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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 
tecnoibgico, con personeria jurldica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito 
al Ministerio de Salud y Proteccibn Social y perteneciente al Sistema de Salud. 1

Su objetivo consiste en actuar como institucibn de referenda nacional en materia sanitaria y ejecutar 
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccibn Social en materia de vigilancia 
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioibgicos, alimentos, bebidas, 
cosmeticos, dispositivos y elementos medico-quirurgicos, odontoibgicos, productos naturales 
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnbstico, y otros que puedan tener 
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sehalado en el articulo 245 de la 
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ^ Siendo asi, el 
Invima cuenta con jurisdiccibn 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 inspeccibn, 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 
produccibn, importacibn, exportacibn y disposicibn 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 comb la renovacibn, ampliacibn, modificacibn y cancelacibn de los mismos, de 
conformidad con la reglamentacibn 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

’ Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - "Por el cual se establece la eslnjclura del Instiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y . 
Alimentos (Invima). y se determinan las funciones de sus dependencias"
^ Articulo 2. ibidem
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las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9® de 1979 y demas 
normas reglamentarias.
(...)
5. Establecer las directrices tecnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse per parte 
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima,
6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de 
normas tecnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.
(...)
8. Actuar como laboratorio nacional de referenda en relacion a los productos de su 
competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratories a su cargo.
(...)
10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia 
sanitaria de los productos de su competencia.
11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practices o mejores 
estandares tecnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades 
dirigidas al consume de los productos objeto de vigilancia de la entidad.
(..•)
15. Adelantar campanas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el 
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Institute.
17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacionai para productos objeto de 
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.
(...)
19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de su 
competencia, previo el cumplimiento de los requisites establecidos en las normas vigentes.

» 3

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo a la 
organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccion de medicamentos y 
productos biologicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las 
siguientes descritas en el articulo 19 del Decreto 2078 de 2012:

- Dirigir, organizer, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras Direcclones los 
registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fitoterapeuticos, suplementos 
dietaries, productos biologicos y demas afines a su naturaleza, asi como los servicios de 
informacion asociados a estos.
- Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los 
que le sean delegados.
- Absolver consultas y emitir conceptos tecnicos referidos a los asuntos de competencia de 
la dependencia.

Asi mismo, el Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, expidio la 
Resolucion N° 2016000350 del 8 de Enero de 2016, "Por la cual se crean los Grupos Infernos de 
Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, y se determinan 
sus funciones" y la Resolucion N° 2016021313 del 10 de Junio de 2016 "Por la cual se modified 
parcialmente la Resolucion N° 2016000350 del 8 de Enero de 2016, que creo los Grupos Internos

^ Articulo 4, ibidem
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de Trabajo en el Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima", se 
encuentra el Grupo de Apoyo a la Sala Especializada de la Comisidn Revisora, el cual hace parte 
de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, que tiene entre sus funciones las 
siguientes;

1. Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para efectuar las sesiones 
de las Salas Especializadas de Medicamentos y Productos Bi logicos; de Medicamentos 
Homeopaticos; y, de Productos Naturales, asi como las demas que se relacionen con los 
productos competencia de esta Direccion.

2. Soportar y propender por una gestidn eficiente, eficaz y oportuna de los tramites inherentes a 
las Salas Especializadas de la Comision Revisora que se relacionen con los productos 
competencia de esta Direccion.

3. Proponer y participar en la elaboracion de reglamentos tecnicos y normalizacion relacionados 
con las Salas Especializadas de la Comision Revisora que se relacionen con los productos 
competencia de esta Direccion.

4. Proyectar las respuestas de las solicitudes que por razones de su competencia les sean 
asignadas, tales como derechos de peticion y consultas radicadas ante el Institute, atendiendo 
los terminos legales establecidos y los procedimiento vigentes.

5. Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes territoriales y las 
demas autoridades a fin de brindar la orientacion e informacion requerida sobre los asuntos de 
su competencia.

6. Atender las consultas y prestar el apoyo tecnico que se requiera por las dependencias de la 
entidad a fin de brindar la orientacion e informacion requerida sobre los asuntos de su 
competencia.

7. Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestidn, de acuerdo con las 
normas, procedimientos vigentes, terminos y metodologias adoptadas por el Institute.

8. Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los que 
le sean delegados.

9. Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de informacion 
y alimentacidn con lo relacionado con la evaluacidn, produccidn, comercializacidn, vigilancia de 
los productos, garantia de la calidad, programas de buenas practices, programas pre y post 
comercializacidn, procedimientos de vigilancia fitoterapeuticos. suplementos

En consecuencia, el grupo de Apoyo a Salas Especializadas se encarga de la evaluacidn 
farmacoldgica y de apoyo a la comisidn revisora por lo que su actiyidad principal se enmarca en el 
examen y/o analisis sobre las solicitudes y requerimientos de medicamentos de sintesis quimica, 
medicamentos bioldgicos, fitoterapeuticos, suplementos dietarios, homeopdticos, evaluacidn de 
insertos e informacidn para prescribir y estudios de bioequivalencia para lo que se requiere del 
acompanamiento profesional en materia especializada, respecto a las disciplinas de la medicina, 
quimica {Medico, Quimico Farmaceutico y Odontdlogo). en relacidn con la farmacologia; atendiendo 
aproximadamente sesiones ordinaries y extraordinarias de sala para la vigencia 2021 (114), 
adicionalmente desde este grupo se emiten comunicaciones internas con las coordinaciones de 
registro sanitarios que conforman la Direccidn de Medicamentos, dentro de las cuales se analizan 
las- indicaciones y posologias en relacidn con el manejo de los riesgos asociados para la 
comercializacidn de los productos sujetos a registros sanitarios desde la Direccidn de Medicamentos 
y Productos Bioldgicos.
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En este sentido la Direccion de Medicamentos establecio en su consolidacion del POAI en 
concordancia con las metas de gobierno, fijadas en el Plan Nacional de Desarrollo '‘Pacto por 
Colombia, Pacto por la Equidad 2018-2022" la actividad denominada: “Realizar reuniones de salas 
especializadas ordinarias y extraordinarias“ dentro de la cual proyecto la apropiacion presupuestal 
correspondiente para el logro de la meta POA - Realizar reuniones de sala especializada de 
comision revisora, con ejecucion a la fecha de 129 reuniones, mientras que para la vigencia 2022 
se tiene previsto avanzar en 161 reuniones.

En congruencia con las metas planteadas el grupo de Apoyo a las Salas Especializadas requiere 
para satisfacer las necesidades proyectadas, el apoyo a la gestion especializada, asi: Medico (1); 
Quimico Farmaceutico (4); Ingeniero de Alimentos (1); Microbiologo (1); Quimico (1) Ingeniero 
Quimico (1) como quiera que a la fecha, el personal de planta asignada para el logro de los objetivos 
propuestos es insuficiente en el desarrollo del proyecto. La necesidad aqui precisada se estima de 
conformidad al presupuesto estimado para este proyecto en 10 meses.

Con la contratacion pretendida se lograra: La evaluacion farmacologica de los documentos 
aportados por el interesado para las autorizaciones de comercializacion, registro sanitario y demas 
tramites asociados incluidos los vitales no disponibles y medicamentos declarados en 
desabastecimiento, en concordancia al plan de trabajo asignado para el cumplimiento de las metas 
POA de la dependencia.; La elaboracion de informe y certificaciones tecnicas de ia realizacion de 
las visitas relacionadas con el otorgamiento de Registros Sanitarios y tramites asociados al (los) 
establecimiento(s) sujeto(s) de verificacion de los requisites de seguridad y eficacia.

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 pubticos tendran en consideracion que al celebrar 
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines 
estatales, la continue 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, tendran 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 ia Constitucion”, Y es en atencion a los mismos, que se requiere 
de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interes general en coordinacion y articulacion 
con los planes, programas y proyectos del sector salud.
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Por ultimo, de conformidad con el articulo 2.2.1.2.1.4.9 de! Decreto 1082 de 2015, esta contratacibn 
se realiza por el tiempo estrictamente necesarjo, de acuerdo con el plazo que se indicara mas 
adelante.

• CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacibn solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2022 por parte 
del Instituto, se veran afectadas en razbn a que faltara apoyo profesional, ya que, ei. personal de 
planta del grupo no es suficiente para alcanzar las metas de! Plan Operative Anual, en lo referente 
al apoyo de las sesiones de las salas especializadas de la comisibn revisora, tales como, el estudio 
de las evaluaciones farmacoibgica que impactan lbs registrbs sanitarios unificado, renbvaciones de 
registros sanitarios, tramites asociados, autorizaciones de uso de emergencia, preconceptos de 
biodisponibilidad y bioequivalencia, evaluaciones de Medicamentbs vitales no disponibles, 
monitoreo de medicamentbs en desabastecimientos, peticiones de los usuarios, lo anterior 
establecido en la normatividad sanitaria vigente. Situacibn que dificultaria la disponibilidad en 
Colombia de los productos competencia de la Direccibn de medicamentbs y productos bioibgicos 
destinados a proteger y promover la salud publica de la poblacibn.

• CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAWIAS Y/0 
PROYECTOS DEL INVIMA:

La presente contratacibn se encuentra encaminada al cumplimiento de la misibn, visibn, objetivos y 
metas contenidas en la Plataforma Estratbgica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Linea: Estatus Sanitario; Programa Fortalecimiento de la Inspeccibn vigilancia y control de los 
productos competencia del Invima; Accibn Institucional Realizar tramites de Registro Sanitario NS- 
NSO-nuevos reconocirnientos y'renovaciones-contratistas,

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgbnico de Presupuesto 
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversibn registrado en 
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversibn Nacional - BPIN - el cual es administrado 
por el Departamento Nacional de Planeacibn.

En consecuencia de lo anterior, la contratacibn objeto del presente estudio se encuentra enmarcada 
dentro del proyecto de inversibn. tal y como se describe a continuacibn:

W */c6d|G0BPIN

■^NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccibn vigilancia y control / 

de los productos competencia del Invima a nivel Nacional
OBJeTIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusibn, desarrollo y mantenimiento de la seguridad 

/Sanitaria del pais. 
yACTlVlDAD

tramites asociados, a los productos competencia del Invima.

■ 7
:2018011000550

/

DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicibn de Registros Sanitarios y /
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2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, 
Y LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

2.1 OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA EL APOYO EN LA EVALUACI6N DE
trAmites, proyecci6n de actos administrativos, agendamiento de trAmites a
LA SALA ESPECIALIZADA DE LA COMISION REVISORA Y MONITOREO DE MEDICAMENTOS 
EN DESABASTECIMIENTO DEL PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES 
ASOCIADOS DE LA DIRECCI6N DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BlOL6GiCOS DEL 
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

J)

2.2 CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Codigo Descripcion

Servicios de evaluacion de 
sistemas de salud.85101707

2.3 IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el literal h) del numeral 4* del articulo 
2° de la Ley 1150 de 2007 - Prestaclon de servicios profesionales y de apoyo a la gestion 
Elio 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 prestacidn de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto este 
determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles que 
impliquen el desempeno de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer necesidades de 
las entidades estatales en lo relacionado con la gestidn administrativa o funcionamiento que 
ellas requieren, bien sea acompanandolas, apoyandolas o soport^ndolas, al igual que 
desarrollar estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la 
gestidn administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y 
cuando dichos objetos esten encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el 
ordenamiento juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de 
actividades que demandan la aprehensidn 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 cuallficado.
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Por consiguiente, el uso de esta concreta figure contractual queda supeditado a las 
necesidades a satisfacer por parte de la Administracion publica y la sujecion al principio de 
planeacion (...) ■

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 conceptualizacion anterior, esto es, el desempeno de actividades identificables e 
intangibles, el legislador permite que seen celebrados por las entidades estatales pero cuya 
ejecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la 

' administracion (previamente definidas en los procesos de planeacion de la Entidad), De la 
presencia de personas profesionales o con conocimientos especializados”.'^

2.4 AUTORIZACIONES, PERMISO Y LiCENClAS:

Para la suscripcion del contrato y su optima ejecucion, se requieren los siguientes documentos;

' y } fe No 
requierefAutorizacion / PermisoV^Licencia

r
Expide ';jRequiere

Secretario General del Invima - 
Coordinador del Grupo de 
Talento Humano

Certificado de Insuficiencia e 
Inexistencia de personal X

Tecnico deDirector
Medicamentos y Productos 
Biologicos

Constancia de idoneidad y 
experiencia X

Director General del InvimaXAutorizacion para contratar con 
objeto igual

No requiereRecomendacion del Comite Asesor 
de Contratacion

X

Coordinador del , Grupo de 
Gestion ContractualCertificado de inclusion en el Plan 

Anual de Adquisiciones X

Colegio Nacional de quimicos 
farmaceuticos de Colombia 
/COPNIA/Minsalud

XTarjeta o Matncula Profesional
#

Ministerio de Salud y Proteccion 
Social solo para medicos y 
quimicos farmaceuticos..

Registro en bases de datos 
profesionales Rethus X

Colegio Nacional de quimicos 
farmaceuticos de Colombia o 
COPNIA

Certificado de sanciones 
disciplinarias profesionales X

^ Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrative. Seccion Tercera, Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa
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NoAutorizacion / Permiso / Licencia Requiere Exptderequiere
https://www.Drocuraduria.qov.co
/CertWEB/Certificado.aspx?tPo=
2

https://\wvw.contraloria.aov.co/c
ontrol-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-
antecedentes-fiscalesCertificado de antecedentes 

discipiinarios, fiscales, judiciales y 
de medidas correctivas.

X

https://antecedentes.policia.aov.
co:7005/WebJudicial/index.xhtm

https://srvcnpc.policia.qov.co/PS
C/frm cnp consulta.aspx

2.5 OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1 DELCONTRATISTA:
2.5.1.1 OBLIGACIONES GENERALES:

'1. Realizar personalmente las actividades para el optimo cumplimiento contractual.
2. Actuar con suma diligencia, responsabiiidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades 

contratadas.
3. Suscribir ei acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente 

con el lleno de los requisites legales para ellos.
4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de 

acuerdo a los parametros sehalados 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 came que lo identifica como contratista del Institute en lugar visible.
10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad 

y ambientai, Codigos de Buen Gobierno y £tica vigentes.
11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.
12. Recibir. custodiar y cuidar la documentacion que por razon de su actividad conserve bajo su 

cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o pubiicarla en cualquier 
medio.

13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el 
desempeho de sus actividades.
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14. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion de! contrato, cuando con ello cause perjuicios 
a la administracibn o a terceros.

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

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia tecnica 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 decorrespondencia.

19. Cumplir a cabalidad con la normative vigente que regula su profesion.
20. Registrar.y actualizar su informacibn y documentos en el Sistema de Informacibn y Gestibn del 

Empleo Publico. SIGEP.
21. Presenter 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 respective en el Grupo 
de Gestibn Contractual.

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

23. Cargar y actualizar en su usuario de! Secop II, sus cuentas de cobro e informes de actividades 
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucibn del contrato.

24. Las demas que sean necesarias y requeridas para el bptimo cumplimiento del objeto contractual,-

%

2.5.1.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apoyar la emisibn de actos administrativos asociados a la evaluacibn farmacoibgica de los 
documentos aportados por el interesado para las autorizaciones de comercializacibn, Registro 
Sanitario y demas tramites asociados incluidos los vitales no disponibles y medicamentos v 
declarados en desabastecimiento, en' concordancia al plan de trabajo asignado para el 
cumplimiento de las metas POA de la dependencia.

2. Apoyar la actividad de agendamiento de tramites de registros sanitarios y tramites asociados 
para evaluacibn en las Salas Especializadas de la Comisibn Revisora, a solicitud del supervisor 
del contrato.

3. Hacer.seguimiento a los compromisos adquiridos por los usuarios, respecto a las Autorizaciones 
de Uso de Emergencia (ASUE) de medicamentos y productos bioibgicos.

4. Realizar monitOreo y proyectar el informe a los medicarnentos con Registro Sanitario declarados 
en desabastecimiento.

5. Apoyar en la resolucibn de las inquietudes y/o peticiones presentadas por los usuarios a traves 
de los distintos canales del institute, con relacibn a la Evaluacibn Farmacoibgica de registros 
sanitarios y tramites asociados, aportando los soportes correspondierites.

6. Registrar y actualizar la informacibn correspondiente a los tramites en la base de dates de / 
Registros Sanitarios.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, irivestigaciones y en 
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. Ei contratista no 
podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacibn previa, 
expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusibn, de los resultados. 
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucibn de!

