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1. INFORMACION GENERAL

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

El instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo 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 biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el
Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

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

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

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacioén de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. lIdentificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demés
normas reglamentarias.

(...)

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

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

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su
competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia
sanitaria de los productos de su competencia. ,
11. Proponer medidas de caréacter general para la aplicacién de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

15. Adelantar camparias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

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

(...)

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

(..)3

En concordancia con lo anterior, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos debe
gestionar las actividades relacionadas con la farmacovigilancia, por lo cual, el grupo de
farmacovigilancia dentro de sus funciones especificas debe gestionar las actividades relacionadas
con la vigilancia y seguridad de los medicamentos, tales como: gestionar alertas sanitarias, .
seguimientos de muestra la calidad, perfiles de seguridad de los medicamentos, informes de
seguridad para pacientes y cuidadores, reporte de eventos adversos de medicamentos, sefales y
fallas de calidad, fallos terapéuticos, errores de medicacion, planes de gestion de riesgo, ESAVIS,
articulacion con entidades territoriales para las actividades relacionadas entre otras, de los titulares
de registros sanitarios, establecimientos fabricantes, IPS, y demas responsables del reporte,
realizando evaluacion, clasificacion y analisis de los eventos, emitiendo las actuaciones sanitarias
y administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente, con los tiempos de respuesta y
criterios de calidad, todas estas actividades encaminadas al fortalecimiento de la inspeccion,
vigilancia y control de los productos competencia del INVIMA a nivel nacional., en este sentido, el
Programa Nacional de Farmacovigilancia busca generar lineamientos y directrices nacionales que
faciliten realizar la vigilancia de la seguridad de los medicamentos luego que estos estan siendo
comercializados. Para lograr estos compromisos se asignan algunas de las funciones especificas

asignadas al grupo de farmacovigilancia, que para efectos de la necesidad se destacan las
siguientes:

- Planificar actividades de farmacovigilancia enfocadas a la identificacion y evaluacién de
riesgos relevantes de los productos farmacéuticos competencia de Invima, identificando
nuevas reacciones adversas de los medicamentos.

- Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas al analisis de perfiles de seguridad
de los medicamentos y caracterizacion de riesgos que afecten el balance beneficio-riesgo.

- Implementar medidas sanitarias acorde a la normatividad sanitaria vigente, realizando
analisis y evaluacion de planes de gestién del riesgo PGR

Con el fin de generar impacto en los usuarios el grupo de farmacovigilancia mediante el programa
de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia, desde el afio 2015 ha buscado
consolidar y articular los equipos de Farmacovigilancia con los referentes del pais para el
fortalecimiento de sus competencias en esta materia, dicho programa, estd compuesto por
pacientes, familiares, médicos tratantes, clinicas, hospitales, secretarias de salud y laboratorios
farmaceéuticos, entre otros, quienes participan mediante reportes de eventos adversos,
comunicaciones e informacion relacionada con problemas de seguridad o uso correcto de

3 Articulo 4, ibidem
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medicamentos. Dicho fortalecimiento se ha lievado a cabo realizando las actividades a continuacion
mencionadas:

o El acompafiamiento a las Secretarias de Salud en la verificacion de programas de
Farmacovigilancia institucionales.

o Elreconocimiento como Nodos territoriales, con vigencia de 2 afios, a aquellas Secretarias de
Salud que se destacan en su region por sus actividades de vigilancia post-comercializacion.

o La implementacién de ciclos de conferencias y visitas dirigidas a establecimientos
farmacéuticos nacionales y multinacionales.

Hacia el 2015 no se encontraban vigentes reconocimientos de Nodos territoriales, en 2016 se realizé
el reconocimiento a 7 Secretarias de Salud (Antioquia, Atlantico, Barranquilla, Cartagena,
Cundinamarca, Casanare y Narifio) y en 2017 se nombran 2 mas (Bogota y Tolima). En el 2018 se
realizaron acompafamientos a 22 Secretarias de Salud, el renombramiento de las Secretarias de
Salud de Antioquia, Barranquilla, Cartagena, Cundinamarca, Casanare y Narifio, y se nombro por
primera vez a las secretarias de Huila, Cauca y Arauca, logrando un total 11 nodos territoriales
vigentes en el pais, aumentando este afio en un 22%, el nimero de Secretarias de Salud que se
destacan en su regién por sus actividades de vigilancia post-comercializacion.

Continuando con esta actividad en el 2019 se realizé también acompafamiento a 25 Secretarias de
Salud, que permitieron nombrar a las Secretarias de Cesar, Choc6, Putumayo, Boyacay San Andrés
como los nuevos 5 nodos territoriales, evidenciar la continuidad del trabajo de las 9 secretarias
actuaimente certificadas como Nodos (Cundinamarca, Narifio, Barranquilla, Cartagena, Antioquia,
Casanare, Huila, Cauca y Arauca) y recertificar a las Secretarias de Bogota y Atlantico, de esta
manera se logré alcanzar que el 43% de las secretarias del Pais sean nodos territoriales en
Farmacovigilancia.

A continuacion, se observan los principales resultados de las actividades de Farmacovigilancia
realizadas por el Invima en el periodo 2015-2019. -

9% Secratarias de Solud con raconocimiento como Nodo
Yerritorinl de Farmacovigilancia 2015 - 2019,

‘ 2015 006 2017 2018 2019

Fuente: Direccién de medicamentos y productos bioldgicos — Famrmacovigilancia — Nodos vigencia 2019

De acuerdo con lo anterior y teniendo en cuenta el nuevo rol de evaluadores de reportes instituciones
de problemas relacionados con medicamentos en el segundo nivel de jerarquia de VigiFlow, para el
2021, se proyecta aumentar el porcentaje de reconocimiento de nodo territorial.

Asi mismo, durante el periodo 2015-2020 se realizaron 634 visitas de seguimiento en laboratorios
farmacéuticos de medicamentos, instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) y empresas
administradoras de planes de beneficios (EAPB), evaluando la producciéon sistematica de
informacion sobre el comportamiento de eventos adversos de medicamentos asociados a la calidad,
seguridad, eficacia de los productos competencia del Invima para establecer prioridades, desarrollar
politicas, monitorear los procesos y evaluar resultados.
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De los 107 establecimientos de la industria farmacéutica, visitados en los dltimos 6 anos, el 48%
cuenta con un programa implementado. Igualmente, se ha evidenciado afio tras ano, una mejoria

progresiva en el numero de instituciones con programa implementado. Se espera lograr a futuro una
mayor cobertura.

Referente al Reporte de eventos adversos y al Fortalecimiento de los procesos de gestién del
riesgo y evaluacion de la seguridad de los medicamentos comercializados en Colombia, se generé
acercamiento con los usuarios participantes del reporte de eventos adversos a través de
participacion en los encuentros de Farmacovigilancia promovidos por las diferentes Secretarias de
Salud del pais y en articulacion conjunta se logré mejorar el nimero de reportes en relacion con los
recibidos en los afios anteriores.

Eventos reportados entre los afios 2015 y 2020

249964

149389

9744 .
2015 2016 2017

2019 2020

2018

Fuente: Direccién de medicamentos y productos biolégicos — Farmacovigilancia — Sivicos vigencia diciembre 2020

El comportamiento de 2016 y 2017, se logré con las modificaciones realizadas en Ia plataforma de
reporte en linea y acompafiamiento permanente de la red. Sin embargo, durante ese afio se presenta
un decremento en el reporte debido al temor generado por una falla de seguridad de la plataforma,
que fue solucionada con prontitud pero que afect6 la confianza de los reportantes, generando gue
se retomaran los reportes en fisico por parte de algunos actores.

Durante el afio 2019 se incentivé la cultura del reporte mediante capacitaciones y mejoras a la
plataforma, se presté apoyo técnico a los usuarios en aspectos relacionados con la plataforma en
linea, con el fin de mejorar los tiempos operativos en la gestion y evaluacion de eventos adversos.

Para el afio 2020 el Invima compronietido con su estatus de agencia reguladora adquirié la
plataforma desarrollada por el Uppsala Monitoring Centre- UMC-, centro colaborador de
farmacovigilancia de la Organizacion Mundial de la Salud- OMS-, dicha plataforma permite realizar
el reporte de eventos adversos bajo estandares internacionales, para lo cual, el grupo de
farmacovigilancia desarrollé6 27 capacitaciones y 21 asistencias técnicas concernientes a la
implementacién del nuevo sistema de reportes, y conforme a la necesidad de orientar a los actores
involucrados, se desarrollé un curso virtual para IPS y entidades territoriales de la salud como
herramienta para la promocién, logrando desde el 21 de agosto (fecha de apertura del curso) al 31
de diciembre un total de 2941 inscritos participantes inscritos, lo que permiti6 310 usuarios
habilitados para diferentes IPS a nivel nacional, asi mismo, se desarrollé 27 capacitaciones en el
afo dirigidas a los actores involucrados tales como: IPS y Secretarias.

El Plan Operativo Anual de Inversién (POAI) para la vigencia 2021 apropié recursos para
financiar actividades de fortalecimiento de los procesos de gestion del riesgo y evaluacién de la
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seguridad de los medicamentos comercializados en Colombia, para realizar visitas de seguimiento
al programa Nacional de Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS, para
fortalecimiento de los procesos de gestion del riesgo y evaluacion de la seguridad de los
medicamentos comercializados en Colombia entre otras actividades que requieren gestion por parte
de los funcionarios y contratistas, la Entidad durante las vigencias anteriores atendié la necesidad
con las herramientas que ha suministrado la Alta Gerencia del Instituto, en cuanto a diferentes clases
de vinculacion de personal y apoyo operativo y logistico con el fin de atender de manera oportuna
las solicitudes, tramites y peticiones presentadas por los usuarios internos y externos ante el
instituto.

Dada la necesidad de apoyar los procesos de vigilancia epidemioldgica dentro de los términos
previstos en la normativa sanitaria vigente establecida para los diferentes establecimientos,
productos y servicios competencia del Invima, se requiere contar con los servicios de profesionales
como Quimico Farmacéutico con la finalidad de apoyar al INVIMA, en el proceso de desarrollo de
acciones técnicas asociadas a la vigilancia epidemiolégica y de poscomercializacion de los
productos sujetos a vigilancia, inspeccion y control por parte del instituto de acuerdo con las normas
y procedimientos vigentes.

