bienes vy Servicios de fas Naciones Unidas

| Cédigo | Descripcién
[ 85151505 | Servicios de investigacion
alimentaria
85151509 Servicios de legisiacion alimentaria

IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “las estipulaciones de los contratos seran
las que de acuerdo con fas normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley,
corresponden a su esencia y naturaleza. (...) Las entidades podran celebrar los contratos y
acuerdos que permitan la autonomia de la voluntad y requieran ef cumplimiento de los fines
estatales. En los contratos que celebren las entidades estatales podrén incluirse las
modalidades, condiciones y. en general, las clausuias o estipulaciones que las partes
consideren necesarias y convenientes, siempre que no sean conirarias a la Constitucion, la
fey, el orden piblico y a los principios y finalidades de esta ley y a los de buena
administracion”.

Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se satisface
con la celebracidn de un contrato que, de acuerdo a sus elementos esenciales y naturales
corresponde a:

Obra ! |
Consultoria ' '
Prestacion de servicios X
Concesion
| Compraventa
| Suministro
Arrendamiento
Comodato
Mandato
Convenio de asociacion
Donacién

' Otro
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2.3. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su o6ptima ejecucién, se requieren los siguientes

documentos:
Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere Nq Expide
requiere
. L Director General del Invima —
ﬁz;t:zf::gadzénsgif;;?a © X Coordinador del Grupo de
| if e P —— R | Talento Humano |
Constancia de idoneidad y | X | Director de Alimentos y Bebidas
_experiencia % cueE Al o
Autorizacion para contratar con % | Director General del Invima
| objeto igual ) ] i -
Recomendacion del Comite Asesor |
B i X |
| de Contratacién - I | - -
| Certificado de inclusién en el Plan T I Coordiadon. [del wGupo qide
S ‘ X ‘ Gestion Contractual
| Anual de Adqguisiciones | 3
' } | Consejo Profesional Nacional |
| Tarjeta o Matricula Profesional X ‘ de Ingenieria
| |
‘Registro en bases de datos ' X B
| profesionales I 1 TR B i o ,
Certificado de sanciones X ; Consejo Profesional Nacional de

disciplinartas profesionales

_Ingenieria

Certificado de antecedentes
| disciplinarios, fiscales, judiciales y
' de medidas correctivas.

httDSt//WWW.ﬁrdduraduria.éloif.}zd |

| ICertWEB/Certificado.aspx?tpo= |

| 2

https:/fiwww.contraloria.gov.co/c

ontrol-fiscal/responsabilidad-

fiscal/certificado-de-

antecedentes-fiscales

https:/fantecedentes.policia.gov.

c0.7005/WebJudicial/index. xhtm

hitps://srvcnpc.policia.gov.co/PS

CHrm_cnp consulta.aspx

2.4. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

8de8



GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

"FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

| Codigo: GAD-ABS-FM011 | Version: 01 | Fecha de Emision: 03/07/2020  Pagina 9 de 9
— - - —rer e —————— e i —— -
2.4.1. DEL CONTRATISTA:

24.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.

10.

11.

12,

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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.

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo.
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

Cumplir como contratista con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales, segln se requiera.

Portar el carné que lo identifica como coniratista del Instituto en lugar visible o la identificacién
que corresponda.

Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad
y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

Recibir, custodiar y cuidar la documentaciéon 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.

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

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

Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objete y obligaciones
contractuales, se realicen por parie del Invima a traves del supervisor designado.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones 0o amenazas de quienes actuen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
gue ello presente, informar inmediatamente al Invima.

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

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual.
Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de informacion y Gestion del
Empieo Publico, SIGEP.

L.as demés que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento caontractual.
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 i, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrcllado durante la ejecucion del contrato.
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23. Las demas gue sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.4.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Realizar el proceso de evaluacién técnica de los documentos apertados por los usuarios para
la concesién de las autorizaciones de comercializacién {(Registro Sanitario, Permiso Sanitario,
Notificacién sanitaria de alimentos, Permiso de comercializacion, Notificacion Sanitaria
Obligatoria) vy demas tramites asociados, de acuerdo con la normativa sanitaria y los
procedimientos vigentes.

Apoyar a la Direccion de Alimentos y Bebidas en la elaboracion de los aspectos técnicos de las
respuestas a las consultas internas, externas, derechos de peticién y recursos recibidos por
cualguier medio de acuerdo con |a normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

Apoyar con la atencion técnica a los usuarios respecto de los tramites de Registros Sanitarios
y demas tramites asociados competencia de la Direccién de Alimentos y bebidas.

Realizar la evaluacion tecnica de los requisitos normativos de los tramites que se adeianten en
ta Direccién de Alimentos y Bebidas respecto de la publicidad de los productos.

Apoyar en el control, actualizacidén y seguimiento de la informacion suministrada en los sistemas
de informacién y aplicativas, dispuestos por la Direccién de Alimentos y bebidas para el tramite
de [as solicitudes de registros sanitarios y tramites asociados.

Prestar apoyc en el componente técnico de tas demas actividades que tengan relacion con el
objeto contractual y sean requeridas por el supervisor.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir &l objeto de este contrate. El contratista no
podra hacer usa 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 difusidn, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente auterizacion del contratante.

2.4.2, DEL CONTRATANTE

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales

adoptados por La Entidad

Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna del cbjeto contratado.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones

pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar [a actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendémenos que en
alteren en su confira, el equilibric econdmico 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.

SEN
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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.

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

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

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

Pagar el valor de Ios honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.
Brindar el acompafamiento, la informacion y la documentacion que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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 del Invima.

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

PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 17 de diciembre de 2021, a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogota, sin
perjuicio de las actividades gue deba desarrollarse en el territorio nacional.

SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervisidn de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador
del Grupo Técnico de Registros Sanitarios de la Direccion de Alimentos y Bebidas o por la
persona que designe el Ordenador del Gasta de la Entidad.

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

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago
de los honorarios a gue haya lugar, que el confratista 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 SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO

LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

11 de 11



GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

& ' FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Cadigo: GAD-ABS-FM0O11 Versién: 91 Fecha de Emisidn: 03/07/2020 Pagina 12 de 12

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
desarroflar actividades refacionadas con la administracion 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
contratacioén directa procede para los casos de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestién, p para la ejecucion de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse
a determinas personas naturales.

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articule 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015
que, Las Enlidades Estatales pueden coniratar bajo la modalidad de contratacion 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 fa idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el area de gue se frate. En este
€aso, no 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 consultorfa que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad
Estatal, asi como los refacionados con aclividades operativas, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface 1a necesidad anteriormente descrita con la contratacién
de un profesional en: ingenieria industrial, ingenieria autornatica industrial, administracién de
empresas, economia, o areas afines, para lo cual no se requiere previamente de la obtencion de
varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de CUARENTA Y DOS MILLONES
CUATROCIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL NOVECIENTOS CATORCE PESOS M/CTE

{$42.439.914,00), incluidos impuestos y demas contribuciones de ley a que hay lugar (no aplica
IVA).

4.1. FORMA DE PAGO:

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 presentacién 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
terminos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:
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» Once (11) mensualidades vencidas cada una por valor de TRES MILLONES
OCHOCIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL CIENTO SETENTA Y CUATRO PESOS M/CTE
($3.858.174.00), incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

NOTA 1: El valor estimado del contrato sera ajustado conforme a la fecha de suscripcién del mismo.
El dltimo pago estd sujeto a variacion segin la fecha de cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion 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 liberacién 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. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante la cual
“Se actualiza la tabla de honorarios establecida mediante resolucién nimero 2016053728 del 21 de
diciembre de 2018" — “Por la cual se fijan los paramelros para determinar los honorarios de los
contratos de prestacion de servicios 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°.

Valor del CDP $42.439.914

[Nombre proyecto de inversion [Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de
los productos competencia del Invima a nivel
Nacional.

