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RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LUCIA AYALA RODRIGUEZ

1. INFORMACION GENERAL

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

£l Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones asignadas
por Ley, es un establecimiento publice del orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion
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 Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de los medicamentos, productos biclégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos medico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de
conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la
modifiquen, adicionen o sustituyan, ? Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional,

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

*1. Ejercer las funciones de inspeccitn, vigilancia y conlrol a los eslablecimientos productores y comercializadores
de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo
modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en eslas materias deban adelantar las enlidades territoriales,
durante las actividades asociadas con su produccion, importacion, exportacion y disposicién para consumo.,

2. Certificar en buenas précticas y condiciongs sanitarias a los establecimientos productores de los productos
mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los regisiros sanitarios, asl como la renovacion,
arnpliacion, modificacion y cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglameniacion que expida el
Gaobierno Nacional, i

3. identificar y evaluar las infracciones a fas normas sanitarias y a los procedimientos establecidos, adelantar las
investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y Ias sanciones que sean de su competencia, de
conformidad con la Ley 9° de 1979 y demés normas reglamenlarias.

{.)

' Ariculo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del institute Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de los entes
territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacidn con entidades especializadas en la materia, la eiaboracién de normas técnicas de
calidad en los lemas de competencia de la entidad.

(...

8. Actuar como laborsltorio nacional de referencia en relacion a los producios de su competencia v ejercer la
coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

()

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

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas précticas o mejores estandares técnicos
para.la produccion, transporte, almacenamiento y las demds actividades dirigidas al consumo de los productos
objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

15. Adelantar campartas de educacion sanitaria con fos consumidores, sobre cuidados en el manejo v uso de los
productos cuya vigilancia le oforga la ley al Instituto.

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

(...) .
19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacidn y exportacion de los productos de su competencia, previo el
cumplimiento de Ios requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.)3

A suvez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones antericrmente indicadas y, de acuerdo a la organizacion
del Invima, se asignaron alunas especificas a la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, dentro
de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

'8. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia o fos que le sean delegados.

I

Adicionalmente teniendc en cuenta lo establecido en la Resolucion No.2016000350 la Direccion de
Dispositivos Medicos y especificamente el Grupo de Registros Sanitarios tiene a cargo realizar las siguientes
funcicnes:

1. Expedir Ios reqistros sanitarios y tramites asociados para dispositivos médicos y olras tecnologias, sequn fa
normalividad sanitaria vigenfe.

(.)

5. Responder las diferentes solicitudes, derechos de peticion y consultas realizadas ante el Institufo, gus tengan que
ver con el grupo.

Emitir conceplos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

)

»

6.
(...
Asi mismo, dentro del proyecto de inversion “Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima nacional”, se encuentra la actividad de gestionar la expedicion de
Registros Sanitarios y tramites asociados de los productos de competencia de! Invima, para lo cual las

direcciones misionales del Invima, y en este caso la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
debe evaluar los documentos técnicos y legales allegados por el interesado y posteriormente emitir las

3 Articulo 4, ibidem
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actuaciones administrativas de acuerdo con los requisitos y los tiempos de respuesta establecidos en la
normatividad sanitaria vigente.

Considerando los reguisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005 por el cual se reglamenta el régimen de
registras sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano y los requisites del Decrete 3770 de 2004 por el cual se reglamenta el-régimen de registros sanitarios
y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnodstico in vitro para examenes de especimenes de origen
humano, se requiere de profesionales competentes para realizar e estudio técnico de los documentos (fichas
técnicas, comprobaciones analiticas, metodos de esterilizacion, métodos de disposicion final, entre otros)
allegados por los usuarios en aras de expedir los registros sanitarios de los productos competencia de la
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

Bajo este fundamento, se observan los principaies resultados del proceso de registros sanitarios y tramites
asociados en el pericdo 2017 —~ 2020 para la Direccion de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias:

Afio 2020*
L 2017 2018 ‘ 2019
] Direccion
‘Registros Sanitarios Nuevos : 3520 2558 3121 2380
Renovaciones 472 520 1036 503
Otros Tramites 98561 8461 7521 11676

Total ' 13853 11539 11678 14559

iHE

Haciendo una revisién, a inicios del afno 2019, el tiempo de oportunidad para iniciar el estudio de los registros
sahitarios nuevos era de 15 meses aproximadamente y para el estudio de las renovaciones 14 meses.

Durante el afio 2020, estableciendo diferentes estrategias, se estudiaron aproximadamente 16058 tramites de
registros sanitarios, (de los cuales 10040 correspondieron a tramites con estudio previo y 6018 tramites de
control posterior) y se mejoraron los tiempos de oportunidad de manera significativa ilegando a un tiempo de
inicio de estudio de 3 meses. De .estos 16058 tramites aproximadamente 8864 tramites. (55%) estuvieron
relacionados con tramites de autorizaciones, cancelaciones, certificaciones, modificaciones automaticas,
registros nuevos, renovaciones, revisiones de oficic y correcciones para las tres categorias de productos, es
decir dispositivos medicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnostico in vitro.,

Sin embargo, con corte a diciembre de 2020 aun se encontraban pendientes por gestionar 854 tramites de
control previo, dentro de los cuales 195 corresponden a registros sanitarios nuevos, 94 a renovaciones y 365
a otro tipo de tramites {autorizaciones, certificaciones y correcciones). Adicionalniente se encuentra pendiente
la realizacion del estudio de control posterior de 13052 trémites, los cuales correspondeni a registros sanitarios
gue fueron expedidos de manera automatica en afos anteriores y durante el mismo 2020,

Ahora bien, para la vigencia 2021, se esperan recibir por la radicacidén de usuarios un total de 6278 tramites
de control previo {3066 registros sanitarios nuevos, B76 renovacicnes, 2536 otros tramites) y algo mas de 4500
tramites de modificaciones automaticas. para un total de 10778 tramites. Ademas, se esperan recibir en la
categoria de control posterior aproximadamente 6124 tramites adicionales a los ya existentes,
correspendientes a todos los tramites automaticos gque se generen durante el ano 2021.

Asi las cosas, {as proyecciones para la vigencia 2021 indican gue el universo de tramites por estudiar es de
30808, dato comprendido por 13708 pendientes de la vigencia 2020 més las nuevas radicaciones de la
vigencia 2021, que corresponde a 16902, Asi mismo es necesario mantener el cumplimiento de los tiempos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente.
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Asi mismo y ateniendo todas las acciones suscitadas por la pandemia ocasionada por el Covid 19, la Direccién
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias se vio avocada a exigencias desde la parte de estudios de
tramites y en la emisiéon de conceptos técnicos en temas relacionados con productos competencia de la
Direccion, tales como dispositivos médicos de diferentes categorias, ventiladores mecanicos, reactivos
COVID, entre otros.

Por lo antes expuesto, se justifica la necesidad de contratar a profesionales en diferentes disciplinas come:
ingenieria biomédica y afines, ingenieria electronica, odontologia, instrumentacion quirtrgica, enfermeria,
guimica farmacéutica y bacteriologia para apoyar a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
en el estudio técnico de estos 30608 tramites, en a emision de conceptos técnicos y para dar cumplimiento a
los tiempos de estudio y expedicién de los tramites de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente de cada
producto.

De no contratar con los profesionales descritos, las actividades programadas para la vigencia 2021 por parte
del Instituto se veran afectadas en razén a que faltara apoyo técnico para el proceso de registros sanitarios y
trémites asociados, de los productos vigilados por el Instituto, de acuerdo con las normas y procedimientos
vigentes y la entrega opertuna de resultados, asi como en las diferentes actividades relacionadas con el
desarrollo de las diligencias de evaluacién y conceptualizacion para la gestion de las actividades requeridas
por el proyecto,

Lo anterior, en concordancia con la Directiva Presidencial 09 del 09 de noviembre de 2018 establece que: “fas
entidades que hacen parte del Presupuesto General de la Nacion deberan realizar una revisién previa y
rigurosa de las razones que justifiquen la contratacion de personal para la prestacion de servicios profesionales
¥y de apoyo a la gestidon. Solo se celebrardn aquellos conitratos que sean estrictamente necesarios para
coadyuvar el cumplimiento de Jas funciones y fines de cada entidad”.

De conformidad con o dispuesto en el articulo 3° de la Ley B0 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
gjecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente
prestacion de los servicios piblicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que
colfaboran con elia en la consecucién de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de fa Constitucién Poiitica indica que son fines esenciales del Estado: “servir a la
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos v deberes
consagrados en fa Constitucion”. Y es en atencién a los mismos, que se reqguiere de la presente contratacién,
con el fin de garantizar el interés general en coordinacian y articulacién con los planes, programas y proyectos
del sector salud.

e« CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar con los profesionales, las actividades programadas para la vigencia 2021 por parte del Instituto
se veran afectadas en razén a que faltara apoyo técnico para el proceso de registros sanitarios y tramites
asociados, de los productos vigilados por el invima, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes y
la entrega oportuna de resultados, asi como las diferentes actividades relacionadas con el apoyo técnico en
el desarroilo de las diligencias de evaluacién y conceptualizacién para la gestion de las actividades requeridas
por el proyecto.
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« CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O PROYECTOS
DEL INVIMA:

La presente contratacién se encuentra encaminada al cumplimiento de la misién, visién, objetivos y metas
contenidas en la Plataforma Estratégica del instituto, fa cual se encuentra vigente. - :

Especificamente se encuentra en armonia con el proyecto de inversién Fortalecimiento de la inspeccién,
vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional,

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto y el
Decreto 1082 de 2015, la Enlidad cuenta con un banco de proyeclos de inversion registrado en el Banco
Nacional de Programas y Proyectos de Inversién Nacional — BPIN — el cual es administrado por el
Departamento Nacional de Planeacian.

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 inspeccién, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima a nivel Nacional.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusion, desarrollo y mantemmlento de Ia seguridad
sanitaria del pais.

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

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

2.1. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS EN LAS ACTIVIDADES DE REVISION Y
EMISION DE DOCUMENTOS DE LOS TRAMITES RELACIONADOS CON REGISTROS
SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

2.2,  CLASIFICACION UNSPSC:

- SEGMENTO . |  FAMILIA , CLASE . ' _ PRODUCTO
85 8510 . 851017. . ' . . {5_5101?02 _
Servicios de Salud Servicios Integrales | Servicios de Administracién | Legislacién o reguiaciones
de Salud de Salud sobre salud.
8 8510 851017 85101705
Servicios ?ie Salud Servicios integrales | Servicios de Administracion Administracic}n de Salud
de Salud de Salud Pubiica.

23. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:
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El contrato a celebrar encaja en la descripcién contenida en el literal h) del numeral 4° del articulo 2° de la Ley
1150 de 2007 - Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién -. Ello debido a las
actividades a desarroliar y a ia calidad del sujeto a contratar, de conformidad con el presente estudio previo.

En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:

"Serdn coniralos de prestacién de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto esié determinado
materialmente por el desarrolio de aclividades identificables e intangibles que impliguen el desempeiio de un
esfuerzo o actividad tendiente a salisfacer necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con la
gestién administrativa o funcionamiento que ellas requieren, bien sea acompafiandolas, apoyandolas o
soportandolas, al igual que desarrollar estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar,
reforzar la gestién adminisirativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y cuando
dichos objetos estén encomendados a personas calalogadas de acuerdo con el ordenamiento juridico como
profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de actividades que demandan la aprehension de
competencias y habilidades propias de la formacién profesional o especializada de la persona juridica, de
manera que se frata de un saber inteleclivo y cualificado.

Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las necesidades a satisfacer
por parte de la Administracion publica y la sujecién al principio de planeacion {...)

Respecto del contrato de prestacidn de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: “Por olra parte, con
esfos mismos fundamenlos se entiende entonces por contratos de "apoyo a la gestion” todos aquellos olros
contratos de "prestacion de servicios” que, compartiendo {a misma conceptualizacién anterior, esto es, el
desempefio de aclividades identificables e intangibles, el legislador permite que sean celebrados por las
entidades estatales pero cuya ejecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de
la administracion (previamente definidas en los procesos de planeacién de la Entidad), De la presencia de
personas profesionales o con conocimientos especializados”.?

2.4 AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su dptima ejecucién, se requieren los siguientes documentos:

Autorizacion / Permiso f Licencia Requiere rec:qu?ere Expide
- o Director General del Invima -
Cerl!flcadg de Insuficiencia e X Coordinador del Grupe de Talento
Inexistencia de personal Hurmano
Constancia de idoneidad y experiencia X gltrrzcst?l'reg:ol[élgsigzsmvos Medicos ¥
Autorizacién para contratar con objeto x Director General del Invima
| _igual
Recomendacion del Comité Asesor de N/A
Contratacion X
Centificado de inclusién en el Plan ) gg"{d'“fd‘:r del Grupo de Gestion
Anual de Adquisiciones I ntraciua
i Consejo Profesional Nacional de
Tarjeta o Matricula Profesional X Ingenieria — COPNIA, Consejo
‘ Nacional de Bacteriologia, Colegio

+

* Consejo de Estado. Sala de ls Conlencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime QOrlando Santofimio Gamboa.
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Colomb|ano de Odontoiogos
Colegio Colombiano de
Instrumentacion Quirdrgica,
Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos, Consejo
Profesional Nacional de Ingenierias
Eléctrica, Mecanica y profesiones a
Fines, Organizacion Colegial de
Enfermeria (Segun aplique)

Inscripcion en el Registro Unico del
Registro en bases de datos Talento Humano en Salud ~ ReThus
profesionales (cuando aplique).

Consejo Profesional Nacional de
Ingenieria — COPNIA, Consejo
Nacional de Bacteriologia, Tribunal
Nacional De Etica Odontolégica,
Colegio Nacional de Quimicos
Farmaceuticos, Consejo Profesional
Certificado de sanciones disciplinarias de Ingenieria Quimica de Colombia,
orofesionales Consejo Profesional Nacional de
Ingenierias' Eléctrica, Mecanica vy
profesiones & Fines, Organizacién
Colegial de Enfermeria o la entidad
competente para esto (segun la
profesion del perfil).

“hitps: www . procuraduria.gov.co/Ce
rfWEB/Certificado. aspx?ipo=2

https.//www.contraloria.gov.co/contr
ol-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-antecedentes-
fiscales

Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales y de X

medidas correctivas. https.//antecedentes. policia. gov.co.

7005/\WebJugdicial/index. xhtmi

hitps://srvenpe.policia. gov.co/PSC/f
rm _cnp consulta.aspx

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. DEL CONTRATISTA:
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2.5.1.1. CBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar perscnalmente las actividades para el optimo 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 supervision del contrato, una vez se cuente con el lleno
de los requisitos legales para ellos.

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

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

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

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

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

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

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad y
ambiental, Cadigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

12. Recibir, custediar y cuidar la documentacion que por razon de su actividad conserve bajo su cuidado o a
la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgaria o publicarla en cualguier medio.

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

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

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

18. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa,

17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlen por fuera de la Ley, con el fin de obligarios 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.

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

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

20. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestidn del Empleo
Piblico, SIGEP.

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

22, Actualizar conforme a fas reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de rentas y registro de
conflictos de intereses.

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

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

2.51.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Apoyar en la gestién de los registros sanitarios a partir de la evaluacion técnica de los documentos
aportados por el usuario para la concesion de los registros sanitaros, permisos de comercializacién,
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renovaciones, modificaciones y demas tramites asociados, de acuerdo al plan mensual de ejecucién de
actividades contractuales acordado con la Coordinacién del Grupo y el Supervisor del Contrato, y de
acuerdo a la normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

2. Apoyar técnicamente las actividades relacionadas con los tramites de registros sanitarios y emision de
conceptos, que se requieran en atencién a la emergencia sanitaria ocasionada por el Covid19 y/o cualquier
olra situacion de emergencia que afecte al pais.

3. Brindar apoyo técnico en la proyeccion y sustanciacién de respuestas a peticiones, requerimientos de
organismos de control y autoridades administrativas.

4. Apoyar en la atencién a los usuarios, cuyas consultas estén relacuonadas con Ia gestion de los registros

sanitarios y tramites asociados, asi como de productos objeto de ta Direccidn de Dispositivos Médicos y

Otras Tecnologias, que soliciten los ciudadanoes por los distintos medios con los que cuenta el Instituto,

. Apoyar-en la evaluacién de las soliciludes de autorizacion de publicidad de los productos competencia de

la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, verificando el cumphmtento de los requisitos

tecnicos normativos.

. Consolidar y actualizar las bases de datos, aplicativos y arch:vos establecidos en la” Direccidn de

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias relac¢ionados con el objeto del contrata.

. Apoyar en la elaboracién, revisién y mejoramiento de procedimientos, documentos técnicos, unificacion de

criterios, -y normas técnicas para optimizar la prestacién de los servicios a cargo de la Direccién de

Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias del Invima, :

. Asistir y/o participar en las reunicnes o comités designados por el supervisor,

. Apoyar la realizacion de capacitaciones en materia de registros sanitarios de dispositivos médicos y

reactivos que sean solicitados por los diferentes actores o gue se programen por el Instituto,

10.Prestar apoyo en las demas actividades que tengan relacién con el objeto contractual y sean acordadas
con el supervisor.

w

L2l

~

0 oo

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: Ef coniratista no podré-hacer uso de los
mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa, expresa y escrita de la Entidad
Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resuftados, informes y documentos, en-general de los
productos que se géneren en desarrollo y ejecucion det presente contrato, siempre y cuando con ello no se
afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.5.2. DEL CONTRATANTE: .

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

Entidad

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

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

garantias a que hubiere lugar.

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

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspandiente.

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

W
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11. Brindar el acompafamiento, la informacion y la documentacion que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones,

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

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

2.8. PLAZO DE EJECUCION:

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

2.7 LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

El contrato se desarrollara en la ciudad de Bogota D.C. sin perjuicio de lag actividades que deban desarrollarse
en el territoric nacional,

2.8 SUPERVISION CONTRACTUAL:
Oe conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptade por el Invima, la supervision de la

gjecucién de las obligacicnes contractuales, estard a cargo del Director(a) Técnico(a) de la Direccion de
Dispositives Médicos y Otras Tecnologias o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de ta Entidad.

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

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

3. MODALIDAD DE SE‘LECCiC')N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

"Son contratos de prestacién de servicios los que celebren las entidades estatales para desarrollar
actividades relacionadas con la administracién o funcionamiento de la entidad. Estos contratos 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 relacién laboral ni prestaciones sociales, y se celebraran por
el termino estrictamente indispensable”

Por su parte, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacion

directa procede para ios casos de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestion, p para
la efecucién de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse a determinas personas naturales.
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En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015 que, Las
Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacion directa la prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o jundfca que. esté en capacidad de ejecutar
el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal verifique la idoneidad o experiencia requerida y
relacionada con el drea de que se trale. En este caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido
previamente varias ofertas {...)

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
dgiferentes a los de consultoria que. se derivan del cumplimignto de las funciones de la Entidad Estatal, asi
como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.:

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion de
profesionales en ingenieria biomédica y afines, ingenieria electronica, odontologia, instrumentacién quirirgica,
enfermeria, quimica farmacéutica y bacteriologia, para lo cual no se requiere pre\namen:e de la obtencion de
varias oferlas. . ' A

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

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de CUARENTA Y UN MIL_LONES,CUATROCIENT.OS
OCHENTA Y DOS MIL OCHOCIENTOS SESENTA Y DOS PESOS MCTE {$41.482.862) INCLUIDOS
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA,

41, FORMA DE'PAGO: .

El Invima pagara al contratista en pagos mersuales vencidos, una vez preste efeclivamente 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, certificacién 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 térmlnos y porcentajes
contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

1. Diez {10) mensualidades vencidas por un valor de TRES MILLONES OCHOCIENTOS SETENTA Y
SEIS MIL NOVECIENTOS TRES PESOS MCTE (% 3.876.903) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y
DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA,

2. Un ¢ltimo page correspondiente a los dias en que efectivamente se préste el servicio, con corte a 17
de diciembre de 2021, inclusive. E! valor de este ultimo pago, para efectos del calculo del valor.dei
contrato, se estima en la suma de DOS MILLONES SETECIENTOS TRECE MIL OCHOCIENTOS
TREINTA Y DOS PESOS MCTE ($2.713,832) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

NOTA 1: El vafor del dltimo 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 puada
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 procederd a hacer la liberacién en el correspondiente cerlificado de
disponibilidad presupuestal.
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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. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016 - “Por la cual se fijan los
pardmetros para determinar los honorarios de los contratos de prestacion de servicios del Inslifuio 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 informacién:

Presupuesto Inversién
CDP N*°. Ver anexo
Valor del CDP 41.482.862

Nombre proyecto de inversidn | Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima a nivel Nacional.
C-1803-0300-7-0-1803009

Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites
asociados, a los producios competencia del Invima

15-12-158

Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites
asociados, a los productos competencia del Invima

Codigo del producto SIIF
Actividad SUIFP

Cddigo actividad interna
Nombre de la actividad

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la escogencia
se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en consideracion
factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de mofivacion subjetiva (...)"

