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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
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos meédico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el
Invima cuenta con jurisdiccion 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 inspeccién, 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
produccién, importacién, exportacién y disposicion para consumo.

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

3. ldentificar 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 estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

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

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

£ )

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

i)

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 practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

{3

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

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

(iss)

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

(..)'3

A su vez, para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo a la
organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccién 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, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras Direcciones los
registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza, asi como los servicios de
informacion asociados a éstos.

- Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los

que le sean delegados. ‘
- Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de competencia de

la dependencia.

Asi mismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, expidié la
Resolucion N° 2016000350 del 8 de Enero de 2016, “Por la cual se crean los Grupos Internos de
Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, y se determinan
sus funciones” y la Resolucién N° 2016021313 del 10 de Junio de 2016 “Por la cual se modifica

3 Articulo 4, ibidem
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parcialmente la Resolucion N° 2016000350 del 8 de Enero de 2016, que creo los Grupos Internos
de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima”, se
encuentra el Grupo Legal, el cual hace parte de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, el cual tiene entre sus funciones las siguientes:

1. Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de informacion
relacionado con los registros sanitarios y tramites asociados de los productos competencia de
la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

2. Apoyar y dar linea desde el punto de vista legal en la evaluacion de los tramites de registro
sanitario nuevo, renovaciones, modificaciones, publicidad, certificaciones, auditorias y demas
tramites asociados a la Direccion de medicamentos y productos Biologicos.

3. Liderar la adherencia y la aplicaciéon de los lineamientos y conceptos juridicos emitidos por la
Oficina Asesora Juridica de la entidad en los asuntos competencia de la Direccion

4. Asistir a los diferentes comités que requieran de asesoria y conceptualizacién sobre los
aspectos competencia de la Direccion o que se adelanten con propésitos de unificacion juridica
al interior de la entidad.

5. Proyectar las respuestas de solicitudes que por razones de su competencia le sean asignadas,

tales como derechos de peticion y consultas radicadas ante el instituto atendiendo los términos

legales y procedimientos previstos para tal fin.

Absolver consultas y emitir conceptos juridicos en los asuntos competencia de la Direccion.

Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos competencia de la Direccion

de Medicamentos y Productos Biolégicos o los que le sean delegados.

8. Realizar la revision y analisis juridico de la normatividad o proyectos normativos relacionados
con los productos y establecimientos competencia de la Direccion.

9. Apoyar desde el punto de vista legal a todos los grupos de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos.

10. Apoyar juridicamente a la Comision Revisora en el desarrollo de las actividades que esta
adelante en relacion con los productos competencia de la Direccién.

11. Brindar atenciéon a usuarios en temas juridicos relacionados con los productos vy
establecimientos competencia de la Direccién

12. Asistir en representacién del Instituto, cuando medie delegacién o designacion a los
intercambios de informacion, fomentando el apoyo juridico con organismos nacionales e
internacionales.

o

En consecuencia, el Grupo Legal asiste a la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos
desde las diferentes actividades que se realizan en atencion a las solicitudes presentadas por los
usuarios para la obtencion de registros sanitarios y tramites asociados, revisando, evaluando los
conceptos técnicos en relacidn con las condiciones juridicas que garantizan el principio de legalidad
en consideracién a los actos administrativos que son suscritos por el Director Técnico de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, asi como el agotamiento de la via administrativa, que
deberan adelantarse en los términos de la ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.”

Las revisiones legales incluyen el acompafiamiento juridico respecto a lo dispuesto en el Decreto
677 de 1995 “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control
de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosmeéticos,
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Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y
Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia”,
Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacién de
los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, Decreto 1571
de 1993 Por el cual se reglamenta parcialmente el Titulo IX de la Ley 09 de 1979, en cuanto a
funcionamiento de establecimientos dedicados a la extraccion, procesamiento, conservacion y
transporte de sangre total o de sus hemoderivados, se crean la Red Nacional de Bancos de Sangre
y el Consejo Nacional de Bancos de Sangre y se dictan otras disposiciones sobre la materia, la
Resolucion 901 de 1996 “por la cual se adopta el Manual de Normas Técnicas, Administrativas y de
Procedimientos para bancos de sangre.” y la Resolucion 4410 de 2009 (Decreto 677 de 1995) Por
la cual se expide el Reglamento Técnico que contiene el Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de los Gases Medicinales.

