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1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las
funciones asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter
cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
|ndepe1nd|ente adscrito al Ministerio de Salud y Proteccidon 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 Proteccién Social en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirurgicos, odontologicos,
productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnoéstico,
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 demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de
las que en estas materias deban adelantar las entidades fterritoriales, durante las
actividades asociadas con su produccién, importacién, exportacién 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
cancelacién de los mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno
Nacional.

3. Identificar 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 9% de
1979 y demas normas reglamentarias.

()

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a efecutarse por
parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

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

(...) 3

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

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

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o
mejores estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demas
actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(..)

15. Adelantar camparias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cu:dados 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. Oftorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacién de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas
vigentes.

(..)"°

Asi mismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, expidié la
Resolucion N° 2016000350 del 8 de Enero de 2016, “Por la cual se crean los Grupos Internos
de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, y se
determinan sus funciones”y la Resolucién N° 2016021313 del 10 de Junio de 2016 “Por la cual
se modifica parcialmente la Resolucién N° 2016000350 del 8 de Enero de 2016, que creo los
Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
~ Invima”, se encuentra el Grupo de Farmacovigilancia, el cual hace parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, el cual tiene entre sus funciones las siguientes:

1.

Adelantar la valoracion y analisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia y elaborar los informes correspondientes a la decisién de intervencién y
tratamiento del mismo, comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccion
General de la entidad y las demas instancias que esta determine.

Adelantar y hacer seguimiento a los programas de Post-comercializacién, destinados a
velar por la calidad, uso, prevencién y control de productos farmacéuticos, de acuerdo con
la legislacién sanitaria y procedimientos vigentes.

Supervisar la implementacion de las acciones adoptadas como resultado de la decisién de
Intervencion y tratamiento del riesgo y coordinar con la Direccion de Operaciones
Sanitarias las medidas de seguridad a que haya lugar.

Evaluar los planes de gestion de riesgo que presenten como parte del tramite de reglstro
sanitario nuevo o de las renovaciones y generar los informes técnicos de acuerdo al
procedimiento establecido.

Realizar el seguimiento al desempefo de los PGR, seguimiento a la presentaciéon de
novedades y actualizacién de resimenes publicados (en los casos de Modificaciones,
cambio de dosis, nueva informacién de seguridad - PSUR. PBRER y nuevas indicaciones)
Realizar el analisis de eventos adversos y demas problemas relacionados con
medicamentos, emision de sefiales e informacion de seguridad en Farmacovigilancia a
nivel nacional. ,
Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacion relacionado con la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los
productos, garantia de la calidad, programas de Buenas Practicas de Farmacovigilancia,

3 Articulo 4, ibidem
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programas Post-comercializacion, procedimientos de vigilancia y control sanitario de los
medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos, y
demas afines a su naturaleza.

8. Adelantar en coordinacion con las autoridades competentes y de acuerdo con las
disposiciones legales vigentes, las funciones de vigilancia epidemiolégica de

9. Gestionar las bases de datos de eventos adversos y problemas relacionados con
medicamentos y con otros productos de competencia de la Direccidn de Medicamentos y
Productos Biolégicos.

10. Participar en la elaboracion de propuestas normativas en temas competencia del grupo de
Farmacovigilancia.

11. Capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales y usuarios e general, en
materia competencia del area.

12. Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como denuncias, derechos de peticién, quejas,
reclamos y consultas radicadas ante el Instituto.

13. Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con las
normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el Instituto.

14. Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los ente territoriales y las

. demas autoridades y emitir conceptos cuando se requiere a fin de brindar la orientacion e
informacién requerida sobre los asuntos de su competencia

15. Elaborar los informes que de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente rendidos por
el Instituto y recaigan sobre las competencias del grupo.

Dicho lo anterior, el grupo de Farmacovigilancia debe desarrollar 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, sefiales
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, en
los tiempos de respuesta y criterios de calidad. En consecuencia, de forma sinérgica cada una
de estas actividades fortalecen la gestion de inspeccion, vigilancia y control de los productos
competencia del INVIMA a nivel nacional.

E! 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 ejecutando actividades técnicas orientadas a velar por la calidad, uso y
control de los productos farmacéuticos, mediante el desarrollo de programas de post-
comercializacion, evaluacion de planes de gestion del riesgo como parte del tramite de registro
sanitario, seguimiento a los planes de gestién del riesgo evaluando la informacién de seguridad
de los productos farmacéuticos.

La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos en pro del aludido programa, realiza el
seguimiento y acompafiamiento a la red Nacional de farmacovigilancia buscando mantener
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contacto entre los principales actores que conforman dicha red, a través qel reporte de eventos
adversos relacionados con problema de seguridad y uso correcto de medicamento.

Asi mismo el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, a través del grupo de
Farmacovigilancia abandera la estrategia Fortalecimiento de la Red Nacional de
Farmacovigilancia, dando cumplimiento a las siguientes actividades:

o EI acompafiamiento a las Secretarias de Salud en la verificacién de programas de
Farmacovigilancia institucionales.

+ El reconocimiento como Nodos territoriales, con vigencia de 2 afios, a aquellas
Secretarias de Salud que se destacan en su regién por sus actividades de vigilancia post-
comercializacion. _

e La implementacidon de ciclos de conferencias y visitas dirigidas a establecimientos
farmacéuticos nacionales y multinacionales.

Asi mismo, desde el grupo de Farmacovigilancia se desarrollan diferentes actividades técnicas
orientadas a velar por la calidad, uso y control de los productos farmacéuticos, mediante el
desarrollo de programas de post- comercializacion, evaluacion de planes de gestion del riesgo
como parte del trdmite de registro sanitario, seguimiento a los planes de gestion del riesgo
evaluando la informacion de seguridad de los productos farmacéuticos, actividades que afio tras
afo se han ido fortaleciendo al interior del grupo de Farmacovigilancia.