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterics de capacidad juridica,
idoneidad y experiencia que a continuacion se indican:

Requisitos de capacidad juridica Requisitos de idoneidad Requisitos de experiencia

« Propuesta u ofrecimiento del
servicio dirigido al Invima
» Copia legible del documento de

Titulo profesional en ingenieria
biomédica, ingenieria electronica,

Experiencia; seis () meses de
experiencia profesional

identidad

Copia del documento que soporte la
definicion de la situacion militar.
Copia de Tarjeta profesional yio
matricula profesional

Copia det certficado de
antecedentes  disciplinarios  del
ejercicio de la profesion (cuando
aplique)

Formato de Hoja de vida del SIGEP
actualizado.

Certificado de afiliacién al sistema
de  seguridad  social como

odontologia, instrumentacion
quirargica, enfermeria, quimica
farmacéutica o bactericlogia y Titulo
de posgrado en la modalidad de
especializacion en areas de la salud,
como salfud publica, epidemiologia,
calidad en salud, gerencia de la
calidad, auditoria en salud, equipos
biomédicos, administracién de salud
y/o campos afines.

relacionada en alguna de las
siguientes areas: prestacion de
servicios de salud, areas de la
salud, mantenimiento de equipos
biomédicos, soporte  iécnico,
salud plblica, aseguramiento

sanitario, epidemiologia,
evaluacibn de  tecnologias,
revisiones sistematicas de

 literatura yfo manejo de datos

epidemiolégicos.
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independiente {Salud, pension) y/o | Equivalencias: El Titulo de Posgradc en la modalidad de especializacion
documento que asi exonere. por dos (2) afios de experiencia profesicnal y viceversa, siempre gue se
+ Copia del Registro Unico Tributario | acredite el titulo profesional y dicha formacién adicional se encuentre
actualizado prevista en los requisitos del perfil, de conformidad con el literai ¢} del

« Formato de declaracion de bienes y } - -
rentas y registro de conflictos de articulo segundo de la Resolucion Ne. 2016053728 del 21 de diciembre

interés. (Ley 2013 de 2019) del 2076,

« (Certificacion cuenta Bancaria

+ Examen de Salud Preccupacional

s Certificados de antecedentes
disciplinarics, fiscales, judiciales y
de medidas correctivas.

o Formato de declaracién de
imparcialidad y conflicte de interés.

« Formato de compromiso de
confidencialidad de la informacién.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con io 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 ef cumplimiento de sus metas y objelivos, de acuerdo con los manuales y guias que para el efecto expida .
Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con Io los dispuesto en el Manual para la ldentificacion y Cobertura del
Riesgo en los procesos de contratacion, donde se establecen los pardmetros y los elementos a tener en cuenta
a la hora de hacer el analisis del riesgo:

1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LLOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta Iz clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de riesge definido
en el "Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacion” expedido por Colombia Compra
Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos gue pueden afectar la adjudicacion y firma del contrate, como resultado de!
procesc de contratacién, b) los eventos que pueden aiterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio
ecendmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la
contratacion.

3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

3.1. PRCBAEILIDAD DEL RIESGO

'CATEGORIA VALOE-AC'O
g Rara vez ( puede ocurrir excepcionalmente) 1
| Improbabte { puede ocurrir en cualquier memento 2
8 futuro}
'E Pasible ( puede ccurrir en cualguier momento) 3
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,' Probable { probablemente pueda ocurrir)

| | casi seguro { ocurre en la mayoria de

circunstancias)

3.2. IMPACTO DEL RIESGO

IMPACTO
Dificulia la
ejecucion del e%gitéil:hyne :fel
Obstruve la contrato de Afectala ) contrato
. vy manera baja. | ejecucion del X . :
CALIFICACION gjecucion del Aplicando contrato sin sustancialme | Perturba la e;ecupnén d_e! pontrato
CUALITATIVA contrato de medidas alterar el nie pero aun | de manera grave imposibilitando Ia
~ Mmanera minimas se | beneficio para asi permite la | consecucion de! objeio contractual
intrascendentie puede lograr las partes consecqcuén
el objeto del objelo
contractual contractual
Genera un
Los impacto sobre | Incrementa el
Los sobrecostos sobrecostos el valor del valor del
no contrato entre | contrato entre
CALIFICACION r:gg%%rlejﬁgtagr representan el cinco por quince por ér:r::géo dfe?tt)rr:iri’a\vacl)‘irc?:r'\;o?:;g}o)
MONETARIA ciento (1°/)pe| mas del cinco | ciento (5%) y | ciento {15%) del valordeFI)contrato ¢
valor del coontrato por ciento (5 | el quince por y el treinta
%) del valor | ciento (15%) por ciento
del contrato | del valor del {30%)
conirato
CATEGO | VALO INSIGNIFICANT | MENOR | MODERADO |  MAYOR CATASTROFICO
RIA
N 1 2 3 4 5
3.2, VALORACION DEL RIESGO
IMPACTO
Dificuita la
ejecucién del e%‘gig%ﬁe Lael
Obstruye la contrato de Afecta la ) ontral
CALIFICACIO OSHLY manera baja. | ejecucion del | _ SOntaio o
N ejecucién del Aplicando contrato sin sustanciatme | Perturba la ejecucién del contrato
CUALITATIVA contrato de medidas alterar el nte perc aun | de manera grave imposibilitando la
~ manera minimas se | beneficio para asi permite la | consecucidn del objeto contractual
intrascendente puede lograr las partes COHSBCL!CIGH
el objeto del objeto
. contractual contractual
CALIFICAC!
N $0 S0 30 %0 20
MONETARIA
< o) . ! o] 0O
[ Q o ]
6 | 2 &y & 3 & £ o
0] €z Zr - x e 2!
w o 0z w a < 2
= - = = o < - L
< < @ 0 = <
O > = = &}
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NOTA 2. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden
afectar la adjudicacion y firma del contrate como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la
gjecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémice del contrato, d) eventos previsibles que pueden
impedir que la Entidad satisfaga la necesidad metivo de la contratacién. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son
los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencion humana que puedan tener impacto en la ejecucion del
contrato, por ejemglo, los temblores, inundaciones, fluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, |a distribucion
del mismo se realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista.

Nc obstante lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en ta ejecucion de todas las
actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por [o tanto, debera considerar,
previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, ecandmicos, financieros, para evitar la
ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion del contrato, y en tai
evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

Teniendo en cuenta {a naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad considera que no
es necesario exigir garantia en ei presente proceso de contratacion, en virtud de lo establecide en el articulo
2.2.1.21.4.5 Del Decreto 1082 de 2015:

"No obligatoriedad de garantias. En la contratacion directa la exigencia de garantias establecidas
en fa Seccion 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 al 2.2.1.2.3.5.1.del presente decrefo no es
obligatoria y la justificacion para exigirlas 0 no debe estar en los estudios y documentas previos”.

Para este tipo de contratacion, en caso de que lleguen a presentarse incumplimientos o mora en la gjecucion,

se estipulan clausulas contractuates para la aplicacion efectiva de multas clausulas penal pecuniaria, las
cuales presentan eficacia en caso de que se presente una reclamacion por parte del invima. De esta manera
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se estaria justificando y atendiendo a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 1082 de 2015 en
cuanto a ia nc obligatoriedad de garantias en la contratacion directa.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el
analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva
legal, comercial, financiera, organizacicnal, técnica, y de andlisis de riesgo.

A. Analisis del Mercado

De acuerdo con !a informacion revisada, se evidencid que en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual son;

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
85 8510 85_1{_317 . 55101702 .
Servicios de Salud Servicios Servicios de Legislacion o regulaciones
Integrales de Salud [ Administracién de Salud sobre salud.
85 85_19 85_1917 _ _8510_1,705
Servicios de Salud Servicios _ Serwc_ps de Admlnlstracpn de Salud
Integrales de Salud [ Administracion de Salud Publica.

El objeto del presente estudio se encuentra ubicado en el sector de la economia "servicios o terciaric”, ya que
los servicios profesionales son insumes importantes para las diferentes actividades, fuentes de empleos e
ingresos para las economias. Es el sector con mayor proyeccidn al ocupar ta mano de obra calificada para ias
diferentes actividades del sector terciario.

INGENIERO BIOMEDICO

Ingenieria: conjunto de conocimientos cientificos y tecnolégicos para la innovacian, invencién, desarrollo y
mejora de técnicas y herramientas para satisfacer las necesidades de las empresas y la sociedad.®.

Ingenierta Biomédica: La ingenieria biomeédica es el resultado de la aplicacion de los principios y técnicas de
la ingenieria al campo de la medicina. Se dedica fundamentalmente al disefio y construccién de productos
sanitarios y tecnologias sanitarias tales como los equipos médicos, las prétesis, dispositivos médicos,
dispositives de diagndstico {imagenologia médica) y de terapia. También interviene en ja gestion o
administracion de los recursos técnicos ligados a un sistema de hospitales. Combina la experiencia de la
ingenieria con las necesidades médicas para obtener beneficios en el cuidado de !a salud. El cultivo de tejidos,
lo mismo gue la produccién de determinados farmacos, suelen considerarse parte de la bicingenieria®.

3 htips /fes wikipedia.org/wikiflngenier%C3%ADa.
® hitps:/'es.wikipedia.org/wiki/ingenier%C3%ADa_biom%C3%Addica.
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Dispositivos Médicos: Cualguier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo
similar o refacionado, utilizado selo ¢ en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacién, destinado por ei fabricante para el uso en
seres humanos en |os siguientes casos: diagnéstico, prevencion, supervisién o alivio de una enfermedad (por
ejemplo, un ecocardiégrafo, endoscopio, laringoscopia, etc.), diagnostico, prevencion, supervision,
tratamiento, alivio o compensacién de una iesion o de una deficiencia (Por ejemplo un desfibrilador, espéculo,
suturas, laparoscopio, etc.), investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatdomica o de
un proceso fisicldgica {Por ejemplo marcapasos, valvulas cardiacas, Protesis de Cadera, etc.), diagndstico del
embarazo y control de la concepcion (Por ejemplo los preservativos), cuidado durante el embarazo, nacimientc
o despueés del mismo, incluyendo el cuidado dei recién nacida (Por gjemplo forceps, incubadoras pediatricas,
ecografos, etc.), productos para la desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos (desinfectantes).