*3
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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.

2. Exigir al contratista la ejecucion idonea 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 revision de los precios cuando se produzcan fenomenos que en 

alteren en su contra, el equilibrio economico o financiero del contrato
5. Adelantar las revisiones periodicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes 

suministrados, para verificar que se cumplan con las condiclones de calidad ofrecidas.
6. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos 

previstos en las normas tecnicas obligatorias, las normas tecnicas 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 r2.6 PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 6 de noviembre de 2022, contados a partir del 
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respective 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 Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision 
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo de la Coordinacion del Grupo de
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Apoyo a la Sala Especializada de. la Comision Revisora de la Direccion de Medicamentos y 
Productos Biologicos o por la persona que designe el Ordenadpr del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, as! 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|6n 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 prestacion de servicios los que celebren las entidades estatales para 
d.esarrollar actividades relacionadas con la administracidn 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 termino estrictamente indispensable".

Por su parte, el literal h) del numeral 4“ del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la 
contratacion dIrecta precede para los cases 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 la 
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion con la persona natural o juridica 
que este en capacidad de ejecutar 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 operatives, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion 
de profesionales como: Medico; Quimico Farmaceutico; Ingeniero de Alimentos; Microbiologo;
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Quimico; Ingeniero Quimico con especializacion en: en Toxicologia, o Alimentacion y Nutricion, o 
Ciencias Farmaceuticas, o Farmacologia, o Administracion en salud, o Calidad, o Bioquimica, o 
Farmacocinetica, o Biologia Molecular, o Salud Publica y Seguridad Social, o Epidemiologta, o 
Auditoria en Salud, o Gestion de Salud, para lo cual no se requiere previamente de la obtencion de 
varies ofertas.

4. VALOR ESTIWIADO 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.oo) INCLUIDO 
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA

/

IVA.

4.1 FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente e! 
servicio y a satisfaccion de acuerdo con ei programa anual mensualizado PAG, 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.OO) 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 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 
referenda 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 parametros para determinar los honorarios de los 
contratos de prestacidn de servicios del Institute 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;
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Presupuesto Inversidn
CDP N®, Ver anexo

$ 37.458.000.ooValor del CDP
Nombre proyecto de 
inversion

Fortalecimiento de la Inspeccion, vigilancia y control de los 
productos competencia del Invima a nivel Nacional.

/
/

Codigo del producto C‘1903-0300-7-0-1903009 Servicio de registro sanitario /
SIIF
Actividad SUIFP Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites 

asociados, a los productos competencia del Invima
Codigo
interna

actividad 15-13-157

Nombre de la actividad Realizar tramites de registro sanitario-NS-NSO- nuevos 
reconocimientos y renovaciones-contratistas.

y

5. CRITERIOS DE SELECCibN 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 consideracion factores de afecto o de interes 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 continuacion se indican:

Requisitos de 
experiencia

Requisitos de capacidad 
juridica

Requisitos de idoneidad

El contratista debe contar con 
Seis (6) meses de experiencia 
profesional relacionada con 
alguna de las siguientes 
areas:

Titulo Profesional en Medicine, 
en Microbiologia, en Ingenieria 
de Alimentos, en Ingenieria 
Quimica, en Quimica, en 
Qufmica Farmac6utica.

• Propuesta u ofrecimiento del 
servicio dirigido al Invima

• Copia legible del documento 
de identidad

• Copia del documento que 
soporte la definicibn de la 
situacibn militar.

• Copia de Tarjeta profesional 
y/o matricula profesional

• Copia del certificado de 
antecedentes disciplinarios 
del ejercicio de la profesibn 
(cuando aplique)

• Formato de Hoja de vida del 
SIGEP actualizado.

medicina general, o mbdico 
auditor, o manejo de casos 
clinicos, 0 consults externa, o 
prevencibn y manejo de 
enfermedades, o principios 
activos de medicamentos o 
evaluacibn de medicamentos, 
0 procesos de manejo, 
almacenamiento, fabricacibn, 
operacibn, funcionamiento, o 
evaluacibn de aspectos de

Titulo de posgrado en la 
modalidad de Especializacibn en 
Toxicologia, o Alimentacibn y 
Nutricibn 
Farmacbuticas, o Farmacologia, 
0 Administracibn en salud, o 
Calidad, o Bioquimica, o 
Farmacocinbtica, o Biologia 
Molecular, o Salud Publics y

Ciencias0
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calidad, seguridad, eficacia, 
estabilidad, o desarrollo de 
productos y/o metodologias 
de an^lisis, o utilizacibn de los 
medicamentos y/o productos 
bioibgicos competencia de ia 
Direccibn de Medicamentos y 
Productos Bioibgicos, que son 
objeto de vigilancia sanitaria 
por parte del Invima.

Seguridad 
Epidemiologia, o auditoria en 
salud, 0 Gestibn de Salud.

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

• Copia del Registro Unico 
Tributario actualizado

• Formato de declaracibn de 
bienes y rentas y registro de 
conflictos de interes. (Ley 
2013 de 2019)

• Certificacibn cuenta Bancaria
• Examen 

Preocupacional
• Certificados de antecedentes 

disciplinarios 
judiciales y de medidas 
correctivas.

• Formato de declaracibn de 
imparcialidad y conflicto de 
interes.

• Formato de compromise de 
confidencialidad de la 
informacibn,

0

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

Saludde

fiscales,

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

6.1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1.1. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacibn de Riesgos se tuvo en cuenta la ciasificacibn de clase, fuente, etapa del proceso y 
tipo de riesgo definido en el "Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de 
Contratacion" exgedldo por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que 
pueden afectar la adjudicacibn y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacibn, b) los 
eventos que pueden alterar la ejecucibn del contrato, c) eventos que pueden afectar el eqUllibrA 
econbmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedirque la Entidad satisfaga la necesida^ 
motive de la contratacibn.

6.2. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO 
6.2.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

categorIa VALORACldN
o Rara vez ( puede ocurrir 
ol excepcionalmente) 1

14 de 33 ■’ 'I



L*

adquisiciOn de bienes y serviciosGESTION administrativa
ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACrCN DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

APOYO A LA GESTIONInvfm’Q
Fecha de Emisidn; 

01/07/2020Cbdigo: GAD-ABS>FM34, , * ■ . Versidn; 01

I Improbable { puede ocurrir en cualquier 
' momento future)___________________

Posible { puede ocurrir en cualquier 
momento)________________________
Probable ( probablemente pueda ocurrir)

2

3

4
casi seguro ( ocurre en la mayoria de 
circunstancias)__________________ 5

6.3 IMPACTO DEL RIESGO

IMPACTO
OlficuUa la 
ejecucidn 

del contrato 
de manera 

baja.
Aplicando 
medidas 

mlnimas se 
puede lograr 

el objeto 
contractual

Obstruye la 
ejecucidn del 

contrato 
sustancialmente 

pero aun asf 
permite la 

consecucidn del 
objeto contractual

Obstruye la ejecucidn 
del contrato de 

manera 
intrascendente

Afecta la ejecucidn del 
contrato sin aiterarel 

beneficio para las 
partes

Perturba la ejecucidn del contrato de manera 
grave imposibilltando la consecucidn del objeto 

contractual
calificaci6n
CUALITATIVA

Los Genera un impacto 
sobre el valor del 

contrato entre el cinco 
por ciento {5%) y el 

quince por ciento 
(15%) del valor del 

contrato

Incrementa el 
valor del contrato 
entre quince por 
ciento (15%) y el 
treinta por ciento 

(30%)

sobrecostos
Los sobrecostos no 
representan mds del 

uno por ciento (1%) el 
valor del contrato

no
CALIFICACibN
MONETARIA

Impacto sobre ei valor del contrato en mds del 
treinta por ciento (30%) del valor del contrato

representan 
mds del cinco 
por ciento (5 
%) del valor 
del contrato

catastrPficoMODERADO MAYORINSiGNIFtCANTE MENOR
CATlOOKiA VM.OfUCl0N

S3 421

6.4 VALORACION DEL RIESGO

IMPACTO

Obstruye la 
ejecucibn del 

contrato 
sustancialme 
nte pero aun 
asi permite la 
consecucibn 
del objeto 
contractual

Oiflculta la 
ejecucidn 

del contrato 
de manera 

baja.
Aplicando 
medidas 

mlnimas se 
puede lograr 

el objeto 
contractual

Afecta la 
ejecucibn del 
contrato sin 

aiterarel
beneficio para las 

partes

CALIFICACibN
CUALITATIVA

Perturba la ejecucibn del contrato de 
manera grave imposibilltando la 

consecucibn del objeto contractual

Obstruye la ejecucidn 
del contrato de 

manera 
intrascendente

CALIFICACibN
MONETARIA $0 .$0$0SOso

o
K oI a:K K2 •O.< o-2 5zitoc au <UJo u s< s oo 4U

o: so Z< <o >
53 421
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I
6.4.1 CATEGORIA DEL RIESGO

VALORACibN CATEGORfA

10. 9Y8 Riesgo Extremo

6Y7 Riesgo Alto

5 Riesgo Medio

2.3 Y4 Riesgo Bajo

6.5 ELABORACION DE MATRIZ CON IDENTIFICACI6N, VALORACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS

r-
S
o
o>
V)

.2oii cc2 la quiSn 
se le 

asigna?

a>v> re oo Consecuencia de la 
ocurrencia del riesgo

■52a Oescripcidn del Riesgo O)S 2 QH a. re£u lij S reco o:2Q.