Adicionalmente se realizara la evaluacion juridica de conformidad con lo establecido en las
siguientes normas especiales, dependiendo de la solicitud de evaluacion, Decreto 1782 de 2014 Por
el cual se establecen los requisitos y el procedimiento para las Evaluaciones Farmacologica y
Farmacéutica de los medicamentos biolégicos en el tramite del registro sanitario, Decreto Ley 2106.
Articulo 94 del Decreto Ley 2106 de 2019 “Por el cual se dictan normas para simplificar, suprimir y
reformar tramites, procesos y procedimientos innecesarios existentes en la administraciéon publica.”
por el cual se regula el procedimiento para la solicitud de registros sanitarios de medicamentos
nuevos, Decreto 386 de 2018 Por el cual se establece el tramite para la obtencién del registro
sanitario de antivenenos, se simplifica el procedimiento para su renovacién o modificacién, y se
dictan medidas para garantizar su disponibilidad.

Decretos 3554 de 2004 “Por el cual se regula el régimen de registro sanitario, vigilancia y control
sanitario de los medicamentos homeopaticos para uso humano y se dictan otras disposiciones.”,
1737 de 2005 Por el cual se reglamenta la preparacion, distribucion, dispensacion, comercializacion,
etiquetado, rotulado y empaque de los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales y se
dictan otras disposiciones y 1861 de 2006 Por el cual se modifica y adiciona el Decreto 3554 de
2004 y se dictan otras disposiciones, Decretos 2266 de 2004 Por el cual se reglamentan los
regimenes de registros sanitarios, y de vigilancia y control sanitario y publicidad de los productos
fitoterapéuticos y 1156 de 2018 “Por el cual se reglamenta el régimen de registro sanitario de
productos fitoterapéuticos y se dictan otras disposiciones”, Decreto 3249 de 2006 Por el cual se
reglamenta la fabricacién, comercializacién, envase, rotulado o etiquetado, régimen de registro
sanitario, de control de calidad, de vigilancia sanitaria y control sanitario de los suplementos ‘
dietarios, se dictan otras disposiciones y se deroga el Decreto 3636 de 2005.

Asi mismo, es deber del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos en cabeza de
la Direccién Técnica de Medicamentos y Productos Biolégicos — Grupo Legal dar cumplimiento a las
disposiciones para el tramite y licencias de derivados de cannabis, asi como garantizar la
transferencia de informacién con el Ministerio de Justicia y del Derecho a través de los sistemas de
informacién dispuestos por ambas entidades con el fin de satisfacer las politicas publicas que
apoyan la regulacion del uso del cannabis y sus derivados, competencia que fue otorgada al Invima
a través del articulo 85 del Decreto Ley 2106 de 2019 “Por el cual se dictan normas para simplificar,
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suprimir y reformar tramites, procesos y procedimientos innecesarios existentes en la administracion
publica” modificatorio del articulo 6° de la Ley 1787 de 2016 Por medio de la cual se reglamenta el
Acto Legislativo 02 de 2009, tramite en el cual se debe considerar adicionalmente el Decreto 811 de
2021 “Por el cual se sustituye el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, en relacion con el acceso seguro e informado
al uso del cannabis y de la planta de cannabis”.

De otro lado, se ha dispuesto por parte del Gobierno Nacional a través del Decreto 1787 del 2020
“Por el cual se establecen las condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento de la Autorizacion
Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE para medicamentos de sintesis quimica y biolégicos
destinados al diagnéstico, la prevencién y tratamiento de la Covid - 19 en vigencia de la emergencia
sanitaria”, dictando el marco técnico legal de las evaluaciones de solicitudes elevadas ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, respecto de la concesién de
las mismas, siendo éste Decreto una de las medidas adoptadas por el Gobierno nacional para
afrontar los retos derivados de la emergencia sanitaria, previendo de esta forma mitigar riesgos de
desabastecimiento de medicamentos de sintesis quimica y biolégicos de la primera a la tercera linea
de tratamiento para el Covid -19.

Por otra parte, el Grupo Legal de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos apoya el
estudio y estructuracién de los lineamientos que sirven de insumo al ministerio del ramo para el
desarrollo de politicas publicas en materia sanitaria que incumbe medicamentos que son fabricados
y distribuidos en el territorio nacional, para lo que se llevan a cabo mesas de unificacion de criterios
de las cuales se obtienen las actas de apoyo para las directrices que imparte la coordinacion legal.