Codigo del producto SIIF C-1903-0300-7-0-1903009

|Actividad SUIFP Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios v

} tramites asociados, a los productos competencia del

‘ Invima

Codigo actividad interna 15-11-159

Nombre de la actividad |Gestionar [a expedicion de Registros Sanitarios vy
tramites asociados, a los productos competencia del

! Invima

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de 1a Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual Ia
escogencia se haga al ofrecimientc més favorables ia entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracién factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion
subjetiva {...}"
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En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacion se indican:

Reqwsﬁt}ﬁ;i:lsié:aapamdad Requisitos de idoneidad R:f;;?iléﬁiige |

» Propuesta de servicios dirigida | Titulo profesional en | El contratista debe contar |

al Invima ingenieria de alimentos o | con seis (B) meses de‘

» Copia legible del documents | ingenieria quimica con | experiencia profesional

de identidad del representante | Posgrado en areas | relacionada en verificacién ‘

legal de la persona juridica. relacionadas inocuidad | de requisitos normativos;

e Copia del documento que | @limentaria, salud publica, | en ejecucion de acciones

soporte la definicion de la | tecnologia de alimentos, | de inspeccion, vigilancia y

situacion militar. del | sistemas de gestibn de | control en productos

representante legal de la | calidad,  produccién  de | competencia  de la

persona juridica. alimentos, logistica y | Direcciéon de Alimentos y

» Certificado de estar a paz y abastecimientos de alimentos | Bebidas del Inv_ima: y/o

salvo con las obligaciones y afines. ‘cqntrol de c'alndad de
relativas al sistema de - alimentos y bebidas.

I R T P I = e |
En el presente caso se aplicara el literal ¢ del articulo 2° de

| la Resolucién N° 2016053728 del 21 de diciembre de 2016,
asi.

seguridad social integral y
parafiscales.
» Copia del Registro Unico
Tributario actualizado
e Formato de declaracion de |
bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley 2013
de 2019)
| « Certificacién cuenta Bancaria
e Certificados de antecedentes
‘ disciplinarics, fiscales,
judiciales y de medidas
I correctivas del representante

“ARTICULO SEGUNDOQ: Para efectos de la presente
resofucion, se deben aplicar las siguientes equivalencias

¢c) EI titulo de postgrado en la modalidad de
especializacion por dos (2) afos de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el
titulo profesional y el titulo de posgrado se relaciongs
con la formacicn requerida en el perfil.”

legal de la persona juridica.
o Formato de declaraciéon de
imparcialidad y conflicto de

interés.

» Formato de compromiso de |
confidencialidad de la
_informacidn.

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: “Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contratacion representa para el cumplimienio 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
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dispuesto en el Manual para la |dentificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion.
Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis
del riesgo:

ETAPA PRECONTRACTUAL:

Riesgo: no encontrar profesional que relna los requisitos indicados.

Tipificacién: cuando el area que requiere la necesidad, no puede celebrar la contratacidn
esperada, por motivos que impiden |la seleccion objetiva del contratista porque no se reinen
los requisitos indicados.

Asignacién: en este caso, [a Entidad no es responsable ni responde de forma alguna por los
gastos en que hayan incurrido les futuros contratistas.

ETAPA CONTRACTUAL.:

Riesgo: Que el profesional seleccionado no firme el contrato dentro del piazo establecido y/o
se retrase el inicio de ejecucion del contrato

Tipificacién: Retraso en el inicio de la ejecucion del contrato y afectacion en el logro de los
objetivos y satisfaccion de la necesidad.

Asignacién: Contratista

ETAPA POSTCONTRACTUAL.:

Riesgo: El supervisor neo solicita a tiempo los accesos a los aplicativos requeridos y at E-mail
Tipificacion: Retraso en las actividades a desarroliar
Asignacidn: INVIMA

Riesgo: Cambio de la normatividad relacionada con la Inspeccidn, Vigillancia y Control.
Tipificacion: Genera una carga adicional a las previstas, que puede afectar a cualquiera de
las dos partes del contrato.

Asignacidn: Contratista

Riesgo: Perdida de la confidencialidad, integridad y disponibilidad de la Informacion
Institucional

Tipificacién: Uso, modificacion o eliminacidén no autorizada de la informacion Institucional
Asignacion: Contratista

Riesgo: El supervisor no puede realizar fa supervision virtual

Tipificacién: Utilizar diferentes herramientas tecnoldgicas, que permitan el envio de la
informacién del contratista al supervisor

Asignacion: INVIMA

la siguiente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de
Contratacion — Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacion, estableciendo su
calificacion, probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan
realizar y las caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y gestion, de acuerdo
con las capacidades de las partes.
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No obstante lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en |la ejecucion de todas las
actividades necesarias para la total y cabal ejecucidon del objeto contractual. Por lo tanto, debera
considerar, previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, economicos, financieros.
para evitar la acurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion
del contrato, y en tal evento, seran de su carge y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

VER ANEXOQ

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

1). Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad
considera que no es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de
lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decrete 1082 de 2015:

“No obligatoriedad de garantias. En la contratacion directa la exigencia de garantias
establecidas en la Seccion 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 a1l 2.2.1.2.3.5.1.de/
presente decreto no es obligatoria y la justificacion para exigirlas o no debe estar en los
estudios y documentos previos”.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AlL. 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 Contratacion — Coiombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacién con las Leyes 80 de 1993 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccidn de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenacion de bienes del Estado.

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

~ ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a to dispuesto en el articuto 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, es obligacidn del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante 1a etapa
de planeacion de sus procesos de contratacion, el analisis necesario para “conocer el sector relativo
del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica
v de analisis de Riesgo”, de manera que a continuacion se expone la siguiente informacion.

A. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

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 contractua!l son:
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' SEGMENTO | FAMILIA [CLASE PRODUCTO '
l 8515 85151505
85 Servicios g 51.5 Servicios de
. i - Tecnologia de . .
Servicios de salud alimenticios y de . investigacion |
i alimentos ; ,
L nutricién | [ alimentaria |
8515 | 85151509 |
85 Servicios Tec?‘?olllomfi de Servicios de
Servicios de salud alimenticios y de 0109 legislacion
e alimentos \ "
{ | nutricion | alimentaria

El objeto del presente estudio se encuentra ubicado en el sector de la economia “servicios ©
terciario”, ya que los servicios profesionales son insumos importantes para [as diferentes actividades,
fuentes de empleos e ingresos para las economias. Es el sector con mayor proyeccion al ocupar la
mano de obra calificada para las diferentes actividades del sector terciario.

La Ingenieria de Alimentos se fundamenta en las matematicas y [as ciencias naturales. Abordan las
bases tedricas y metodoldgicas de la produccién de materias primas necesarias para la
conservacién, transformacion y comercializacion de los productos alimenticios, en funcion de los
mercados.

La Ingenieria de Alimentos es una de las carreras del fuluro, es importante resaltar que el mundo
siempre necesitara del consumo de alimentos y esta carrera se encarga de disefiar, elaborar, crear
y producir alimentos que no solo satisfagan el gusto de los consumidores sino que ademas
contengan la calidad nutricional y la inocuidad para ser aptos para el consumo humano y animal
(Orientacion Universia, 2018).

Los Ingenieros de Alimentos incorporan las ciencias bioldgicas al disefio de soluciones industriales.
Son los responsables de garantizar y obtener alimentos de buena calidad nutricional y de la mas alta
eficiencia de manufactura al menor precio posible. Esta formacion le permitird planificar, disefar,
optimizar y evaluar los sistemas de fabricacion y desempenarse en et desarrollo de productos (Guia
académica del Tiempo, 2020).

Es una profesién que se encuentra bastante desarrollada en diferentes frentes de la industria como
la produccidn, transformacion, divisiéon, conservacién, inocuidad y envasado de los productos
consumidas por las personas y animales, desarrollados en la industria alimentaria, departamentos
de investigacién con la innovacion y disefioc de nuevos productos alargando a vida Gtil de los mismos.

Segun informacién tomada de: hitps://copnia.gov.co/atencion-al-ciudadano/profesiones-de-nuestra-
competencia; las profesiones afines a la ingenieria de alimentos son. Ingeniero industrial de
alimentos, Ingeniero de alimentos, Tecndlogo en procesamiento de alimentos, Tecndlego en
procesamiento de alimentos perecederos, técnico profesional en procesamiento de alimentos con
énfasis en frutas y verduras, tecnélogo en comercializacion de alimentos perecederos, tecnélogo en
alimentos, tecnico profesional en tecnologia de alimentos, técnico profesional en procesamiento de
alimentos, técnico profesional intermedio en tecnologia de alimentos, tecndlogo de alimentos,
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tecndlogo en control de calidad de alimentos, técnico profesional en procesamiento de alimentos
perecederos, técnico profesional en comercializacion de alimentos perecederos; cada uno de ellos
debe cantar con matricula en Copnia o su registro.

