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ADENDA No. 1
INVITACION 923 DE 2024

OBJETO DE LA INVITACION: Contratar los servicios de consultoria especializada para
desarrollar el Analisis de Impacto Normativo (AIN) ex post de la Resolucion 2968 de 2015,
“por la cual se establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir los establecimientos
que elaboran y adaptan dispositivos médicos sobre medida de tecnologia ortopédica
externa ubicados en el territorio nacional” con el objetivo de determinar si estas
disposiciones se deben mantener o si, por el contrario, deben modificarse o derogarse.

De conformidad con lo establecido en los Términos de Referencia de la Invitacion No. 923
de 2024, COLOMBIA PRODUCTIVA emite la presente Adenda mediante la cual se modifican
dos numerales de los Términos de Referencia.

Para facilitar la identificaciéon de las modificaciones efectuadas, las mismas se escriben en
letra cursiva, subrayado y en color rojo, lo que se ha suprimido se encuentra tachado, asi:

PRIMERO: Se modifica el numeral “5.2.3 DOCUMENTOS PARA LA VERIFICACION DE
REQUISITOS HABILITANTES TECNICOS”, el cual quedara asi:

"5.2.3 DOCUMENTOS PARA LA VERIFICACION DE REQUISITOS HABILITANTES
TECNICOS.

Los requisitos que se mencionan en este numeral constituyen requisitos habilitantes
y por tanto son obligatorios para la participacién en este proceso de seleccion.

(-.r)
Equipo de trabajo - Anexo No. 3

(...)

Se debe presentar el Anexo No. 3 debidamente diligenciado en formato editable. El
proponente debera diligenciar la informacién del equipo de trabajo en el Anexo No.
3 y presentar junto con la propuesta las hojas de vida con los soportes de
formacion (diplomas y/o actas de grado) y de experiencia correspondientes al
equipo de trabajo.

PERFIL REQUISITOS MiNIMOS

(1) Director de[Formacién y dedicacion:

proyecto Titulo profesional en cualquier area de conocimiento, con dedicacion
minima del 50% para este proyecto.
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Experiencia:

Debe certificar experiencia general de minimo cinco (5) afios en
cargos o en proyectos como gerente, director, lider, jefe o
coordinador.

Debe certificar minimo cinco (5) afios de experiencia especifica en
calidad de gerente, director, lider, jefe, asesor, supervisor o
coordinador o haberse desempefiado en cargos directivos
relacionados con regulacién y/o

mejora regulatoria.

(1) Profesional
senior en
regulacion y/0

mejora regulatoria.

Formacion y dedicacion:
Titulo profesional en cualquier area de conocimiento, con dedicacion
minima del 50% para el proyecto.

Experiencia:

Debe certificar experiencia profesional general de al menos tres—3)
cinco (5) afos.

Debe certificar experiencia especifica de minimo einee{(5) tres (3) afos
relacionada con regulacion y/o mejora regulatoria.

(1) Experto en
regulacion de
dispositivos
médicos

Formacion y dedicacion:
Titulo profesional en ciencias en quimica farmacéutica,
dedicacion del 100% para el proyecto.

con

Experiencia:

Debe certificar experiencia profesional general de diez (10) afos.
Debe certificar experiencia especifica de minimo cinco (5) afios en
desarrollo de dispositivos médicos y/o dispositivos médicos sobre
medida de tecnologias ortopédicas y/o en asuntos regulatorios
asociados a dispositivos médicos.

(1) Profesional de

apoyo

Formacion y dedicacion:
Titulo profesional en cualquier area del conocimiento con dedicacion
minima del 50% para el proyecto.

Experiencia:

Debe certificar experiencia profesional general de minimo un (1) afio.
Debe certificar experiencia especifica de minimo un (1) afio
relacionado con cargos de apoyo y/o asesoria/consultoria en
proyectos con conocimientos relacionados con manejo de datos y

recopilacion y analisis de informacion e investigacion.

Tabla 3. Equipo de trabajo

(...)"
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PRIMERO: Se modifica el numeral “6.1 CRITERIOS DE EVALUACION”, el cual quedara asi:

6.1.  CRITERIOS DE EVALUACION

(...)