Por los comienzos de los afios 70, en una época en la que la mayoria de las aplicaciones de {a electronica se
dirigian hacia las telecomunicaciones y el control industrial, empezd un movimiento mundial por la
diversificacion de las ramas aplicativas de la electronica. Lo anterior, fue consecuencia del auge de la
electronica de estado solido y del procesamiento digital, luego de la invencion del transistor, de la aparicion de
multiples sensores piezoeléctricos, capacitivos, inductivos y del manejo de los biopotenciales que, junto con
otros dispositivos y equipos aplicados al monitoree y cuidado de la salud, fortalecieron la disciplina de la
electronica aplicada al campo hospitalario. Estos avances permitieron que se acufara el término
electromedicina, la especialidad técnica que dio lugar a la ingenietia biomédica®.

La ingenieria biomédica como tal es un subconjunto de la bioingenieria. Es posible que en el mundo del
cuidado de la salud se traten de confundir; sin embargo, se define la bicingenieria como el estudio y la
aplicacion de los fenomenaos fisicos y las ciencias exactas a la preservacién de la vida y el mejoramiento de
su calidad. Ei Comité de Educaciénr det "Group of engineering in medicine and biology" de la IEEE (Institute of
Electrical and Electronic Engineers, por sus sigias en inglés), (GEMB/IEEE Newsletter, de febrero de 1977,
No. 61 pags. 7 a 10) establece las siguientes divisiones de la bicingenieria:

Ingenieria biolégica.

Ingenieria biomedica.
Ingenieria clinica.

Ingenieria ambiental y sanitaria.

Rl ol

Cada una connotada por su campe de accion y con competencias profesionales muy bien definidas, aunque
transversalmente se toquen y se relacionen®.

La Sociedad Colombiana de Ingenieros, en consonancia con lo planteado por la ABET (Accreditation Board
for Engineering and Technology), institucion que se dedica a la acreditacion de programas de ingenteria y
tecnologia de los Estados Unidos, reconoce a la Ingenieria Biomédica como “la profesién en la cual los
conocimientos de !a ciencias naturales y matematicas adquiridas mediante el estudio, la experiencia y la
practica, se aplican con buen criterio para desarrollar los medios para aprovechar econdmicamente los
materiales, los recursos y las fuerzas de la naturaleza®”.

7 Instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima — ABC de Dispositivos Médices.

® Revista Ingenieria Biomeédica. Print version {SSN 1909-8762 - Rev. ing. biomed. vol.3 no.5 Medellin Jan /June 2009. LA BIDINGENIERIA
¥ LA INGENIERiA BIOMEDICA EN COLOMBIA. Fernando Arurc Soler Lépez. Escuela Colombiana de Carreras Industriales,
Barranquilla, Cofombia.

¥ Revista Ingenieria Biomedica, Print version ISSN 1909-8762 - Rev. ing. biomed. vol.3 no.5 Medellin Jan/June 2008 LA BIOINGENIERIA
Y LA INGENIERIA BIOMEDICA EN COLOMBIA. Femando Arurc Scler Lépez. Escusla Colombiana de Carreras Indusiriales,
Barranquilla, Colcmbia.

" Revista Ingenieria Biomédica |SSN 1909-9762, volumen 4, namero 7, enero-junio 2010, pags. 23-34 Escuela de Ingenieria de Antioquia-
Universidad CES, Medellin, Cotombia - La ingenieria biomédica en Colombia: una perspectiva desde la formacion del pregrado.
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El pregrado en Ingenieria Biomeédica busca la integracidon de los principios de la ingenieria con la medicina,
fisica, guimica, biclogia y matematicas, para crear soluciones a problemas médicos y biologicos. Los
ingenieros biomédicos son quienes disefan y desarrollan materiales, procesos, dispositives y tecnologias
informaticas para prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades, rehabilitar pacientes y mejorar la salud y los
sisternas de salud en general'',

El dia 7 de noviembre de 1998, la redaccidn del periddico el Tiempo, publico un articulo titulado Las Carreras
del Futuro, ente las que se enumera la Ingenieria Biomédica, en uno de los apartes se destaca lo siguiente;
Adicionalmente a estos programas, cuatro universidades de Medellin y Bogotéd ofrecen los programas de
ingenieria catastral e ingenieria biomédica, Con lo anterior se denota que el auge de la oferta académica de
esta ingenieria en Colombia inicio a mediados de los afios 90.

Segun el Portal Universia Colombia, para el segundo semestre del afio 2017 los programas de Ingenieria
Biomédica mas destacados en el pals son ofrecidos por Universidades que se indican a continuacién:

Universidad - Escuela de Ingenieria de Antioguia - EIA.
Universidad Maruela Beltran - sede Bucaramanga.
Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito.
Universidad de los Andes.

Universidad Autdonoma De Occidente - Campus Valle De Lili. .

YV V VY

Todas los Centros de Educacion Superior antes referidos son de gestion privada, ofrecen distintos programas
en el ramc de la Ingenieria,

El ingeniero biomédico puede desempefarse como investigador y disefiador de nuevos equipos biomédicos,
consultor en la gestion de tecnologias biomédicas, gerente, asesor técnico o ingeniero de proyectos en la
modernizacion del equipamiento tecnolégice de hospitales'?.

Segun informacion tomada de: https://iwww.invima.gov.co/images/pdfitecnovigilancia/inscripcion-recurso-
humano-mantenimiento/23-05-2017/INSCRIPCION-RECURSO-HUMANO-A-30-ABR-17.pdf: “Decreto 4725
de 2005 Articulo 39. Recurso humano para el mantenimiento de los dispositivos médicos considerados equipos
biomedicos. Toda persona juridica o natural que preste servicios de mantenimiento y verificacion de la
calibracién para equipos biomédicos de Clases Ilb y Ill, debera contar con un responsable técnico, el cual
debera ser profesional en ingenieria biomeédica o ingenierias afines o personal técnico debidamente
acreditado, los cuales deberan registrarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, Invima, o la entidad sanitaria competente”. Segun informacidn tomada de la pagina mencionada
anteriormente, con corte a 30 de septiembre de 2020 existen registrados 8.705 inscritos coma recurse humano
para prestar el servicio de mantenimiento de Equipos Biomeédicos Clase IIB vy 1l

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios va de acuerdo al grado de educacién (universitaria, .
especializacion, maestria, doctorado), ademas de capacidad y experiencia. A continuacion, se muestran los
niveles salariales de estas profesiones de acuerdo a los afos de experiencia.

Para ejercer la Ingenieria Biomeédica se requiere contar con Matricula Profesional para Ingenieros, por mandato
legal es expedida por e! Consejo Profesional Nacional de Ingenieria — COPNIA, que es una entidad publica
gue tiene la funcion de controlar, inspeccionar y vigilar el ejercicio de la ingenieria, de sus profesiones afines
y de sus profesiones auxiliares en general, en el territorio nacional.

' Universia Colombia. Ingenieria Biomédica: las universidades mas destacadas para estudiar en Bogota. 28 de agosto de 2017.
2 Orienta Universia. https.//erientacion universia.net.co/carreras_universitarias/ingenieria-biomedica-82.html.
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De acuerdo con lo previsto en el articulo 26 de la Constitucién Polilica, es deber del Estado regular las
profesiones y oficios que impliquen repercusiones sociales con un riesgo coleclivo 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 ello 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 prestacion de
servicios o vincular empleados publicos, por lo que es totalmente viable, indicé el Departamento Administrativo
de la Funcion Publica.

El articulo 228 del Decreto 018 del 2012 establecid gue la experiencia profesional se contabilizaré a partir de
la fecha de terminacion y aprobacion de las materias del respectivo pensum académico, exceptuando las
profesionales relacionadas con el sistema de seguridad social en salud, sin que ello signifique que elimind el
requisito de presentacion de las tarjetas profesionales, aclaré la entidad.

Asi las cosas, los perfiles que se requieran para la debida ejecucion de las actividades en las entidades
publicas dependera de .las necesidades institucionales y, por ende, cada una determinara los requisitos
especiales para-la ejecucién de los contratos, entre ellos la presentacidn de la tarjeta profesional. DAFP,
Concepto 168441, Jul. 18/18. https:/iwww.ambitojuridico.com/noticias/administrativofadministrativo-y-
contratacion/entidades-publicas-pueden-exigir-tarjetas.

INGENIERO ELECTRONICO

Segln definicion tomada de Wikipedia, la ingenieria electronica es una rama de la ingenieria, basada en
la ingenieria eléctrica, que se encarga de resolver problemas de la ingenieria tales como el control de procesos
industriales, sistemas electrénicos de potencia, instrumentacién y control, asi como la transformacién de
electricidad para el funcionamientc de diversos aparatos eléctricos. Tiene aplicacién en
la industria, telecomunicaciones, en el disefo y analisis de instrumentacion
electrénica, microcontroladores y microprocesadores.

Un ingeniero electrénico para poder ejercer su profesion en el territorio colombiano debe contar con el titulo
académico de ingeniero emitido por una Institucién de educacién superior oficiaimente reconocida,
instituciones de Educacion Superior con los cuales Colombia haya celebrado tratados o convenios sobre
reciprocidad de titulos, avalados por el ICFES o por el organismoc que se deteimine para tal efecto; y de
acuerdo con el articulo 6 de'la LEY 842 DE 2003 para poder ejércer legalmente la‘lngenieria, sus profesiones
afines o sus profesiones auxiliares en el territorio nacional, se requiere estar matriculado o inscrito en el
Registro Profesional respectivo, que seguira llevando el Copnia, lo cual se acreditara con la presentacion de
la tarjeta o documento adoptado por este para tal fin, aunque en Sentencia C -570 de 2004 la Corte
Constitucional declard exequible el precitado articulo en el entendido de que los profesionales de disciplinas
relacionadas con la ingenieria que cuenten con consejos profesionales propios deberan inscribirse y obtener
la matricula ante estos consejos, después de pagar los derechos respectivos, mientras eslos consejos no sean
eliminados o modificados por el Legislador, a iniciativa del Gobierno.

En este sentido, es el Consejo Profesional Nacional de Ingenierias Eléctrica, Mecénica y Profesionales Afines
guien expide fa respectiva Tarjeta Profesional para los profesionales en Ingenieria Electronica.