De acuerdo a lo anterior, el grupo de Farmacovigilancia desde el afio 2015 ha propendido
fortalecer la red nacional de Farmacovigilancia otorgando reconocimientos de Nodos territoriales
a secretarias que se destacan por su buen trabajo en el programa de Farmacovigilancia, en el
ano 2016 se realizd 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 nombré por primera vez a las secretarias de Huila,
Cauca y Arauca, logrando un total 11 Nodos territoriales vigentes en el pais, aumentando este
ano en un 22% el nimero de Secretarias de Salud que se destacan en su regién por sus
actividades de vigilancia post-comercializacion.

En la vigencia el programa de Farmacovigilancia logré para el afio 2021 el diligenciamiento en
la nueva herramienta de sistemas de reportes de eventos adversos Vigiflow, por parte de las
secretarias de salud de las 33 entidades territoriales participantes, en relacion al segundo nivel
de jerarquia de este sistema.

Para el 2021 al mes de agosto los nodos en farmacovigilancia de las entidades territoriales de
salud contribuyeron a la implementacion del reporte de eventos adversos en la herramienta
Vigiflow, asociados a problemas con medicamentos y eventos adversos posteriores a la
vacunacion Covid-19, evidenciando 1.803 IPS inscritas a la herramienta Vigiflow con un total de
49.081 reportes notificados en la herramienta Vigiflow.

Para el 2022 se proyecta aumentar el porcentaje de participacion de las entidades territoriales
en su rol de evaluadores de reportes, instituciones en el segundo nivel de jerarquia de
herramientas Vigifiow, asi como aumentar el numero de IPS inscritas a la herramienta Vigiflow
y el nimero de reportes notificados por cada entidad territorial. Para lo que se tiene proyectado
en ejecucion de la actividad denominada “Realizar visitas de seguimiento al programa Nacional
de farmacovigilancia en laboratorios de medicamentos, IPS y APB farm” en un porcentaje de
84% -
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En tal c_:onsideracién dentro del proyecto del mismo nombre se destinaron los recursos
necesarios para garantizar el cumplimiento de las siguientes actividades para la vigencia 2022,
en la estrategia del fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia a nivel nacional:

1. Socializacion a usuarios externos relacionadas con el proceso de Farmacovigilancia;

2. BEvaluar la informacién técnica asociada al reporte de eventos adversos, sefiales e informacion
de seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemiolégica;

3. Emitir alertas sanitarias y evaluar los planes de gestidn del riesgo;

4. Realizar las visitas de seguimiento al programa nacional de Farmacovigilancia a las entidades
de salud, IPS e industria farmacéutica de acuerdo al plan de trabajo de acuerdo a los procesos
y procesos de la Direccién.

En hilo de la necesidad expuesta, como quiera que el grupo de farmacovigilancia solo cuenta
con un ingeniero quimico y dos quimicos farmacéuticos, para el desarrollo de las actividades de
este proyecto se hace insuficiente el personal de la planta para el logro de la meta proyectada
por lo que se hace necesario la contratacion de Ingeniero Quimico (1), Quimico Farmacéutico

(3).

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de
la contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracion que al
celebrar contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de
los fines 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, tendrdn en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las
entidades estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién
social que, como tal, implica obligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de ta 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 contratacién, con el fin de garantizar el interés general en
coordinacién y articulacién 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 indico la Direccion
de Medicamentos y Productos Biolégicos no cuenta con el personal necesario para el
cumplimiento de las funciones y las metas institucionales.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion solicitada, las actividades programadas relacionadas con la
implementacion de la herramienta Vigiflow, programa de vacunas covid-19 para la vigencia 2022
y evaluacion de informacion de seguridad de productos farmacéuticos por parte del instituto se
veran afectadas en razén a que faltara apoyo para la realizacion de acciones técnicas y emision
de conceptos médicos asociados a la vigilancia epidemiolégica y de post comercializacion de
los productos sujetos a vigilancia, inspeccion y control por parte del instituto.

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

La presente contratacién se encuentra encaminada al cumplimiento de la misién, vision,

objetivos y metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra
vigente.
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Especificamente se encuentra en armonia con el Fortalecimiento de la inspeccién vigilgnpia 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 Orgénico de
Presupuesto y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyeqtos de
inversion registrado en el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversién Nacionat -
BPIN — el cual es administrado por el Departamento Nacional de Planeacién. {Aplica para
proyectos de inversion)

En consecuencia, de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra
enmarcada dentro del proyecto de inversidn, tal y como se describe a continuacion: (Aplica para
el caso de que el gasto sea de inversion. En caso de que la contratacién 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 yi’gilancia 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: Desarroflar acciones técnicas y administrativas
ociadas a vigilancia epidemioldgica, pos comercializacion y control de residuos quim/ich

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

21. OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EL ANALISIS Y REVISION
DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS, PLANES DE GESTION DE RIESGO E
INFORMACION RELACIONADA CON LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS,
FITOTERAPEUTICOS, SUPLEMENTOS DIETARIOS, HOMEOPATICOS Y EMITIR
CONCEPTO ESPECIALIZADO DE LAS ACTIVIDADES DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y
DE POS COMERCIALIZACION ASOCIADOS EN LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Caédigo Descripcién
85101707 Sewicio; qe evaluacion de
servicios de salud
85101702 Legislacion o regulaciones sobre
salud.

2.3. 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 la
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gestion - 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 prestacién de servicios profesionales todos aquellos cu y0 objeto esté
determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles
que impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer
necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con la gestién administrativa o
funcionamiento que ellas requieren, bien sea acomparéndolas, apoyandolas o
soportandolas, al igual que desarrollar estas mismas actividades en aras de proporcionar,
aportar, apuntalar, reforzar la gestibn 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 formacién profesional o especializada de Ia
o 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 Administracién publica y la sujecion al principio
de planeacion (...)

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

conocimientos especializados”.?