2. Equipo de trabajo (puntaje maximo 30): El puntaje en el criterio de

equipo de trabajo se otorgara de la siguiente manera:

ROL

PUNTAJE MAXIMO

Director de proyecto (Requerido)

HASTA 8

Competencia para el trabajo (experiencia general)

El director de proyecto acredita de cinco (5) a seis (6) afios de
experiencia profesional general requerida en los presentes términos
de referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.

El director de proyecto acredita mas de seis (6) afios de experiencia
profesional general requerida en los presentes términos de
referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.

Experiencia especifica

El director de proyecto acredita de cinco (5) a seis (6) afios de
experiencia especifica en cargos o en proyectos como gerente,
director, lider, jefe o coordinador de regulacién y/o mejora
regulatoria segun los presentes términos de referencia. Numeral 5.2.3
Equipo de trabajo.

El director de proyecto acredita mas de seis (6) aflos de experiencia
especifica en cargos o en proyectos como gerente, director, lider, jefe
o coordinador de regulacion y/o mejora regulatoria segun los
presentes términos de referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.

Profesional senior en regulacion y/o mejora regulatoria
(Requerido)

HASTA 8

Competencia para el trabajo (experiencia general)

El profesional senior en regulacion y/o mejora regulatoria acredita
entre—tres{(3)ahos—y—edatro{4)-ahos cinco (5) y seis (6) anos de
experiencia general profesional requerida en los presentes términos|
de referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.

El profesional senior en regulacién y/o mejora regulatoria acredita

mas de euatre{4)—afies seis (6) anos de experiencia profesional

general requerida en los presentes términos de referencia. Numeral

5.2.3 Equipo de trabajo.

Experiencia especifica
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El profesional senior en regulacion y/o mejora regulatoria acredita

entre einco—{5)1yseis{6y-ahos tres (3) anos y cuatro (4) afios de 2

experiencia especifica requerida en los presentes términos de
referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.

El profesional senior en regulacion y/o mejora regulatoria acredita
mas de seis{6)-afies cuatro (4) anos de experiencia especifica 4
requerida en los presentes términos de referencia. Numeral 5.2.3
Equipo de trabajo.

Experto en regulacion de dispositivos médicos (Requerido) HASTA 8

Competencia para el trabajo (experiencia general)

El experto en regulacion de dispositivos médicos que acredita entre
diez (10) y once (11) afos de experiencia profesional general 2
requerida en los presentes términos de referencia. Numeral 5.2.3
Equipo de trabajo.

El experto en regulacién de dispositivos médicos que acredita mas de| 4
once (11) afos de experiencia profesional general requerida en los
presentes términos de referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.

Experiencia especifica

El experto en regulacion de dispositivos médicos acredita entre cinco
(5) y seis (6) aflos de experiencia especifica requerida en los presentes 2
términos de referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.

El experto en regulacion de dispositivos médicos acredita mas de seis
(6) ahos de experiencia especifica requerida en los presentes términos 4
de referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.

Profesional de apoyo (Requerido) HASTA 6
Un (1) profesional de apoyo adicional al requerido en los presentes 2
términos de referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.

Dos (2) o mas profesionales de apoyo adicionales al requerido en los| 6

presentes términos de referencia. Numeral 5.2.3 Equipo de trabajo.
Nota: La experiencia especifica de este equipo de trabajo debera soportarse mediante
documentacion que evidencie su formacion académica (actas de grado y/o diplomas), junto
con las certificaciones que acrediten su experiencia laboral o la prestacién de servicios, en
donde se pueda identificar claramente los datos del contratante, contratista, el objeto de
contratacion, tiempo de servicio y demas requisitos exigidos en los presentes términos de
referencia.

Tabla 6. Criterios de evaluacion detallados

(..)"
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TERCERO: Aquellas disposiciones que no sean objeto de pronunciamiento y modificacion a
través de esta adenda, se mantienen vigentes.

La presente se publica el 24 de julio de 2024 en las paginas Web
www.colombiaproductiva.com y www.fiducoldex.com.co en cumplimiento de las
condiciones indicadas en los Términos de Referencia.

COLOMBIA PRODUCTIVA - FIDUCOLDEX
BOGOTA D.C.
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