Por lo anterior, se hace necesaria la contratacion de un profesional que preste sus servicios como
Quimico Farmacéutico.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la efjecucién de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucién”. Y es en atencion a los mismos, que se requiere
de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

La presente contratacion cumple con lo indicado en el Decreto 1009 de 2020, en la medida que el
Articulo 3, sefiala que las entidades de orden nacional podran contratar cuando la planta de personal
no sea suficiente para el cumplimiento de las funciones y como se indicé la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos no cuenta con el personal necesario para el cumplimiento de
las funciones y las metas institucionales.

Por ultimo, de conformidad con el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015, esta contratacién

se realiza por el tiempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo que se indicara mas
adelante.

o CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion solicitada, 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 todas las
acciones técnicas asociadas a la vigilancia epidemiolégica y de poscomercializacion de los
productos sujetos a vigilancia, inspeccién y control por parte del instituto de acuerdo con las normas

y procedimientos vigentes, y por tanto, se afectaria el servicio que se presta a la comunidad en
general.
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o CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

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

Especificamente se encuentra en armonia con el Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel nacional y realizar visitas de seguimiento al
programa Nacional de Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm.

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 Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversién Nacional ~ BPIN — el cual es administrado
por el Departamento Nacional de Planeacién., (Aplica para proyectos de inversion)

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: (Aplica para el caso de que
el gasto sea de inversién. En caso de que la contratacion se realice con presupuesto de
funcionamiento, indicar que no aplica (N/A) y hacer la respectiva claridad) ‘

CODIGO BPIN: 2018011000550

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar los procesos de inspeccion, vigilancia y control de
los productos competencia del Invima

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas
asociadas a vigilancia epidemiolégica, postcomercializacion y control de residuos quimicos

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

21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO AL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA PARA APOYAR .
TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
DESARROLLANDO ACCIONES ASOCIADAS A LA INVESTIGACION, ESTATUS SANITARIO,
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y DE POS COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS
SUJETOS A VIGILANCIA, INSPECCION Y CONTROL POR PARTE DEL INSTITUTO DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES

CLASIFICACION UNSPSC:

odigo pvescrip
Legislacion o regulaciones sobre
85101702 salud.
85101705 Administracién de Salud Publica.
Servicios de evaluacién de servicios
85101707 de salud

2.2. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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 Ila gestion -.
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Ello debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad con
el presente estudio previo.

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

“Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto esté
determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles que
impliquen el desemperio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer necesidades de
las entidades estatales en lo relacionado con la gestion administrativa o funcionamiento que
ellas requieren, bien sea acompafiandolas, apoyéndolas o soportandolas, al igual que
desarrollar estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la
gestion administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y
cuando dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el
ordenamiento juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de
actividades que demandan la aprehensién de competencias y habilidades propias de la
formacion profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se trata de un
saber intelectivo y cualificado.

Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administraciéon publica y la sujecion al principio de
planeacioén (...)

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: “Por
otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de “apoyo a
la gestion” todos aquellos otros contratos de “prestacion de servicios” que, compartiendo
la misma conceptualizacién anterior, esto es, el desempefio de actividades identificables e
intangibles, el legislador permite que sean celebrados por las entidades estatales pero cuya
ejecuciéon no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la
administracion (previamente definidas en los procesos de planeacion de la Entidad), De la
presencia de personas profesionales o con conocimientos especializados”.*

2.3. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su éptima ejecucion, se requieren los siguientes

documentos:
o . . No
Auto on f i
| Autorizaci 1 Permlso { Licencia | Requiere requiere Expide
e S Secretario General del Invima —
Certificado de Insuficiencia e )
Inexistencia de personal X Coordinador  del  Grupo  de
Talento Humano
, . . Director Técnico de
Constancia de idoneidad y ;
experiencia X I\B/Iii:ié;;iacrzzntos y  Productos
Autorizacion para contratar con X Director General del Invima
objeto igual
Recomendacion del Comité Asesor X No requiere
de Contratacién '
Certificado de inclusién en el Plan Coor_d’inador del Grupo de
Anual de Adquisiciones X Gestién Contractual

Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa
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 Autorizacién | Permiso  Licencia | Requiere | . MO | Lo
Tarjeta o Matricula Profesional X Colegnq Nacsonal de guimicos
farmacéuticos de Colombia
Registro en bases de datos « g/hm.stlerlo de Salud y Proteccion
profesionales Rethus ocia
Certificado de sanciones X Colegio Nacional de quimicos
disciplinarias profesionales farmacéuticos de Colombia

https://www.procuraduria.gov.co
/CertWEB/Certificado.aspx?tpo=
2

https://www.contraloria.gov.co/c
ontrol-fiscal/responsabilidad-
Certificado de antecedentes fls$all c:rﬂflcao:c_o-de;-
disciplinarios, fiscales, judiciales y X antecedentes-fiscales

de medidas correctivas.

https://antecedentes.policia.qov.
c0:7005/WebJudicial/index. xhtm
i

https://srvenpc.policia.gov.co/PS
C/frm_cnp_consulta.aspx

24. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.4.1. DEL CONTRATISTA:
24.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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 informacion a su cargo

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

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

8. Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social
integral contenidas en las normas legales 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, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

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

14. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios
a la administracion 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 través del supervisor designado.
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16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

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

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 suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el
articulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo
de Gestion 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. Cargar y actualizar en su usuario del Secop |l, sus cuentas de cobro e informes de actividades

. de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucién del contrato.
24. Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

24.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Brindar apoyo a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos en la planeacion,
preparacion y realizacion de las actividades tecnicas de vigilancia epidemiolégica y de pos
comercializacién de los productos competencia del Invima que se le asignen.

2. Prestar apoyo en la evaluacion de los Planes de Gestién del Riesgo que le sean asignados por v .
el supervisor del contrato.

3. Apoyar técnicamente a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima en la
elaboracion de las respuestas a las consultas internas, externas, derechos de peticion y |/
recursos asociados a la investigacion, estatus sanitario, vigilancia epidemiologica y de pos
comercializacion y recibidos por los medios dispuestos por la entidad, de acuerdo con la
normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

4. Brindar apoyo en la actualizacion técnica de las bases de datos, aplicativos y archivos, «/

; establecidos en la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima y generar los
. reportes que correspondan.

5 Asistir a las diferentes reuniones internas o externas que le indique el supervisor del contratoy v
aportando acta y haciendo seguimiento a los compromisos establecidos

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

7. Prestar apoyo en la verificaciéon de especificaciones técnicas y buenas practicas de distribucion \/
de los procesos relacionados con transporte de muestras de productos competencia de la
direccién.

8. Brindar apoyo técnico en la elaboracion de informes y emision de conceptos asociados a las
actividades de vigilancia de pos comercializacion que contribuyan a conservar la calidad de los -
productos competencia del instituto.

9. Brindar apoyo técnico en la realizacion de capacitaciones y muestreo relacionados con el J/
programa de demuestra la calidad de productos sujetos a vigilancia, inspeccion y control por
parte del instituto, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

10. Prestar apoyo a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos en la estructuracion /
técnica e implementacion de los procedimientos, documentos técnicos y normas técnicas para
optimizar la prestacién de los servicios a cargo de la misma.

NOTA. Sera{m propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no
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podra 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 resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte Ia confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.4.2, DEL CONTRATANTE:

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

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

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones
pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato

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

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 técnicas 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 que 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 correspondiente.

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

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

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

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

2.5. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el 17 de diciembre de 2021, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucién del respectivo contrato y suscripcion
del acta de inicio.

2.6. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarroliadas en la ciudad de Bogota D.C, Sede
presidencial sin perjuicio de las actividades que deba desarrollarse en el territorio nacional.

2.7. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién
de la ejecucion de las obligaciones contractuales, estara a cargo del Coordinador del grupo de
Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos o por la persona que
designe el Ordenador del Gasto de la Entidad o por la persona que designe el Ordenador del Gasto
de la Entidad. '
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El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta
y cabal ejecucion del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento
Juridico.

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

3: MODALIDAD DE SELECC!()N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, 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 ningun caso estos contratos generan relacion laboral ni prestaciones sociales, y se
celebraran por el término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que Ia
contrataciéon directa procede para los casos de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion, p para la ejecucion de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse
a determinas personas naturales.

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 Ja
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el érea de que se trate. En este
€aso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...)

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento 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 contratacién
de un profesional en: Quimico Farmacéutico Especializado, para to cual no se requiere previamente
de la obtencion de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de QUINCE MILLONES SEISCIENTOS
NOVENTA Y TRES MIL TRECIENTOS CINCUENTA Y CUATRO MCTE ($15,693,354,00)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
(NO APLICA IVA).

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pégaré 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
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del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida
por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud,
pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del
contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de Ia
siguiente manera:

1. CINCO (05) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de DOS MILLONES
SETECIENTOS TREINTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS TRECE ($2.737.213) MCTE, incluidos
todos los impuestos a que haya lugar.

2. Un ultimo pago correspondiente a 22 dias en que efectivamente se preste el servicio con fecha
maxima de corte al 17 de diciembre de 2021, inclusive. El valor de este ultimo pago, para
efectos del calculo del valor del contrato, se estima en la suma de DOS MILLONES SIETE
MIL SESENTA Y CINCO PESOS MCTE($2.007.065.00), que corresponde a 22 dias de
prestacion del servicio

NOTA 1: El valor del ultimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto
y en caso de que el valor del 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 pardmetros para determinar los honorarios de los contratos de prestacion de servicios
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas que la
actualicen, modifiquen o adicionen.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacion:

Con cargo al Presupuesto de INVERSION, Proyecto Fortalecimiento de la Inspeccion, vigilancia y
~control de los productos competencia del Invima l

Producto: Servicio de inspeccién, vigilancia y control

Cédigo del producto SIIF: C-1903-0300-7-0-1903011

Actividad SUIFT Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas a vigilancia
epidemioldgica, postcomercializacién y control de residuos quimicos.