Los profesionales en Ingenieria de Alimentos y demas profesiones afines tienen un panorama laboral
amplio, ya que su formacién le permite desempefiarse en diversos campos, ya sea en empresas
privadas, organizaciones no gubernamentales, industria alimentaria que requieran el disefio,
organizacion y orientacion en establecimientos industriales de productos de consumo humano,
agricolas, pesqueros, etc; obteniendo productos de excelente calidad, al igual que el desarrollo de
nuevos productos.

De otra parte, dentro de los distintos conceptos encontrados en internet se define a la ingenieria
guimica es una rama de la ingenieria que se encarga del estudio, disefio, manutencion, evaluacion,
optimizacion, simulacién, construccion y operacion de todo tipo de elementos en Ia industria de
procesos, que es aquella relacionada con la produccién industrial de compuestos y productos cuya
elaboracion requiere de sofisticadas transformaciones fisicas y quimicas de la materia.

Asi mismo, una de las finalidades de la Ingenieria Quimica es la de promover la calidad de vida de
las personas a través de la aplicacion de la ciencia transformado la materia prima en producios més
Utiles, aprovechables o de mayor valor con el fin de aumentar los conocimientos cientificos y su
utilidad en el sector industrial, sector salud entre otros, creando nuevos productos o perfeccionando
los existentes, estas actividades son desarroiladas tanto en el sector publico como en el sector
privado {industria).

Igualmente, la ingenieria quimica también se enfoca al disefio de nuevos materiales y tecnologias,
es una forma importante de investigacion y de desarrollo. Ademas es lider en el campo ambiental,
ya que confribuye al disefic de procesos ambientalmente amigables y procesos para la
descontaminacion del ambiente.

Scn de especial intergs para los quimicos las propiedades de los compuestos, su reactividad, y su
uso en campos como hioquimica, farmacologia, industria cosmética, industria alimentaria, quimica
de materiales, petroguimica, ingenieria, entre otras.

. Profesion en Colombia

Los profesionales en Ingenieria de Alimentos y demas profesiones afines tienen un panorama
laboral amplio, ya que su farmacion le permite desempefiarse en diversos campos, ya sea en
empresas privadas, organizaciones no gubernamentales, industria alimentaria que reauieran el
disefio, organizacion y orientacién en establecimientos industriales de productos de consumo
humano, agricolas, pesqueros, etc; obteniendo productos de excelente calidad, al igual que el
desarrollo de nuevos productos.

Para ejercer su profesion, los ingenieros de alimentos deben contar con matricula profesional
otorgada por el Consejo Profesional Nacional de Ingenieria — COPNIA, segun el Articulo 8° de la
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Ley 842 de 2003 dice: “todas las profesiones afines y auxiliares de la ingenieria para poder ejercer
deben estar matriculada y registrada en este Consejo, para el caso de las entidades contratantes
para el sector ptiblico y privado, podrén solicitar informacion al COPNIA sobre si el profesional estd
habilitado o no para ejercer su profesion”.

Por su parte, los profesionales en Quimica, Ingenieria Quimica y afines, para ejercer su profesion
deberan acreditar su profesion, sélo si han cursado sus estudios en una institucion universitaria
avalada por el Ministeric de Educacién Nacional, para los titulos obtenidos en el exterior, se tendran
en cuenta con los que Colombia tenga fratados internacionales, de lo contrario, deberan ser
registrados ante el Ministerio de Educacion Nacional o validar el titulo o aplicar las equivalencias; lo
que decida el MEN y contar con matricula profesional emitida por Consejo Profesional de Ingenieria
Quimica de Colombia..

Estos profesionales pueden desarrollarse en las industrias alimenticias, industrias de insumos, areas
de servicios, entidades publicas, tratamiento de residuos, consultorias, investigacién, entre otras,
todas las empresas requieren en su planta un ingeniero de alimentos o quimico de alimentos o
profesiones afines, presentes desde el comienzo de la cadena alimenticia por ejemplo desde la
cosecha hasta su consumo.

Entre las tareas que pueden realizar estos profesionales se encuentran las de proyectar, orientar las
empresas alimentarias e instituciones dedicadas a la investigacion en dreas alimentarias, plantas
industriales, centros de acopio, consultoria y asesoria, docencia e investigacion, entre otros.

Otro de los factores importantes que se debe tener en cuenta se relaciona las areas de trabajo mas
comunes en la que se desempefian los ingenieros de alimentos:

Zalidad (aseguramiento, gestidn v afines) 38,2%
Produccisn 21,41%
Venta 9,24%
peraciones v Procescs 9,21
Auditoria, Contraloria e Intarventoria 8,66
Inyestizacion 7,26%
Adrinistrativa v Financier 5,88
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La mision del INVIMA es la de “Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestion
del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos medicos y otros
productos de vigilancia sanitaria”, desde la Direccidn de Alimentos y Bebidas con el apoyo de los
Ingenieros de alimentos y quimicos de alimentos quienes son los encargados de verificar el
cumplimiento de la normatividad vigente por parte de la industria y los establecimientos que
transforman la materia prima, teniendo en cuenta el impacto de las politicas, planes, programas y
proyectos en materia de inocuidad en alimentos y bebidas, ademas de responder a las consultas,
derechos de peticién, proyeccion de actos administrativos relacionados con registros, permisos y
notificaciones sanitarias de los usuarios.

Las empresas contratan personas naturales - Ingenieros de Alimentos, gquimicos de alimentos y
profesiones afines con experiencia, entendiéndose por experiencia todos aquellos conocimientos,
practicas, habilidades y destrezas, adquiridas y desarrolladas por el profesional en los diferentes
campos en los cuales se ha desarrollado, que les permita cumplir adecuadamente con sus
obligaciones.

Los ingenieros de alimentos para poder ejercer requieren contar con matricula profesional expedida
por el Consejo Profesional Nacional de ingenieria — COPNIA. Y los ingenieros guimicos requieren
tarjeta profesional expedida por el Consejo Profesional de Ingenieria Quimica de Colombia

Si alguna entidad publica o privada desea consuliar si el profesional de |la ingenieria de alimentos o
quimica se encuenira habilitado para ejercer la profesion; debera ingresar a las péaginas:
https://copnia.gov.co v https.//www.cpig.gov.co.

De acuerdo con lo previsto en &l articulo 26 de 1a Constitucion Politica, es deber del Estado regular
las profesiones y oficios que impliquen repercusiones sociales con un riesgo colectivo para la
sociedad, tales como ingenieria, derecho o ciencias de la salud, entre otros. En este sentido. el
legislador tiene la potestad de exigir titulos de idoneidad y/o tarjetas profesionales para demostrar
la aptitud del aspirante, sin que elio conlleve la vulneracién del derecho a la igualdad.

Dicha exigencia se impone, a su vez, a las entidades publicas al momento de suscribir contratos de
prestacién de servicios ¢ vincular empleados publicos, por lo gue es totalmente viable, indico el
Departamento Administrativo de la Funcién Publica.

El articulo 229 del Decreto 012 del 2012 establecid que |la experiencia profesional se contabilizara a
partir de la fecha de terminacién y aprobacién de las materias del respectivo pensum académico
exceptuando las profesionales relacionadas con el sistema de seguridad social en salud, sin gue
ello signifigue que eliminé el requisito de presentacion de las tarjetas profesionales, aclaro la entidad.