Respecto a la posesion de cargos publicos, suscripcion de contratos, o elaboracion de dictamenes técnicos,
que impliquen la participacion de un ingeniero, segun la Ley 842 de 2003 en su "ARTICULO 11. POSESION
EN CARGOS, SUSCRIPCION DE CONTRATOS O REALIZACION DE DICTAMENES TECNICOS QUE
IMPLIQUEN EL EJERCICIO DE LA INGENIERIA. Para poder tomar posesién de un cargo publico o privado,
en cuyo desempefio se requiera ef conocimiento o el ejercicio de la ingenieria o de alguna de sus profesiones
afines o auxiliares; para participar en licilaciones publicas o privadas cuyo objeto implique el gjercicio de la

25 de 34




GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES VY SER
| ESTUDIOS PREVIOS ~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

Cédigo: GAD-ABS-FM34 Version: 09

"Fecha de Emision:
01/07/2020

ingenieria en cualquiera de sus ramas; para suscribir contratos de ingenieria y para emitir dictamenes sobre
aspectos técnicos de la ingenieria o de algunas de sus profesiones auxiliares ante organismos estatales o
personas de caracter privado, juridicas o naturales; para presentarse o ulilizar el titulo de Ingeniero para
acceder a cargos o desempefios cuyo requisilo sea poseer un titulo profesional, se debe exigir la presentacion,
en original, del documento que acredita la inscripcion o el registro profesional de que trata la presente ley.

ARTICULO 12. EXPERIENCIA PROFESIONAL. Para los efectos del ejercicio de la ingenieria o de alguna de
sus profesiones afines o auxiliares, la experiencia profesional solo se computard a partir de la fecha de
expedicion de la malricula profesional o del certificado de inscripcién profesional, respectivamente. Todas las
matriculas profesionales, certificados de inscripcion profesional y certificados de matricula otorgados con
anterioridad a la vigencia de la presente ley conservan su validez y se presumen auténticas.”

Sin embargo; el articulo 22% del Decreto 019 del 2012 establecid que la experiencia profesional se
contabilizara a partir de {a fecha de terminacion y aprobacion de las materias del respectivo pensum
academico, exceptuando las profesionales relacionadas con el sistema de seguridad social en salud, sin que
ello signifique que elimind el requisito de presentacién de las tarjetas profesionales, aclaro la entidad.

Asl las cosas, los perfiles que se requieran para la debida ejecucion de las actividades en las entidades
publicas dependera de las necesidades institucionales y, por ende, cada una determinarad los requisitos
especiales para la ejecucién de los contrates, entre ellos la presentacion de la tarjeta profesional.

51 alguna entidad publica o privada desea consuitar si el profesional de la ingenieria electronica se encuentra .
habilitado para ejercer la profesidn; debera ingresar a la pagina: https /iwww.consejoprofesional.org.co/; en la
opcion consultas> Validez matricula profesional> ingresar cédula, nombre o matricula.

Los aspirantes a firmar contrato de prestacion de servicios con las entidades publicas deben cumplir con las
condiciones de idoneidad, experiencia y perfil académico definido en los estudios previos, teniendo en cuenia
las necesidades de la entidad y la disponibilidad de recursos econdmicos para el pago de honorarios.

BACTERIOLOGO

Bacteriologia: Es la ciencia que estudia las bacterias, proviene del latin “bacterios” gue significa animales
pequefios y “Logos” estudios. Encargada de prevenir, diagnosticar, conocer y promover sintomatologias
relacionadas con la salud humana. Es una ciencia muy extensa, debido a los millones de bacterias que existen
y aun no se han descubierto, hace parte de los estudios de microbiologia.
(https://conceptodefinicion.de/bacteriologial)

Los profesionales en Bacteriologia son competentes para participar activamente en procesos gue involucren
microorganismos en control de calidad, mejora de productos, ensayos y analisis, para identificar bacterias y
otros microorganismos y la preparacién de cultivos de los mismos, toxicologia microbiana de los alimentos. .

Tiene como fin promover calidad de vida de las personas a través del estudio de los organismos microscépicos
y bacterias, su naturaleza y caracteristicas con el fin de aumentar los conocimientos cientificos y su utilidad se
da principalmente en el area de alimentos, saiud, produccién de farmacos, medio ambiente, etc, estas
actividades son desarrolladas tanto en el sector piblico come en el sector privado.

Segun informacion tomada de: hitps://noticias.universia.net.co/educacion/naticia/2015/12/17/1134832/20-carreras-
universitarias-mayor-demanda-mejor-pagadas-colombia. hunl, la profesién de bacteriologia se encuentra clasificada
entre las 20 carreras universitarias mas demandadas y mejor pagadas en Colombia, los profesionales recién
graduados tienen posibilidades de conseguir trabajo del 93%.
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Los servicios son importantes para las diferenies actividades, fuentes de empleos e ingrescs para las
economias. Es el sector con mayor proyeccion al occupar la mano de obra califrcada para las diferentes
actividades del sector terciario.

Segun informacién tomada de: https://www.guiaacademica. com/porque-estudiar/bacteriologia/24, en
Colombia existe un gran numero de universidades que ofrecen estas carreras, pueden ocupar las siguientes
areas de trabajo

! ’ Areas de tra”b_éj;__ | B 'Porc_entaje S

Salud: médicos 65,03 %
Profesional | 9.89%
Calidad {aseguramiento, gestion y afines) 8,38 %

Ventas ) 7.02% .

Investigacion ' - -3.87%-
" Operaciones y procesos 2.93%
. Otro 2,84%

4

Las empresas contratan personas naturales graduadas en Bacteriologia, con experiéncia, entendiéndose por
experiencia todos aquellos conocimientos, practicas, habilidades y destrezas, adquiridas y desarrolladas por el
profesional en los diferentes campos en los cuales ha laborado, que cuente igualmente con una estructura
organizacional que le permlta cumplir adecuvadamente con sus obllgamones

Para ejercer la profesion, los Bacteridlogos deben contar con Tarjeta Profesnonai expedlda por el Colegio
Nacional de Bacteriologia — CNB, ademas deben estar inscritos en el Registro | Unlco Nacional del Talento
Humano en Salud {(RETHUS), de conformidad con la Ley 841 de 2003, modificada por Ia Ley 1193 de 2008

ODONTOLOGO

Segun definicibn de Wikipedia, la odontologia es una de las ciencias de la_salud que se encarga
del diagnéstico, tratamiento y prevencién de las enfermedades del aparato estomatognatico, el cual incluye
ademas de los dientes, las encias, el tejido pericdontal, el maxilar superior, el maxilar inferior y la articulacién
temporomandibular. Las principales enfermedades de las que se ocupa fa odontologia son la caries dental,
la maloclusion y la enfermedad pericdontal.

Seqgun informacién tomada de:
. https://handbook.usfx.bo/nuevalvicerrectorado/citas/fECONOMICAS 6/.../11.pdf, la oferta de odonidlogos
esperada entre los anos 2005-2020 serd de 61,4%. al pasar de 35.592 odontélogos a cerca de 57.452
odontéiogos en el afo 2020.

Segun informacion tomada de: hitp:/Avww. periodicoelpulso.com/ediciones-anteriores-
2018/html/0906jun/general/general-11.htm, "El cambio demografico de la poblacién colombiana, con menores
tasas de crecimiento a las esperadas y poblaciones cada vez rmas sanas, hace variar de manera significativa
las estimaciones de talento humano elaboradas en la década de 1920 y requieren del sector educativo un
replanteamiento; de lo contrario, la tasa de desempleo esperada para dicho periodo para los odontélogos,
podria aumentar del 66% al 75% aproximadamente.
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El exceso de profesionales genera una relacién cada vez menor de habitantes por odontdlogo, dificultando la
practica liberal de la profesién. La habilitacién de profesionales independientes a octubre de 2008 -segun el
registro de prestadores det Ministeric de la Proteccién Socia!l para odontologia general-, indicaban 10,117
consulterios habilitados y 9.655 odontélogeos en todo el pais. La diferencia se explica en que 462 odontdloges
han habilitado mas de un consultorio, por lo que cerca del 24% de odontologos egresados para dicho afio se
habilitan como odontdlogos generales.

La oferta educativa se incrementd. En 1984 habia 12 facultades de odontologia y para 1998 habia 18
facultades, que operan 28 programas en todo el pais. Para las organizaciones gremiales y los estudiantes esto
no es un problema: las primeras estan muy interesadas en desarrollar academias por sub-especialidad,
fortalecer la colegiatura e impulsar el proyecto de recertificacion profesional en el Congreso; y para 10s
estudiantes la expectativa de éxito profesional estad basada en la odontologia cosmética™,

El ranking de ofertas de emplec para odontdlogos indica que para el mes de noviembre de 2016, esta ocupo
el puesto 42 de 85, lo cual indica que dicha carrera tiene un promedio de demanda. (Tomado de
http:/fwww.guiaacademica.com/noticias/pregrado/orientacion?CARR=D9/cB72MsNU)

Para el afic 2017, hay mas de 40 programas de educacion superior en Odontologia en Colombia y anualmente
se fitulan mas de 2.500 profesionales. La concentracién mas grande de odontélogos esta en las grandes
ciudades, siendo Bogota la de mas alto indice con alrededor de 27.000 profesionales censados. Se calcula
que en Colombia hay unos 60,000 odontélogos titutados, de ios cuales unos 40.000 ejercen la profesidnt?,

QUIMICO FARMACEUTICO

Segun definicion tomada de Wikipedia, la quimica farmacéutica o quimica medicinal, es una disciplina muy
profunda y compleja que combina conocimientos de quimica organica, quimica-fisica, quimica combinatoria,
bioinformatica, bioquimica, farmacodinamia, biofarmacia y farmacocinética. Es la disciplina que se encarga de
estudiar y aplicar todos aquellos conceptos de la quimica organica tradicional al desarrollo de sustancias que
pudiesen contribuir de una u otra manera a las ciencias farmacéuticas con respecto a los efectos biclégicos
gue las diversas sustancias quimicas, generalmente heterociclicas, pudiesen tener sobre el organismo
humano.

Un Quimico Farmacéutico, para poder ejercer su profesion en el territorio colombiano debe contar con el titulo
académico de Quimica Farmacéutica emitido por una Institucién de educacién superior oficiaimente
reconocida, Instituciones de Educacion Superior con los cuales Colombia haya celebrado tratados o convenios
sobre reciprocidad de titulos, avalados por el ICFES o por el organismo que se determine para tal efecto; y de
acuerdo con el Articulo 11, literal d, del Decrete 1945 de 1898, "para poder ejercer legalmente su profesién vy
afines o sus profesiones auxiliares en el territorio nacional, se requiere estar matriculado o inscrito en el registro
del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos”.