Cddigo Actividad Interna: 3-13-34 Nombre de la actividad: Realizar visitas de seguimiento al

programa Nacional de Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm

Presupuesto Inversién
CDP N°, Ver Anexo
Valor del CDP $ 15,693,354,00

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

nacional

Cédigo del producto SIIF C-1903-0300-7-0-1903011 Servicio de inspeccion,
vigilancia y control

Actividad SUIFP Desarrollar acciones técnicas y administrativas

asociadas a vigilancia epidemioldgica
postcomercializacion y control de residuos
_ quimicos

Cédigo actividad interna 3-13-34 \
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5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad

juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

Requisitos de capacidad
juridica

Requisitos de

Requisitos de idoneidad .
experiencia

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

Copia del documento que
soporte la definicién de la
situacién militar.

Copia de Tarjeta profesional

Profesional  en

Quimica
Farmacéutica.

Ver: Resoluciéon 2016053728
del 21 de diciembre de 2016 o
aquella que la actualice,
modifique o adicione.

No requiere experiencia
laboral o relacionada.

Ver: Resolucién
2016053728 del 21 de
diciembre de 2016 o
aquella que la actualice,

modifique o adicione.

y/o matricula profesional

e Copia del certificado de
antecedentes  disciplinarios
del ejercicio de la profesion
(cuando aplique)

 Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado. -

e Certificado de afiliacién al
sistema de seguridad social
como independiente (Salud,
pensién) y/o documento que
asi exonere.

e Copia del Registro Unico
Tributario actualizado

e Formato de declaracion de
bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley

Equivalencias: N.A

2013 de 2019)

¢ Certificacion cuenta Bancaria

e Examen de Salud
Preocupacional

¢ Certificados de antecedentes
disciplinarios, fiscales,
judiciales y de medidas

correctivas.
¢ Formato de dectaracién de
imparcialidad y conflicto de

interés.

e Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO: :
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6.1.
6.2,

IDENTIFICACI(:)N Y COBERTURA DEL RIESGO
IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, etapa del proceso
y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos de
Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que
pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacién, b) los
eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio
economico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad

motivo de la contratacién.

6.3.

EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO
' in " 'VALORAC"
CATEGORIA L ioN
Rara vez (puede ocurrir 1
~ excepcionalmente)
Improbable (puede ocurrir en cualquier 2
momento futuro)
% Posible (puede ocurrir en cualquier 3
| o1 MOmMento)
» 8 Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
| @ casi seguro (ocurre en la mayoria de 5
circunstancias)
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
IMPACTO :
Dificulta la Obstruye la
ejecucion del Afecta la ejecucion del
Obstruye la ejecucion contrato de . . contrato . .
CALIFICACION del contrato de manera baja. eég?;;?ons(::l sustancialmente F::S:irg‘a ;:g{ﬁ:ﬁg?:ggg;ﬁ%g%gi’:z?o
CUALITATIVA manera Aplicando alterar el beneficio peroaun asf s i contractual j
intrascendente medidas minimas ara las partes permite la
se puede lograr el P p consecucion del
objeto contractual objeto contractual
Genera un
impacto sobre el Incrementa el
) Los sobrecostos no Los sobreco?tc:‘s valor del contrato | valor del contrato
CALIFICACION representan mas del n:,osrgplrg.snec" a or | entre el cinco por | entre quince por | Impacto sobre el valor del contrato en mas del
MONETARIA uno por ciento (1%) el a nte 5 9 0 dpl ciento (5%) vy el ciento (15%) y el treinta por ciento (30%) del valor del contrato
valor del contrato ciento (5 %) de quince por ciento | treinta por ciento
‘ valor del contrato (15%) del valor (30%)
_ del contrato ! v
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR ¢ CATASTROFICO
CATEGORIA VAL
1 2 3 4 5
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
IMPACTO
Obstruye la
Dificulta la Afecta la ejecucion del
ejecucion del . cion del contrato
CALIFICACION | Obstruye la ejecucién contrato de eJec‘tJ 't sin sustancialme | Perturba la ejecucién del contrato
CUALITATIVA def contrato de ngﬁgr?:")a‘ Cc;rl]t;?a?ell nte pero aun | de manera grave imposibilitando Ia
intrascendente medidas minimas |y o og oo | @S permite la | consecucion del objeto contractuat
se puede lograr el p consecucion
objeto contractual las partes del objeto
contractual
CALIFICACION
MONETARIA $0 $0 $0 $0 $0
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6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
VALORACION CATEGORIA
Riesgo Extremo
' 6Y7 : Riesgo Alto
5 Riesgo Medio

Riesgo Bajo

6.4. ELABORACION DE MATRIZ CON IDENTIFICACION, VALORACION Y TRATAMIENTO DE LOS

RIESGOS
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g o
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z/ 8|8 & ._E_‘- Descripcién del Riesgo ocurrencia del riesgo 288 g sele
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Revisar, organizar y programar con el supervisor,
| la forma de poder acceder a la informacién que se
™| requiera para no afectar la ejecucion del contrato y
el servicio a la entidad.

Supervisor
del contrato y
contratista.

1

1

2

Bajo
da inicin
Revision del supervisor y
contratista para organizar la
nformacién que se requiere para la
ejecucion del conttato

Durante la ejecucioén del contrato.

A partir de la suscripcion del acta
Hasta la finalizacion del contrato

NOTA 2. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos
que pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato como resultado del proceso de contratacién, b) los eventos
que pueden alterar Ia ejecucioén del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato,
d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. 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 ejemplo los temblores, inundaciones, lluvias,
sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion del mismo se realizara 50% para la entidad y
50% para el contratista.

.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

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

“No obligatoriedad de garantias. En la contratacion directa la exigencia de garantias

presente decreto no es obligatoria y la justificacién para exigirlas o no debe estar en los
estudios y documentos previos”.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

De acuerdo con la informacion revisada, se evidencié 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 -
8510 851017 85101702
85 Servicios integrales Servicios de Legislacién o
Servicios de salud 9 L " regulaciones sobre
de salud administracién de salud salud
85 8510 851017 85101705
Servicios de salud Servicios integrales Servicios de Administracién de
de salud administracién de salud salud publica
85101707
85 - 85.1 0 85.1 91 / Servicios de
Servicios de salud Servicios integrales , SerVIglos de evaluacién de
de salud administracién de salud .
sistemas de salud
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El Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario del area de la salud cuya formacion
universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales en el desarrollo, preparacion,
produccion, control y vigilancia de los procesos y productos como: medicamentos, cosméticos,
preparaciones farmacéuticas con base en productos naturales. (Ley 212 de octubre 25 de 1995).

Segun definicién de Wikipedia, el farmacéutico o quimico farmacéutico o boticario es el profesional
con habilidades integrales en salud, fabricacion de medicamentos, control de calidad, desarrolio e
investigacion de los mismos, es aquel experto en medicamentos, y en la utilizacion de los
medicamentos con fines terapéuticos en el ser humano. Dentro de las actividades a realizar propias
de un quimico farmacéutico se encuentran fabricacion de productos
farmacéuticos: fitoterapéuticos, alopaticos, homeopaticos, cosméticos, suplementos

dietéticos, vacunas y demas dentro de la descripcion.

Una revisién del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con servicios
de apoyo en actividades de la Quimica Farmacéutica, da cuenta que para su prestacion se requiere
ostentar la condicién de Profesional en Quimica Farmacéutica. Es preciso sefalar que en Colombia
existe una gran cantidad de Universidades que ofrecen programas en esta materia, lo que da cuenta
de un mercado ampilio, sin limitaciones de oferta.

El Invima es una institucion de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el pais
las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiolégica de los
efectos adversos de los productos de su competencia con el fin de garantizar resultados oportunos
y confiables, y ademas cumplir con sus funciones y compromisos nacionales e internacionales, los
Grupos de Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad se
encuentran acreditados bajo el contexto de la norma ISO/IEC 17025, todo esto orientado a proteger
la salud de los colombianos, por lo tanto requiere el conocimiento de estos profesionales para
alcanzar estos objetivos.

Entre las tareas que pueden realizar estos profesionales se encuentran las de proyectar, orientar las
empresas farmacéuticas e instituciones dedicadas a la investigacion, consultoria y asesoria,
docencia e investigacion, entre otros. Para ejercer esta profesion requieren contar con la Matricula
Profesional, expedida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de lievar el Registro Profesional,
cuya inscripcion 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
il del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio
de la profesion.

Por lo anterior, para desarrollar el objeto del presente estudio, se requiere que el profesional se
encuentre inscrito en el RETHUS — Registro Unico Nacional del Talento Humano.

Segun informacién tomada de: http://www.guiaacademica.com/educacion/que-
estudiar/home/detalleCarrera.aspx?CARR=7iCe0Xn17uo=; se desarrollan en los siguientes
campos:

Quimica Farmacéutica

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama laboral amplio, ya que su formacion
le permite desemperiarse en diversos campos, ya sea en empresas privadas, organizaciones no
gubernamentales, laboratorios farmacéuticos, empresas quimicas, universidades, organismos de
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investigacion, entre las tareas que pueden realizar se encuentran las empresas e instituciones
dedicadas a la Docencia e investigacién, consultores en areas relacionadas, laboratorios
farmacéuticos, industrias de alimentos y de cosméticos, entre otros.

Segin informacion tomada de: https://www.mineducacion.gov.co/1759/articles-
237892 archivo pdf proyectodecreto_quimica.pdf; Estos profesionales para ejercer su profesion
deberan acreditar su profesion, sélo si han cursado sus estudios en una institucion universitaria
avalada por el Ministerio de Educaciéon Nacional, para los titulos obtenidos en el exterior, se tendran
en cuenta con los que Colombia tenga tratados internacionales, de lo contrario, deberan ser
registrados ante el Ministerio de Educacién Nacional o validar el titulo o aplicar las equivalencias; lo
que decida el MEN.

Las empresas contratan personas naturales graduadas en Quimica Farmacéutica con experiencia,
entendiéndose por experiencia todos aquellos conocimientos, practicas, habilidades y destrezas,

adquiridas y desarrolladas por el profesional en los diferentes campos en los cuales se ha
desarrollado.