Asi las cosas, los perfiles que se requieran para la debida ejecucién de las actividades en ias
entidades publicas dependera de las necesidades institucionales y, por ende, cada una determinara
los requisitos especiales para la gjecucién de los contratos, entre ellos la presentacion de la tarjeta
profesional. DAFP, Concepto 168441, Jul. 18/18.
httos:/Aww.ambitojuridico.com/noticias/administrativo/administrativo-y-contratacion/entidades-
publicas-pueden-exigir-tarjetas.
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B. ESTUD!O DE LA DEMANDA

En los afios 2018, 2019 y 2020 se contrataron estos profesionales bajo la modalidad de Contratacién
Directa en el Invima, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo al perfil académico y experiencia
requerida para cada caso, a continuacion se relacionan algunos contratos:

T M
N’ de Contratante WgSNTee Objeto Honorarios
Contrato

| PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES AL INVIMA PARA
|APOYAR TECNICAMENTE A LA
| DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y

PRODUCTOS BIOLOGICOS, EN
ACTIVIDADES DE AVALUACION Y
124 de Contratacion  CONCEPTUALIZACION DE TRAMITES Y
2018 Invima Directa |CONCEPTOS TECNICOS DE SU
| COMPETENCIA EN EL CAMPO DE LA
BIOLOGIA Y BIOTECNOLOGIA, EN
RESPALDO A LAS ACTIVIDADES DE
IVC DICTADAS BAJO EL MARCO
| NORMATIVO DEL DECRETO 1782 DE

2014

50.393.000

'PRESTACION DE SERVICIOS |
PROFESIONALES PARA BRINDAR
APOYO EN LOS ANALISIS
FISICOQUIMICOS ESPECIALIZADOS Y
DE ALTA COMPLEJIDAD PARA EL |
|CONTROL DE CALIDAD SOBRE
IRESIDUOS DE  MEDICAMENTOS 16.100.000I
VETERINARIOS Y CONTAMINANTES
|QUfMICOS DE LOS ALIMENTOS Y/O
|/AGUAS QUE SE REGIBEN EN EL
GRUPO LABORATORIO
FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y| .
BEBIDAS DEL INVIMA -

413 de Contratacion
2018 Invima Directa

~ |PRESTACION  DE SERVICIOS |
151 de _ Contratacion | proFESIONALES DE APOYO A LAS | 36.960.000
2019 i Directa | piRECCIONES ~ MISIONALES — DEL
INVIMA, EN EL PROCESO TECNICO DE |

O SSERLT T E D T e o/ Ll ]
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Contratacion
directa

EXPEDICION REGISTROS SANITARIOS
Y TRAMITES ASOCIADOS, DE LOS
PRODUCTOS SUJETOS A VIGILANCIA,
INSPECCION Y CONTROL POR PARTE
DEL INSTITUTO DE ACUERDO CON
LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
VIGENTES. .

PRESTACION DE SERVICIOS DE|
APOYO A LAS DIRECCIONES
MISIONALES DEL INVIMA, EN EL

|PROCESO TECNICO DE EXPEDICION

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASOCIADOS, DE LOS PRODUCTOS
SUJETOS A VIGILANCIA, INSPECCION
Y CONTROL POR PARTE DEL|
INSTITUTO DE ACUERDO CON LAS
NORMAS b PROCEDIMIENTOS
VIGENTES.

$23.174.921

403 DE
2019

248 DE |
2019

Invima

[nvima

Contratacion
directa

PRESTACION DE SERVICIOS i
PROFESIONALES DE APOYO A LAS
DIRECCIONES  MISIONALES  DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA EN EL PROCESO TECNICO DE
EXPEDICION DE REGISTRCS
SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADRCS,

(DE LOS PRODUCTOS SUJETOS A

VIGILANCIA, INSPECCION Y CONTROL
POR PARTE DEL INSTITUTOG DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS VIGENTES

$21,600,000

|
'PRESTAR SERVICIOS |

PROFESIONALES AL INSTITUTG |
NACIONAL DE  VIGILANCIA DE

Contratacion | e CAMENTOS Y ALIMENTOS -

directa

INVIMA PARA APOYAR LA
GENERACION DE LOS RESULTADOS
ANALITICOS DE CONTROL DE
CALIDAD DE

22 de 22
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INSTITUCIONALES DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DENTRO DE LA
COMPETENCIA DEL GRUPO
LABORATCRIO FISICOQUIMICO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
' OTRAS TECNOLOGIAS.

' ' 'PRESTAR SERVICIOS

PROFESIONALES PARA APOYAR LA

EMISION DE RESULTADOS

' ANALITICOS DE CONTROL DE

CALIDAD DE LOS PROGRAMAS

INSTITUCIONALES DE DEMUESTRA LA

CALIDAD, IVC, PROGRAMAS

.. _|ESPECIALES DE MEDICAMENTOS Y

228125 Invima C°g:;22?;'°”|omos ' PRODUCTOS | $32,000,000
FARMACEUTICOS COMPETENCIA DEL
GRUPO LABORATORIO
FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE
| MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -|
INVIMA |

|PRESTAR SERVICIOS |
PROFESIONALES AL  INSTITUTO|
NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y  ALIMENTOS-|
[INVIMA PARA APOYAR LA |
| GENERACION DE LOS RESULTADOS
‘ ANALITICOS DE CONTROL DE
463 DE | , ' Contratacién | CALIDAD DE PLANES |
2019 iy directa | SUBSECTORIALES DE TEJIDO ANIMAL, | © ' 2106,964
DE  ANALISIS FISICOQUIMICOS
ESPECIALIZADOS DE ANTIHELMICOS
; 'EN BOVINO Y PORCINO, Y LA
‘ 'REVISION DE  INFORMES DE
'RESULTADOS GENERADOS EN EL
| LABORATORIO FISICOQUIMICO DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS. '
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I ' ' 'PRESTAR SERVICIOS |

DE ALIMENTOS AL INSTITUTO
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE|

i | MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA PARA APOYAR
Contratacién | TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
directa |ALIMENTOS Y BEBIDAS, EN EL
] PROCESO DE REGISTROS

| FPROFESIONALES COMO INGENIERO

248 DE

!
2020 $36.334.260

Invima

SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS,
DE LOS PRODUCTOS VIGILADOS POR
EL INSTITUTO, DE ACUERDO CON LAS
NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
VIGENTES.

C IR |

TPRESTAR SERVICIOS

PROFESIONALES COMO INGENIERO

DE ALIMENTOS AL INSTITUTO|

NACIONAL DE  VIGILANCIA DE|

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -

| INVIMA PARA APOYAR |

220 de . Contratacién | TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
2020 i directa | ALIMENTOS Y BEBIDAS, EN EL 0-0-708.840

PROCESO DE REGISTROS

SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

DE LOS PRODUCTOS VIGILADOS POR

EL INSTITUTO, DE ACUERDO CON LAS

NORMAS Y  PROCEDIMIENTOS |

}VIGENTES. :

| #PRESTAR LOS  SERVICIOS)|
| ' PROFESIONALES COMO INGENIERO |
| 'DE ALIMENTOS ESPECIALIZADG AL
| INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA
| 318 06 contratacign | F, MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS —
| o090 | Invima g INVIMA, PARA APOYAR | $33.712.200
‘ | TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
| | MEDICAMENTOS Y  PRODUCTOS
| BIOLOGICOS, EN EL PROCESO DE
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES |
|ASOCIADOS DE LOS PRODUCTOS
SR |VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE
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[ACUERDO CON LAS NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

'PRESTAR SERVICIOS |
PROFESIONALES COMO INGENIERO
DE ALIMENTOS AL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -

INVIMA PARA APOYAR

229 DE . Contratacion | TECNICAMENTE A LA DIREGCION DE

2020 Inyima directa lALIMENTOS Y BEBIDAS, EN EL| $56-583.980
PROCESO DE REGISTROS

SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS,
DE LOS PRODUCTOS VIGILADOS POR
EL INSTITUTO, DE ACUERDO CON LAS
NORMAS 7 PROCEDIMIENTOS
:VIGENTES.
L ! .

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

Historicamente diferentes Entidades Plblicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con
objetos similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:

| Nombre de la | N° de | Modali Duraci
Entidad Contr | dad Objeto én Valor
ato
: | !
| |
PRESTAR LOS SERVICIOS

PROFESIONALES COMO INGENIERO

DE ALIMENTOS PARA LA

Al et ORGANIZACION, EJECUCION Y

GOBERNACIO 2019 | diracta | SEGUIMIENTO AL DESARROLLO DEL

N DEL HUILA PROYECTO DE  ALIMENTACION o
ESCOLAR A LA ZONA 2 DEL =5 ca

DEPARTAMENTO DEL HUILA,

121 | Contra
$ 46.000.000
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$ 8.000.000