En este sentido, es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro
Profesional, cuya inscripcidn debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud — RETHUS
de conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo |1l del
Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio de la profesian.

Respecto a la posesion de cargos publicos, suscripcion de contratos, o elaboracién de dictamenes técnicos,
que impliquen la participacion de un quimico farmacéutico, segun el Decreto 1945 de 1996; “"ARTICULO 13.
EJERCICIO CARGOS PUBLICOS. Para desempefiar cargos en la administracién publica, cuyo sjercicio
requiera la profesién de quimico farmacéutico, la persona nombrada deberd acreditar, en el acto de su

¥ https.//la.dental-ribune.com/news/la-preocupante-proliferacion-de-facultades/
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‘posesion, el r:tulo universitario y la certificacion del registro expedida por el Co!egro MNacional de Quimicos
Farmacéuticos”.

Por lo anterior, para desarrollar ef objeto del presente estudio, se requiere que el profesional se encuentre

_ inscrito en el RETHUS - Registro Unico Nacional del Talento Humano.

Segun informacion * {omada de: http Thwww. gusaacademlca comieducamonlque-
estudiar/home/detalleCarrera.aspx?CARR=7iCe0Xn17uo=; sé desarrollan en los siguientes campos:
‘Quimica Farmacéutica

-

TAREAS DE TRABAJO __ L _ PORCENTAJE

Calidad (’a'seguramiento. gestion y afines) ) 31.7%
Salud: médicos L ~ 29,43%

Produccidn | 14,95%

investigacion -~ - - - - ' . 9:12% -
Ventas. | S 6,81%

Operaciones y Pracesos . | o , - '6l,‘l_8% .
Proyeclos (énélisis, desarrollo, gestidn y afines) 4,76%

Los aspirantes a firmar contrato de prestacion de servicios con las entidades publicas deben cumplir con las
condiciones de idoneidad, experiencia y perfil académico definido en los estudios previos, teniendo en cuenta
las necesidades de la entidad y la disponibilidad de recursos econdémicos para el pago de honorarios.

INSTRUMENTADOR QUIRURGICO

Segun: hitp://www sanatorioallende.com/web/ES/el instrumentador quirurgico.aspx, la instrumentacidn
quirurgica se define como el arte y la capacidad de participar en el acto quirurgico y en el manejo del
instrumental y accesocrios, y de impartir téchicas de esterilidad. Surgié a partir de la necesidad que se les
planteaba a los cirujanos de generar la presencia de un nuevo integrante que ayudara a preparar, acondicionar
y suministrar el instirumental y material utilizado en las operaciones, con el proposito de acortar y mejorar los
tiempos quirdrgicos en beneficio del paciente. Entre sus funciones principales se encuentran las de: Atender
el bienestar del paciente, Asistir al cirujano mediante el dominio de las técnicas y la utilizacidn de! equipamiento
e insumos del centro quirdrgico, Organizar, preparar y controlar la mesa de cirugia, instrumental, material y
accesorios para el acto quirdrgico, durante y después del mismo, Efectuar la administracion y el control de
calidad y Capacitacidon permanente en su formacion.
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La Ley 1164 de 2007 y el Decreto 4182 del 2010 establecen las condiciones y lineamientos para el registro
RETHUS vy la expedicion de la Tarjeta de Identificacién Unica del Talento Humano en Salud de estos
profesionales. ‘

Segun informacion tomada de:

hitps:/iwww minsalud gov.cofsites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/NS/TH/Instrumentaci%C3%B3n CQuir%C3
%BArgica Octubre2014.pdf; existen 4 asociaciones de Instrumentadores Quirirgicos a Nivel Nacional, existen
las siguientes asociaciones de estos profesionales y las caracteristicas laborales son las siguientes:

Tabia 2. Asocinciones Nacionalas de Instrumantaciadn Qulrurglca

"B'EC*TOF_Q
r ASOCIACIONES Jid  SIGLA L RERRESENTA
Aaociacién Colomblana
do Inetrumontadoros , ACITEQ Gremial
Quirarglicos Profesionales |
Anocincion Colombiana
do Facultados de ACFIO Academica

inatrumaontacidn
Qulrurglea
I Cologlo Colombinne do ) ’
Instrumaontacian ' COLOINSOUE Gremial y Académics
Quirdrglica - ' i
Asociacion do X
Profesionales an |

| T—

Controlos da APCE Gremial
L. Estoriitzacléon
Fuonto: Cologio Colombriano ¢ Instrumoniacidn Quinirglca - 2013
Tabla {. Caracteristicas Iaborales de los

egresados
Caracteristdcax

Situacion laboral

empleado 196 | (84.8)
desempleado 35 (15.2)
Arcas de desempefo laboral -
asistencial 109 | (55.8)
aspsQria y gostidbn comercial 40 {20.4)
doconcia 1 {(0.51)
L0 tECnico 5 {2.5)
adminmixcrativa 18 (8.2)

Arceas de desempeaeio Inbornl combinadas

asistancial y adminiscraciva 9 (4.6)

azistoncial y docancia 7 (3.6)

astsrencial y gostidn comercisl & {(3.1)

administrativa y axesoria de gestién t (0.5)

geitidn comercial y docencia 1 (0.5)

.aii“encnal.doccrfia y geation comarcial f 0.5}
Segun informacian tomada de; ttps:/iwww . fucsalud.edu.cofsites/defaultfiles/2017-
01ICARACTERIZACION%ZOLABORAL pdf; los Instrumentadores Quirlrgicos se desempefian principalmente .

en el nivel. asistencial, otro porcentaje se dedica a fas ventas y en menor proporcidn la docencia, brindan
sopornte técnico y el area administrativa,

ENFERMERIA

Segun: Ei articulo 3 de la Ley 266 de 1996. "Ef gjercicio de la profesién de enfermeria tiene como propésito
general promover la salud, prevenir fa enfermedad, intervenir en el tratamiento, rehabilitacion y recuperacién
de la salud, aliviar el dolor, proporcionar medidas de bienestar y contribuir a una vida digna de la persona.
Fundamenta su practica en los conocimientos sélidos y actualizados de las ciencias bioldgicas, sociales y
humanisticas y en sus propias teorias y tecnologias. Tiene como fin dar cuidado integral de salud a la persona,

30 de 34



WGESTFON ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS |
ESTUDIOS PREVIOS ~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE |

‘
. . Aus e :
. Codigo: GAD-ABS-FM34 | Version; 01 echa ce Lmision.

01/07/2020

a la familia, la comunidad y a su entorno, ayudar a desarrollar al maximo los potenciales individuales y
colectivos, para mantener practicas de vida saludables que permitan salvaguardar un estado dptime de salud
en todas las etapas de la vida”.

La Ley 1164 de 2007 y el Decreto 4192 del 2010 establecen las condiciones y lineamientos para el registro
RETHUS y la expedicion de la Tarjeta de ldentificacién Unica del Talento Humano en Salud de estos
profesionales.

Segun informacién tomada de https;//www.icn.ch/sites/default/files/inline-
files/BO7 Ambito practica enfermeria-Sp.pdf. El ambito de la practica de enfermeria no se limita a
determinadas tareas, funciones o responsabilidades, sino gque es una combinacién de conocimientos, juicios
y capacidades que permiten a la enfermera de llevar a cabo la prestacién de cuidados directos y de evaluar
sus resultados, de defender los pacientes y la salud, de supervisar y delegar en otros, de dirigir, gestionar,
ensenfar, realizar investigaciones y de desarrollar una politica de salud para los sistemas de atencion de salud.
El &mbito de la practica es dinamico y responde a las necesidades cambiantes de salud, al desarrolio del
conocimiento y a los avances tecnologicos. El examen periodico de los ambitos de la practica es por lo tanto
esencial para cerciorarse de que siguen siendo coherentes con las necesidades de salud actuales y favorecen
unos mejores resultados de salud. Los ambitos de ta practica deben ser suficientemente amplios y flexibles de
manera que pérmitan libertad para {a innovacion, el crecimiento y el cambio (CIE 2009).

De acuerdo con lo previsto en el articulo 26 de la Constitucion Politica, es deber del Estado regular las
profesiones y oficios gue impliguen repercusiones sociales con un riesgo colectivo para fa 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 asparante sin gue elio
conlleve la vulneracién def derecho a la igualdad.

Dicha exigencia se impone, a su vez, a las entidades pubiicas al momenrto de suscribir contratos de prestacion
de servicios o vincular empleados publicos, por lo que es totalmente viable, indicd el Departamento
Administrativo de la Funcién Publica.

El articulo 229 del Decreto 019 del 2012 establecié que la experiencia profesional se contabilizara a partir de
la fecha de terminacién y aprobacidon de las materias del respectivo pénsum académico, exceptuando las
profesionales relacionadas con el sistema de seguridad social en salud, sin gue elio signifiqgue que elimind el
requisito de presentacion de las tarjetas profesionales, aclaro la entidad.

Asi las cosas, los perfiles que se requieran para la debida ejecucion de las actividades en las entidades.
publicas dependera de las necesidades institucionales y, por ende, cada una determinara los requisitos
especiales para la ejecucion de los contrates, entre ellos ia presentacidn de la tarjeta profesional. DAFP,
Concepto 168441, Jul. 18/18. hitps://www.ambilojuridico.coni/noticias/administrativo/administrativo-y-
contratacion/entidades-publicas-pueden-exigir-tarjetas.

B. Analisis de |la demanda

En los afios 2019 y 2020 se contrataron estos profesionales o perfile relacionados bajo la modalidad de
Contratacion 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:

CONTRATO CBJETO VALOR MODALIDAD

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES 37 458.000 COP Contratacion directa
COMO INGENIERC BIOMEDICO AL INSTITUTQ
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
173 DE 2020 ALIMENTCS PARA APQYAR TECNICAMENTE A LA
DIRECCICN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS EN EL PROCESO DE AUDITORIAS ¥
CERTIFICACIONES DE  LOS  PRODUCTOS
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CONTRATO

OBJETQ

VALOR

MODALIDAD

VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE ACUERDO CON
LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

305 DE 2020

PRESTAR LOS SERVICIOS
PROFESIONALES COMO ENFERMERA AL
INSTITUTO  NACIONAL DE  VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA PARA
APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
DISPCSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS,
EN EL PROCESC DE REGISTROS SANITARICS ¥
TRAMITES ASQCIADQS, DE LOS PRODUCTOS
VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE ACUERDC CON
LAS NCRMAS ¥ PROCEDIMIENTOS VIGENTES

34.461.360 COP

Contratacion directa

114 DE 2020

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES
COMO INGENIERQ ELECTRONICO AL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS - INVIMA  PARA  APOYAR
TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
EN EL PROCESO DE REGISTROS SANITARICS Y
TRAMITES ASOCIADOS, DE LOS PRODUCTOS
VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE ACUERDO CON
LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

39.330.800 COP

Contratacian directa

402 de 2020

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES
COMO INSTRUMENTADOR QUIRURGICO AL
INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANGCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS — INVIMA, PARA
APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS,
EN LAS ACTIVIDADES DE ASEGURAMIENTO
SANITARIC, EMISION DE DOCUMENTOS TECNICOS
E INSPECCION Y VIGILANCIA PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO

27.711.983 COP

Contratacion directa

138 de 2020

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO
QUIMICO  FARMACEUTICO ESPECIALIZADO AL
INSTITUTO  NACIONAL DE  VIGILANGCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, PARA
APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS. EN
EL PROCESO DE REGISTRCS SANITARIOS Y
TRAMITES ASOCIADOS DE LOS PRODUCTOS
VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE ACUERDQ CON
LAS NORMAS ¥ PROCEDIMIENTOS WIGENTES.