La Ley 23 de 1962 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio de la Quimica Farmacéutica.
En este sentido siguiendo las disposiciones Iégales que regulan la profesion de Quimica
Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales y carreras afines en afios anteriores, para
apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad — OLCC y la Direccion de Medicamentos y

Productos Biolégicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento de la mision del
Instituto. o '

B. Analisis de la demanda ,
En el afio 2019 y anteriores se contrataron estos profesionales en el Invima, en la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos los cuales se relacionan algunos de ellos a continuacion:

. ASIGNACION
No. CONTRATO CONTRATISTA PROFESION oA
07519 AMANDA LUCIA MORENO QUIMICO FARMACEUTICO $  4.025.000
080/19 DOILER VILLEGAS MOLINA QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
088/19 DIEGO ALEJANDRO DIAZ QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
11219 GIOVANNY OCASION FAGUA QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
132119 ELIZABETH RAMOS ROMERO QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
GUISELLE ALEXANDRA .
175119 et QUIMICO FARMACEUTICO $  3.360.000
224/19 VIRGINIA DEL CARMEN SILVA QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
TORRES
127 - 2018 EAQI'EEHD%HELENA CAICEDO QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
261 - 2018 s/c\)Tz&(::IgRTEs SANDRA QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
215 - 2018 E'é“gE"égiCELA SANABRIA QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
128 - 2018 ﬁ”é\gngA CECILIA GUEVARA QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
EVER JULIO ALANDETE . .
279-2018 | EYERJULI QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
033-2018 | ELIZABETH PRIETO ROMERO QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
BLANCA LUCIA GABALDON - ,
161-2018 | BLANCA L QUIMICO FARMACEUTICO $  2.898.176
075-2018 | LAURENTINO RINCON QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
271-2018 | LUZ DINA MENDOZA MENDOZA QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
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La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de educacion
(universitaria, especializacion, 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
Resolucion No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016, como se anotd anteriormente.

Igualmente, son servicios que de forma ordinaria se contratan e histéricamente diferentes Entidades
Publicas han suscrito contratos de prestacion de servicios con Quimicos Farmacéuticos, bajo la
modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:

i

N°DE | CONTRATANT : VALOR
CONTRATO E OBJETO MENSUAL
SUBRED PRESTAR SUS SERVICIOS PROFESIONALES, DE MANERA
INTEGRADA PERSONAL Y AUTONOMA, EN SU cogmcuON DE QUIMICO

DE SERVICIOS FARMACEUTICO, PARA LA EJECUCION DE ACTIVIDADES
5479 DE2018 | “r o D | ASISTENCIALES EN LOS PROCESOS DE GESTION DE SERvICIOs | ® 3-999-000
CENTRO COMPLEMENTARIOS, CONFORME A LAS NECESIDADES DE LA
ORIENTE E.S. | SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE
PRESTACION DE SERVICIOS COMO QUIMICO FARMACEUTICO
PARA EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL A LOS ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS (IPS, LABORATORIOS FARMACEUTICOS,
GOBERNACIO | DROGUERIAS, VETERINARIAS, ETC) EN DESARROLLO DE LAS :
155 DE 2018 N DEL ACTIVIDADES Y COMPETENCIAS DEL PROGRAMA DE CONTROL | o >
_ ATLANTICO | DE MEDICAMENTOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DE ACUERDO CON | 167
", % |+ LOSESTUDIOS PREVIOS, PROPUESTA Y/O ACEPTACION
= % " PRESENTADO POR EL CONTRATISTA Y ACTA DE INIGIO LOS
CUALES HACEN PARTE INTEGRAL DEL PRESENTE CONTRATO
A PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES.
CO1PCONTR | NOSEITAL | PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO $
317302 2018 FARMACEUTICO PARA EL HOSPITAL NAVAL DE CARTAGENA | 29.623.500
CARTAGENA
GOBE%":EAC'O PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO
g 2017 | RISASALDA FARMACEUTICO EN LAS VISITAS DE ASISTENCIA TECNICA Y $
20 e o VERIFICACION DE CONDICIONES DE HABILITACIONDE | 31.200.000
At S b PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD.
e s SERVICIOS PROFESIONALES, CONTRATAR PROFESIONAL EN
QUIMICA FARMACEUTICA Y TECNOLOGO QUIMICO EN
CALDAS - PRODUCTOS VEGETALES PARA APOYAR EL PROYECTO DE
1987 de 2017 | UNIVERSIDAD INVESTIGACION: “FORTALECIMIENTO DE CTEI EN $ 4.000.000
DE CALDAS - BIOTECNOLOGIA PARA EL DEPARTAMENTO DE CALDAS
MANIZALES | APOYADO POR INFRAESTRUCTURA COMPUTACIONAL AVANZADA
Y TRABAJO COLABORATIVO.

CONCLUSIONES

Los profesionales en Quimica Farmacéutica cuentan con un panorama laboral donde su formacién
les permite desempefar labores tanto en empresas privadas como en entidades publicas, apoyando
laboratorios, investigacion, docencia, industria de cosméticos y productos farmacéuticos, entre otros.

Como se evidencia en el analisis de la demanda, en afios anteriores se han contratado estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacion Directa,
el plazo de ejecucion generalmente es por varios meses. El valor del contrato es cancelado en pagos
mensuales vencidos, algunas veces aparte de los pagos mensuales se paga un valor proporcional;
una vez preste efectivamente el servicio y a satisfaccion del supervisor del contrato, previa
presentacion de informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento
expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema General de Seguridad Social Integral
en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia.
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De acuerdo al analisis de la demanda, se evidencia que, en este tipo de contrataciones, generalmente
se solicitan garantias de Cumplimiento del contrato: entre el 10% y 20%
en algunas ocasiones la de Calidad del servicio por el 10%
civil para profesionales de la salud, tasada en!
constituciéon de garantias.

del valor total del contrato y
del valor del contrato 6 responsabilidad -
% 6 SMML\(. En algunas entidades no exigen la

|

Para ejercer la profesion, los profesionales en Q‘\uimica Farmacéutica deben contar con Matricula
Profesional emitida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, de igual

manera deben estan inscritos en el Registro Unico Nacional del Talento Humano- RETHUS.

\ ‘
Fuente: - l

http://iwww.colombiacompra.gov.co
http://www.datos.gov.co
http://web.cnafcolombia.org/
https://www.minsalud.qov.co

|
|

https://tusalario.org/colombia/tusalario/com para-tu-salario?iob'-id=51 64140000000#/

http://www.quiaacademica.com/educacion/que—estudiar/home/detalIeCarrera.aspx‘?CARR=7iCeOXn1 7uo=
https://www.mineducacion.gov.co/1759/articles-237892 archi\‘(o pdf proyectodecreto gquimica.pdf

Atentamente, ‘

|
\
|
!

D INVIMAT

| Oficina A

é S650ra de j

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO ! laneacion

, P A
'. & N 2
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos Visto bu eno ‘”VerSlon g
i

h -CVoi jyeR3<2 toss 4
Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacién
/’35 Reviso: Valeria Saurith: — Contratista Daladier Medina Niﬁﬂu,
‘ . . 37 | GGC * :
Elaboré: Laura Angelica Ruiz i

‘\

WY - >,
Aprobé: Danaida Sandoval . Aprobo: Maria Margéyi as, /‘ o -
¢ GGC
\Y K \
|
|

Area técnica

Grupo de Gestién Contractual
| .
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Seﬁor(a) ) )
NICOLAS GONZALEZ VELASQUEZ
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 prestacion de
servicios PROFESIONALES Y APOYO A LA GESTION que a continuacion se relacionan.

Objeto:

Prestar servicios profesionales como Quimico Farmacéutico al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA para apoyar técnicamente a la Direccion de Medicamentos
y Productos Biol6égicos desarrollando acciones asociadas a la investigacion, estatus sanitario,
vigilancia epidemiolégica y de pos comercializaciéon de los productos sujetos a vigilancia,
inspeccidn y control por parte del instituto de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se
cuente con el lleno de los requisitos legales para ellos.

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

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

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

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

8. Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del Sistema de Seguridad
Social integral contenidas en las normas legales 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, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

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

13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desemperio 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 través del supervisor designado.

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

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

Institugo Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - Invima,
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota

Administrativa: Cra 10 N° 64 - 60

{1) 2048700

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

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 Gestién
del Empleo Publico, SIGEP.

21. Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el
articulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el
Grupo de Gestiéon 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. Cargar y actualizar en su usuario del Secop ll, sus cuentas de cobro e informes de
actividades de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucién del contrato.

24 lLas demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto
contractual.

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Brindar apoyo a la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos en la planeacion,
_ preparacion y realizacion de las actividades técnicas de vigilancia epidemiolégica y de pos
comercializacion de los productos competencia del Invima que se le asignen.

2. Prestar apoyo en la evaluacioén de los Planes de Gestidn del Riesgo que le sean asignados
por el supervisor del contrato.

3. Apoyar técnicamente a la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima en la
elaboracion de las respuestas a las consultas internas, externas, derechos de peticion y
recursos asociados a la investigacion, estatus sanitario, vigilancia epidemiolégica y de pos
comercializacién y recibidos por los medios dispuestos por la entidad, de acuerdo con la
normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

4. Brindar apoyo en la actualizacion técnica de las bases de datos, aplicativos y archivos,
establecidos en la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima y generar
los reportes que correspondan.

5. Asistir a las diferentes reuniones internas o externas que le indique el supervisor del contrato
y aportando acta y haciendo seguimiento a los compromisos establecidos

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

7. . Prestar apoyo en la verificacion de especificaciones técnicas y buenas practicas de
distribucién de los procesos relacionados con transporte de muestras de productos
competencia de la direccion.

8. Brindar apoyo técnico en la elaboracion de informes y emisién de conceptos asociados a las
actividades de vigilancia de pos comercializacién que contribuyan a conservar la calidad de
los productos competencia del instituto.

9. Brindar apoyo técnico en la realizacién de capacitaciones y muestreo relacionados con el
programa de demuestra la calidad de productos sujetos a vigilancia, inspeccion y control por
parte del instituto, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

10. Prestar apoyo a la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos en la estructuracion
técnica e implementaciéon de los procedimientos, documentos técnicos y normas técnicas
para optimizar la prestacion de los servicios a cargo de la misma.