O
re>

Establecer perfiles que 
no cumplan con las 

condiciones requeridas 
para el ejerctcio legal 

de la actividad a 
contratar.

TOC 2:Q co Debilldades en la descripcibn del perfll 
requerido en la elaboracibn de los 

documentos precontractuales.

•D.2 <o
o c rere u o 21 2 4 6c Si (U re O)(/>0) cc 0O re .a> HIQ.CL O CH

16 de 32



‘ • 'i

GESTION ADMINISTRATIVA ADQUISICIONDEBIENESYSERVICIOS .I

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE .
APOYO A LA GESTION

Fecha de Emisidn; 
01/07/2020C6digo;GAD-ABS-FM34 . Versidn: 01

c
:2u Presentacidn de informacidn falsa por 

parte del future contratista para cumplir 
con el perfil exigido y poder celebrar el 
contrato o que el contratista suscriba el 
contrato pese a encontrarse incurso en 
casual de inhabilidad sin informar a la 

entidad.

3 o
E{Q 3o Nulidad del Contrato. 

Investigaciones 
penales y 

disciplinarias.

0)c2 o c .2c o u 5uo LU2 CO lO COCOlU >N coa X d) (7></>lit Cv> oa.•oUJ oo 0)o £u
M
o(/)

.2
C Demora en la solicitud de accesos a los 

aplicativos requeridos y herramientas 
tecnologicas para la ejecucidn del 

contrato.

c
TO ■D:2o Retraso en las 

actividades a 
desarrollar

.2 CD
0) c u u :23CO COCMc 0) 2 oo0 C7>(/>c 0O LUQ.UJ .2O

Retrasos en la 
ejecucidn del contrato, 

pages del mismo y 
afectacidn en la 

satisfaccidn de la 
necesidad.

Retraso o incumplimiento en la entrega 
de los informes y/o productos a cargo 

del contratista, o cuando los mismos no 
corresponden a lo mlnimo solicitado en 

el contrato.

oCDc c <:2 (/)oCD .2 '.Sc o0 u o CD3 CO0c CD O)O c0 V)•2.c 0O 0 OQ.LU £ oo
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'C ■QO CD
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oCD a: ><c u0 oCO f^ 0UD >.C 2 O)o0 <0 •2oc .2. .2O .2UJ CDa:u cc oCO u.2
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Mai uso de la 
informacidn. 
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informacidn a terceros, 
violando la cldusula en 

el contrato de 
confidencialidad de la 

informacidn.

0 o 3c c < I:2 Vulneracidn de la confidencialidad de la 
informacidn a la dual tiene acceso el 

contratista.

o0 .2c o o0 o CO3CO 0 O)
U>

c 0u c0 .2.c 0 0 OO Q.UJ £ uo

2 30c c <:2o Dai^os ocasionados por el contratista de 
los bienes, equipos o instalaclones de la 
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0 .2c o o 00 U Detrimento patrimonial. CO3 O)
(/}3 0c o0 cc .2. 0 0 oO a.lU Occo
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aquellas profesiones que si lo 
establecen, durante la ejecucibn del 

contrato.

B rec c•oore <.2oc Imposibllidad de 
ejecucibn del contrato.
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elementos necesarios que debe 

suministrar el contratante al contratista.
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en la prestacibn del 
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ejecutadas en los informes de 
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por el contratista.

c
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ore c .o reO Q.UJ a:O o
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emergencia sanitaria del Covid -19

Deficiencia o demora 
en la prestacibn del 

servicio.
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o

rere u oB CO r«.c re O)
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acceso a la informacibn o expedientes 
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avanzar en la programacibn del trabajo, 

por causa de la emergencia sanitaria 
del Covid-19

re o Bc Deficiencia o demora 
en la prestacibn del 

servicio o ejecucibn del 
contrato.
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%

0) aImpacto Despu6s 
Del Tratamiento Monitoreo Y RevtsibnE E

o
o2Persona

responsable
o
c

.S»Tratamiento / Controles A Seguir Implementando •Dpor
EoImplementar el 

Tratamiento•o Sc o.5o 2 ^C6mo se 
realiza el 

Monitoreo?

o Soua Periodicidad
icubndo?

t2 2 o>oo 15E reo re O>Q.
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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 resuitado del proceso de contratacion, b) los eventos 
que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio econbmico del contrato, d) 
eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motive de la contratacion, NOTA 2. 
FUERZA MAYOR 0 CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencibn 
humana que puedan tener impacto en la ejecucion del contrato, por ejempio los tembiores, inundaciones, Iluvias, 
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 ei presente proceso de contratacion, en virtud de lo 
establecido en el articuio 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

"No obligatoriedad de garantias. En la contratacion directa la exigencia de garantlas 
establecidas en la Seccion 3, que comprende los artlculos 2.2.1.2.3.1.1 al 2.2.1.2.3.5,1 .del 
presente decreto no es obligatoria y la justificacion para exigirlas 0 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 Agenda Nacional de Contratacion - Colombia Compra Eficiente, las 
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150
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de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccion de contratacion directa 
minima cuantia o para la enajenacibn de bienes del Estado.

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

ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por ei artlculo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe 
hacer el analisis necesario para conocer el sector relative al objeto del Proceso de Contratacion 
desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, tecnica, y de analisis de riesgo.

A. ANALISIS DEL MERCADO

De acuerdo con la informacion 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:

FAMILIASEGMENTO CLASE PRODUCTO
85101707 

Servicios de 
evaluacion de 

sistemas de salud

8510
Servicios integrales 

de salud

851017 
Servicios de 

administracion de salud
85

Servicios de salud

Un medico es un profesional que practice la medicine y que intenta mantener y recuperar la salud . 
humana mediante el estudio, el diagnostico y el tratamiento de la enfermedad o lesion del paciente. 
En la lengua espahola, en forma coloquial, se denomina tambibn doctor/doctora a estos 
profesionales, aunque no hayan obtenido el grado de doctorado 1. El medico es un profesional 
altamente cualificado en materia sanitaria. Debido a que tiene que dar respuestas acertadas y 
rapidas a problemas de salud, mediante decisiones tomadas habitualmente en condiciones de 
gran incertidumbre, precise de formacidn continuada a lo largo de toda su vida laboral 2

https://es.wikipedia,org/wiki/M%C3%A9dico

Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente lo relacionado con la Medicine, 
da cuenta que para su prestacion se requiere ostentar la condicion de Profesional. Es la ciencia 
dedicada al estudio de la vida, la salud, las enfermedades y la muerte del ser humane, e implica 
ejercer tal conocimiento tecnico para el mantenimiento y recuperacion de la salud. aplicandolo al 
diagnostico, tratamiento y prevencion de las enfermedades. La medicine forma parte de las 
denominadas ciencias de la salud.

#-i

La practice de la medicine se ejerce dentro del marco economico, legal y oficial del sistema medico 
que es parte de los sistemas nacionales de salud publica (politicas sanitarias estatales). Las 
caracteristicas bajo las cuales se maneja el sistema sanitario en general y el organo medico en 
particular ejercen un efecto significative sobre c6mo el servicio de salud, y la atencion sanitaria puede 
ser aprovechada por la poblacion general.
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Los medicos se agrupan en sociedades o asociaciones cientificas, que son organizaciones sin fines 
de lucro, donde se ofrece formacion medica continuada en sus respectivas especialidades y se 
apoyan los estudios de investigacion cientifica.