2.4. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

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

documentos:
Autorizacién / Permiso / . No .
Licencia Requiere requiere _ Expide
Certificado de Insuficiencia e Secre@ario General del Invima -
Inexistencia de personal X Coordinador del  Grupo de
Talento Humano
. . ) Director Técnico de
g)?n:rtiae?mi'iaa de idoneidad y X Medicamentos y Productos
P Biolbégicos
Autorizacién para contratar con X Director General del Invima
objeto igual
Recomendacién del Comité X No requiere
Asesor de Contratacion
Certificado de inclusién en el Plan X Coordinador del Grupo de
Anual de Adquisiciones Gestion Contractual

4 Consejo de Estado. Sala de to Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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Colegio Naciona! de quimicos

Tarjeta o Matricula Profesional X farmacéuticos de Colombia

. Ministerio de  Salud vy
Reglst_ro en bases de datos X Proteccion Social
profesionales Rethus
Certificado de sanciones X Colegio Nacional de quimicos
disciplinarias profesionales farmacéuticos de Colombia

https://www.procuraduria.qov.c
o/CertWEB/Certificado.aspx?tp
0=2

https://www.contratoria.gov.co/
control-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-
antecedentes-fiscales .

Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales y X
de medidas correctivas.

https.//antecedentes.policia.qo
v.c0:7005/WebJudicial/index.x
html

https://srvenpe.policia.gov.co/P
SC/frm_cnp_consulta.aspx

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.51. DEL CONTRATISTA:
25.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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

7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal
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, gestién 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 documentacioén 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
desempefio de sus actividades.

8 de 29



http://www.Drocuraduria.QOv.c
https://www.contraloria.aov.CQ/
https://antecedentes.policia.QO
https://srvcnpc.Policia.aov.co/P

__GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

\/ L ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
inn’no ) APOYO A LA GESTION I
| Codigo: GAD-ABS-FM34 Version: 01 Fecha de Emision:
: 01/07/2020

14. Responder por sus actos u omisiones en ejecuciéon 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 o 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 informacién 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 declaracién de rentas
. y registro de conflictos de intereses.

23.Cargar y actualizar en su usuario del Secop I, 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 optimo cumplimiento del objeto
contractual.

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apoyar en las actividades técnicas de socializacién a usuarios externos relacionados con el ./
proceso de Farmacovigilancia segun le sean designados por la dependencia.

2. Revisar y analizar la informacion técnica asociada al reporte de eventos adversos, sefiales
e informacion de seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemioldgica por parte
de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Invima.

3. Apoyar la elaboracién y/o revision de alertas sanitarias y planes de gestion del riesgo
conforme al plan de trabajo designado, y emitir conceptos o informes que se requieran.

P 4. Apoyar en la realizacion de las visitas de seguimiento al programa nacional de
’ Farmacovigilancia a las entidades de salud, IPS e industria farmacéutica de acuerdo al plan
de trabajo designado por la dependencia.

5. Realizar seguimiento a las acciones de implementacion asociadas a Farmacovigilancia,
orientadas al cumplimiento de las metas POA y de gestion.

6. Apoyar en la resolucion de las inquietudes y/o peticiones presentadas por los usuarios a
través de los distintos canales del instituto con relacién a los tramites asociados a
Farmacovigilancia y procesos de post comercializacién, aportando los soportes
correspondientes.

7. Participar en la actualizacion de bases de datos, aplicativos y archivo conforme a los
procedimientos establecidos para el proceso de Farmacovigilancia.

8. Participar en la estructuracion e implementacion de los procedimientos, documentos y
normas técnicas de las actividades de Farmacovigilancia para la mejora en la prestacion de
los servicios de la dependencia. .

9. Asistir a las diferentes reuniones internas o externas asociadas al proceso de /
Farmacovigilancia, en las que sea designado por la dependencia.

N N N

AN

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y
en general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El
contratista no podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin
autorizacidon previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y
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difusion, de los resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen
en desarrollo y ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la
confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del
contratante.

2.5.2. DEL CONTRATANTE:

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

adoptados por La Entidad

Exigir al contratista la ejecucién idonea y oportuna del objeto contratado.

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

pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacién o revision 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

XN

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 acompafamiento, la informacién y la documentacién 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.

2.6. PLAZO DE EJECUCION:
El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 05 de noviembre de 2022, contados a partir

del cumplimiento de Ios requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo contrato y
suscripcion del acta de inicio.

2.7.  LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales, estara a cargo del Coordinador
del Grupo de Farmacovigilancia de la Direcciéon de Medicamentos y Productos Biolégicos 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.

10 de 29




0% ;mQ ... APOYOALAGESTION

| Codigo: GAD-ABS-FM34 Versién: 01 | Fecha de Emision:
| 01/07/2020

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y controt 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 SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION,
INCLUYENDO LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

Elarticulo 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 administracion 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
il especializados.

En ningtin caso estos contratos generan relacién laboral ni prestaciones sociales, y se
celebraran por el término estrictamente indispensable”.

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

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015 que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacion directa
la prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o
juridica que esté en capacidad de gjecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad
. Estatal verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el area de que se trate.
En este caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas

(..)

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza
intelectual 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
contratacion de profesionales como: Quimico Farmaceéutico Especializado e Ingeniero Quimico
Especializado.

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

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de TREINTA Y SIETE MILLONES /
CUATROCIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL PESOS MCTE ($ 37.458.000.00)/INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. (NO
APLICA IVA).
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41. FORMA DE PAGO:

E! Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el
servicio y a satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa
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. Diez (10) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES
SETECIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE., ($
3.745.800.00)/incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

NOTA 1: El valor estimado del contrato sera ajustado conforme a la fecha de suscripcion del

mismo. El valor del Gltimo 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 .
contratacién, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo -
tanto y en caso de que el valor del uitimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a

hacer la liberacién en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: Ei valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores
de referencia establecidos en la Resolucion No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante
la cual “Se actualiza la tabla de honorarios establecida mediante resolucion numero 2016053728
del 21 de diciembre de 2016" — “Por la cual se fijan los parémetros para determinar los
honorarios de los contratos de prestacion de servicios del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto Inversion .
CDP N°. Ver Anexo
Valor del CDP $ 37.458.000.00