NOTA. Seran de propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y
en general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El
contratista no podra 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 resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen
en desarrollo y ejecucién del 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. :

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - nvima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogot4

Administrative: Cra 10 N° 64 - 60 ‘ n \
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Duracion

El objeto del contrato se ejecutara hasta el 17 de diciembre de 2021, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo contrato vy
suscripcion del acta de inicio.

Presupuesto

El presente contrato se financiara con cargo al presupuesto de la vigencia 2021. Para el efecto,
la entidad estima. como valor del contrato la suma de QUINCE MILLONES SEISCIENTOS
NOVENTA Y TRES MIL TRECIENTOS CINCUENTA Y CUATRO MCTE ($15,693,354,00)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAY
LUGAR. (NO APLICA IVA). :

Forma de Pago ' o

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 los términos y porcentajes contenidos en las
normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

1. CINCO (05) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de DOS MILLONES
SETECIENTOS TREINTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS TRECE ($2.737.213) MCTE,
incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

2. Un ultimo pago correspondiente a 22 dias en que efectivamente se preste el servicio con
fecha maxima de corte al 17 de diciembre de 2021, inclusive. El valor de este ultimo pago,
para efectos del céalculo del valor del contrato, se estima en la suma de DOS MILLONES
SIETE MIL SESENTA Y CINCO PESOS MCTE($2.007.065.00), que corresponde a 22 dias
de prestacion del servicio

NOTA 1: El valor del uitimo pago esta sujeto a variaciéon segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente :proceso de
contratacién, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo
tanto y en caso de que el valor de! 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 Resolucién No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016 — “Por
la cual se fijan los parametros para determinar los honorarios de los contratos de prestacion de
servicios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las
normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

Presentacion de propuesta:

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

Requisitos de Idoneidad: Profesional en Quimica Farmacéutica

Requisitos de experiencia: No Requiere

Equivalencias: No aplica.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogoté

Administrative: Cra 10 N° 64 - §0

{1) 2948700
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Requisitos de capacidad juridica: se deben acreditar y presentar los siguientes:

Propuesta y/o ofrecimiento del servicio

Tarjeta profesional y/o matricula profesional

Copia del documento de identidad ampliado'al 150%

Antecedentes disciplinarios del ejercicio de la profesion (cuando aplique)
Formato de Hoja de vida del SIGEP (el documento es generado por la entidad)
Soportes Académicos

Certificado de afiliacion al sistema de segurldad social como independiente (Salud, pension)
y/o documento que lo exonere. [

8. Declaracion Juramentada de Bienes y Renta

9. RUT

10. Certificacion cuenta Bancaria :

11.  Examen de Salud Pre ocupacional 1

NoOoOhWwN =

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

La presentacién de la propuesta en mencién deberé enviarse o presentarse a mas tardar en los
tres (3) dias habiles siguientes del recibido de esta invitacion a la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos - Cra 10 N° 64 — 28 piso 4. ‘\

El proponente que no tenga cuenta habilitada'en el Sistema de Informacion y Gestion del
Empleo, SIGEP, del Departamento Administrativo de la Funcion Publica, debera solicitarla a la
Entidad, aportando copia de la cedula y direccion de correo electrénico a las siguientes
direcciones: mforerog@invima.gov.co y cflechasb@invima.gov.co, y posterior a ello cargar y
actualizar los documentos requeridos. l

|

Por ultimo, y en atencién a que la contratacion de prestacién de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion para el afio 2021 se realizara por la plataforma SECOP i, se recuerda que
quienes pretendan ser contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo
anterior, sugerimos consultar el instructivo para creacion y activacién de usuarios en el SECOP ||
de Colombia Compra Eficiente, el cual se encuentra disponible en el siguiente link:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce_documentos/registro_secopii.pdf

Atentamente, |

.’_/)_,_L, o

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO |
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolpgicos

|
Proyecté: Diana Gil ~—#44 f
Aprobé: Dsandovalp |
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Bogota D.C. junio 2021

Sefior
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Ciudad

Asunto: Propuesta de Servicios

Cordial saludo.

En atencién a la invitaciéon recibida en dias anteriores, me permito presentar oferta para la
prestacion de servicios profesionales que a continuacién se relacionan

OBJETO:

Prestar servicios profesionales como Quimico Farmacéutico al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos 'y Alimentos - INVIMA para apoyar técnicamente a la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos desarrollando acciones asociadas a la investigacion,
estatus sanitario, vigilancia epidemiolégica y de pos cdmeréializaCion de los productos sujetos a
vigilancia, inspeccién y control por parte del instituto de acuerdo con las normas vy
procedimientos vigentes.

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

1. Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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 sefalados por el Supervisor.

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

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

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

8. Cumplir como contratista independiente con las obhgamones del sistema de seguridad
social integral contenidas en las normas legales 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, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en
cualquier medio.

13. Recibir, custodiar y cuidar Ios blenes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempenfio de sus actividades.

14. Responder por sus actos u omisiones en e;ecucnon del contrato, cuando con ello cause

_ perjuicios a la. administracion 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 través del supervisor designado.

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

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




18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

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

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesién.

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

Presentar para la suscripciéon del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el
articulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el
Grupo de Gestion Contractual.

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

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

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

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

10.

Brindar apoyo a la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos en la planeacion,
preparacion y realizacion de las actividades técnicas de vigilancia epidemiolégica y de pos
comercializacion de los productos competencia del Invima que se le asignen.

Prestar apoyo en la evaluacién de los Planes de Gestion del Riesgo que le sean asignados
por el supervisor del contrato.

Apoyar técnicamente a la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima en
la elaboracion de las respuestas a las consultas internas, externas, derechos de peticion y
recursos asociados a la investigacion, estatus sanitario, vigilancia epidemiolégica y de pos
comercializacion y recibidos por los medios dispuestos por la entidad, de acuerdo con la
normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

Brindar apoyo en la actualizacién técnica de las bases de datos, aplicativos y archivos,
establecidos en la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima y generar
los reportes que correspondan.

Asistir a las diferentes reuniones internas o externas que le indique el supervisor del
contrato y aportando acta y haciendo seguimiento a los compromisos establecidos

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

. Prestar apoyo en la verificacion de especificaciones técnicas y buenas practicas de
distribuciéon de los procesos relacionados con transporte de muestras de productos
competencia de la direccion.

Brindar apoyo técnico en la elaboracion de informes y emision de conceptos asociados a las
actividades de vigilancia de pos comercializaciéon que contribuyan a conservar la calidad de
los productos competencia del instituto.

Brindar apoyo técnico en la realizacion de capacitaciones y muestreo relacionados con el
programa de demuestra la calidad de productos sujetos a vigilancia, inspeccién y control por
parte del instituto, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

Prestar apoyo a la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos en la estructuracion
técnica e implementacién de los procedimientos, documentos técnicos y normas técnicas
para optimizar la prestacioén de los servicios a cargo de la misma.

NOTA. Seran de propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones
y en general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El
contratista no podra 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 resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen

en

desarrollo y ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la

confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacién del
contratante.



Duracion

'El objeto del contrato se ejecutard hasta el 17 de diciembre de 2021, contado a partir del
cumplimiento de los. requisitos de perfeccionamiento, ejecucién del respectivo contrato y
suscripcion del acta de inicio.

Presupuesto

El presente contrato se financiara con cargo al presupuesto de la vigencia 2021. Para el efecto,
la entidad estima como valor del contrato la suma de QUINCE MILLONES SEISCIENTOS
NOVENTA Y TRES MIL TRECIENTOS CINCUENTA Y CUATRO MCTE ($15,693,354,00)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR. (NO APLICA iVA).

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 los términos y porcentajes contenidos en las
normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

1. CINCO (05) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de DOS MILLONES
SETECIENTOS TREINTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS TRECE ($2.737.213) MCTE,
incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

2. Un ultimo pago correspondiente a 22 dias en que efectivamente se preste el servicio con
fecha maxima de corte al 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
SIETE MIL SESENTA Y CINCO PESOS MCTE($2.007.065.00), que corresponde a 22
dias de prestacion del servicio

NOTA 1: El valor del ultimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo
tanto y en caso de que el valor del ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a
hacer la liberacién en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

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

Presentacion de propuesta

Formacion: Profesional en Quimica Farmacéutica

Experiencia: No requerida

Equivalencias: No aplica.

1. Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigido al Invima
2. Copia legible del documento de identidad



. Copia del documento que soporte la definicién de la situacion militar.

. Copia de Tarjeta profesional y/o matricula profesional

Copia del certificado de antecedentes disciplinarios del ejercicio de la profeswn (cuando

aplique)

6. Formato de Hoja de vida del SIGEP actualizado. :

. Certificado de afiliacion al sistema de seguridad social como independiente (Salud,
pension) y/o documento que asi exonere.

. Copia del Registro Unico Tributario actualizado

8
9. Formato de declaracion de bienes y rentas y registro de conflictos de interés. (Ley 2013 de
2019)

~10. Certificacion cuenta Bancaria
11. Examen de Salud Pre ocupacional

12. Certificados de antecedentes dlsmpllnarloé fiscales, judiciales y de medidas correctivas.
13. Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de interés.

14. Formato de compromiso de confidencialidad de la informacién.

b ow

Atentamente,

NICOLAS GONZALEZ VELASQUEZ
C.C 1.032.485.754
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TR

Bogota D.C., 26 de mayo de 2021

Sefores:

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA .

Bogota D.C.

Respetados sefiores, Comedidamente me dirijo a ustedes con el fin de presentarles
mis servicios profeswnales como Quimico Farmacéutico de la Universidad Nacional
de Colombla para:el Instituto NaC|ona| de Medicamentos — INVIMA.: De igual manera

- . me comprometo. a cumpllr con las obllgaCIones ylo actlwdades especificas de los

servicios a contratar

De la misma manera manlflesto gue no me encuentro mhabllltado ni tengo
- incompatibilidad alguna para contratar con el Estado Colomblano

' Agradezco la atencién prestada y quedo-atento a cualqwer requenmiento adicional.