Referente a la profesion de Quimico Farmaceutico, es un profesional universitario del area de la 
salud cuya formacion universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionaies en el desarrollo, 
preparacion, produccion, control y vigilancia de los procesos y productos como: medicamentos, 
cosmeticos, preparaciones farmaceuticas con base en productos naturales. (Ley 212 de octubre 25 
de 1995).

Segun definicion de Wikipedia, el farmaceutico o quimico farmaceutico 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 terapeuticos en el ser humano. Dentro de las actividades a realizar propias 
de un quimico farmaceutico se encuentran fabricacion de productos 

. farmaceuticos: fitoterapeuticos, alopaticos, homeopaticos, cosmeticos, suplementos 
dieteticos, 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 Farmaceutica, da cuenta que para su prestacion se requiere 
ostentar la condicion de Profesional en Quimica Farmaceutica. Es precise senalar 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 institucion de referenda nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el pais 
las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiologica 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 compromises nacionales e internacionales, los 
Grupos de Laboratories de la Oficina de Laboratories 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 profesionaies para 
alcanzar estos objetivos.

Entre las tareas que pueden realizar estos profesionaies se encuentran las de proyectar, orientar las 
empresas farmaceuticas 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 Farmaceuticos de Colombia.

#

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

Segun
237892 archivo pdf provectodecreto Quimica.pdf: Estos profesionales para ejercer su profesion 
deberan acreditar su profesion, solo si han cursado sus estudios en una institucion universitaria 
avalada por el Ministerio de Educacion Nacional, para los titulos obtenidos en ei exterior, se tendran 
en cuenta con los que Colombia tenga tratados internacionales, de lo contrario, deberan ser 
registrados ante el Ministerio de Educacion Nacional o validar el titulo o aplicar las equivalencias; lo 
que decida el MEN.
Las empresas contratan personas naturales graduadas en Quimica Farmac6utica con experiencia, 
entendi6ndose 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.

informacidn tomada https://www.mineducacion.qov.co/1759/articles-de:

La Ley 23 de 1962 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio de la Quimica Farmaceutica. 
En este sentido siguiendo las disposiciones legales que regulan la profesion de Quimica 
Farmaceutica, el InvimI ha contratado estos profesionales y carreras Mines en ahos anteriores, para 
apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - OLCC y la Direccion de Medicamentos y 
Productos Biologicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento de la mision del 
Institute.

m
No obstante lo anterior, las actividades que realizan los Quimicos Farmaceuticos, tambien en 
algunos casos pueden ser atendidas eficientemente por los Ingenieros quimicos, Quimicos, 
Microbiologos e Ingenieros de alimentos dado que son profesionales que utilize las principales 
ciencias basicas (quimica. matematicas, fisica y biologia) en aplicaciones industriales, con el fin de 
transformer materias primes diversas en productos y/o servicios utiles y de valor comercial para la 
sociedad para ello se dedica al estudio, sintesis, desarrollo, diseho, operacibn y optimizacidn de 
todos aquellos procesos industriales que producen cambios fisicos, quimicos y/o bioquimicos en los 
materiales

La LEY 842 DE 2003 por la cual se modifica !a reglamentacidn del ejercicio de la ingenieria, de sus 
profesiones afines y de sus profesiones auxiliares, se adopta el Codigo de £tica Profesional y se 
dictan otras disposiciones establece en su ARTICULO 29. "POSTULADOS ^TICOS DEL EJERCICIO 
PROFESIONAL. El ejercicio profesional de la Ingenieria en todas sus ramas, de sus profesiones 
afines y sus respectivas profesiones auxiliares, debe ser guiado por criterios, conceptos y elevados 
fines, que propendan a enaltecerlo; por lo tanto, debera estar ajustado a las disposiciones de las 
siguientes normas que constituyen su Codigo de ^tica Profesionar. 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 ejecucion de los trabajos; 17 i) Abstenerse de emitir 
conceptos profesionales, sin tener la conviccion absoluta de estar debidamente informados al 
respecto"

#
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Referente a los ingenieros de alimentos, esta ingenieria es un campo multidisciplinario que combina, 
microbiologia, quimica, fisica aplicada e ingeniena. La ingeniena de alimentos incluye, entre otros, 
la aplicacion de principios de ingeniena quimica, ingeniena agricola e ingenieria mecanica a los 
materiales alimenticios, Los ingenieros de alimentos proporcionan la transferencia de conocimiento 
tecnologico esencial para la produccion y comercializacion rentable de productos y servicios 
alimentarios. La fisica, la quimica y las matematicas son fundamentales para comprendery disenar 
productos y operaciones en la industria alimentaria.

Es una profesion que se encuentra bastante desarrollada en diferentes frentes de la industria como 
la produccion, transformacion, division, conservacion, inocuidad y envasado de los productos 
consumidos por las personas y animales, desarrollados en la industria alimentaria, departamentos 
de investigacion con la innovacion y diseno de nuevos productos alargando a vida util de los mismos.

Segun informacion tomada de: https://copnia.gov.co/atencion-al-ciudadano/profesiones-de-nuestra- 
competencia; las profesiones afines a la ingenieria de alimentos son: Ingeniero industrial de 
alimentos, Ingeniero de alimentos, Tecnologo en procesamiento de alimentos, Tecnologo en 
procesamiento de alimentos perecederos, tecnico profesional en procesamiento de alimentos con 
enfasis en frutas y verduras, tecnologo en comercializacion de alimentos perecederos, tecnologo en 
alimentos, tecnico profesional en tecnologia de alimentos, tecnico profesional en procesamiento de 
alimentos, tecnico profesional intermedio en tecnologia de alimentos, tecnologo de alimentos, 
tecnologo en control de calidad de alimentos, tecnico profesional en procesamiento de alimentos 
perecederos, tecnico profesional en comercializacion de alimentos perecederos; cada uno de ellos 
debe contar con matricula en Copnia o su registro.

Los profesionales en Ingenieria de Alimentos y demas profesiones afines tienen un panorama 
laboral amplio, ya que su formacion le permits desempeharse en diversos campos, ya sea en 
empresas privadas, organizaciones no gubernamentales, industria alimentaria que requieran el 
diseno, organizacion y orientacion en establecimientos industriales de productos de consume 
humane, agricolas, pesqueros, etc; obteniendo productos de exceiente calidad, al igual que el 
desarrollo de nuevos productos.

Tambien para este estudio aplica el Ingeniero Quimico (IQ), el es un profesional que utilize las 
principales ciencias basicas (quimica, matematicas, fisica y biologia) en aplicaciones industriales, 
con el fin de transformer materias primas diversas en productos y/o servicios utiles y de valor 
comercial para la sociedad para ello se dedica al estudio, sintesis, desarrollo, diseno, operacion y 
optimizacion de todos aquellos procesos industriales que producen cambios fisicos, quimicos y/o 
bloquimicos en los materiales

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 Codigo de Etica Profesional y se 
dictan otras disposiciones establece en su ARTiCULO 29. “POSTULADOS ETICOS DEL 
EJERCICIO PROFESIONAL. El ejercicio profesional de la Ingenieria en todas sus ramas, de sus 
profesiones afines y sus respectivas profesiones auxiliares, debe ser guiado por critehos, conceptos 
y elevados fines, que propendan a enaltecerlo; por lo tanto, debera estar ajustado a las disposiciones 
de las siguientes normas que constituyen su Codigo de Etica Profesional”. Y en su ART CULO 33.

#
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DEBERES ESPECIALES DE LOS PROFESIONALES PARA CON LA SOCIEDAD. Son deberes 
especiales de Ids profesionales para con la sociedad: h) Proteger la vida y salud de los miembros 
de la comunidad, evitando riesgos innecesarios en la ejecucibn de los trabajos; 17 i) Abstenerse de 
emitir cohceptos profesionales, sin tener la conviccibn absoluta de estar debidamente informados al 
respecto”

A] tenor de lo requerido en el presente estudio, La Microbiplogia como profesibn tambien puede 
apoyar el propbsito contractual dado que se puede definir, sobre la base de su etimologla, como la 
ciencia que trata de los seres vivos muy pequefios, concretamente de aquellbs cuyo tamafio se 
encuentra por debajo del poder resolutivo del ojo humano. Esto hace que el objeto de esta disciplina 
venga determinado por la metodologia apropiada.para poner en evidencia, y poder estudiar, a los 
microorganismos.

httn://wwvv.bioloEta.cdu.iir/micrQgcneral/micro-iancy./OI inicro.lilm

Las Carreras de Microbiologia o Microbiologia Industrial o Microbiologla de Alimentos crean 
profesionales compe^ntes para participar' activamente en procesos que involucren 
microorganismos en control de'calidad, rriejora de productos, ensayos y analisis, para identificar 
bacterias y otros microorganismos y la preparacibn de cultivos de los mismos, toxicologla microbiana 
de los alimentos.