37.458.000,00 COP

Contratacién directa

084 DE 2020

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES
COMO ODONTOLOGO AL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EN EL PROCESO DE REGISTROS
SANITARIOS ¥ TRAMITES ASOCIADOS, DE LOS
PRODUCTOS VIGILADDS POR EL INSTITUTO, DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTQS
VIGENTES

40.080.060,00 COP

Contratacion directa

CPSP 064 DE
2019

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES DE
APOYC A LAS DIRECCIONES MISIONALES DEL
INVIMA,  EN  EL  PROCESC TECNICO DE
EXPEDICION REGISTROS SANITARIOS Y
TRAMITES ASOCIADOS, DE LQS PRODUCTCS
SUJETOS A VIGILANCIA, INSPECCION Y CONTROL
POR PARTE DEL INSTITUTQ DE ACUERDOC CON
LAS NORMAS ¥ PROCEDIMIENTOS VIGENTES

36.066.000 COF.

Contratacién directa

Cpsp 106 de
2019

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES DE
APOYO A LAS DIRECCIONES MISIONALES DEL
INVIMA, EN EL PROCESQ TECNICQO DE
EXPEDICION REGISTROS SANITARIOS Y
TRAMITES ASCCIADOS, DE LOS PRODUCTOS
SUJETOS A VIGILANCIA, INSPECCION ¥ CONTRGL
POR PARTE DEL INSTITUTO DE ACUERDQ CON
LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES

$38.600.000

Contratacidn directa
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La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de educacién
{universitaria, especializacién, maestria, doctorado}, ademas de la experiencia e idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan estipuladas en la Resolucién
No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016, o la norma que lo modifique o sustituya.

Historicamente diferentes Entidades Pablicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con objetos
similares, bajo la modalidad de contratacién directa, como se muestra a continuacién:

NIVEL NOMERE DE LA TIPODE | ODETALLE DEL OBJETO NUMEROQO DEL CONTRATO VALOR OBSERVACIONES
ENTIDAD ENTIDAD PROCESO A CONTRATAR CONTRATO
’ CON
ADICIONES
nacional Batallén de apoyo y | contratacidn Prestar los servicios como | CO1.PCCNTR. : 24.200.000 plazo de ejecucitn; 11
sefvicios para el | directa (ley | ingeniero biomédico con | 311701 meses
combate n® 19 1150 de | experiencia en adiciones: no
2007) investigaciones para el forma de pago:
centrp de investigaciones mensual vencido
de la cultura fisica de [ garantias:
escuela militar de cadetes cumplimiento 10%
general José maria calidad: 10%
Cérdova
nacional Centro de medicina | contratacién Prestacion de servicios de | 091.DGSM-DISAN-CEMED- | 10.332.000 plazo de ejecucion: ¢
naval directa  (ley | una ingeniera biomédica, | 2018 meses
1150 de | para realizar seguimiento adiciones: ne
. 2007) de directrices y a poyo de farma de pago:
los proyeclos de mensual vencido
biomedicina del centro de garantias: no
medicina naval,
establecimientos de

sanidad miltar  regional
centro y del establecimiento
conjunto arc-fac

Territorial DEPARTAMENTCQ DE | coniratacién PRESTACION DE | 057 DE 2019 . 16.500:000 COP | Ouracién del contrato:
VICHADA directa SERVICIOS 5 (Meses)
PROFESIONALES DE UN
BACTERIOLOGO COMO
APOYQ AL PROGRAMA
DE TUBERCULOSIS Y

LEPRA
Territorial DISPENSARIO contratacian PRESTACION DE | COV.PCCNTR.1454252 29.966.667 COP | Duracion de) contrato;
MEDICO DE | directa SERVICIOS . . s 11 {Meses)
BUCARAMANGA PROFESIONALES COMO

ENFERMERA AUDITORA
EN SALUD CON DESTINOG

AL DISPENSARIO
MEDICO
. BUCARAMANGA.
Territoriat GOBERNACION  DE | contraiacion PRESTACION DE | 510-2020 14,478,630 COP | Duracidn del contrato:
SUCRE directa SERVICIOS DE UN 5 (Meses)

PROFESIONAL QUIMICO
FARMACEUTICO PARA
Et DESARROLLO ©E
ACCIONES DE IVC DE
MEDICAMENTOS EN LA
DIMENSION
FORTALECIMIENTO DE
LA AUTORICAD
SANITARIA PARA LA
GESTION EN SALUD

Territorial GOBERNACION DEL | Contratacién 10.055.535 COP | Duracién del coatrato
DEPARTAMENTO directa Presiar sus servicios | CO1.PCCNTR. 1881835 3 {Meses)
ARCHIPIELAGO DE pretesionales como
SAN ANDRES, instrumentadora quirdrgica
PROVIDENCIA Y en la secretaria de salud
SANTA CATALINA con el fin de realizar los

procesos de vigitancia en
salud publica para el
fortalecimiento de ta
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NIVEL NOMBRE DE LA TIPO DE DETALLE DEL OBJETO .| NUMERO DEL CONTRATO VALOR OBSERVACIONES
ENTIDAD ENTIDAD PROCESO A CONTRATAR CONTRATO
CON
ADICIONES

autoridad sanitaria en el
departamento

Territerial GOBERNACION BE | Contratacion PRESTACION DE 20.286.000 CCP | Duracion del contrato:
CORDOBA directa SERVICIOS 5G-068-2020 140 (Dias)
PROFESICMNALES DE UN
INGENIERQ
ELECTRONICO
ESPECIALIZADQ  PARA
BRINDAR APOYO EN EL
FORTALECIMIENTO DE
LA MISION
INSTITUCIONAL A LA
DIRECCION DE
TECNCQLOGIAS DE LA
INFORMACION ¥
TELECOMUNICACIONES
DE LA GOBERNACION
DEL DEPARTAMENTO DE
CORDOBA.

Territorial DISPENSARIO Contratacion La prestacion de servicios | 311-ODMMED-CD-2020 22.451.152 COP | Duracion del contrato:
MEDICO CE | directa prefesicnales como 10 (Meses)
MEDELLIN ODONTOLOGC
GENERAL que reqguiere el
Establecimiento de
Sanidad Militar BICAB

Como se evidencia en el andlisis de la demanda, en afios anieriores se han contratado estos profesionales en
el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Coniratacién Directa, el plazo de ejecucién
generalmente es por varios meses. El valor del contrato es cancelado en pagos mensuales, en ocasiones
aparte de los pagos mensuales se cancelan proporciones; una vez preste efectivamente el servicio v a
satisfaccion del supervisor del contrato, previa presentacion de informe de actividades y sus anexos en debida
forma, certificacion de cumplimiento expedida per el supervisor y pago de los aportes al Sistema General de

Seguridad Social Integral, el cual debe efectuarse en los términos y porcentajes contenidos en las normas
vigentes scbre la materia.

Atentamente,

QD

d Oficing /—\Gﬂgr\rd de -?

LUCIA AYALA RODRIGUEZ Piﬁﬁ“d(lon
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOHF@ LMENO lnverSIOM
~CNZS 1800z (op Az
Area técnica Grupo de Gestiéon Contractual- | Visto bueno — Jefe de Oficina

Asesora de Planeacion ¢

Elabor¢: Elsy Ramirez Cifuentes | Revisé: Maria José Amaya ™ ﬂ-.‘
Aprobé: Mabel Constanza Aprobé: Maria Margari Z ;
Barbosa Romero Cardenas Conés ﬁ(d/
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. GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
NY1Ima FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA

Cédigo: GAD-ABS-FM37 Version: 01 Fecg?,g%;;‘;igb”:
Bogota D.C.
Sefior
WILLIAM ANDERSSON SANDOQVAL SANCHEZ
Ciudad

Asunto: Invitacion a presentar propuesta

Cordial saludo.

De conformidad con lo establecido en el articulo 13 de la Ley 80 de 1993 y el articulo 845 del Cédigo de
Comercio, mediante la presente me permito solicitar propuesta para la prestacién de servicios profesionales
que a continuacion se relacionan.

Objeto:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS EN LAS ACTIVIDADES DE REVISION Y EMISION
DE DOCUMENTOS DE LOS TRAMITES RELACIONADOS CON REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASOCIADOS

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

Cbligaciones Generales:

1.

3.

11.
i2.

13.

14.

15.

16.
17.

Realizar personalmente las actividades para el dptimo cumplimiento contractual,

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades contratadas.
Suscribir el acta de inicio, junto con quien gjerza 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 sefalados por el Supervisor.

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

Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que e haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

Informar ocporiunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normat desarroflo del
objeto contractual

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

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

. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad y

ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razdn 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 actlividades.

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

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

Prestar los servicios contratados con plena avtonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones o 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.

Instituio Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentas - invima
(K BN

Oficina Principal: Cra 10 N® G4 - 28 - Bopotd

Administrativo: Cra 10 N> 54 - 60 n " I |O
{0 20420700 a0 Haonn e VRwon de Lsdoverrns 4 Aiment,
www.invima.gov.co
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18. Alfinalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su gjecucion,
soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo de
correspondencia.

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

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

21. Presentar para la suscripcién del acta de inicio, el examen pre occupacional establecido en el articulo
2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo de Gestién
Contractual.