Cordialmente,

Nicolas Gonzalez Velasquez
C.C. 1032.485.754
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COLEGIO AGUSTINIANO TAGASTE

Orden Agustinos Recoletos
NIT. 860.006.334-2
Jcmua..Complem — Inscripcion DANE: 311001108265 - Cédigo icles 151088

ACTA INDIVIDUAL DE GRADUACION

En la ciudad de Bogotd, D.C. a los 30 dias del nes de noviembre de 2013 se reunieron con el
Jin de formalizar la Graduacion del estudiante de Undécimo Grado, los suscritos Rector y
Secretario del COLEGIO AGUSTINIANO TAGASTE. Institucion aprobada para la seccion
de secundaria por la Secretaria de Educacion segiin Resolucion No. 080256 del 8 de
Septiembre de 2009; para otorgar el titulo de BACIIII LER en la modalidad ACADEMICO.
PET “La transformacion de la Sociedad a través del Ser™ con énfasis en Informdtica e Inglés.

Comprobada ia situacion legal y académica del estudiante que cursé y aprobé los estudios
correspondientes a la Educacion Secundaria y Mediu se procedié a otorgar el TITULO DE
“BACHILLER ACADEMICO” al graduando cuyos Nombres Apellidos y Numero de
Documento se relacionan a continuacion:

(55) Nicolds Gonzalez Veldsquez
T.1. 961003-09448 de Bogota D.C.

Es fiel copia tomada del Acta General No. 04 de fecha noviembre 30 de 2013 que consta de
(125) estudiantes que comienza con el nombre de DANIEL FELIPE ABRIL RINCON y sc
cierra con el nombre de FDWARD STYBEN ZUNIGA BOHORQUEZ.

" Firmada por el P.CARLOS 4. VILLABONA V., oar. (Recior) y Fr. DANILO ISAI ROMERQ

R.. oar (Secretario).

Esta Acta Individual de Grado, reemplaza en todas sus formas y tramites el Registro de
Bachiller de acuerdo al Articulo 2° del Decreto 921 del 6 de mayo de 1994 emanado del
Ministerio de Educacidon Nacional.

Dada en Bogotd. D.C. a 30 dias del mes de noviembye de 2013.

CC ]7‘01 1.642 de Bagota
RECTOR

Carrera 88 No, 11 A~ 21— PBX 4.19.31.80 - www. agusinanotagasis eqi.co,
Bogota, D.C. ~ Colombia .
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| Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
\ Personero Jxﬁqw Aprobada por Resolucién No. 128 de _l 937

Bogota D.C., 19 de junio de 2021
CERTIFICADO DE NO SANCION ETICA Y ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS

El Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, corporacién de naturaleza
privada con Funcion es Publicas Delegadas segtin Resolucién. No. 00000687 de 2015, sin
animo de lucro, auténoma y de plena capacidad legal, con PERSONERIA JURIDICA No. 128 de
1937y NI'I‘ 860. 037 402-8

HACE CONSTAR:

-~ Que, verificada la informacion sobre antecedentes disciplinarios, sanciones e investigaciones del

- . Tribunal Disciplinario del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, érgano

* directivo de nuestra organizacién reglamentado por el decreto 1945 de 1996, el (la) profesional

en Quimica Farmacéutica, NICOLAS GONZALEZ VELASQUEZ con cédula de ciudadania

No. 1032485754 se encuentra inscrito (a) ante la Identificacién Unica del Talento Humano en
Salud ReTHUS como QUIMICO FARMACEUTICO

No se encuentra reportado (a) en ninguna 1nvest1gacion ética o disciplinaria ante nuestra

- organizacion, igualmente no ha sido sancionado (a) por ningtn acto que esté tipificado en el
Codigo de Etica del Quimico Farmaceutlco, como un acto que esté en contra de la ética
farmacéutica.

Se explde la presente certificacion, el dia diez (19) de j Jumo de dos mil veintiuno (2021) por
solicitud del 1nteresado

CON DESTINO:
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

_Atentamente,

_Cel 3143339392 3134591820

Sede l{acional Carrara 16 Wo. 318 30 Telf. 7501142 - 3143339307 - 3134581820
presidenciag@@cngfcolombis.org - administrativa@congfoelombia.org
weh, cnafcolombis.org -Bogolh DC.Colombia
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QRQEN H{jsmT‘ALAmA DESAN JUAN DE DIOS. )
Clinica Nuestra Senora de la Paz

BOGHTA ] ConOMIA

CERTIFICA QUE:

El sefior NICOLAS GONZALEZ VELASQUEZ, identificado con la Cédula de Ciudadania No.
1032485754 de BOGOTA, labora en la Clinica Nuestra Sefiora de la Paz, desde el dia 24 de
Noviembre de 2020, mediante un contrato de trabajo a Termino Fijo de un afio, el cual se
encuentra vigente, desempefando el cargo de QUIMICO FARMACEUTICO, devengando un
salario mensual de DOS MILLONES CUATROCIENTOS NOVENTA Y DOS MIL NOVENTA Y
SEIS PESOS CON CERO - CVS M/CTE. ($ 2,492,096.00).

En constancia se firma en Bogota D.C. el 22 de Abril de 2021.

Atentamente,

ANDREA VILLAMIL RAMOS

Gestion de Talento Humano
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Yo - _Nicolas Gonzalez Velasquez

Identificado(a) con C.C_1.032.485.754 ' | En mi calidad de:
EIServidor_ publico -~ [] Comisionado & Contratista [ Practicante [ otro
Cual

de la Dependencia / Entidad:

Fecha: junio de 2021 __ - ’ :
~Declaracién de ingreso [X] - Actualizacién periédica [ ] Novedad [}

Manifiesto mi voluntad de asumir, de manera unilateral, la presente declaracion de imparcialidad y conflictos de
intereses,: teniendo en cuenta las siguientes

CONSIDERACIONES:

Que es mi interés, apoyar la accion del Estado Colombiano y la del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, para fortalecer la transparencia y la responsabilidad de rendir cuentas, en
los procesos de competencia del mlsmo y las demas acciones, funcionés y actividades, enmarcadas bajo los
principios de legalidad, .buena fe,’moralidad; ética, imparcialidad, responsabulldad y lealtad, suscribiendo el
presente documento y que me reglré por las s:guuentes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA - Compromisos‘Adquiridos

Asumiré- explicitamente los siguientes compromlsos sin perjuicio de la obligacion de cumplir la Constitucién
~ Politicay la’ley colomblana

No pagar sobornos o realizar cualquier halago corrupto a servidor publicos, comisionados, contratistas o
practicantes del Invima, ni-a cualquier otro servidor puablico o privado que pueda influir en la ejecucién de
las funciones propias, blen sea directa o indirectamente, ni a terceras personas que pér su influencia sobre
servidores publicos, puedan afectar la ejecucion de las funciones u obligaciones propias.

2. Revelar de manera clara y en forma total a cualquier organismo de control que asi lo solicite informacion de
la que tenga conocimiento reéspecto a la entrega de bienes o dinero en especie, en servicios o beneficios, a
cambio de acciones, decisiones u omisiones.

3. Ejecutar las funciones que nazcan en virtud de la relacion laboral o contractual, segun los principios de
igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad, publicidad, legalidad y 'sin ningun tipo de
presion interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo. Atendiendo a las politicas internas de la
Entidad, especialmente a directrices especificas del area donde desarrolle las funciones u obligaciones
contractuales de acuerdo al cargo que este desempenando

4. No efectuar acuerdos, realizar actos o conductas que tengan por objeto la colusion con la eJecucubn del
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: Conflicto de intereses

De acuerdo a lo descrito en Ia Politica de manejo de conflicto de intereses Codigo GDI-DIE-PLO17, el conflicto
de intereses se entiende como aquella situacion que puede presentarse al trabajar para una organizacién de
cualquier indole y que, ante la necesidad de tomar decisiones, puedan entrar en conflicto los intereses de la
organizacion con los intereses personales por diferentes motivos, para el caso de los servidores publicos esta
obligacién la contempla expresamente el articulo 40 de la Ley 734 de 2002, estableciendo lo siguiente: .
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“Todo servidor publico deber4 declararse impedido para actuar en un asunto cuando tenga interés
particular y directo en su regulacién, gestion, control o decision, o lo tuviere su cényuge, compafiero o
companera permanente, o algunos de sus parientes dentro del cuarto grado de consanguinidad,
segundo de afinidad o primero civil, 0 su socio o socios de hecho o de derecho.

Cuando el interés general, propio de la funcion publica, entre en conflicto con un interés particular y
directo del servidor publico deberéa declararse impedido.?

(Marque con una X)

]

&I

Manifiesto que conozco el Cédigo Disciplinario Unico (Ley 734 de 2002).

Manifiesto que no tengo intereses financieros, comerciales, politicos o de otra indole, relacionados con
las actividades a realizar en el Invima.

Manifiesto que no tengo intereses con compaitias de los productos objeto de vigilancia del Invima que
puedan afectar mi imparcialidad, de acuerdo con los requisitos de la legislacion.

Me comprometo a informar a mi Jefe Directo, o al Grupo de Talento Humano o de Gestion contractual o
despacho de la Secretaria General, segun corresponda, tan pronto sobrevenga un conflicto de intereses
donde yo esté involucrado(a), mientras me encuentre laborando con el Invima.

Declaro mis conflictos de intereses a continuacién:

1.1.

1.2

- __J[ -
‘ - J - — - . ..

Antecedentes con compafiias y/o entidades publicas objeto de vigilancia del Invima y/o con los que el
Invima haya tenido relaciones comerciales (incluyendo relacion laboral, consuitorias, investigacion,
desarrollo, produccién, marketing, proveedores, etc.) durante los Gltimos 5 afios (adicione o elimine las
filas que sean necesarias):

C:rrt%?,:z'fouﬁ productos vinculaciéon
P erteneci | individuales ami | (Vigente /
p_ - - ‘ No vigente) !

Nombre de la

Compaiiia !

e T "Nombre de los ~ | Estado de
Fecha Inicio| Ficha fin

| : o L
I i

Actividades econdmicas, participacion en sociedades

Las siguientes son las empresas, sociedades, negocios (establecimientos comerciales y/o actividades
agropecuarias) y organizaciones sin animo de lucro de las cuales soy duerio, socio, representante legal,
directivo empleado, o lo he sido en los Ultimos 5 afios:

Entidad o negocio ] Tipo de participacién T Fechas

—— . T mm s - v e e — e —— e e o . - .- - - - = e

- — "__ —i —_—

- [ _——— N [ e —— e — e 4

'Articulo 40 de la ley 734 de 2002. “Por la cual se expide el cédigo disciplinario Unico”
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1.3. Grados de consanguinidad y/o afinidad.