Nombre proyecto de inversién | Fortalecimiento de la inspeccién 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 4
Actividad SUIFP Desarrollar acciones técnicas y administrativas

asociadas a vigilancia epidemiologica , post
comercializacién y control de residuos quimicos_1~
Codigo actividad interna 3-13-34 —

Nombre de la actividad Realizar visitas de seguimiento al programa
Nacional de Farmacovigilancia en Laboratonos
de Medicamentos, IPS y APB Farm / M/

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD: /
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De conformidad con el articulo 5° de {a Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento més favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin
tener en consideracién factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de
motivacién 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

Requisitos de idoneidad

Requisitos de

juridica experiencia
e Propuesta y/o | Titulo Profesional en | El contratista debe contar
ofrecimiento del servicio | Quimica Farmacéutica e |con seis (6) meses de

o Tarjeta profesional y/o
matricula profesional

e Copia del documento de
identidad ampliado al
150%

¢ Antecedentes
disciplinarios del ejercicio
de la profesién (cuando
aplique)

¢ Formato de Hoja de vida
del SIGEP (el documento
es generado por la
entidad)

e Soportes Académicos

e Certificado de afiliacién al

sistema de seguridad
social como
independiente  (Salud,

pensién) y/o documento
gue lo exonere.

¢ Declaracién Juramentada
de Bienes y Renta

e RUT

¢ Certificacion cuenta
Bancaria

e Examen de Salud Pre
ocupacional

Ingenieria Quimica.

Titulo de posgrado en la
modalidad de
Especializacién en Calidad,
o Ciencias Farmacéuticas, o
Salud Publica y Seguridad
Social, o Farmacologia, o
Epidemiologia, o Auditoria
en Salud.

experiencia  profesional
relacionada con alguna de
las siguientes areas:

Procesos de
almacenamiento,
fabricacion, operacion,
funcionamiento,

evaluacion de aspectos,
procesos de manejo,
almacenamiento,

fabricacion,  operacién,
funcionamiento,

evaluacion de aspectos

manejo,

de calidad, seguridad,
eficacia,
Farmacovigilancia
inocuidad estabilidad,

desarrollo de productos
ylo metodologias de
analisis, o utilizacion de
los productos objeto de
vigilancia sanitaria por
parte del Invima.

Equivalencias: Aplican las equivalencias contenidas en
la Resoluciéon 2016053728 del 21 de diciembre de: El
titulo de posgrado en la modalidad de especializacion por
dos (2) afios de experiencia profesional y viceversa,
siempre que se acredite el titulo profesional y el titulo de
posgrado se relacione con la formacién requerida en el

perfil.
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6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

6.1.
6.2.

IDENTIFICACION 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 Contratacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a)
los eventos que pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resuitado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion 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 contratacién.

6.3.

EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA VALORAC
~ {Rara vez ( puede ocurrir 1
.} excepcionalmente)
| ':1 Improbable ( puede ocurrir en cualquier 2
- 2@ momento futuro)
é Posible ( puede ocurrir en cualquier 3
< momento)
g Probable ( probablemente pueda 4
' 0% ocurrir)
Q casi seguro { ocurre en la mayoria de 5
circunstancias)
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
IMPACTO
5 Dificulta la Obsltruye
; ejecucion o a
del Afecta la ejezl;:!on
| contrato | ejecucion
ej?agztcrige (Ijae! de manera del sﬁos?:nac:;l Perturba la ejecucion del
CALIFICACIO contrat baja. contrato contrato de manera grave
| o de . ; mente . oo
: N manera Aplicando | sin alterar imposibilitando la
 CUALITATIVA{ . medidas el Peroaun | ;onsecucién del objeto
| intrascendent e . asi
! o minimas | beneficio permite la contractual
se puede | para las .
lograr el partes con SZCTC'
. objeto on de
; contractual objeto
contractual
Los Los Genera un | Increment
_ | sobrecostos |sobrecosto| impacto | aelvalor
CALIFICACIO i no s no sobre el del Impacto sobre el valor del
: N representan representa | valor del contrato | contrato en mas del treinta
' MONETARIA | Més dgl uno | n .més del | contrato gntre por ciento (30%) de! valor
_ por ciento cinco por | entreel |quince por del contrato
(1%) el valor | ciento (5 | cinco por ciento
del contrato %) del ciento (15%) y el
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i B valor del | (5%) y el | treinta por
' contrato | quince por ciento
| ciento (30%)
‘ (15%) del
5 valor del
i _ contrato - N
categ VAL | INSIBEFICA menor | MODERA | mavor CATASTROFICO
ORIA I ci6N 1 2 3 4 5
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
- ~ IMPACTO } ]
Dificulta la Obsltaruye
ejecucion siecucion
del Afecta la ! del
contrato | ejecucion
CALIFICAC | Obstruyela |, o eral  del contrato | petirha la ejecucion del
ION gjecucion del baja contrato sustancial contrato de manera grave
(CUALITAT] | contrato de | iando | sin alterar | MEMe imposibilitando fa
' VA i trmsacneer:gent medidas el per:Siaun consecucion del objeto
nica N minimas | beneficio ermite |a contractual
se puede | paralas gonsecuci
lograr el partes 6n del
objeto objeto
contractual contractual
- CALIFICAC
' ION
| MONETARI $0 %0 $0 %0 $0
A - T < 2 T TE——————
— 14
< = Lo 14 14 =
‘o Q 2= O E o (o] ) 8
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.
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6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
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VALORACI CATEGORIA
~_ON .
LUSUR @S Riesgo Extremo
L BY7 Riesgo Alto
5 Riesgo Medio
| 23 Y4 Riesgo Bajo
6.4. ELABORACION DE MATRIZ CON IDENTIFICACION, VALORACléN Y TRATAMIENTO
DE LOS RIESGOS
o
18l e 2 2
e g 8 o ' - Consecuencia |=| g |. 5 quién
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NOTA 1. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos:
a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato como resultado del proceso
de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, ¢) eventos que pueden .
afectar el equilibrio econdmico 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 intervencién humana que
puedan tener impacto en la ejecucién del contrato, por ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias,
sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion del mismo se realizard 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 mlsmo' la Entidad
considera que no es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en v:rtud
de lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

“No obligatoriedad de garantias. £n la contratacién directa la exigencia de garantias
establecidas en Ja Seccién 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 al
2.2.1.2.3.5.1.del 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:
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De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacién 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 analisis en las modalidades de seleccién de contratacién
directa, minima cuantia o para la enajenacién de bienes del Estado.