En consecuencia, el Grupo Legal de la direccion mencionada, tiene establecidas entre sus metas
POA las actividades denominadas: “Realizar tramites de registros sanitarios — NS- NSO — Nuevos,
reconocimientos y renovaciones”, y participar en proyectos de norma de armonizacioén normativa, de
lo cual viene ejecutando a la fecha para la primera actividad 12.338 tramites y para la restante meta
29 proyectos normativos.

Para la vigencia 2022, se tiene presupuestado alcanzar una meta de 24.697 tramites y 10 proyectos
normativos, para lo cual cuenta dentro del proyecto de inversién con la financiacién de la actividad
de registros sanitarios, por lo que se hace necesario garantizar el recurso humano suficiente para el
despliegue de las siguientes actividades: evaluar juridicamente los documentos aportados por el
interesado para la obtencion del Registro Sanitario respecto de los medicamentos de sintesis
guimica, biolégicos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, medicamentos
homeopaticos, realizar el estudio juridico de solicitudes de licencia de fabricacion de derivados de
cannabis y tramites asociados, evaluar y conceptualizar sobre las autorizaciones sanitarias de uso
de emergencia ASUE; conceptualizar sobre los requerimientos que en las mesas técnicas de
lineamientos y/o en materia de actualizacién normativa se requieran por parte de la Coordinacion
del Grupo Legal; atender los diferentes requerimientos realizados por los ciudadanos en los canales
de comunicacion habilitados por el Instituto; asi como, a través de los sistemas de informacién que
estan dispuestos para la ejecucion de cada una de las actividades (Inpulsa, Sivicos, nueva
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plataforma -Registros y tramites asociados y Auditorias y Certificaciones, BID, Bl, Certificacion de la
OMS).

Como quiera que el Grupo Legal no cuenta con el personal de planta suficiente para atender las
actividades proyectadas de conformidad con la demanda de registros sanitarios y tramites asociados
que son objeto de estudio por parte de esta Direccion, se requiere de conformidad con el
presupuesto asignado a la Direccién por un término de diez meses la contratacion de los servicios
profesionales de once (11) abogados especializados, cuyos servicios impacten el cumplimiento de
las metas propuestas para la vigencia 2022.

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

Los particulares, por su parte, 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 funcién social que, como
tal, implica obligaciones”

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

Por ultimo, de conformidad con el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015, esta contratacién
se realiza por el tiempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo que se indicara mas
adelante.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2022 por parte

del Instituto se veran afectadas, ya que sera insuficiente el personal de planta en el apoyo legal para

el alcance de las metas del Plan Operativo Anual, encontrandonos frente al riesgo del incumplimiento

en los términos establecidos en la normatividad aplicable vigente para el estudio de los registros ‘
sanitarios, renovaciones de registros sanitarios y los tramites asociados del proceso, incumplimiento

del marco normativo, vencimiento de términos de la via administrativa, situacién que dificultara la
disponibilidad en el mercado de los productos competencia de Ila Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos destinados a proteger y promover la salud de la poblacion.

e CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:
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La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, vision, objetivos y
metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Linea: Estatus Sanitario; Programa Fortalecimiento de la Inspeccion vigilancia y control de los
productos competencia del Invima; Accion Institucional Realizar tramites de Registro Sanitario NS-
NSO-nuevos reconocimientos y renovaciones-contratistas.

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

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacion:

ICODIGO BPIN: 2018011000550

“ NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel Nacional

{ OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusion, desarrollo y mantenimiento de la seguridad
sanitaria del pais.
ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicion de Registros_Sanitarios y
tramites asociados, a los productos competencia del Invima. { :

N

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

2.1 OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EL ANALISIS, ESTUDIO Y
EMISION DE CONCEPTOS JURIDICOS ESPECIALIZADOS EN RELACION A LAS SOLICITUDES ., .
Y REQUERIMIENTOS QUE SE PRESENTEN EN LAS ACTIVIDADES DE EVALUACION DEé@P
REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES ASOCIADOS DE MEDICAMENTQOS,
FITOTERAPEUTICOS, SUPLEMENTOS DIETARIOS, HOMEOPATICOS, AUTORIZACIONES DE e
USO DE EMERGENCIA - ASUE, Y LICENCIAS DE FABRICACION DE DERIVADOS DE
CANNABIS, Y LAS DEMAS QUE SEAN ASIGNADAS A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

Y ALIMENTOS - INVIMA.