.- Codigo; GAD-ABS-FMO11 I Version: 01 [ Fecha de Emision; 03/07/2020
jGobernacién | 'PRESTACION DE SERVICIOS '2
de Bolivar PROFESIONALES COMO INGENIERQO |meses
DF- | Contra | DE ALIMENTOS, PARA QUE PRESTE
| 1227- | tacién |ASESORIA EN EL PROGRAMA DE
2020 | directa | ALIMENTACION ESCOLAR PAE, ANTE
LA SECRETARIA DE EDUCACION DE
‘ BOLIVAR.
LA GUAJIRA - | T ™ o - T
ADMINISTRAC '
ION |PRESTACION DE SERVICIOS
TEMPORAL PROFESIONALES COMO INGENIERO

| DEL SECTOR | ATP-
EDUCATIVO 050-

Contra | DE ALIMENTOS QUE PERMITAN EN
tacion | EL DESARROLLO DEL PROGRAMA DE | 11

PARA EL 2019 | Directa| ALIMENTAGION ESCOLAR — PAE  meses
DEPARTAMEN VIGENCIA 2019, EN EL DISTRITO DE
TO DE LA RIOHACHA.
GUAJIRA - |
RIOHACHA |
S RESTAR LOS  SERVICIOS|
PROFESIONALES COMO INGENIERO
MUNICIPIO DE DE ALIMENTOS A LA GESTION QUE
BUCARAMAN REALIZA LA SECRETARIA DE
GA CTO f’or.’t,ra EDUCACION, EN LAS ETAPAS
118 | 8GO0 b CONTRACTUAL - CONTRAGTUAL
DE | PIreCd . he EECUCION EN  MATERIA
2019 TECNICA Y  APOYANDO LA 10
SUPERVISION DEL PROGRAMA DE .
ALIMENTACION ESCOLAR - PAE |
'GOBERNACIO | |contrat | PRESTAR  LOS SERVICIOS (11 |

|N DEL HUILA

052-
2019

[ GOBERNACIO T0053 | cor

[N DEL TOLIMA DE
[

acion | PROFESIONALES COMO INGENIERO MESES

directa DE ALIMENTOS PARA LA

(ley ORGANIZACION EJECUCION Y

1150  SEGUIMIENTO AL DESARROLLO DEL

de PROYECTO DE  ALIMENTACION

2007) ESCOLAR A LA ZONA 1 Y 3 DEL
DEPARTAMENTO DEL HUILA.

contrat | cONTRATAR LA PRESTACION DE 17
\

e T e —ea i ——
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$ 45.000.000

$46.000.000

$44.100.000

acion | SERVICIOS DE UN INGENIERO DE | Meses
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'FECH |directa [ALIMENTOS,  ESPECIALISTA  EN]
A 18| (ley GERENCIA DE PROYECTOS, QUE
DE 1150 | BRINDE ACOMPANAMIENTO
ENER |de TECNICO A LA SECRETARIA DE
O DE 2007) |DESARROLLO AGROPECUARIO Y |

2019 PRODUCCION  ALIMENTARIA, EN
DESARROLLO DEL PROYECTO: ‘

DIVERSIDAD PRODUCTIVA Y
! TRANSFORMACION DEL CAMPO
? PARA LA PAZ EN EL TOLIMA

‘ ‘FORTALECIMIENTO DE LA l

'Gobernacién | CD- | Contra | PRESTAR LOS SERVICIOS | 8
Norte de SEG- tacién |PROFESIONALES COMO INGENIERO | meses
Santander 00619 | directa | DE ALIMENTOS DEL EQUIPO PAE DE |

-2020 |. LA ETC EN CAMPO, EN APOYO A LA

PLANEACION, EJECUCION Y
'VERIFICACION DE LOS PROCESOS
QUE ENMARCAN LA OPERACION DEL
PROGRAMA PAE EN LOS 39
'MUNICIPIOS NO CERTIFICADOS EN $36.099.480
 EDUCACION BAJC SU JURISDICCION, |
CON OBSERVANCIA EN LOS
LINEAMIENTOS TECNICO- |
ADMINISTRATIVOS DEL PROGRAMA
i 'DE ALIMENTACION ESCOLAR
: 'EMITIDOS POR EL MINISTERIO DE
' EDUCACION NACIONAL,
RESQLUCION 29452 DEL 2017.

'CORPORACIO [332 [ Contra |PRESTACION DE SERVICIOS EN LA |8
N AUTONOMA DEL | tacién |SUBDIRECCION DE SERVICIO AL | meses
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Los profesionales en Ingenieria de Alimentos y quimica, tienen un amplio panorama laboral y se
pueden desempenfar en diferentes campos, tanto en empresas privadas como en entidades publicas,
en temas relacionadas como la industria alimentaria, productos de consumo humanoe, regulacién
alimentaria, auditoria, entre otros.

Como se evidencia en el analisis de la demanda, en afios anteriores se han conifratado estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas biajo la modalidad de Contratacién Directa,
el plazo de ejecucion generalmente es por varios meses. El valor del contrato es cancelado en pagos
mensuales; una vez preste efectivamente el servicio y a satisfaccion del supervisor del contrato,
previa presentacién de informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de
cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema General de Seguridad
Social Integral en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia.

De acuerdo al andlisis de la demanda, se evidencia que, en este tipo de contrataciones, generalmente
se solicitan garantias de Cumpfimiento del contrato y calidad del servicio por el 10% dei valor total del
contrato, con vigencia por el término de ejecuciéon del contrato y cuatro meses mas. En algunas
entidades no exigen la constitucion de garantias.

Fara ejercer la profesion, los profesionales en Ingenieria de Alimentos deben contar con matricula
profesional expedida por el Consejo Profesional Nacional de Ingenieria - COPNIA. Los profesionales
en Ingenieria Quimica deben contar con matricula profesional emitida por el Consejo Profesional de
Ingenieria Quimica de Colombia.
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Atentamente,

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
Director de Alimentos y Bebidas
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1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LLOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuve en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de
riesgo definido en el “Manual para la identificacicn y Cobertura del riesgo en los Procesos de Confratacion”
expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la
adjudicacion y firma delf contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterara
la ejecucion del conirato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrioc econémico del contrato, d) eventos

3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

intrascendente
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n o
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4. ELABORACION DE MATRIZ CON IDENTIFICACION, VALORACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS
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Analisis minucioso de todas las especificaciones
técnicas regueridas, estableciendo claramente los
requisitos, requerimientos y verificacion al
momento de desarrollar analisis del sector y
estudio previa.

Revisar la informacion y documentos presentados
por el contratista durante el proceso de seleccion y
verificacion de antecedentes disciplinarios,
fiscales, judiciales y definicién de situacion militar,

Solicitar con [a suscripcion dei acta de inicio, el
acceso a las aplicaciones necesarias para la
ejecucion del contrato.

Verificar que los informes se presenten con la
calidad gue se requieren, con el cumplimiento de
las obligaciones contractuales y dentro del plazo
establecido, de tal manera que no afecta el PAC

de la entidad y 1a ejecucién del contrato.
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A partir de la suscripcion del acta de
inicio

En la etapa de planeacion

A panrtir de la suscripcion det
acta de inicio
Hasta la finalizacion del

En la etapa de Seleccion

Durante la etapa de planeacion

N Durante la etapa de contratacion
contrato

Hasta la finalizacion del contrato

Revisando la determinacion y claridad

Verificar que [as solicitudes de  Revisando la documentacion presentados

Verificar que al corte de la presentacion
de informes se cumpla con la

por el contratista y los antecedentes

tecnologicas se realicen en el disciplinarigs, fiscales, judiciales y definicion

acceso de las herramientas

del perfil en los documentos pre
contractuales

de situacion militar,

mencr tiempo posible

presentacion del mismo y con el
cumplimrento de |as obligaciones
contracluales
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Revisar y verificar la informacion contenida en el
Registro Unico Tributario- RUT
Sensibilizacion, socializacion y aplicacion de las
politicas de seguridad de la informacién.
Verificar que los bienes utilizados por el contratista
y suministrados por la entidad se encueniren en
buen estado, en casc de presentarse dafio en
algun bien, se debe informar al Grupo de Gestion
Administrativa de la entidad.

Deher de informacion del contratista, frente a
o| cualquier disciplinario que suspenda la matricula o

larjeta profesional.
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®|
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Verificar que al momento de la entrega de los
equipos y/o elementos al contratista para el
desarrollc del objeto contractuzl, se encuentren en
buen estado y correcto funcicnamiento.

Revisar y verificar por parte del supervisor que
o efectivamente el contratista haya ejecutado las
i actividades presentadas en los informes de
gjecucion,

Informar al supervisor, en caso de presentar fallas
tecnoldgicas, que interrumpan o retrasen el
— desarrollo de las actividades del contrato, con el fin
= de buscar una alternativa o solucién para no
afectar la ejecucion del conirato y a la afectacion
del servicio a la entidad.