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

A. ANALISIS DEL MERCADO

De acuerdo con la informacién revisada, se evidencio 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
851017 85101702
. - 8510 . . .
85 . Servicios de Legisiacién o
. Servicios integrales . . .
Servicios de salud administracién de regulaciones sobre
de salud
salud salud
851017 85101707
8510 . .
85 e Servicios de Servicios de
- Servicios integrales . . o
Servicios de salud administracion de evaluacién de
de salud ,
salud sistemas de salud

Referente a la profesion de Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario del area de
la salud cuya formacién universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales en el
desarrollo, preparacion, produccién, control y vigilancia de los procesos y productos como:
medicamentos, cosméticos, preparaciones farmaceéuticas con base en productos naturales. (Ley
212 de octubre 25 de 1995).

Segun definicion de Wikipedia, el farmacéutico o quimico farmacéutico o boticario es el

. profesional con habilidades integrales en salud, fabricacion de medicamentos, control de
calidad, desarrollo 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 fabricacién de
productos farmacéuticos: fitoterapéuticos, alopaticos, homeopéticos, cosméticos, suplementos
dietarios, vacunas y demas dentro de la descripcion.

Una revision 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 sefialar que en Colombia existe una gran cantidad de Universidades que ofrecen
programas en esta materia, lo que da cuenta de un mercado amplio, sin limitaciones de oferta.

El Invima es una institucién 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
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proteger la salud de los colombianocs, 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 investigacién, entre otros. Para ejercer esta profesion requieren contar con la
Matricula Profesional, expedida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de
Colombia.

En 1962, con la Ley 23 se establecié un marco normativo claro sobre la competencia profesional
del Quimico Farmacéutico, reglamentacion atn vigente junto con la ley 212 de 1995 y el decreto
1945 de 1996, normas generadas gracias a la gestion del Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos, que con sus estatutos y el codigo de ética profesional establecido ese mismo
ano se constituye la base normativa de la profesion.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro .
Profesional, cuya inscripcién 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.

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

Segun informacién 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, solo si han cursado sus estudios en una institucién
universitaria avalada por el Ministerio de Educacion 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 dela Quimica
Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales 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 Direccién
de Medicamentos y Productos Bioloégicos para realizar actividades que contribuyen al
cumplimiento de la misién del Instituto.
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No obstante lo anterior, las actividades que realizan los Quimicos Farmacéuticos, también en
algunos casos pueden ser atendidas eficientemente por los Ingenieros quimicos dado que
un Ingeniero Quimico (IQ) es un profesionaf que utiliza las principales ciencias basicas (quimica,
matematicas, fisica y biologia) en aplicaciones industriales, con el fin de transformar materias
primas diversas en productos y/o servicios Utiles y de valor comercial para la sociedad para ello
se dedica al estudio, sintesis, desarrollo, disefia, operacion y optimizacién de todos aquellos
procesos industriales que producen cambios fisicos, quimicos y/o bioquimicos en los materiales

B. ASPECTOS LEGALES.

En el marco de las libertades de cada individuo esta el escoger profesion u oficio, es asi como
lo determina el articulo 26 constitucional:

ARTICULO 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La ley podra exigir
titulos de idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionaran y vigilaran el ejercicio
de las profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacién académica
‘ son de libre ejercicio, salve aguellas que impliquen un riesgo social. Las profesiones
. legalmente reconocidas pueden organizarse en colegios. La estructura interna y el
funcionamiento de éstos deberan ser democraticos. La ley podra asignarles funciones

publicas y establecer los debidos controles.

Cada profesion u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual el arte, oficio,
profesion que una persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrollo de sus
actividades diarias y de caracter personal, en atencion a la solidaridad que debe existir entre las
personas que constituyen el conglomerado social:

ARTICULO 1°. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de
Republica unitaria, descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales,
democratica, participativa y pluralista, fundada en el respeto de la dignidad humana, en
el trabajo y la solidaridad de las personas que la integran y en la prevalencia del interés
general.

Asi mismo, el articulo 23 del codigo de comercio, en consecuencia, define que actos de la
voluntad humana no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el
. numeral 5 La prestacion de servicios inherentes a las profesiones liberales.

Definiendo a su vez el articulo 44 de la Ley 383 de 1997 las profesiones liberales, reglamentado
por el Decreto 3050 de 1997:

Articuto 25. Definicién de profesién liberal. Para efectos de la exclusion de que trata el
articulo 44 de la Ley 383 de 1997, se entiende por profesion liberal, toda actividad en ia
cual predomina el ejercicio del intelecto, reconocida por el Estado y para cuyo ejercicio
se requiere {a habilitacién a través de un titulo académico.

En tal sentido, las actividades que provengan del ejercicio del intelecto en el desarroilo de
procesos y procedimientos que favorezcan la concrecion de fines mutuos entre quienes se
contraprestan no constituiria acto de comercio. Sin embargo, en susceptible de pactarse entre
ellos conforme a lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80 de 1993 contratos de prestacion de
servicios profesionales y de simple apoyo a la gestion.