Aplica en caso que un familiar cercano que esté vinculado con compariias de los productos objeto de
vigilancia del Invima:

Descripcion del potencial

Entidad 6 negocio conflicto

-

1.4. Otro potencial conflicto de intereses (describa):

1.5. Acciones tomadas frente al conflicto de intereses (describa):

i :
U UL R

CLAUSULA TERCERA - Consecuencias del incumplimiento.

Asumo a través de la suscripcion del presente compromiso, las consecuencias previstas en la Ley, si se
comprobare de la manera prevista en la misma, el incumplimiento de los compromisos en materia de
anticorrupcion.

CLAUSULA CUARTA - Finalizacion relacion laboral

El personal vinculado al Invima bajo una relacién legal y reglamentaria (en calidad de servidor publico), al
momento de retirarse de la institucion, debe tener en cuenta que como mecanismo de prevencion, investigacion
y sancion de actos de corrupcién y la efectividad del control de la gestion publica, la legislacion establece una
prohibicién en la gestion de intereses privados, cuando el cargo o la labor a desempeiiar en el sector privado se
encuentra relacionado con los asuntos que hubiere conocido en el desempefio de sus funciones como servidor
publico.
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En el evento de determinarse que las actividades que pretende desarrollar una vez desvinculado del Invima
constituyen asuntos relacionados con las funciones propias del cargo que ejercié en la entidad, operaran las
prohibiciones contenidas en el articulo 3° de la ley 1474 de 20112, asi.

Prestar, a titulo personal o por interpuesta persona, servicios de
asistencia, representacién o asesoria en asuntos relacionados con las
Prohibicién 1 funciones propias del cargo, o permitir que ello ocurra, hasta por el
término de dos (2) afios después de la dejacién del cargo, con
respecto del organismo, entidad o corporacién en la cual presté sus
Servicios,

Prestar servicios de asistencia, representaciéon o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccion, vigilancia, control o regulacién de la
Prohibicién 2 entidad, corporaciéon u organismos al que se haya estado vinculado
[hasta por el término de dos (2) afios después de la dejacién del
cargo, en asuntos relacionados con las funciones propias del cargo].
Prestar servicios de asistencia, representaciéon o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccion, vigilancia, control o regulacién de la
Prohibicién 3 entidad, corporacién u organismos al que se haya estado vinculado
‘respecto de los asuntos concretos de los cuales el servidor conocié
en ejercicio de sus funciones”.

Cabe resaltar que las prohibiciones previstas en la norma antes citada se aplican Gnica y exclusivamente
respecto de asuntos que tengan relaciéon con las funciones propias del cargo que desempefio en el Invima, por
tanto, los ex servidores publicos podran asistir, representar o asesorar con respecto de las entidades para las
cuales prestaron sus servicios o0 a quienes estuvieron sujetos (personas naturales o juridicas) a su inspeccién,
vigilancia, control o regulacién, en asuntos distintos a aquellos que se relacionen con las especificas y
concretas competencias que desempefiaron durante el tiempo de su vinculacién a la entidad.

Para el caso de los contratistas que finalizan el término de ejecucién de su contrato, deberan tener en cuenta
las restricciones respecto al manejo confidencial de la informacion, toda vez que la informacién, documentacién
o conocimiento derivado del contrato de prestacion de servicios no debe ser empleado en beneficio propio o de
terceros siempre y cuando no se trate de informacion publica, especialmente en aquellos casos en los que

pretenda vincularse a persona natural o juridica que se encuentra bajo la inspeccion, vigilancia y control del
Invima.

Asi mismo, los ex servidores publicos o ex contratistas del Invima no tienen la facultad de hacer declaraciones,

representaciones o adquirir compromisos en nombre de la entidad ni de tomar decisiones o iniciar acciones que
generen obligaciones a su cargo.

Para constancia de lo anterior y como manifestacion de la aceptacién de los compromisos unilaterales previstos
en esta declaracion conflictos de intereses, se firma el presente documento

1.032.485.754

Firma y Cédula

2 Corte Constitucional, sentencia C-257 del 7 de mayo de 2013 demanda de inconstitucionalidad en contra del inciso 1° del articulo 3 de la
Ley 1474 de 2011, Conjuez Ponente: Jaime Cérdoba Trivifio
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Yo, Nicolas Gonzalez Velasquez identificado(a) con cédula de ciudadania
No. 1.032.485.754 : expedida en Bogota D.C , en mi cargo de
Contratista . , suscribo el presente COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA

INFORMACION relacionada con el ejercicio de mis funciones.
CONSIDERACIONES

1. El Invima es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnologico, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al Sistema de Salud cuyo objeto es
el de 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 bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirargicos, ‘odontologicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

2. Se definen los siguientes términos relacionados con el compromiso de confidencialidad y tomados del a.rticulo 6
de la Ley 1712 de 2014 y otros documentos:

a) - Confidencialidad: Propiedad de la informacién que la hace no disponible o sea divulgada a individuos,
entidades o procesos no autorizados?

. b) Informacién: Se refiere a un conjunto organizado de datos contenido en cualquier documento que los sujetos
) obligados generen, obtengan, adquieran, transformen o controlen.

c) Informacioén publica: Es toda informacién que un sujeto obligado genere, obtenga, adquiera, o controle en
su calidad de tal.

d) Informacién publica clasificada: Es aquella informacion que estando en poder o custodia de un sujeto
obligado en su calidad de tal, pertenece al ambito propio, particular y privado o semi- pnvado de una persona
natural o juridica por lo que su acceso podra ser negado o exceptuado, siempre que se trate de las
circunstancias legitimas y necesarias y los derechos particulares o privados consagrados en el articulo 18 de
esta ley.

e) Informacion publica reservada: Es aquella informacién que estando en poder o custodia de un sujeto
obligado en su calidad de tal, es exceptuada, de acceso a la ciudadania por dafio a intereses publicos y bajo
cumplimiento de la totalidad de los requisitos consagrados en el articulo 19 de esta ley.

f) Publicar o divulgar: Significa poner a disposicién en una forma de acceso general a los miembros del publico
‘ e incluye la impresion, emision y las formas electrénicas de difusion

3. Con el fin de dar cumplimiento al manejo de la informacién el Invima ha-implementado politicas institucionales,
tales como:

. a) Politica Sistema de Gestién integrado cuyo objetivo es definir los comprorh‘isos institucionales de direccién
y calidad para-el 6ptimo desempefio de la funcion publica y la gestion de la entidad hacia la materializacién de
su misién, visién y objetivos dentro de los principios éticos. :

b) Politica de prevencién del dafio antijuridico y defensa de los intereses del Invima, la cual establece los
parametros preventivos a seguir con el fin de evitar que las actuaciones administrativas y la toma de decisiones

-en las distintas areas y dependencias del Instituto generen hechos u omisiones que causen un dafo a los
ciudadanos quienes no estan en la obligacion legal de soportar y que en Gitimas el resultado sea el detrimento

del patrimonio de la entidad y por ende del Estado. Adicionaimente con estos lineamientos se pretende
garantizar que, los procesos judiciales en los que sea parte el Invima, sean resueltos dentro de la legalidad en

los términos judiciales y en beneficio de los intereses de la entidad; Integrando aspectos relevantes, de

' NTC-ISO/IEC 27000. Tecnologla de la informacién. Técnicas de seguridad. Sistemas de gestién de la segundad de la informacion (SGSI). Vision
Ygeneral VA vocabulano 2017.

. ESTE DOCUMENTO IMPRESO ES.UNA COPIA'NO CONTROLADA -~

w\--
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naturaleza preventiva, para evitar la ocurrencia o disminuir los efectos dafiinos del debate extrajudicial o
judicial.

c) Politica de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para prevenir y manejar
conflictos de intereses que afecten el desarrollo de las funciones u obligaciones por p_arte de I_os servidores
publicos, practicantes, contratistas, comisionados o quienes participen en intercambios técnicos, apoyo y
cooperacion a nivel nacional e internacional.

d) Politica de Cumplimiento y ética Cddigo, la cual orienta las actuaciones internas, interinstitucionaleg e
intersectoriales del Invima y sus colaboradores, en un marco de cumplimiento de normas juridicas y ética
institucional, que permitan salvaguardar su buen nombre y la confianza de los ciudadanos, mediante la
determinacion de ejes estratégicos y lineas de accion.

e) Politica de tratamiento y proteccién de datos personales que establece lineamientos para el tratamiento,
manejo, proteccion y actualizacion de la informacién personal de los ciudadanos y servidores publicos
registrada en las bases de datos del Invima, de acuerdo a lo establecido por la normatividad vigente.

fy Politica de Gestion Documental que define los lineamientos para la gestion documental en cualquier soporte,
fisico y/o electrénico que se maneja en el Instituto Nacional Vigilancia de Medicamento y Alimentos - Invima,
basados en las metodologias definidas por el Archivo General de la Nacion para normalizar la produccion de
informacion desde su creacion, uso y mantenimiento; garantizando en todo momento la integridad,
autenticidad y veracidad de la informacién, bajo parametros técnicos de organizacion, tramite, gestién,
conservacion y disposicion final, soportados en los principios Archivisticos.

4. Las disposiciones legales en esta materia estan dadas en la siguiente normatividad: Ley 734 de 2002 por la cual.
se expide el Codigo Disciplinario Unico, Ley 1712 de 2014 por medio de la cual se crea la Ley de Transparencia y
del Derecho de Acceso a la Informacion Publica Nacional y se dictan otras disposiciones, la Ley 1581 de 2012 por
la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion de datos personales, y la Ley 1273 de 2009 por medio
de la cual se modifica el Codigo Penal, se crea un nuevo bien juridico tutelado - denominado "de la proteccién de
la informacion y de los datos" y se preservan integralmente los sistemas que utilicen las tecnologias de la
informacion y las comunicaciones, entre otras disposiciones y adicionalmente sus decretos reglamentarios.