Tornado de: https://vww.eitiempo.com/archivo/documento/MAM-758111

La microbiologia es una profesibn en desarrollo, su campo de accibn se da en las areas del sector 
industrial, de laboratorios clinicos y microbioibgicos de control de calidad, estudios de microbiologia 
humana, animal, vegetal, ambiental, industrial entre otros en la industria farmaceutica, alimentos, 
productos quimicos, agricolas y afines.

B. ASPECTOS LEGALES.

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

ARTICULO 26. Toda persona es libre de escoger profesibn 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 formacibn acadbrnica son de libre ejercicio, salvo aquellas 
que impliquen un riesgo social. Las profesiones legalmente reconocidas pueden organizarse en 
colegios. La estructura interna y el funcionamiento de bstos deberbn ser dernocraticos. La ley podra 
asignarles funciqnes publicas y establecer los debidos controles.

Cada profesibn u oficio comporta en un sistema social una carga a partir. de la cual el arte, oficio, profesibn 
que una persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrollo de sus actividades diarias y de 
caracter personal, en atencibn 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 interbs general.

Asi mismo, el articulo 23 del cbdigo 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 prestacibn de servicios 
inherentes a las profesiones liberales.
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Definiendo a su vez el articulo 44 de ia Ley 383 de 1997 las profesiones liberales, regiamentado por el Decreto 
3050 de 1997:

Articulo 25. Definicidn de profesidn liberal. Para efectos de ia exclusion de que trata el articulo 44 de 
la Ley 383 de 1997, se entiende por profesion liberal, toda actividad en la cual predomina el ejercicio 
del intelecto, reconocida por el Estado y para cuyo ejercicio se requiere la habilitacidn a traves de un 
titulo academico.

En tal sentido, las actividades que provengan del ejercicio del intelecto en el desarrollo 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.

En 1962, con la Ley 23 se establecio un marco normative claro sobre la competencia profesional del 
Quimico Farmaceutico, reglamentacion aun 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 Farmaceuticos, que con 
sus estatutos y el codigo de etica profesional establecido ese mismo ano se constituye la base normative 
de la profesion.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos el encargado de llevar el Registro Profesional, cuya 
inscripcion debera hacerse en el Registro Unico deTaiento 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 III del Decreto 
4192 de 2010, que establece la obligatoriedad deTarjeta 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.

Para ejercer su profesion, los ingenieros de alimentos deben contar con matricula profesional 
otorgada por el Consejo Profesional Nacional de Ingenieria - COPNIA, segun el Articulo 6° de la 
Ley 842 de 2003 dice; "todas las profesiones afines y auxiliares de la ingenieria para poder ejercer 
deben estar matriculada y registrada en este Consejo, para el caso de las entidades contratantes 
para el sector publico y privado, podran solicitar informacion al COPNIA sobre si el profesional esta 
habilitado o no para ejercer su profesion.

B. Analisis

En el ano 2021 se contrataron estos profesionales en el Invima, en ia Direccion de Medicamentos y 
Productos Biologicos los cuales se relacionan algunos de ellos a continuacion:

N° de Modalidad Objeto ValorContrato
PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO 
INGENIERO DE ALIMENTOS ESPECIALIZADO AL INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 
ALIMENTOS - INVIMA, PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA 
DIRECCIOn de MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS 
biolOgicos, en el proceso de REGISTROS SANITARIOS 
Y tramites asociados de los productos

Contratacion
directa

383 DE $35,335,3802021
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FITOTERAPEUTICOS, HOMEOPATICOS Y SUPLEMENTOS 
DIETARIOS A CARGO DE LA DIRECCION, DE ACUERDO CON 
LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES 
PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO 
MICROBICLOGO AL INSTITUTO NACIONAL de VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA PARA APOYAR 
TFCNICAMENTE a la DIRECCION de MEDICAMENTOS Y 
PRODUCTOS BIOLCGICOS EN LAS ACTIVIDADES DE
trAmites asociados de registros sanitarios a
CARGO DE LA DIRECCION, DE ACUERDO CON LAS NORMAS 
Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

Contratacibn
directa

579 DE $16,058,3162021

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO 
MEDICO ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL DE 
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA 
PARA APOYAR T^CNICAMENTE A LA DIRECCICN DE 
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, EN EL 
PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES 
ASOCIADOS. DE LOS PRODUCTOS VIGILADOS POR EL 
INSTITUTO Y LAS DEMAS INHERENTES AL OBJETO DEL 
CONTRATO. DE ACUERDO CON LAS NORMAS Y 
PROCEDIMIENTOS VIGENTES. 

CPSP 054 
DE 2021

Contratacibn
directa $49,944,000

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO 
MICROBIOLOGO AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA PARA APOYAR 
T^CNICAMENTE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y 
PRODUCTOS BIOLOGICOS EN LAS ACTIVIDADES DE
trAmites asociados de registros sanitarios a
CARGO DE LA DIRECCION. DE ACUERDO CON LAS NORMAS 
Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

Contratacibn
directa

579 DE $16,058,3162021

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO 
QUIMICO FARMACEUTICO ESPECIALIZADO AL 
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA. EN EL APOYO 
DE LAS ACTIVIDADES DE REGISTROS SANITARIOS Y 
TRAMITES ASOCIADOS EN LAS SALAS ESPECIALIZADAS 
DE LA COMISION REVISORA DE LA DIRECCION DE 
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS. DE 
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS 
VIGENTES.________________________________________
PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO 
ODONTOlOGA ESPECIALIZADA AL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - 
INVIMA, PARA APOYAR TFCNICAMENTE A LA DIRECCION 
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, EN 
LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO DE REGISTROS 
SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS EN LA 
EVALUACION, ANALISIS Y CONCERTOS TFCNICOS 
FARMACOLOGICOS de MEDICAMENTOS Y DEMAS 
PRODUCTOS A CARGO DE LA DIRECCION. DE ACUERDO 
CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

Contratacibn
directa

CPSP234 
DE2021.

$47,113,840

Contratacibn
directa

CPSP 274 
DE 2021

$46,614,400

La variacibn de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grade de educacibn 
(universitaria, especializacibn, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente aho, estbn estipuladas en la 
Resolucibn No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante la cual "Se actualize la tabla de 
honorarios establecida mediante resolucibn numero 2016053728 del 21 de diciembre de 2016” - “Por la 
cual se fijan los pardmetros para determinar los honorarios de los contratos de prestacidn de
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servicios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima” o en las normas 
que la actualicen, modifiquen o adicionen.

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

N" DE
CONTRATO

CONTRATA VALOR
MENSUALOBJETONTE

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES DE UN 
BACTERIOLOGO 0 MICROBIOLOGO ESPECIALISTA PARA LIDERAR Y 
COORDINAR LAS ACTiVIDADES TECNICO ADMINISTRATIVAS PARA 

MANTENIMIENTO, SEGUIMIENTO Y ACREDITACiON DEL SISTEMA DE 
GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA - TECNICA 

COLOMBIANA NTC-ISO/IEC 17025:2005, CON EL OBJETIVO DE DAR 
CUMPLIMIENTO A LOS REQUISITOS GENERALES PARA LA 

COMPETENCIA TECNICA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO, 
CALIBRACION Y EL SEGUIMIENTO A COMPROMISOS GENERADOS 

POR PARTE DE ASESORIAS EXTERNA

GOBERNACIO 
N DE

CORDOBA
SS-042-2021 $4,750,650

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO MEDICO
CIRUJANO GENERAL DEL HOSPITAL NAVAL DE CARTAGENA Y 

DISPENSARIO DE BLAS DE LEZO.