Revisar, organizar y programar con el supervisor,

«~ la forma de poder acceder a la informacién que se

~ | requiera para no afectar la ejecucion del contrato y
el servicio a la entidad.

NOTA 2. Para estructurar la siguiente Matriz de R';esrgosr se tuvo en cuenta, los

[a}

0
- v ™ )
m

Bajo

Bajo

Supervisor
del contrato

Supervisor
del contrato

Supervisor
del contrato y
contratista

Supervisor
del contrato y
contratista

A paitir de la suscripcion del acta . A partir de la suscripcion del acta . A partir de la suscripcion dei acta ‘ A partir de la suscripcion del acta

de inicio

de inicio

inicio

[o]
Hasta la hnalizacion del contrato

de inicio

Hasta la finalizacion del contraio
Infarmacién del contratista al
supervisor del contrato en caso de
presentarse danos o fallas
Durante la ejecucion del contrato.

Hasta la finalizacion del contrato
Revisian del supervisor para
actividades por pare del
contratista.

Durante la ejecucién del contrato

Revision de la ejecucién del
coniratista por parte del supervisor, garantizar el cumplimiente de las

nformacién que se requiere para la de acuerdo a lo estabiecido en el
contrato
Durante la ejecucion del contrato

Hasta la finalizacion del contrato
Revisidn del supervisor y
contratista para organizar la
ejecucion del conttato
Durante la gjecucion del contrato.

siguientes aspectos: a) los

eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contratc como resultado del procese de contratacion, b)
los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢} eventos que pueden afectar el equilibric econémico
del contrato, d} eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la
contratacion. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASC FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los
cuales no hay intervencion humana gue puedan tener impacto en la ejecucion del contrato, por gjemplo lcs




temblores, inundaciones, lluvias. sequias. entre otros, En caso de llegar a presentarse, la distribucion del mismo
se realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista,
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| GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS__‘
FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA

P gty = e
, Fecha de Emision:
Cadigo: GAD-ABS-F
Cadigo: BS-FM37 | Versi6n. 01 -_VJ'"_ " oto712020

Bogota D.C. enerp 2021

Sefior(a)
Sonia Catalina Castiblanco Cabra
Ciudad

Asunto: Invitacién a presentar propuesta

Cordial saludo.

De conformidad con Io establecido en el articulo 13 de fa Ley B0 de 1893 y el articulo 845
det Cédige de Comercio, mediante la presente me permito solicitar propuesta para la
prestacion de servicios profesionales que a continuacién se relacionan.

Objeto:

Prestar servicios profesionales al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos para apoyar técnicamente la expedicidn de Registros Sanitarios y tramites
asociados, a los productos competencia de la Direccién de Alimentos y Bebidas.

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

Obligaciones Generales:

—

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las
actividades contratadas.

3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién 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 sefialados por el Supervisor.

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad v 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 deil objeto contractual.

8. Cumplir coma contratista con 1as obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera.

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la
identificacion gue corresponda.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestidn
de calidad y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

11.Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve

bajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o

publicarla en cualguier medio.

Oficina Principal: 2 ¢ S
Administrativo: ! Ig ; ‘ .
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12. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para
el desempefo de sus actividades.

13. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause
perjuicios a la administracién o a terceros.

14.Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto vy
obligaciones contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor
designado.

15. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

16. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con el fin
de obligarlos 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.

17. Al finalizar el contrato, debera devolver todos ios 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.

18.Cumplir a cabalidad con la normativa vigente gque regula su profesion y el objeto
contractual.

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

20.Las demas que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento contractual.

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

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

23.Las demas gue sean necesarias y requeridas para ef 6ptimo cumplimiento del objeto
contractual.

Obligaciones Especificas:

1. Realizar el proceso de evaluacion técnica de los documentos aportados por los usuarios para
la concesién de las autorizaciones de comercializacidon (Registro Sanitario, Permiso Sanitario,
Notificacion sanitaria de alimentos, Permiso de comercializacion, WNotificacion Sanitaria
Obligatoria) y demas tramites asociados, de acuerdo con la normativa sanitaria y los
procedimientos vigentes.

2. Apoyar a la Direccién de Alimentos y Bebidas en la elaboracion de los aspectos técnicos de
las respuestas a las consultas internas, externas, derechos de peticion y recursos recibidos
por cualquier medio de acuerdo con |a normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

3. Apoyar con la atencidn técnica a los usuarios respecto de los tramites de Registros Sanitarios
y demas tramites asociados competencia de la Direccidn de Alimentos y bebidas.

4, Realizar la evaluacion técnica de los requisitos normativos de los tramites que se adelanten
en la Direccion de Alimentos y Bebidas respecto de la publicidad de los productos.

5. Apoyar en el control, actualizacion y seguimiento de la informacion suministrada en los
sistemas de informacion y aplicativos, dispuestos por la Direccion de Alimentos y bebidas para
el frémite de las solicitudes de registros sanitarios y tramites asociados.

6. Prestar apoyo en el componente técnico de las demas actividades que tengan relacion con el
objeto contractual y sean requeridas por el supervisor.

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

o B AT
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podra hacer usc de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion
previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. EI contratista puede hacer uso y difusion, de los
resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y
ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que
trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

Duracién

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 17 de diciembre de 2021, a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiente y ejecucion.

Presupuesto

Ei valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de CUARENTA Y DOS MILLONES
CUATROCIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL NOVECIENTOS CATORCE PESOS M/CTE
($42.439.914,00), incluidos impuestos y demas contribuciones de ley a que hay lugar (no
aplica IVA).

Forma de Pago

Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez presle efectivamente el
servicio y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacién
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida
por el supervisor y pago de las cotizacicnes al sistema general de seguridad social en salud,
pensianes y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del
contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiente manera;

¢ Once (11} mensualidades vencidas cada una por valor de TRES MILLONES
OCHOCIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL CIENTO SETENTATY CUATRO PESOS
M/CTE ($3.858.174.00), incluidos fodos los impuestos a que haya lugar.

NOTA 1:_El valor estimado del contrato sera ajustado conforme a la fecha de suscripcion del
mismo.” £ tlimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion 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 dltimo pageo sea menor al aqui estimado, se procederd a hacer ia liberacion en &!
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 Resolucién No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante
la cual “Se actualiza la tabla de honorarios establecida mediante resolucion numero 2016053728
del 21 de diciembre de 2016” — “Por fa cual se fijan los pardmeiros para determinar los honorarios
de los contratos de prestacién de servicios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima" ¢ en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

Presentacién de propuesta:

Para la prestacion efectiva del servicio, se requieren los siguientes requisitos de idoneidad
y experiencia, los cuales deberan ser debidamente acreditades como anexos, en la
propuesta presentada:

1 ¥
Oficina Principal: - i1 N
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9.

Requisitos de Idoneidad: Titulo profesional en ingenieria de alimentos o ingenieria
guimica con Posgrado en areas relacionadas inocuidad alimentaria, salud publica,
tecnologia de alimentos, sistemas de gestion de calidad, produccion de alimento,
logistica y abastecimientos de alimentos y afines.

Requisitos de experiencia; El confratista debe contar con seis (8) meses de
experiencia profesional relacionada en verificacién de requisitos normativos; en
gjecucidn de acciones de inspeccidn, vigilancia y control en productos competencia
de la Direccidn de Alimentos y Bebidas del Invima; y/o control de calidad de
alimentos y bebidas.

Reqguisitos de capacidad juridica: se deben acreditar y presentar los siguientes:

. Hoja de vida del SIGEP actualizada
. Cargue en PDF el documento: Formato Declaracion de Bienes y Rentas y Registro

de Conflictos de Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2018. En
hitps://www.funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

Cargue en PDF la Declaracion del impuesto sobre la renta y complementarios, Ley
No. 2013 del 30 de diciemhre de 2019 Articulo Cuarto. En
https://iwww funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

Copia del documento de identidad legible

Documento soporte de |a definicion de 1a situacien militar (aplica para los hombres)
Soportes formacién académica

Copia de la tarjeta profesional y/o maftricula profesional con antecedentes del
consejo superior que regule la profesion u oficio (cuando apligue)

. Certificaciones de experiencia, las cuales deben contener claramente el cargo o

las funciones, obligaciones desempefiadas y el tiempo de servicio (fecha de inicio
y de finalizacion).