La LEY 842 DE 2003 por la cual se modifica la reglamentacion del ejercicio de la ingenieria, de
sus profesiones afines y de sus profesiones auxiliares, se adopta el Cédigo de Etica Profesional
y se dictan otras disposiciones establece en su ARTICULO 29. “POSTULADOS ETICOS DEL
EJERCICIO PROFESIONAL. Ei ejercicio profesional de fa Ingenieria en todas sus ramas, de sus
profesiones afines y sus respectivas profesiones auxiliares, debe ser guiado por criterios,
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conceptos y elevados fines, que propendan a enaltecerlo; por lo tanto, debera estar ajustado a
las disposiciones de las siguientes normas que constituyen su Coédigo de Etica Profesional’... Y
en su ARTICULO 33. DEBERES ESPECIALES DE LOS PROFESIONALES PARA CON LA
SOCIEDAD. Son deberes especiales de los profesionales para con la sociedad: h) Proteger la
vida y salud de los miembros de la comunidad, evitando riesgos innecesarios en la ejecucién de
los trabajos; 17 i) Abstenerse de emitir conceptos profesionales, sin tener la conviccion absoluta
de estar debidamente informados al respecto”.

Es el Consejo Profesional de Ingenieria Quimica de Colombia el encargado de lievar el Registro
Profesional necesario para ejercer legaimente la profesién en el territorio profesional.

Por otra parte, la Ley 23 de 1962 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio de la
Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que regulan la
profesion de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales y carreras
afines en afos anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - OLCC
y la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos para realizar actividades que
contribuyen al cumplimiento de la misién del Instituto.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de lievar el Registro
Profesional, cuya inscripcién debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud
- RETHUS de conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de
2007, y el Capitulo 1l del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta
Profesional para el ejercicio de la 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.

C. Estudlo de la demanda

Para el aino 2019 se logré aumentar el porcentaje de las secretarias en el pais clasmcadas como
Nodos territoriales en Farmacovigilancia a un 43%, esta meta se logré a partir del seguimiento
constante por parte del grupo de Farmacovigilancia a 25 secretarias de salud mediante las
actividades de educacion sanitaria, logrando nombrar a las Secretarias de Cesar, Choco,
Putumayo, Boyaca y San Andrés, como los nuevos 5 nodos territoriales y recertificando a las
Secretarias de Bogota y Atlantico. Adicionalmente se fortalecié el trabajo realizado por las 9
secretarias actualmente certificadas como Nodos (Cundinamarca, Nariio, Barranquilla,
Cartagena, Antioquia, Casanare, Huila, Cauca y Arauca) mediante la profundizacion de
actividades de vigilancia post-comercializacion.
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% Secraotarias de Salud con reconocimiento como Nodo
Territorial de Farmacovigilancia 2015 - 2019.

i |
- |
| | '

2015 2016
Fuente: Direccién de medicamentos y productos biolégicos — Farmacovigilancia — Nodos
vigencia 2019

. En el afo 2021 se contrataron estos profesionales en el Invima, en la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos los cuales se relacionan algunos de ellos a continuacion:

N°® de | Modalidad
Contrat Objeto Valor
o

PRESTAR  SERVICIOS PROFESIONALES
COMO Quimico FARMACEUTICO
ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA PARA APOYAR
TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

522802 Contratacié6 |EN EL PROCESO DE IMPLEMENTACION, $ 22,599 600
. 2021 n directa |ANALISIS Y EVALUACION DE INFORMACION '
REPORTADA EN VIGIFLOW
CORRESPONDIENTE A LOS MEDICAMENTOS
Y/O VACUNAS, PRODUCTOS
FITOTERAPEUTICOS, SUPLEMENTOS

DIETARIOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS,
CONFORME A LOS LINEAMIENTOS
ESTABLECIDOS POR EL INSTITUTO.

PRESTAR _ SERVICIOS  PROFESIONALES
COMO INGENIERO QUIMICO ESPECIALIZADO
AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
CPSP |~ ntratacié |MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
525DE | . - |PARA MONITORIZAR LAS CONDICIONES| $22:599.600
2021 SANITARIAS DURANTE EL PROCESO DE
POSCOMERCIALIZACION - DE LOS
PRODUCTOS OBJETO DE LA VIGILANCIA DEL
INSTITUTO, DESDE LA DIRECCION DE
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MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS.

CPSP
092 DE
2021

Contratacid
n directa

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

$ 39.330,900

CPSP
567 DE
2021

Contratacio
n directa

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

$ 13.959,786

La variacién 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 afto, estan estipuladas en
la Resolucién No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante la cual “Se actualiza la tabla
de honorarios establecida mediante resolucién numero 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.
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lguaimente, son servicios que de forma ordinaria se contratan e histéricamente diferentes
Entidades Publicas han suscrito contratos de prestacién de servicios con Quimicos
Farmacéuticos e ingenieros quimicos bajo la modalidad de contratacién directa, como se
muestra a continuacién:

N° DE VALOR
CONTRAT CO'LTT'EATA OBJETO MENSU
0 AL
E.S.E.
HOSPITAL PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES
377.2021 | DEPARTAM COMO QUIMICO FARMACEUTICO PARA LA $3.800.0
ENTAL SAN | GESTION ADMINISTRATIVA Y APOYO OPERATIVO 00
VICENTE DE LA UNIDAD FUNCIONAL FARMACIA.
DE PAUL
ASS:S@R PRESTACION DE SERVICIOS DE PROFESIONAL
ATIVA QUIMICO FARMACEUTICO ESPECIALIZADO PARA
01-559- ESPECIAL EL FORTALECIMIENTO DE LAS ACCIONES DE $3.702.9
2021 DE SALUD GESTION DE LA SALUD PUBLICA DEL 30
DE DEPARTAMENTO DE ARAUCA, PARA EL
ARAUCA PROGRAMA DE IVC MED
CORPORA
CION
AUTONOM
A
REGIONAL | PRESTAR SERVICIOS COMO INGENIERO QUIMICO,
CD-382- | PARA LA |PARA LAS ACTIVIDADES PROPIAS DEL SISTEMA DE | $3.500.0
2021 DEFENSA | MONITOREO DE CALIDAD DEL AIRE, Y EL CONTROL 00
DE LA Y SEGUIMIENTO
MESETA
DE
BUCARAMA
NGA
SUCRE -
E.S.E. PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES
HOSPITAL | COMO QUIMICO FARMACEUTICO PARA APOYAR EN $3.000.0
776-2020 | REGIONAL | LA PLANEACION Y ORIENTACION DEL SERVICIO 00
Il NIVEL DE | FARMACEUTICO DE LA ESE HOSPITAL REGIONAL
SAN DE Il NIVEL DE SAN MARCOS
MARCOS
CUNDINAM
ARCA -
ES.E.
160-2020 | HOSPITAL SS. QUIMICO FARMACEUTICO $4'88°'°
ISMAEL
SILVA -
SILVANIA
CONTRAT | BOYACA- | LA PRESTACION DE SERVICIOS DE UN QUIMICO
O DE EMPRESA FARMACEUTICO PARA QUE FORMULE UN $1.300.0
PRESTACI| SOCIAL | DIAGNOSTICO DE LOS MEDICAMENTOS, INSUMOS 00
ON DE DEL Y DISPOSITIVOS MEDICO QUIRURGICOS, DE
SERVICIO | ESTADO ACUERDO A LOS SERVICIOS DE SALUD QUE SE
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S 093 DE | SANTIAGO { HABILITAN EN LA NUEVA SEDE DE LA EMPRESA