HOSPITAL 
NAVAL DE 

CARTAGENA

584-MDN-DISAN-
HONAC-ARC-2021 $3,896,600

HOSPITAL
MILITAR

CENTRAL

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUiMICO 
FARMACEUTICO PARA EL AREA DE ALMACENES Y BIENES ACTIVOS

UNTH N°1228- $4,668,0002020

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO 
FARMACEUTICO en el PROGRAMA de MEDICAMENTOS Y 
TECNOLOGiAS EN SALUD DE LA DIRECCION DE SALUD PUBLICA DE LA 
SECRETARIA DE SALUD DE RISARALDA

GOBERNACIO 
N DE

RISARALDA

CO1.PCCNTR.202 $3,395,7391177

PRESTAR SUS SERVICIOS PROFESIONALES, DE MANERA PERSONAL 
Y AUTONOMA, en SU CONDICION DE QUiMICO FARMACEUTICO, PARA 
LA EJECUCION de ACTIVIDADES ASISTENCIALES EN LOS PROCESOS 
DE GESTION de SERVICIOS COMPLEMENTARIOS, CONFORMS A LAS 
NECESIDADES de la SUBRED INTEGRADA de servicios DE SALUD 
CENTRO ORIENTE

SUBRED 
INTEGRADA 

DE SERVICIOS 
DE SALUD 
CENTRO 

ORIENTE E.S.

5479 DE 2018 $3,999,000

»"^ESTACION de SERVICIOS COMO QUiMICO FARMACEUfTco'PARA
EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE INSPECCI6N, VIGILANCIA 
Y CONTROL A LOS ESTABLECiMIENTOS FARMACEUTICOS (IPS, 
LABORATORIOS FARMACEUTICOS, DROGUERIAS, VETERINARIAS, 
ETC) EN DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES Y COMPETENCIAS DEL 
PROGRAMA DE CONTROL DE MEDICAMENTOS Y OTRAS 
TECNOLOGiAS DE ACUERDO CON LOS ESTUDIOS PREVIOS, 
PROPUESTA Y/0 ACEPTACION PRESENTADO POR EL CONTRATISTA Y 
ACTA DE INICIO LOS CUALES HACEN PARTE INTEGRAL DEL 
PRESENTE CONTRATO PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES.

GOBERNACIO 
N DEL

atlAntico
155 DE2018 $ 16,675,000

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUiMICO 
FARMACEUTICO PARA EL HOSPITAL NAVAL DE CARTAGENA

HOSPITAL 
NAVAL DE 

CARTAGENA

C01,PCCNTR.317 
302 2018 $29,623,500

GOBERNACIO
N DE

RISARALDA 
SECRETARIA 

DE SALUD

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUiMICO 
FARMACEUTICO EN LAS VISITAS DE ASISTENCIA TECNICA Y 
VERIFICACION de CONDICIONES DE HABILITACION DE PRESTACION 
DE SERVICIOS DE SALUD.

Ill de2017 $ 31.200.000
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SERVICIOS PROFESIONALES. CONTRATAR PROFESIONAL EN 
QUiMICA FARMACeUTICA Y TECNOLOGO QUIMICO EN PRODUCTOS 
VEGETALES PARA APOYAR EL PROYECTO DE INVESTIGACION: 
■FORTALECIMIENTO DE CTEI EN BIOTECNOLOGIA PARA EL 
departamento de CALDAS APOYADO POR INFRAESTRUCTURA 
COMPUTACIONAL AVANZADA Y TRABAJO COLABORATIVO".

CALDAS- 
UNIVERSIOAD 
OE CALDAS -
manizales

1987 de 2017 $ 4.000.000

Como se evidencia en el anblisis de la demanda, en af^os anteriores se han contratado estos profesionales 
en el Institute y otras Entidades PCiblicas bajo la modalidad de Contratacibn Directa, y generalmente el plazo 
de ejecucibn se contempla por varies meses. El valor del contrato es cancelado en pagos mensuales vencidos. 
una vez presta efectivamente el servicio a satisfaccibn del supervisor del contrato. previa presentacibn de 
informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacibn de cumplimiento expedida por el supervisor 
y page de los aportes al Sistema General de Seguridad Social Integral, en los tbrminos y porcentajes 
contenidos en las normas vigentes sobre la materia.

A. ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

establece para las entidades publicas, que no es obiigatorio constituir garantia en los contratos cuyo valor sea 
Inferior al 10% de la manor cuantla o contratos de minina cuantia, los cuales se desarrollan en la modalidad 
de contratacibn directa, ya que la justificacibn para su exigibilidad debe estar contenida en los estudios y 
documentos previos, por lo anterior expuesto para algunas entidades no se exigen la constitucibn de garantlas, 
como es el caso del Invima, como quiera que el riesgo lo asume el contratista de acuerdo a la forma de pago 
establecida, pues el pago se realiza posterior a la presentacibn del informe de actividades y mensualidad 
vencida.

B. REGULACI6N interna SOBRE HONORARIOS.

La variacibn de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de educacibn 
(universltaria, especializacibn, maestrla, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente aho, estbn estipuladas en la Resolucibn 
No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante la cual “Se actualiza la tabla de honorarios establecida 
mediante resolucibn nOmero 2016053728 del 21 de diciembre de 2016" - "Por la cual se fijan los par^metros 
para determinar los honorarios de los contratos de prestacidn de servicios del Institute Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos - Invima" o en las normas que la actualicen. modifiquen o adicionen.

CONCLUSIONES
Los profesionales en salud y de otras profesiones como Mbdicos, Quimicos Farmacbuticos, Ingenieros de 
Alimentos, Microbiblogos, Ingenieros Quimicos, cuentan con un panorama laboral donde su formacibn les 
permite desempehar sus labores tanto en empresas privadas como en el sector publico, apoyando 
instituciones mbdicas, laboratories, IPS, entidades del sector pOblico y privado. centres de investigacibn, 
industria de alimentos, cosmbticos y productos farmacbuticos, entre otros.

Como se evidencia'en el anblisis de la demanda, en aftos anteriores se han contratado estos profesionales en 
el Institute y otras'Entidades^Rublicas bajo la modalidad de Contratacibn Directa, ei plazo de ejecucibn 
generalmente es por^a7i6s 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 satisfaccibn del supervisor del contrato. previa presentacibn de informe de actividades y sus anexos en 
debida forma, certificacibn de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema

#
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General de Seguridad Social Integral en los terminos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre 
la materia.

Para desarrollar el objeto del presente estudio, ios profesionales del sector salud requieren que el profesional 
se encuentre inscrito en el RETHUS - Registro Unico Nacional del Talento Humano en salud, los demas 
profesionales deben acreditar su matricula profesional ante ei ente correspondiente de su profesi6n(COPNIA, 
Consejo profesional de ingenierla qufmica de Colombia, Ministerio de salud o Colegio nacional de quimicos 
farmaceuticos; algunos como los quimicos y microbidlogos no requieren dicho documento para ejercer su 
profesidn pueden hacerlo solamente con su acreditacidn de tftulo profesional en Colombia.

El artfculo 23 del Cddigo de comercio, determina que los contratos de prestacion de servicio inherentes a las 
profesiones liberales, no estan clasificados como contratos mercantiles, ademas en el Decreto 1082 de 2015. 
establece para las entidades publicas, que no es obligatorio constituir garantia en los contratos cuyo valor sea 
inferior al 10% de la menor cuantla o contratos de minima cuantfa, los cuales se desarrollan en la modalidad 
de contratacidn directa, ya que la justificacibn para su exigibilidad debe estar contenlda en los estudios y 
documentos previos, por lo anterior expuesto para aigunas entidades no se exigen la constitucion de garantias, 
como es el caso del Invima, como quiera que el riesgo lo asume el contratista de acuerdo a la forma de pago 
establecida, pues el pago se realiza posterior a ia presentacidn del informe de actividades y mensualidad 
vencida.

Fuente:

http://www.colombiacomDra.Qov.co
http://www.datos.aov.co
http.7/web.cnafcolombia.orQ/
https://www.minsalud.Qov.co
hnDs://www.mineducacion.qov.co/1759/articles-237892 archivo odf provectodecreto Quimica.pdf
htto://www.saludcapita!.QOv.co/Normo/iur/Lev 35 de 19S9.pdf
https://communitv.secoD.aov .Go/Publicrrer\derina/ContractNotic6ManaQement/index?currentLanauaQe=es-
CO&Paq9=loqin&Countrv=CO&SkinName=CCE

Atentamente

Oficina Asesora de 
Planeacion

Visto bueno Inversion
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Tbcnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Area tecnica Grupo de Gestidn Contractual Visto bueno - Jefe de Oficina 
Asesora de Planeacion

ElaborP:
Martin Barrera

KARLA MAYELIS MENGUAL 
REDONDO - Contratista GGC.