2.2 CLASIFICACION UNSPSC:
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Caodigo ~ Descripcion
85101707 Serwqos de evaluacion de
sistemas de salud

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 — Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion -.
Ello debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad con
el presente estudio previo.

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

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

Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la 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 desemperio de actividades identificables e
intangibles, el legislador permite que sean celebrados por las entidades estatales pero cuya
gjecucion 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”.*

4 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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2.4 AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su 6ptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

No

Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere requiere Expide
i S Secretario General del Invima —
Certificado de Insuficiencia e .
Inexistencia de personal X Coordinador del Grupo de
Talento Humano
. : : Director Técnico de
Constancia de idoneidad y :
experiencia X M'ed’lcgmentos y  Productos |
Biologicos |
Autorizacion para contratar con X Director General del Invima '
objeto igual
Recomendacién del Comité Asesor X No requiere
de Contratacion
Certificado de inclusién en el Plan X gzgtridc;:%jgrr\tragﬂal S de
Anual de Adquisiciones
Tarjeta o Matricula Profesional X ConseJo pupeHor. e la
Judicatura
Registro en bases de datos X No requiere
profesionales Rethus
Certificado de sanciones X Consejo  Superior de la
disciplinarias profesionales Judicatura

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

https://www.contraloria.gov.co/c
ontrol-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-
antecedentes-fiscales

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

https://antecedentes.policia.gov.
c0:7005/WebJudicial/index.xhtm
|

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

2.5 OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1 DEL CONTRATISTA:
2.5.1.1 OBLIGACIONES GENERALES:
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Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades

contratadas.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actuen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio 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 Informacién y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP.

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

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

23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop I, 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 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

N -

2.5.1.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS:
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1. Apoyar la evaluacién legal de los documentos aportados por el interesado para la obtencion de
los registros sanitarios, renovaciones, tramites asociados y Autorizaciones de Uso de
Emergencia (ASUE) en concordancia al plan de trabajo asignado para el cumplimiento de las
metas POA de la dependencia.

2. Apoyar profesionalmente el estudio de solicitudes de licencia de fabricacion de derivados de .
cannabis y tramites asociados.

3. Asistir y participar activamente brindando el apoyo juridico que se requiera en los escenarios de |
reuniones internas o externas que le sean indicados por el supervisor del contrato. v

4. Apoyar en la resolucion de las inquietudes y/o peticiones presentadas por los usuarios a través
de los distintos canales del instituto, con relacién al proceso de registros sanitarios y tramites
asociados, recursos de reposicién y demas peticiones, aportando los soportes correspondientes.

Registrar y actualizar la informacién correspondiente a los tramites en la base de datos de ~
Registros Sanitarios.

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

2.5.2 DEL CONTRATANTE:

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

adoptados por la Entidad.

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

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

pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

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

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

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

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

2.6 PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 17 de noviembre del 2022, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucién del respectivo contrato y suscripcion
del acta de inicio.

2.7 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

2.8 SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo de la Coordinacion del Grupo Legal
de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos o por la persona que designe el Ordenador
del Gasto de la Entidad.

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

Juridico.

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

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:
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“Son contratos de prestacion de servicios los que celebren las entidades estatales para
desarrollar actividades relacionadas con la administracion o funcionamiento de la entidad.
Estos contratos solo podran celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

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

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

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

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

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion
de profesionales en Derecho con especializacién en: Derecho Administrativo, o Propiedad Industrial,
o Derecho Publico, o Derecho comercial, o Derecho de sociedades, o Propiedad Intelectual, para lo
cual no se requiere previamente de la obtencion de varias ofertas.

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

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

4.1 FORMA DE PAGO:

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

1. Diez (10) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES SETECIENTOS
CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE ($ 3.745. 800.00) incluidos todos
los impuestos a que haya lugar.