2019 DE TUNJA SOCIAL DEL ESTADO SANTIAGO DE TUNJA,
UNTH HOSPITAL PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES $4.668.0
N°1228- MILITAR | COMO QUIMICO FARMACEUTICO PARA EL AREA DE '00 '

2020 CENTRAL ALMACENES Y BIENES ACTIVOS

Como se evidencia en el analisis de la demanda, en afos anteriores se han contratado estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacién
Directa, y generalmente el plazo de ejecucién se contempla por varios meses. El valor del
contrato es cancelado en pagos mensuales vencidos, una vez presta efectivamente el servicio -
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.

D. ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

establece para las entidades publicas, que no es obligatorio constituir garantia en ios contratos
cuyo valor sea inferior al 10% de ia menor cuantia o contratos de minina cuantia, los cuales se
desarrollan en la modalidad de contratacion directa, ya que la justificacion para su exigibilidad
debe estar contenida en los estudios y documentos previos, por lo anterior expuesto para
algunas entidades no se exigen la constitucién de garantias, como es el caso del Invima, como
guiera que el riesgo lo asume el contratista de acuerdo a la forma de pago establecida, pues el
pago se realiza posterior a la presentacion del informe de actividades y mensualidad vencida.

E. REGULACION INTERNA SOBRE HONORARIOS.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de
educacion (universitaria, especuallzamon maestria, doctorado), ademas de la experiencia e
idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan estipuladas en

la Resolucién No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante la cual “Se actualiza la tabla

de honorarios establecida mediante resoluciéon nimero 2016053728 del 21 de diciembre de .
2016" — “Por la cual se fijan los parametros para determinar los honorarios de los contratos de
prestacién de servicios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

CONCLUSIONES

Los profesionales en Quimica Farmacéutica e Ingenieria Quimica cuentan con un panorama
laboral donde su formacién les permite desempefiar labores tanto en empresas privadas como
en entidades publicas, en las areas de la salud, como el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
lnst_ituto Nacional de Salud, Gobernaciones, alcaldias, hospitales, apoyando laboratorios,
investigacion, docencia, industria de cosméticos y productos farmacéuticos, entre otros.

Como se evidencia en el andlisis de la demanda, en afios anteriores se han contratado estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacién
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 satisfaccién 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
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General de Seguridad Social Integral en fos términos y porcentajés contenidos en las normas
vigentes sobre la materia. .

De acuerdo al andlisis de la demanda, se évidencia que, en este tipo de contrataciones,
generalmente se solicitan garantias de Cumplimiento del contrato: entre el 10% y 20% del valor
total del contrato y en algunas ocasiones la de Calidad del servicio por el 10% del valor del
contrato é responsabilidad civil para profesionales de la salud, tasada en % 6 SMMLV. En algunas
entidades como el Invima, no exigen la constitucion de garantias.

Para ejercer la profesién, los profesionales en Quimica 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, igualmente, para ejercer la profesion, los profesionales en Ingenieria Quimica deben
contar con registro y tarjeta profesional del COPNIA Consejo profesional de Ingenieria Quimica
de Colombia.

Fuente:
http://www.colombiacompra.gov.co

http://www.datos.qov.co

hitp://web.cnafcolombia.org/ »
https://www.cpiq.qov.co/resources/uploaded/files/Informe%20Final%20%20F ase%201%20201

3-2014%20para%20publicar(1).pdf
https://www.minsalud.gov.co
https.//www.mineducacion.gov.co/1759/articles-
237892 archivo _pdf proyectodecreto_quimica,.pdf

Atentamente, »
Y da INVIMA™
o Oficgw'g#sgs.ora de
GUILERMO JOSE PEREZ BLANCO Visto bueno Inversion
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos : :
i OAP- PN - INEP044567 i
Area técnica Grupo de Gestién Visto bueno -
_ Contractual
Elaboré: Revisd: KARLA MENGUAL
David Alejandro Alba Cruz REDONDO
f Contratista - GGC.
_ Yoditlg M@M&ﬂ\ L
Aprobd: Aprobd: MARIAN
Danaida Erika Sandoval MARGARITA
Pefia CARDENAS
GGC SI—— *Z\
' / DALADIER MEDINA NINO
Jefe de Oficina Asesora de
Planeacion
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i e GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
nsirmao FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA
i ARG . Fecha de Emision:
Codigo: GAD-ABS-FM37 Version: 01 01/07/2020

Bogota D.C. enero 2022

Senor(a)
DIANA MARCELA GIL GONZALEZ
Ciudad

Asunto: Invitacion a presentar propuesta

Cordial saludq.

De conformidad con lo establecido en el articulo 13 de la Ley 80 de 1993 y el articulo 845 del
Cédigo de Comercio, mediante la presente me permito solicitar propuesta para la prestacién de
servicios PROFESIONALES Y APOYO A LA GESTION que a continuacién se relacionan.