Aprobo; Danaida Sandoval Aprobo;

DALADIER MEDINA NINO
Jefe Oficina Asesora de PlaneacionMARIA MARGARITA CARDENAS 

CORTES * Coordin^dora GGC.
/ /
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Bogota D.C.

Senor{a)
DIANA MERCEDES TANO PACHECO 
Ciudad

Asunto: Invitacibn a presentar propuesta

Cordial saludo.

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

Objeto:
PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA EL APOYO EN LA EVALUACION DE 
TRAMITES, PROYECCION DE ACTOS ADMINISTRATIVOS, AGENDAMIENTO DE TRAMITES. 
A LA SALA ESPECIALIZADA DE LA COMISI6n REVISORA Y MONITOREO DE 
MEDICAMENTOS EN DESABASTECIMIENTO DEL PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS 

-Y TRAMITES ASOCIADOS de la DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS 
BI0L6GIC0S del INSTITUTO NACIONAL de VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 
ALIMENTOS-INVIMA.

Que en virtud de lo expuesto, debe cumplir a cabalidad las siguientes pbligaciones;

OBLIGACIONES GENERALES:
1. Realizar personalmente las actividades para el bptimo cumplimientb contractual.
2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucibn de las actividades 

contratadas.
3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisibn del contrato, una vez se cuente 

con el lleno de los requisites legales para ellos.
4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera. el informe de actividades de 

acuerdo a los parametros senalados por el Supervisor.
5. Responder por la integridad, autenticidad, veraddad y fidelidad de la informacibn a su cargo
6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacibn 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 carne que lo identifica como contratista del Institute en lugar visible.
10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestibn de 

calidad y ambiental, Cbdigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.
11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.

0

Inwnb
Institute Nacional de Vigilancta de Medican-\entos y Alimentos - invima 
Oficina Principal; Cra 10 N® 64 - 28 - Bogota .
Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 
(1) 2948700 
www.invima.gov.co
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12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razon 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 
desempeno de sus actividades,

14. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con eilo 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 traves del supervisor designado.

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia tecnica 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 informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del 

Empleo Publico, SIGEP.
21. Presenter 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 respective en el Grupo 
de Gestion Contractual.

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

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

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

2.5.1.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apoyar la emision de actos administrativos asociados a la evaluacion farmacologica de los 
documentos aportados por el interesado para las autorizaciones de comercializacion, Registro 
Sanitario y demas tramites asociados incluidos los vitales no disponibles y medicamentos 
declarados en desabastecimiento, en concordancia al plan de trabajo asignado para el 
cumplimiento de las metas POA de la dependencia.

2. Apoyar la actividad de agendamiento de tramites de registros sanitarios y tramites asociados 
para evaluacion en las Salas Especializadas de la Comision Revisora, a solicitud del supervisor 
del contrato.

3. Hacer seguimiento a los compromisos adquiridos por los usuarios, respecto a las 
Autorizaciones de Uso de Emergencia (ASUE) de medicamentos y productos biologicos.

4. Realizar monitoreo y proyectar el informe a los medicamentos con Registro Sanitario 
declarados en desabastecimiento.

5. Apoyar en la resolucion de las inquietudes y/o peticiones presentadas por los usuarios a traves 
de los distintos canales del institute, con relacion a la Evaluacion Farmacologica de registros 
sanitarios y tramites asociados, aportando los soportes correspondientes.

i.nstituto K'acionai de Vigilancia de Medfcamenroe v Aiinenlos - Invima
Oficina Principal: Cr?. lO N” 28 Do^ota 
Administrative: C a iO N'' 64 - SO 
0) 2948/'OO
www.invima.gov.co
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6. Registrar y actualizar la informacion correspondiente a los tramites en la base de dates de 
Registros Sanitarlos.

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 usd de los mismbs para'fines diferentes-a los del trabajo mismb, sin autorizacion 
previa, expresa y escrita de: la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los 
resultados, inforfnes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y 
ejecucion del presehte contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que 
trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante. ■

Duraclon
El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 6 de noviembre de 2022, cbntados a partir del 
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo contrato y 
suscripcion del acta de inicio.

Presupuesto
El presbnte Contrato se financiardi con cargo al presupuesto de la vigencia 2022. Para el efecto, la 
entidad estima Como valor del contrato la suma de TREINTA Y SIETE MtLLONES 
CUATROCIENTOS CINCUENTA Y OCHO WilL PESOS MCTE ($ 37.458.000.oo) 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 mensiializado PAG, previa presentacion 
del infOrme de actividades 'y sus anexos en debida forma, certificacioh 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 WIILLONES 
SETECIENTdS CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE {$ 
3.745.800.OO) incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

NOTA 1; El valor estimado del contrato ser^ ajustado conforme a la fecha de suscripcion del 
mismo. 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 de! 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.

inwfiQ
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - invima
Oficina Principal: Cra 10 64 - 28 - Dogota
Administrative: Cra 10 N* 64-60
(1) 294Q700
www.invima.gov.co
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NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores 
de referencia establecidos en la Resolucion No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante 
la cual “Se actualize la tabla de honorarios establecida mediante resolucion numero 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 Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y 
AHmentos- lnvima'’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 deberan ser debidamente acreditados como anexos, en la propuesta 
presentada:

• Requisitos de ldoneldad:Tltuio Profesional en Medicina, en Microbiologia, en Ingeniena 
de Alimentos, en Ingenieria Quimica, en Qufmica, en Quimica Farmaceutica.Titulo de 
posgrado en la modalidad de Especializacion en Toxicologia, o Alimentacion y Nutricion, o 
Ciencias Farmaceuticas, o Farmacologla, o Administracion en salud, o Calidad, o 
Bioquimica, o Farmacocinetica, o Biologta Molecular, o Salud Publica y Seguridad Social, 
0 Epidemiologia, o auditoria en salud, o Gestion de Salud.

• Requisitos de experiencia: El contratista debe contar con Seis (6) meses de experiencia 
profesional relacionada con alguna de las siguientes areas; medicina general, o medico 
auditor, o manejo de casos clinicos, o consulta externa, o prevencion y manejo de 
enfermedades, o principios activos de medicamentos o evaluacion de medicamentos, o 
procesos de manejo, almacenamiento, fabricacion, operacion, funcionamiento, o 
evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, o desarrollo de 
productos y/o metodologias de analisis, o utilizacion de los medicamentos y/o productos 
biologicos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, que son 
objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

• Equivalencia: Aplican las equivalencias contenidas en la Resolucion 2016053728 del 21 
de diciembre de; El titulo de posgrado en la modalidad de especializacion por dos (2) anos 
de experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y el 
titulo de posgrado se relacione con la formacion requerida en el perfil.

• Requisitos de capacidad juridlca: se deben acreditar y presenter los siguientes:

• Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigido ai Invima
• Copia legible del documento de identidad
• Copia del documento que soporte la definicion de la situacion militar.
• Copia de Tarjeta profesional y/o matricula profesional
• Copia del certificado de antecedentes disciplinarios del ejercicio de la profesion (cuando 

aplique)
• Formato de Hoja de vida del SIGEP actualizado.

instituto Nacionoi de Vi|ijLancia de Wed;canienros y Aiin-^entos - Invima 
Oficina Principal: Cra 1C N" (yi - 28 - Bogota
Administrative: Cra 10 64 - GO
(1)
www.invima.gov.co
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• Certificado de afiliacion al sistema de seguridad social como independiente (Salud, pension) 
y/o documento que as! exonere.

• Copia del Registro Onico Tributario actualizado
• Formate de declaracion de bienes y rentes y registro de conflictos de interes. (Ley 2013 de 

2019)
• Certificacion cuenta Bancaria
• Examen de Salud Preocupacional
• Certificados de antecedentes disciplinarios, fiscales, judiciales y de medidas correctivas.
• Formate de declaracion de imparcialidad y conflicto de interes.

• Formate de compromise de confidencialidad de la informacion

Atentamente

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO 
Director Tecnico de Medicamentos y Productos Biologicos 
Proyecto; mperezh 
Reviso: mbarrerag +
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