NOTA 1: El valor estimado del contrato sera ajustado conforme a la fecha de suscripcion del mismo.
El valor del 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 uUltimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacion en el
correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

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

4.2 APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto Inversion

CDP N°. Ver anexo
¥ | Valor del CDP $ 37.458.000.00
. | Nombre proyecto de | Fortalecimiento de la Inspeccidn, vigilancia y control de los
‘| inversién productos competencia del Invima

| | 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
{ Caodigo actividad | 15-13-157
interna

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

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD: @
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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 interés y, en general, cualquier clase de motivacion
subjetiva (...)"

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

Requisitos de capacidad
juridica

Requisitos de idoneidad

Requisitos de
experiencia

Propuesta u ofrecimiento del
servicio dirigido al Invima

Copia legible del documento de
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 profesién (cuando
aplique)

Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado.

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

Copia del Registro
Tributario actualizado
Formato de declaracion de
bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley 2013
de 2019)

Certificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud
Preocupacional

Certificados de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales
y de medidas correctivas.
Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de
interés.

Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

Unico

Titulo Profesional en Derecho.

Titulo de posgrado en la
modalidad de Especializacion
en: Derecho Administrativo, o
Propiedad Industrial, o Derecho
Publico, o Derecho comercial, o
Derecho de sociedades, o
Propiedad Intelectual.

Seis (6) meses de experiencia
profesional relacionada con:

Asesoria legal, o consultoria
juridica, o emisién de
conceptos juridicos, o}
Investigacion, o revision de
requisitos legales, o manejo
de consultas y/o derechos de
peticion.

Equivalencias: 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) afios de
experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el
titulo profesional y el titulo de posgrado se relacione con la

formacién requerida en el perfil.
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6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

6:1; IDENTIFICACI(:)N Y COBERTURA DEL RIESGO
6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion 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” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que
pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los
eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio
econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad
motivo de la contratacion.

6.3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO
6.3.01. PROBABILIDAD DEL RIESGO

~ | Rara vez ( puede ocurrir excepcionalmente) 1
g Improbable ( puede ocurrir en cualquier 2
g momento futuro)

g Posible ( puede ocurrir en cualquier 3
< momento)

% Probable ( probablemente pueda ocurrir) 4
iy casi seguro ( ocurre en la mayoria de 5

_| circunstancias)

6.3.02. IMPACTO DEL RIESGO

. IMPACTO . ‘
Dificulta la Obstruye la
‘ ejecucion del Afaciaila ejecuciéon del
g , Obstruye la ejecucion contrato de : i contrato : :
CALIFICACION | “Golconiao do | manerabaia. | SSCIO0Sel | susancalments | Porlrhe e slecuter s conteoce nerers
CUALITATIVA dhiedls ApiEanas alterar el beneficio Refiade. asl ! : contractual :
. o intrascendente medidas minimas AR P e permite la
se puede lograr el P P consecucién del
objeto contractual objeto contractual
Genera un
o impacto sobre el Incrementa el
o ., | Lossobrecostos no LnO: rseot:;esz%stta%s valor del contrato | valor del contrato
o CAL!FICACIGN : representan mas del | o d:l cinco por | Entre el cinco por | entre quince por | Impacto sobre el valor del contrato en mas del
~ MONETARIA | uno por ciento (1%) el ciento (5 %) dpel ciento (5%) vy el ciento (15%) y el treinta por ciento (30%) del valor del contrato
L valor del contrato Jalordel conntrato quince por ciento | treinta por ciento
‘ (15%) del valor (30%)
del contrato
| INSIGNIFICANTE | MENOR  MODERADO ~ MAYOR (  CATASTROFICO
1 2 9 4 ?

6.3.03. VALORACION DEL RIESGO
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Obstruye la
Dificulta Ia Afectala | €l€cucion del
ejecucién del e'ecjgitc‘?n i) contrato
Obs”luye la ks °°”‘fa‘%d,e é ontrato sin | sustancialme | Perturba la ejecucion del contrato
- fﬁ;::r: g mf\;ﬁ;:n:éa' alterar &l nte pero aun | de manera grave imposibilitando la
intrascendente medidas minimas | o oo Dara asi permite la | consecucion del objeto contractual
se puede lograr el p consecucion
objeto contractual las partes del objeto
contractual