Certificado de afitiacion EPS — Régimen Contributive, como independiente y/o
documento que lo exonere

10. Certificado de afiliacién a fondo de pensiones.
11. Examen de salud preccupacional de ingreso (para establecer la vigencia de éste

tipo de examenes, se debe observar lo sefalado en el articulp 18 del Decreto 723
de 2013, compilado en el articulo 2.2.4.2.2.18 del Decreto Unicc Reglamentario
1072 de 2015)

12.Registro Unico tributario — RUT (conforme a la Gltima actualizacion de la DIAN).
13.Certificacion cuenta bancaria vigente (no mayor a tres meses).

14.Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses.- GDI-DIE-FMO008.
15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Informacion. GTH-SVI-FMG10.

La Entidad verificara en las bases de datos correspondientes, los antecedentes
disciplinarios, fiscales, penales y de medidas correctivas del proponente.

La presentacion de la propuesta en mencién debera enviarse o presentarse a mas tardar
en los tres (3) dias habiles siguientes del recibido de esta invitacién a ia Oficina Principal:
Carrera 10 N° 64-28 de Bogota, y al correo electrénico Dir_Alim@invima.gov.co.

A e Wy T i i | & fl 1

Oficina Principat: 1 [ @ ) ‘" » z
Adinistrativo: EE n I m {:‘m}
o . 1 ."a& 2

3
wwnvimagov.eo



GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA

Fecha de Emision:

Codlgo GAD ABS-FM37 Vers;on 01 “ovo7020

La presentacion de la propuesta en mencion debera enviarse o presentarse a mas tardar
en los tres (3) dias habiles siguientes del recibido de esta invitacion a la Oficina Principal:
Carrera 10 N° 64-28 de Bogofa, y al correo electrénico Dir_Alim@invima.gov.co.

El proponente que no tenga cuenta habilitada en et Sistema de Informacion y Gestién del
Empleo, SIGEP, del Departamento Administrativo de la Funcion Publica, debera solicitarla
ala Entidad, aportando copia de la cedula y direccién de correo electronico a las siguientes

direcciones: mforerog@invima.gov.co y cflechasb@invima.gov.co, y posterior a ello cargar

y actualizar los documentos requeridos.

Por Gltimo, y en atencion a que la contratacion de prestacién de servicios profesionales y
de apoyo a la gestion para el afio 2021 se realizara por la plataforma SECOP I, se
recuerda que quienes pretendan ser coniratistas deben crear y activar su cuenta en dicha
plataforma. Para lo anterior, sugerimos consuitar el instructivo para creacion y activacion
de usuarios en el SECOP [l de Colombia Compra Eficiente, el cual se encuentra disponible
en el siguiente link:
https://www colombiacompra.gov.co/sites/cce public/iles/cce_documentos/registro seco

pii. pdf

n}entamente
A][ QYAME

— e
CARLOS ALBERTO ROBLES
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyecté: Adriana Castelblanco Camacho*
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EN CUMPLIMIENTO DE LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2.8.4.4.5. DEL
DECRETO 1068 DE 2015, EL. SUSCRITO DIRECTOR GENERAL Y LA ASESORA DE
LA DIRECCION GENERAL CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO DE
TALENTO HUMANO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - iNVIMA,

CERTIFICAN QUE:

El Invima necesita adelantar una contratacion cuyo objeto consiste en Prestar servicios de
apoyo a la gestion al instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, para
Prestar servicios profesionales al [nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos para apoyar técnicamente la expedicion de Registros Sanitarios y tramites
asociados, a los productos competencia de la Direccion de Alimentos y Bebidas.

Que, de acuerdo con la informacién reportada por el Grupo de Talento Humano, una vez
verificada la salicitud de contratacién mencionada, se establece la planta de personal
asignada a la Direccion de Alimentos y Bebidas no es suficiente para atender las
necesidades de la dependencia.

Esta certificacion se emite dentro de los parametros establecidos en el articulo 2.8.4.4.5 del
Decreto 1068 de 2015.

3 D.C., en enerc de dos mil veintiuno (2021),

Se extiende la presente certificacion en Bog
j el efecto.

de acuerdo con la informacion sumi

ROY LUIS GALINDO WEHDEKING
Sgecretario General

|
&r f7 5

GLADYS MONTOYA GARCIA
Asesora de la Direcgion General con
Delegacion de Funciones de Coordinacion del Grupo de Talento Humano

Ficie ipal:
Arnini tiva:
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£l SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CONSIDERANDO QUE:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las
funciones asignadas por Ley, s un establecimiento publico del orden nacional, de caracter
cientifico y tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
ndependiente, adscrito a! Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud.”

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitana
y ejecular las politicas formuladas por el Ministeric de Salud y Proteccion Social en materia
de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos medico-quirirgicos,
odontelogicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnoiogia,
reactivos de diagnastico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva
1e conformidad con [o sefalado en el articuio 245 de la Ley 100 de 983 y en las demas
normas que la modifiguen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el invima cuenta con
jurisdiccion a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y conirol a los establecimientos
productoras 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 gque en estas materias deban adefantar las enfidades territoriales, durante fas
actividades asociadas con su produccion, importacién, exportacion y disposicion para
COnsSumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitaiias a los establecimientos
productores de los productos mencionados en ef arifculo 245 de fa Ley 100 de 7993 y
expedir (os registros sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacion y
cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida ef
Gabierno Nacional.

3 Identificar y evaluar las infracciones a las nonmas 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 compelencia, de conformidad con la Ley 9° de
1979 y demés normas reglamentarias.

)

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

6 Liderar. en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion
de normas técnicas de calidad en los temas de compelencia de la enticiad

(...}

Articuio 4 det Degrelo 2078 de 2012 — “Por el cual se estabiece fa estructura def institulo Nacional de Vigilancia de
Macicamentas y Aimentas (‘nrvenal y se deterrminan fas funciones de sus dependancias”
Aticuio 2 bidem
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8. Actuar como laboratorio nacronal de referencia en relacion a los productos de su
competencia y ejercer la coardinacicn de la Red de Laboralorios a su cargo.

foed

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

11. Proponer iedidas de carécler general para la aplicacién de las buenas praclicas o
mefores estandares técnicos para la produccion, fransporte, almacenamiento y las
demas actividades dirigidas al consumo de los productos chjeto de vigilancia de ia
entidad.

(...

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

17. Desarrolfar ef sistema de autorizacion y venficacion internacional para productos
obfeto de vigilancia, de acuerde con la normatividad vigente.

{.)

19. Otorgar vistc bueno sanitario a la imporiacion y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimientc de los requisitos establecidos en las normas
vigentes.

(..)"7

A su vez, para el éptime cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas vy. de
acuerdo con la organizacién del invima, mediante el Decreto 2078 de 2012 se asignaron
algunas especificas a2 la Direccion de Alimentos y Bebidas, dentro de tas cuales vy, para
efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“ARTICULQ 20. DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS. Son funciones de la
Direccion de Alimentos v Bebidas, las siguientes:

1. Analizar y proponer a la Direccion General la definicion de estrategias e instrumentos
para la efecucion adecuada de las politicas y para la aplicacion de las disposiciones
legales vigentes en materia de vigifancia y control de alimenios y bebidas y demas afines
a su naturaleza.

2. Proponer a la Direccion General los lineamientos y criterios técnicos del modeio de
inspeccion, vigilancia y conlrol bajo el enfoque de gestion de riesgo y coordinar y
responder por su implementacion técnica, en lo de competencia de fa dependencia.

3. Hacer seguimiento al impacto de las politicas, planes, programas y proyectos en
materia de inocuidad en alimentos y bebidas y proponer a la autoridad competente ios
ajustes que se consideren pertinenies.

4. Dirigir, organizar. cperar, disponer y controlar, en coordinacion con las ofras
Direcciones los registros sanitarios de los productos alimentos y bebidas y demas afines
8 su naturaleza, asi como los servicios de informacion asociadcs a esics.

5. Expedir los actos administrativos relacionaclos con las asuntos de su competencia o
los que le sean delegados.

¥ Articulo 4, bidem
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6. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de Ia calidad, buenas précticas,
procedimientos de vigilancia y controf sanitario, en materia de su competencia.

7. Disenar, formular y ejecutar fos programas de controf oficial, reduccién de patégenos
y de residuos de medicamenics de uso velerinario, plaguicidas y contaminantes
quimicos de los alimentos y bebidas.