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

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

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

Obligaciones Especificas:

1. Apoyar en la gestion de los registros sanitarios a partir de la evaluacién técnica de los documentos
aportados por el usuario para la concesion de los registros sanitaros, permisos de comercializacion,
renovacicnes, modificaciones y demas tramites asociados, de acuerdo al plan mensual de gjecucion de
actividades contractuales acordado con la Coordinacion del Grupo y el Supervisor del Contrato, y de
acuerdo a la normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

2. Apoyar técnicamente las actividades relacionadas con los tramites de registros sanitarios y emision de
conceptos, que se requieran en atencidn a la emergencia sanitaria ocasionada por el Covid19 y/o
cualgquier otra situacién de emergencia que afecte al pais.

3. Brindar apoyo técnico en la proyeccion y sustanciacién de respuestas a peticiones, requerimientos de
organismos de control y autoridades administrativas.

4. Apoyar en la atencion a los usuarios, cuyas consultas estén relacionadas con la gestion de los registros
sanitarios y tramites asociados, asi come de productos objeto de la Direccién de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias, que soliciten los ciudadanos por los distintos medios con los que cuenta el Instituto.

5. Apoyar en la evaluacion de las solicitudes de autorizacién de publicidad de los productos competencia
de la Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, verificando el cumplimiento de los
requisitos técnicos normativos.

6. Consolidar y actualizar las bases de datos, aplicativos y archivos, establecidos en la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas relacionados con el objeto del contrato.

7. Apovar en la elaboracion, revisién y mejoramiento de procedimientos, documentos técnicos, unificacién

de criterios, y normas técnicas para optimizar la prestacién de los servicios a cargo de la Direccion de

Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del Invima.

Asistir y/o participar en las reuniones o comités designados por el supervisor.

9. Apoyar la realizacion de capacitaciones en materia de registros sanitarios de dispaositivos médicos y
reactivos que sean solicitados por los diferentes actores 0 que se programen por el Instituto.

10. Prestar apoyo en las demas actividades que tengan relacion con el objeto contractual y sean acordadas
con el supervisor.

»

Duracion

Hasta el dia 17 de diciembre del afio 2021, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccichamiento y ejecucidn.

Presupuesto

La entidad estima como valor del contrato ta suma de CUARENTA Y UN MILLONES CUATROCIENTOS
OCHENTA Y DOS MIL OCHOCIENTOS SESENTA Y DOS PESOS MCTE ($41.482.862) INCLUIDOS
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.
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Forma de Pago

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

1. Diez (10} mensualidades vencidas por un valor de TRES MILLONES OCHOCIENTOS SETENTA Y
SEIS MIL NOVECIENTOS TRES PESOS MCTE ($ 3.876.903) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS
Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

2. Un ultimo pago correspondiente a los dias en que efectivamente se preste el servicio, con corte a
17 de diciembre de 2021, inclusive. E| valor de este ultimo pago, para efectos del calculo del valor
del contrato, se estima en la suma de DOS MILLONES SETECIENTOS TRECE MIL
OCHOCIENTOS TREINTA Y DOS PESOS MCTE ($2.713.832) INCLUIDOS IMPUESTOS, TASAS
Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

NOTA 1: El valor del ultimo pago esté sujeto a variacién segun la fecha de cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucién del contrato que resulte del presente proceso de contratacidn, sin que se
pueda superar el valor estimado en el presente estudic previc. Por lo tanto y en caso de que el valor del
ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacion en el correspondiente certificado
de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucion No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016 — "Por la cual se fijan
los parametros para determinar los honorarios de los contratos de prestacién de servicios del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen
o adicionen.

Presentacidén de propuesta:

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

» Requisitos de Idoneidad: Titulo profesional en ingenieria biomédica, ingenieria electronica,
odontologia, instrumentacién quirdrgica, enfermeria, quimica farmacéutica ¢ bactericlogia y Titulo
de posgrado en la modalidad de especializacién en areas de la salud, como salud publica,
epidemiologia, calidad en salud, gerencia de la calidad, auditoria en salud, equipos biomédicos,
administracidn de salud y/o campaos afines.

» Requisitos de experiencia: Experiencia: seis (6) meses de experiencia profesional retacionada en
alguna de las siguientes areas: prestacion de servicios de salud, areas de la salud, mantenimiento
de equipos biomédicos, soporte técnico, salud publica, aseguramiento sanitario, epidemiologia,
evaluacion de tecnologlas, revisiones sistematicas de literatura y/o manejo de datos
epidemiologicos.

Equivalencias: El Titulo de Posgrado en la modalidad de especializacion por dos (2) aflos de
experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha formacion
adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil, de conformidad con el literal ¢) del articulo
segundo de la Resolucién No. 2016053728 del 21 de diciembre del 2016.

+ Regquisitos de capacidad juridica: se deben acreditar y presentar los siguientes:

1. Hoja de vida del SIGEP actualizada
Cargue en POF el documento: Formato Declaracién de Bienes y Rentas y Registro de Conflictos
de Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019. En https://www.funcionpublica.qov.co/ley-
transparencia-web/.
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3. Cargue en PDF la Declaracién del impuesto sobre fa renta y complementarios, Ley No. 2013 del 30
de diciembre de 2019 Articule Cuarto. En https.//www funcionpublica.qov.co/ley-transparencia-
web/.

Copia del documento de identidad legible

Documento soporte de la definicion de ia situacion militar (aplica para los hombres)

Sopoertes formacion académica

Copia de la tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedentes del consejo superior que

regule la profesion u oficio (cuando aplique)

8. 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).

9. Certificado de afiliacion EPS ~ Régimen Contributivo, comeo independiente y/o documento que lo
exonere

10. Certificado de afiliacion a fondo de pensiones.

11. Examen de saiud preocupacional de ingreso (para establecer la vigencia de éste tipo de examenes,
se debe observar 1o sefialado en el articulo 18 del Decreto 723 de 2013, compilado en el articulo
2.2.4.2.2 .18 del Decreto Unico Reglamentario 1072 de 2015)

12. Registro unico tributario — RUT (conforme a la ultima actualizacion de la DIAN).

13. Certificacion cuenta bancaria vigente (no mayor a tres meses).

14. Formato de declaracian de imparcialidad y conflicto de intereses.- GDI-DIE-FM0OS.

15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Informacién. GTH-SVI-FMO010.

Noo s

La Entidad verificard 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 al correo electrdnico layalar@invima.gov.co.

El proponente que no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacién y Gestion del Empleo, SIGEP,
del Departamento Administrativo de la Funcidn Publica, debera solicitarla a la Entidad, aportando copia de
la cedula y direccion 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 utimo, y en atencién a que la contratacién de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la
gestion para el afioc 2021 se realizara por la plataforma SECCP i, se recuerda que quienes pretendan ser
contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior, sugerimos consultar el
instructivo para creacion y activacion de usuarios en el SECOP 1l de Colombia Compra Eficiente, el cual se
encuentra disponible en el siguiente link:
https.//www.cotombiacompra.qov.co/sites/cce public/iles/cce documentos/registro_secopii. pdf

Atentamente,

& /D

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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i CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA

Cadigo: GAD-ABS-FM32 Versién: 01

01/07/2020

Fecha de Emision:

CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA
PARA LA SUSCRIPCION DE CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS

El (la) suscrito (a), en cumplimiento de lo sefialado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto Unico 1082 de
2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y de la Ley 1150 de 2007, se permite dejar constancia que, una
vez revisada la propuesta presentada por WILLIAN SANDOVAL SANCHEZ, identificado con la cédula de
ciudadania No. 80.131.760, cumple con los requisitos de idoneidad y experiencia exigidos en los estudios
y documentos previos, de la siguiente manera: :

Idoneidad; Titulo profesional en ingenieria biomeédica, ingenieria electronica, odontologia,
instrumentacién quirdrgica, enfermeria, quimica farmacéutica o bacteriologia y Titulo de posgrado
en la modalidad de especializacién en éareas de la salud, como salud puablica, epidemiologia,
calidad en salud, gerencia de la calidad, auditoria en salud, equipos biomédicos, administracion
de salud y/o campos afines.

Experiencia: Experiencia: seis (6) meses de experiencia profesional relacionada en alguna de las

siguientes areas: prestacion de servicios de salud, areas de la salud, mantenimiento de equipos
biomédicos, soporte técnico, salud publica, aseguramiento sanitario, epidemiclogla, evaluaci¢n
de tecnologias, revisiones sistematicas de literatura y/o manejo de datos epidemiolégicos.

Equivalencias: El Titulo de Posgrado en la modalidad de especializacion por dos (2) afios de
experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha
formacion adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil, de conformidad con el literal
c) del articulo segundo de la Resolucién No. 2016053728 def 21 de diciembre del 2016.

Siendo asi, se considera la persona adecuada para la suscripcidn y ejecucion del contrato de prestacion
de servicios cuyo objeto consiste en: PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR
TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS EN LAS
ACTIVIDADES DE REVISION Y EMISION DE DOCUMENTOS DE LOS TRAMITES RELACIONADOS
CON REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

Dado en la ciudad de Bogota D.C., en el mes de enero de 2021.

A C D

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora Tecnica
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias




EL SUSCRITO SECRETARIO GENERAL Y LA ASESORA (E) DE LA DIRECCION
GENERAL CON DELEGACION DE FUNCIONES DE COORDINACION DEL GRUPO DE
TALENTO HUMANO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CERTIFICAN QUE:

El INVIMA necesita adelantar [a celebracmn de ONCE (11) contratos con el objeto
refacionado a continuacion:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS EN LAS
ACTIVIDADES DE REVISION Y EMISION DE DOCUMENTOS DE LOS TRAMITES
RELACIONADQOS CON REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS.

Que, de acuerdo con la informacion reportada por el Grupo de Talento Humano, una vez
verificada la solicitud de contratacién mencicnada, actualmente no existe personal
suficiente en la planta del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS, que pueda desarrollar el objeto de |a contratacion.

~ Esta certificacion se emite dentro de los paradmetros establecidos en el articulo 2.8.4.4.5 del
Decreto 1068 de 2015, en concordancia con la Resolucion 2021000235 de! 06 de enero de
2021 "Por la cual se hace una delegacion de funciones en el secretario general del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima".

Se expide Ia presente certificacién en enero 2021, a peticion de la Directora Tecnica de
Dispositivos Medicos y Otras Tecnologiag~ge acuerdo con la informacién suministrada para

el efecto, por la misma.
i
‘\
ROY L IS GALnINDO WEHDEKING

Secret rio General

éfﬁf

GLADYS MONTOYA GARCIA
Asesora (E) de la Direccién General con Delegacion de Funcicnes
de Coordinacién del Grupo de Talento Humano
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