$0

$0

Improbable

Probable

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo

17 de 30




GESTION ADMINISTRATIVA

f

ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS

Codigo: GAD-ABS-FM34

Version: 01

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

Fecha de Emision;
01/07/2020

6.4. ELABORACION DE MATRIZ CON IDENTIFICACION, VALORACION Y TRATAMIENTO DE LOS
RIESGOS
=
=
% 8
(1) v ©
Lls 2|8 |= = ¢a quién
o £ 8 ; Consecuencia de la = o e
=z ﬁ el g8 Descripcién del Riesgo 2| 8|8 2 sele
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NOTA 1. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos
que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos
que pueden alterar la ejecucién del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato,
d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. NOTA
2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencién
humana que puedan tener impacto en la ejecucion del contrato, por ejemplo los temblores, inundaciones, lluvias,
sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucién del mismo se realizara 50% para la entidad y
50% para el contratista.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

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

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

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

ANALISIS DEL SECTOR

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

A. APECTOS GENERALES DEL MERCADO.

De acuerdo con la informacién revisada, se evidencié que en el Clasificador de Bienes y Servicios de
las Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual son:

CLASIFICACION
UNSPSC SEGMENTO | FAMILIA CLASE PRODUCTO
85 8510 851017 85101707 Servicios de eval::lclzjgn de sistemas de

Los servicios son insumos importantes para las diferentes actividades, fuentes de empleo e ingresos
para la economia. El sector terciario es el sector con mayor proyeccion al ocupar la mano de obra
calificada para las diferentes actividades.

Segun definicién tomada de Wikipedia, un Abogado es aquella persona que ejerce profesionalmente
la defensa juridica en un juicio, asi como los procesos judiciales y administrativos ocasionados o
sufridos por ella. Ademads, asesora y da consejo en materias juridicas. Los abogados son
profesionales con conocimientos en diversas areas de la legislacion (penal, laboral, comercial,
administrativa, tributaria, entre otras) y su formaciéon implica conocimientos de historia, filosofia,
cultura, literatura, oratoria, psicologia, economia, teleologia y politica, por lo cual suelen ejercer
cargos jerarquicos en la administracion del Estado y su Gobierno. Pueden orientarse hacia un perfil
privado, como asesor y representante de personas naturales y/o juridicas, o bien tener un perfil
publico ligado al gobierno y la administracion publica.

Una revisién del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con servicios
de apoyo en actividades del Derecho, da cuenta que para su prestacion se requiere ostentar la
condicion de Profesional en Derecho y estar inscrito y tener vigente la inscripcion ante el Consejo
Superior de la Judicatura. Es preciso sefialar que en Colombia existe una gran cantidad de
Universidades que ofrecen programas en esta materia, lo que da cuenta de un mercado amplio sin
limitacion de oferta.

En general, los servicios en derecho se prestan de manera individual, por personas naturales, o a
través de personas juridicas, siempre y cuando su objeto social comprenda este producto. Por regla
general quienes prestan servicios juridicos cuentan con un amplio portafolio que incluye
conocimientos en diferentes areas, de forma tal que ofrecen a sus clientes orientacion integral en el
manejo de todo tipo de asuntos con incidencia en la documentacion de procesos, socializacién y
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aplicacion de las metodologias exigidas por el sistema de gestion de calidad. La oferta de servicios
tiene mercados especificos, generalmente aspectos puntuales, que no demandan una organizacion
compleja para su prestacion, sino que, por el contrario, son prestados de forma completa por el
profesional.

Los profesionales en Derecho tienen un panorama laboral amplio, ya que su formacion le permite
desempefiarse en diversos campos, ya sea en empresas privadas, organizaciones no
gubernamentales, asesorias de la Rama Judicial, Area Juridica, Administracién Publica, Docencia e
investigacién judicial, Departamentos juridicos, Abogacia corporativa y consultoria privada,
consultores en areas relacionadas, Juzgados, Consulados, entre otros.

Segun la informacién tomada de:  https://www.dinero.com/empresas/articulo/abogados-a-
reinventarse/276327, Colombia ocupa el segundo lugar a nivel mundial en el indice de numero de
abogados, con 355 por cada 100.000 habitantes, después de Costa Rica, que cuenta con 389,
segun el Centro de Estudios de Justicia de las Américas.

Ademas, segun cifras del Consejo Superior de la Judicatura, hay mas de 300.000 abogados
registrados para ejercer su profesion, y cada afo se graduan aproximadamente 14.000. Se
trata de un numero importante, si se tiene en cuenta que en otras disciplinas como la ingenieria civil
o la economia se graduan un promedio de 4.000 profesionales al afio.