8. Establecer mecanismos de coordinacion con las demas autoridades sanitarias para

e/ desarrollo de los programas de vigilancia epidemioldgica de enfermedades
transmitidas por alimentos, en el marco de las competencias instifucionales.

9. Participar, en coordinacion con la Oficina de Laboratorios y Controf de Calidad, en Ja
formulacion y divulgacion de las normas cientificas y técnicas que sean aplicables al
fortalecimiento de la Red de Laboratorios.

10. Emitir conceptos técnicos relacionados con fas buenas practicas de manufactura y
fas demas que establezcan las disposiciones legales vigentes.

12. Realizar ef control sanitario scbre la publicidad de los productos establecidos en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiguen o adicionen de
conformidad con lo dispuesto en la Ley 9 de 1979 y sus decretos reglamentarios yen las
demas normas que se expidan para el efecto.

Dentro del proyecto de inversion “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de
los productos competencia del INVIMA nacional’, se encuentran actividades como |a de
realizar estudios de los tramites de aprobacion y renovacion de registros sanitarios
radicados segun el tipo de producto y gestionar la expedicion de registros sanitarios y
tramites asociados de los productos de competencia del INVIMA.

En este sentido, fas areas misionales deben gestionar las solicitudes de expedicion de
Registros Sanitarios y framites asociados a |os productos de competencia del Instituto,
emitiendo actuaciones administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente,
con los tiempos de respuesta y criterios de calidad.

Por su parte, el Decreto 029 de 2012 en su articuio 126 sefiald lo siguiente;

"ARTICULO 126. NOTIFICACION SANITARIA, PERMISO SANITARIO O REGISTRO
SANITARIO. Los alimentos que se fabriqguen, envasen © importen para su
comercializacion en el terriforio nacional requeriran de notificacion sanitaria, permisc
sanitario © registro sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud piblica, de
conformidad con fa reglamentacicn que expida ef Ministerio de Salud y Proteccién Social,
dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en vigencia del presente decrelo.

(e
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PARAGRAFO 3. El INVIMA contard con un sistema de informacion que fortalezea las
acciones de inspeccion, vigilancia y control, que de manera conjunta ejerzan las
autoridades sanitarias competentes, que ademas deberd permitir a fos solicitantes
formular, adelantar y hacer seguimiento a sus frdmites a fravés de medio <sic>
electronicos deniro de los seis (6) meses siguientes a la fecha vigencia de este decreto”

De igual manera, el Ministerio de Salud mediante la Resolucion N° 2674 de 2013
regiamento el articuio antes mencionado. e indicé fos requisites y condiciones bajo las
cuales el INVIMA, como autoridad sanitaria debera expedir los registros, permisos ©
notificaciones sanitarias de alimentos y bebidas.

A continuacion, se observan los principales resultados del proceso de regisiros sanitarios y
tramites ascciados, adelantades porla Direccién de Alimentos y Bebidas en el periode 2019
y 2020.

ANO |
TIPO DE TRAMITEQ i 2079 | 20204;
AUTCRIZACIONES B | 1360 | 623 |
MODIFICACIONES B | 10521 | 5099 |
CERTIFICACIONES | 805 542 |
REGISTROS SANITARIOS | 5074 | 3409 |
PERMISOS SANITARIOS | 927 754 |
NOTIFICACIONES SANITARIAS 3289 | 2765 |
| CORRECCIONES . | 1289 | 831 |
' OTROS (DESGLOSE, CANCELACION | 233 o5
| RENOVACION, REV. OFICIO)

| . -
TOTAL | 23498 | 14213 |

1

La Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA atiende un numero considerable de
solicitudes referentes a registros sanitarios y iramites Asaciados, por ende y con el fin de
generar impactos positives en aspectos relevantes para el usuario como disminuir el tiempo
operative en la gestidn, evaluacion de las solicitudes en registros sanitarios, facilitar el
acceso y procesamiento de la informacién generada vy disponibie en ta entidad sobre los
productos del proyecic y, en general, realizar el trabajo de evaluacion de lz calidad,
seguridad, eficacia y gestion del riesgo de los productos objeto de vigilancia sanitaria por
parte del INVIMA y que son comercializados y/o uiilizados en Colombia, es necesario contar
con apoyo tecnico profesional para realizar dichas actividades.

El Plan Operativo Anual de Inversién (POAI) para la vigencia 2021 apropié recursos para
financiar actividades asociadas con e} estudic de |as solicitudes de tramites de registros
sanitarics, visitas de inspeccién, vigilancia y control, estudios de proyectos de armonizacion
normativa, analisis y evaluacion de eventos adversos (serics, no serios, informes de
seguridad}, evaluaciones de tramites de publicidad, revisiones y emisiones de cenceptos
de las Salas Especializadas de la Comision Revisora y sus grupos de apoyo, entre ofras
actividades gue requieren gestién por parte de los funcionarios y contratistas. La Entidad
durante las vigencias anteriores, atendio la necesidad con las herramientas gue ha
suminisirado la Alta Gerencia del Instituio, en cuanto a diferentes clases de vinculacion de
personal y apoyo opergtivo y logistico con el fin de atender de manera operiuna las

ficinn Prim }: :
Adminisorative:

R TSSTA TR o TG o



solicitudes, tramites y peticiones presentadas por los usuarios interos y externos ante el
instituto.

Dada la necesidad de apoyar la evaluacién dentro de los términos previstos en la
normatividad sanitaria vigente establecida para los diferentes productos y servicios
competencia del Invima, los tramites de registros sanitarios, conceptos emitidos por las
salas especializadas de la comisién revisora y tramites asociados a los mismos, se
mantiene la necesidad creciente de disponer de personal idéneo para apoyar y realizar |a
evaluacion de dichos tramites oportunamente en las condiciones de calidad, seguridad,
eficacia, inocuidad etc. establecidas mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y
uso de alimentos y bebidas objeto de vigilancia sanitaria y la salud pubiica requieran.

Teniendo en cuenta lo anterior, Ia planta de personal del Invima encargada de los tramites
de registros sanitarios no es suficiente para la evaluacion de las solicitudes de tramites de
registros sanitarios, visitas de inspeccion, vigifancia y control, estudios de proyectos de
armonizacion normativa, analisis y evaluacion de tramites de publicidad, revisiones y
emisiones de conceptos de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora y sus grupos
de apoyo, entre otras actividades que requieren gestién oportuna por parte del instituto a
los usuarios, por io cual se requiere contar con un ingeniero de alimentos, que apoye dicha
gestién al instituto directamente en las regiones y asi poder cumplir con los tiempos
ordenados por la ley para dar respuesta a los usuarios.

La justificacion de la presente necesidad se expone con fundamento en lo previsto en el
Decreto 1008 de 2020, como quiera que |a planta de personal del Instituto es insuficiente
para llevar a cabo el cbjeto contractual del proceso y conforme a la cerlificacion expedida
por la Asesora de la Direccion General con Delegacién de Funciones del Grupo de Talento
Humano y el Director General, tal como ohra en el expediente.

De conformidad con lo dispuesto en e} 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
gue al celebrar conlratos y con la ejecucién de los mismos, las entidades buscan el
cumplimiento de los fines estatales, fa continua y eficiente prestacién de los servicios
publivos y la efectividad de los derechos e infereses de los administrados que cotaboran
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 er el logro de sus fines y cumplen una funcion
social que, comao 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 Constifucion”. Y es en atencion a
los mismos, que se requiere de la presente contratacion, con el fin de garantfizar el interés
general en coordinacién y articulacidn con los planes, programas y proyectos del sector
salud.

Por lo anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el en el articuio 2.8.4.4.5 del Decreto
1068 de 2015, autorizo expresamente |a celebracion de coniratos con objetes similares para
los diferentes profesionales, técnicos y tecnoélogos que sean requerides para la ejecucion
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del siguiente objeto contractual: Prestar servicios profesionales al institutc Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos para apoyar técnicamente la expedicion de
Registros Sanitarios y trémites ascciados, a los preductas competencia de la Direccién de
Alimentos y Bebidas.

Se extiende Ia presente autorizacion en Bogota D C., durante ei mes de enero de dos mil
veintiung (2021).

Director General

‘7"-.*’.).",
Reviso: Caﬂa{ﬁllberto Robles Cocuyame
D ,_/r de Alimentos vy Bebidas
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