Objeto:

Prestar los servicios profesionales para apoyar el andlisis y revisién de reportes de eventos
adversos, planes de gestién de riesgo e informacién relacionada con la seguridad de los
medicamentos, fitoterapéuticos, suplementos dietarios, homeopaticos y emitir concepto
especializado de las actividades de vigilancia epidemiolégica y de pos comercializacion asociados
en |la direccion de medicamentos y productos biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

OBLIGACIONES GENERALES:

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

2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucidn 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 ta 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 10 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 documentaciéon que por razon 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
desempenfio de sus actividades.

14. Responder por sus actos u omisiones en gjecucion 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.

instituto Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y alimentos - tvima.

Oficina Principal: Cra 13 N° 64 ~ 28 - Bogotd
Administrativo: Cra 10 N° 84 - 60 ' l e
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www.invima.gow.co
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19.

20.
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22.

23.

24.

Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el invima para

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

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 Gestién Contractual.

Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas

y registro de conflictos de intereses. o S _
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 cumpllmiento del objeto

contractual.

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

2.

Apoyar en las actividades técnicas de socializacion a usuarios externos relacionados con
el proceso de Farmacovigilancia segun le sean designados por la dependencia.

Revisar y analizar la informacién técnica asociada al reporte de eventos adversos, sefiales
e informacién de seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemiolégica por parte
de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del invima.

Apoyar la elaboracién y/o revisién de alertas sanitarias y planes de gestion del riesgo
conforme al plan de trabajo designado, y emitir conceptos o informes gue se requieran.
Apoyar en la realizacidon de las visitas de seguimiento al programa nacional de
Farmacovigilancia a las entidades de salud, IPS e industria farmacéutica de acuerdo al plan
de trabajo designado por la dependenua

Realizar seguimiento a las acciones de implementacion asociadas a Farmacowgﬂanma
orientadas al cumplimiento de las metas POA y de gestién.

Apoyar en la resolucion de las inquietudes y/o peticiones presentadas por los usuarios a
través de los distintos canales del instituto con relacion a los tramites asociados a
Farmacovigilancia y procesos de post comercializacion, aportando los soportes
correspondientes.

Participar en la actualizacion de bases de datos, aplicativos y archivo conforme a los
procedimientos establecidos para el proceso de Farmacovigilancia.

Participar en la estructuracion e implementacion de los procedimientos, documentos y
normas técnicas de las actividades de Farmacovigilancia para ia mejora en la prestacmn
de los servicios de la dependencia.

Asistir a las diferentes reuniones internas o externas asociadas al proceso de
Farmacovigilancia, en las que sea designado por la dependencia.

NOTA. Serén 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 desarrolio y
ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que
trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

Duracion

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 05 de noviembre de 2022, contados a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo contrato y
suscripcion del acta de inicio. '

Presupuesto
instituto Nacional de Viglancia de Medicamentos v Almentos - Invima /
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El presente contrato se financiara con cargo al presupuesto de la vigencia 2022. Para el efecto, la
entidad estima como valor del contrato la suma de TREINTA Y SIETE MILLONES
CUATROCIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL PESOS MCTE ($ 37.458.000.00) 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 satisfaccién 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 terminos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiente manera:

1. Diez (10) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES
SETECIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE., ($
3.745.800.00) incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

NOTA 1: El valor del ultimo pago esté sujeto a variacién segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecuciéon 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 Resolucién 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.

Presentacion de propuesta:

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

Requisitos de Idoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica e Ingenieria Quimica.
Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion en Calidad, o Ciencias Farmacéuticas, o
Salud Publica y Seguridad Social, o Farmacologia, o Epidemiologia o Auditoria en Salud

Requisitos de experiencia: El contratista debe contar con seis (6) meses de experiencia
profesional relacionada con aiguna de las siguientes areas: Procesos de manejo, almacenamiento,
fabricacion, operacion, funcionamiento, evaluacién de aspectos, procesos de manegjo,
almacenamiento, fabricacién, operacion, funcionamiento, evaluacién de aspectos de calidad,
seguridad, eficacia, Farmacovigilancia inocuidad estabilidad, desarrolio de productos y/o
metodologias de analisis, o utilizacion de los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del
Invima.

Equivalencias: Aplican las equivalencias contenidas en la Resolucion 2016053728 del 21 de
diciembre de: El titulo de posgrado en la modalidad de especializacidon por dos (2) afios de
experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y el titulo de
posgrado se relacione con la formacién requerida en el perfil.

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

Institute Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y Alimentes - Invirmna e
R
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1. Propuesta y/o ofrecimiento del servicio

2. Tarjeta profesional y/o matricula profesional

3. Copia del documento de identidad ampliado al 150%

4. Antecedentes disciplinarios del ejercicio de la profesion (cuando aplique)

5. Formato de Hoja de vida del SIGEP (el documento es generado por la entidad)

6. Soportes Académicos

7. Certificado de afiliacion al sistema de seguridad 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

La Entidad verificara en las bases de datos correspondientes, los antecedentes d|SC|pI|nar|os
fiscales, penales y de medidas correctivas del proponente. :

La presentacidén de la propuesta en mencion deberé enviarse o presentarse a mas tardar en los
tres (3) dias habiles siguientes del recibido de esta invitacién a la Direccién de Medicamentos y
Productos Biologicos - Cra 10 N° 64 — 28 piso 4.

El proponente que no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacién y Gestiéon del
Empleo, SIGEP, del Departamento Administrativo de la Funcién 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.

Por ultimo, y en atencion a que la contratacién de prestacidon de servicios profesionales y de apoyo
a la gestién 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 creacién y activacién de usuarios en el SECOP Il de
Colombia Compra Eficiente, el cual se encuentra disponible en el siguiente link:
hitps://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce documentos/registro_secopii.pdf

Atentamente,
”‘W‘_—. Ll./-
 du

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

.

Proyectoé: David Alba ~
Aprobé: Dsandovalp = 4escoc
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