Segun el sitio asuntoslegales.com para el afio 2020 algunos bufetes en el pais bajaron hasta 25%
el salario de sus abogados, asegura en su articulo que las firmas han tomado la decision debido al
impacto del covid-19 el cual ha afectado a diferentes sectores de la economia. De este mismo
articulo que se ubica en el siguiente link https://www.asuntoslegales.com.co/consumidor/algunos-bufetes-
en-el-pais-bajaron-hasta-25-el-salario-de-sus-abogados-3013 108, se destaca:

“Segun cifras del Consejo Superior de la Judicatura, hay 337.551 tarjetas profesionales de abogado,
de las cuales, de acuerdo a la informacion obtenida con la Registraduria Nacional del Estado Civil,
han fallecido 17.045, por lo que actualmente en el pais hay un promedio de 320.506 abogados
registrados para ejercer su profesion.

|
El Consejo Superior de la Judicatura, que lidera Diana Remolina, también destacé que algunas de }
las regiones donde mas se han expedido tarjetas profesionales son Bogota, con 112.265; Antioquia
(35.714); Valle del Cauca (27.853); Atlantico (22.874) y Santander (15.617).

Ademas, destaca que Colombia ocupa el segundo lugar a nivel mundial en el indice de numero de
abogados, segun un estudio del Centro de Estudios de Justicia de las Américas.”

Las empresas publicas o privadas contratan personas naturales - Abogados con o sin experiencia,
entendiéndose por experiencia todos aquellos conocimientos, practicas, habilidades y destrezas,
adquiridas y desarrolladas por el profesional en los diferentes campos en los cuales se ha
desarrollado, que les permita cumplir adecuadamente con sus obligaciones.

En Colombia existen varias universidades que ofrecen la carrera de Derecho, razén por la cual la
industria esta respaldada por un numero importante de estos profesionales.
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De acuerdo con lo previsto en el articulo 26 de la Constitucion Politica, es deber del Estado regular
las profesiones y oficios que impliquen repercusiones sociales con un riesgo colectivo para la
sociedad, tales como ingenieria, derecho o ciencias de la salud, entre otros. En este sentido, el
legislador tiene la potestad de exigir titulos de idoneidad y/o tarjetas profesionales para demostrar
la aptitud del aspirante, sin que ello conlleve la vulneracion del derecho a la igualdad. Dicha exigencia
se impone, a su vez, a las entidades publicas al momento de suscribir contratos de prestacion de
servicios o vincular empleados publicos, por lo que es totalmente viable, indicoé el Departamento
Administrativo de la Funcion Publica.

Asi las cosas, los perfiles que se requieran para la debida ejecucion de las actividades en las
entidades publicas dependera de las necesidades institucionales y, por ende, cada una determinara
los requisitos especiales para la ejecucion de los contratos, entre ellos la presentacion de la tarjeta
profesional. DAFP, Concepto 168441, Jul. 18/18.

https://www.ambitojuridico.com/noticias/administrativo/administrativo-y-contratacion/entidades-publicas-pueden-
exigir-tarjetas

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

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan estipuladas en la
Resolucion No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante la cual “Se actualiza la tabla de
honorarios establecida mediante resolucién numero 2016053728 del 21 de diciembre de 2016" -
“Por la cual se fijan los parametros para determinar los honorarios de los contratos de prestacion de
servicios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas
que la actualicen, modifiquen o adicionen.

B. ASPECTOS LEGALES.

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

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

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

ARTICULO 1°. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de Republica
unitaria, descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales, democratica,
participativa y pluralista, fundada en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la
solidaridad de las personas que la integran y en la prevalencia del interés general.
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Asi mismo, el articulo 23 del cédigo 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
prestacién de servicios inherentes a las profesiones liberales.

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

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

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 y de simple

apoyo a la gestion.

El ejercicio del derecho en Colombia se encuentra regulado por lo dispuesto en el Decreto 196 de
1971 “Por el cual se dicta el estatuto del ejercicio de la abogacia”, la Ley 1123 de 2007 “Por la cual
se establece el Codigo Disciplinario del Abogado”, asi mismo por la Ley 1905 de junio de 2018 en
la cual se dictan disposiciones relacionadas con el ejercicio de la profesién de abogado, la misma
debe ser tenida en cuenta por quienes inicien el ejercicio de la profesidon después de su
promulgacion.