5. Encumplimiento a lo establecido en la Ley 1712 de 2014, el Invima ha implementado un inventario de informacién
(registros de activos de informacién, indice de informacién clasificada y reservada, esquema de publicacion),
donde se describe la informacion que el instituto genera, obtiene, adquiere, transforma y controla; el cual se
encuentra disponible en el boton de transparencia del sitio web Www.invima.gov.co

COMPROMISOS

Atendiendo lo anterior, me comprometo a:

1. Cumplir con los deberes de todo servidor publico establecido en el articulo 34 de |a Ley 734 de 2002 “por la cual
se expide el Cédigo Disciplinario Unico” o las obligaciones plasmadas segun corresponda. .

2. Custodiar y cuidar la documentacion e informacion que por razén de mi empleo, cargo o funcién, conserve bajo

mi cuidado o a la cual tenga acceso, e impedir o evitar la sustraccion, destruccidn, ocultamiento o utilizacion
indebidos.

3. Guardar el secreto empresarial? de la informacién no divulgada que una persona natural o juridica legitimamente
posea, que pueda usarse en alguna actividad productiva, industrial o comercial, y que sea susceptible de
transmitirse a un tercero, en la medida que dicha informacion sea:

a. Secreta, en el sentido que como conjunto o en la configuracion y reunion precisa de sus componentes, no
sea generalmente conocida ni facilmente accesible por quienes se encuentran en los circulos que
normalmente manejan la informacion respectiva;

2 COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, DECISION 486 de! 2000, Régimen ComUn sobre Propiedad Industrial, tituto XVI - capitulo Il
ESTE DOCUMENTO IMPRESO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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b. Tenga un valor comercial. por ser secreta: y
¢. Haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su Iegitimo poseedor para mantenerla secreta

La informacién de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccién; o, a los medios o formas de distribucién o comercializacion
de productos o prestacién de servicios. -

4. Dar respuesta a las solicitudes de acuerdo a lo establecido en el Inventario de Informacion del Invima, de'acuerdo
a lo dispuesto en la Ley 1712 de 2014.

5. Abstenerme de publicar o divulgar la informacion confidencial que ‘conozca, reciba o intercambie con ocasion del
desarrollo de mis funciones para beneficio propio o de un tercero.

6. Hacer entrega formal de la informacion a mi cargo en el caso de una situacién administrativa que lo amerite.

7. CumpI'i_r lo establecido en las politicas institucionales, disponibles en el sitio web www.invima.gov.co

Para constancia de lo anterior y como manifestacién de la aceptacion de l0s compromisos unilaterales previstos en el
presente compromiso, se firma alos ( ) dias del mes de junio del _2021_.
— 1

Firma _




EL SUSCRITO SECRETARIO GENERAL DEL INVIMA Y LA ASESORA 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 una contratacion cuyo objeto consiste en Prestar
servicios profesionales como Quimico Farmacéutico al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA para apoyar técnicamente a la
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos desarrollando acciones
asociadas a la investigacion, estatus sanitario, vigilancia epidemiolégica y de pos
comercializacion de los productos sujetos a vigilancia, inspeccién y control por
parte del instituto de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes. '

Que, de acuerdo con la informacién registrada por el grupo de Talento Humano,
una vez verificada la solicitud de contratacion mencionada, se establece que, con
la planta de personal asignada a la Direccion de Medicamentos y Productos
Biol6gicos, no es suficiente para atender las necesidades operativas de la
Direccién y que deben ser desarrolladas con el objeto de la contratacion.

Esta certificacion se emite dentro de los parametros establecidos en el articulo
2.2.1.2.1.4.9., del Decreto 1082 de 2015.

Se extiende la presente certificacién en Bogota D.C., junio de dos mil veintiuno
(2021), de acuerdo con la informacion suministrada para el efecto.

/_______,/

RC Y LUIS GALINDO WEHDEKING
Secretario General

MOMIOXACGARGIA

Asesora de la Direccioh-&enéral co cién de Funciones de Coordinacién
del grupo de Talento Humano

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - bwima
Oficina Principal: Cra 10 N” 64 - 28 - Bogota

Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(1) 2948700

www.invima,gov.co




GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
Im{fmq . CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA
: . ' . Fecha de Emision:
Cadigo: GAD-ABS-FMSZ Version:-01 01/07/2020

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

El (la) suscrito (a), en cumplimiento de lo sefialado 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 de que una vez revisada la propuesta presentada por
NICOLAS GONZALEZ VELASQUEZ identificado(a) con la cédula de ciudadania No.
1.032.485.754, cumple con los requisitos de idoneidad y experiencia exigidos en los
estudios y documentos previos, de la siguiente manera:

Idoneidad: Profesional en Quimica Farmaceutica

. Experiencia: No requiere experiencia laboral o relacionada.
Equivalencias: No aplica.

Siendo asi, se considera la persona adecuada para la suscripcién y ejecucion del
contrato de prestacion de servicios cuyo objeto consiste en: prestar servicios profesionales
como Quimico Farmaceutico al instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos -
Invima para apoyar técnicamente a la direccion de medicamentos y productos biolégicos
desarrollando acciones técnicas asociadas a la vigilancia epidemiolégica vy de
poscomercializacion de los productos sujetos a vigilancia, inspeccién y control por parte del
instituto, y las demas inherentes al objeto del contrato, de acuerdo con las normas y
procedimientos V|gentes

~ Dado en la ciudad de Bogota D.C.; en el mes de junio de 2021.

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Téchico de Medicamentos y Productos Biolégicos
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POLICIA NACIONAL
DE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales ”

‘La Policia Nacionalipl.e C,o‘lombiarinforma'; ' ,
Que siendo las 02:38:08 PM horas del 16/06/2021, el ciudadano identificado con:
' Cédula de Ciudadania N° 1032485754 =
Apellidos y Nombres: GONZALEZ VELASQUEZ NICOLAS

, NO TIENE A'SU‘NT_Q_S_ PENDIENTES CON LAS AUTORIDA‘DES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucidn Politica de Colombia.-

En cumplimiento de la Se,ntencia"SU-458 del-21 de junio de 2012, proferida por la Honorable
. Corte Constitucional, la" leyenda “NO  TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS
AUTORIDADES JUDICIALES” aplica para todas aquellas personas que no reglstran' .
antecedentes y para quienes la autoridad judicial competente haya decretado la extincion de la
condena o la prescnpcuon de la pena. .

Esta consulta es valida 'siempré.y‘cuando el numero de _identificaciéh y nombres, correspondan
con el documento de identidad registrado y solo aplica para el territorio ¢colombiano de acuerdo
- a'lo establecido en el ordenamiiento constitucional.

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecu'erites'o_ acérquese a las
instalaciones de la Policia Nacional mas cercanas.

Direccidn: Calle 18A # 69F-45
Zona Industrial, barrio
Montevideo. Bogota D.C.
Atencidn administrativa: lunes a
viernes 7:00 am a 1:00 pmy 2:.00
pma 5:00 pm

Linea de atencidn al ciudadano:
5159700 ext. 30552 (Bogota)
Resto del pais: 018000910 112
E-mail:
lineadirecta@policia.gov.co

https://antecedentes.policia.gov.co:7005/WebJudicial/formAntecedentes.xhtmi ) , ) o 1/2
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Presidencia de ) Ministerio de | Portal Unico

la Republica Defensa Nacional de Contratacion |

Todos los derechos reservados.

hitps://antecedentes.policia.gov.co:7005/WebJudicial/formAntecedentes xhtmi
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES WEB

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO o 10 0
GENERAL DE LA NACION No. 169210912

Bogota DC, 16 de junio del 2021

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacion de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SiRI), el(la) sefior(a) NICOLAS GONZALEZ VELASQUEZ identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 1032485754:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes debera contener las anotaciones de providencias ejecutoriadas dentro de los cinco (5) afios
anteriores a su expedicion y, en todo caso, aquellas que se refieren a sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes en dicho

momento.Cuando se trate de nombramiento o posesi6n en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las
anotaciones que figuren en el registro. (Articulo 174 Ley 734 de 2002).

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desemperien funciones publicas en
ejercicio de la accion de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector publico, en los términos que
establezca la ley o demas disposiciones vigentes. Se integran al registro de antecedentes solamente los reportes que hagan las autoridades
nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcién de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacién
.que presente el aspirante en la pagina web: hitp://www.procuraduria.gov.co/portal/antecedentes.html

MARIO ENRIQUE CASTRO GONZALEZ
Jefe Divisién Centro de Atencion al Publico (CAP)

ATENCION :

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

Divisién Centro de Atencién al Publico (CAP)
Linea gratuita 018000910315; dcap@procuraduria.gov.co
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13105; Bogota D.C.
www.procuraduria.gov.co



CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALOR{A DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL :
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables chalcq 'SIBOR', hoy miércoles 16 de

junio de 2021, a las 14:38:55, el namero de identificacion, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

[Tipo Documento _lcc - [
No. Identificacién 1032485754 .~ - »
Cédigo de Verificacion 1032485754210616143855 -

S [N
,/1 B e L
e T \ “
‘ o - 'V”..v_ e

'sta Certificacion es valida en todo el Territorid Nacmnal s1empre y cuando el tlpo y. niimero consignados en el
-l
respectivo documento de identificacién, coincidan con los aqui reglstrados

De conformidad con el Decreto 2150de 1995 y la Resolumon 220 del 5 de octubre de 2004 la firma mecanica aqui
~ plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales L

TREA
SORAYA v\IARGAS ULIDO

CONTRALORA DELEGADA
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\j} Policia Nacional de Colombia

{2 (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

~ & Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 16/06/2021 03:41:06 p. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 1032485754 y Nombre:i
NICOLAS GONZALEZ VELASQUEZ, :

@ NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cddigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”. Registro interno de validacion No. 23620164 . La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, men( ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad y la fecha de expedicion del mismo. Esta consuita es vélida siempre y cuando el nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

Q Nueva Busqueda ” B Imprimir

Informacio 5159000

cia Nacional de Colombia
i . Direccién General - Gra, 59 No. 26 - 21
i, Centro Administrativo Nacional (CANY Bogots D.C,

https://srvenpce.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx
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