En Colombia para ejercer la profesion se requiere tarjeta profesional expedida por el Consejo
Superior de la Judicatura, quien lleva el control del registro nacional de abogados, mediante el
Sistema de Informacién del Registro Nacional de Abogados - SIRNA, la informacion es abierta al
publico y en la misma se podra verificar la vigencia de la tarjeta profesional, igualmente se podran
consultar las sanciones vigentes por calidad de estos profesionales con sélo el niumero de la cédula,
a través de la pagina: https://sirna.ramajudicial.gov.co/Paginas/Certificado.aspx.

C. ESTUDIO DE LA DEMANDA

En el afio 2021 se contrataron los objetos contractuales que se describira mas adelante bajo la
modalidad de Contrataciéon Directa en el Invima, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo con el
perfil académico y experiencia requerida para cada caso, a saber:

C'c\)lnt(riaeto Mpdalidad Objeto Valor
Contratacion | PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO

directa ABOGADO ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
CPSP 064 INVIMVA PARA APOYAR JURIDICAMENTE A LA
DE 2021 DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, EN LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO DE
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS DE

LOS PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO, Y

$ 40.829,220
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LAS DEMAS INHERENTES AL OBJETO DEL CONTRATO,
DE ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
VIGENTES.
Contratacién | PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO
directa ABOGADO ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA PARA APOYAR JURIDICAMENTE A LA
CPSP 238 DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS $ 35.585.100
DE 202 BIOLOGICOS, EN LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO DE e Ly
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS DE
LOS PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
VIGENTES.
Contrataciéon | PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO
directa ABOGADO ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA PARA APOYAR JURIDICAMENTE A LA
CPSP 239 DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS $ 35.585 100
DE 2021 BIOLOGICOS, EN LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO DE Eeen
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS DE
LOS PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
VIGENTES.

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

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afo, estan estipuladas en la -
Resolucion No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante la cual “Se actualiza la tabla de
honorarios establecida mediante resolucién numero 2016053728 del 21 de diciembre de 2016" -
“Por la cual se fijan los parametros para determinar los honorarios de los contratos de prestacion de
servicios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas
que la actualicen, modifiquen o adicionen.

Histéricamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con
objetos similares, bajo la modalidad de contratacién directa, como se muestra a continuacion:

OBSERVACI
~ ONES

fis e il ’ v o L il O L ;
SECRETARIA contratacio | Apoyar a La Oficina Asesora Juridica 31.945.07 | Duracion del

DISTRITAL DE n directa en los tramites de las acciones de 8 COP contrato: 11
SALUD tutela designados por competencia a meses

la Oficina Asesora Juridica de la
Secretaria Distrital de Salud
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SECRETARIA contratacio | Prestar servicios profesionales para | SDA- 37.752.00 Duracién del
DISTRITAL DE n directa revisar juridicamente los actos | CPS- 0 COP contrato:
AMBIENTE administrativos generados de las | 2019103 8 (Meses)

actuaciones de los usuarios asociados 7

a hidrocarburos
SECRETARIA contratacié Prestar servicios profesionales en | SDM- 42 .600.00 Duracioén del
DISTRITAL DE n directa derecho para proyectar los actos | CPS- 0 COP contrato:
MOVILIDAD. administrativos y demas actuaciones | 375. 12

que se requieran al interior de los 2019 (Meses)

procesos de competencia de la

direccién de investigaciones
CORPORACION | contratacié | Prestar Servicios de apoyo juridico en | 064- 41.694.728 | Duracion del
AUTONOMA n directa la Oficina de Licencias y Tramites | 2020_3 COP contrato:
REGIONAL DE Ambientales para la atencion de los 8 (Meses)
LAS CUENCAS tramites ambientales relacionados con
DE LOS RIOS los proyectos objeto de licenciamiento
NEGRO - NARE ambiental
UAE FONDO contratacié Brindar apoyo juridico en los temas | FNE-CD- 32.660.400 Duracion del
NACIONAL DE n directa relacionados con el control y | 003-2020 COP contrato:
ESTUPEFACIEN fiscalizacion del uso médico, cientifico e 5 (Meses)
TES industrial de sustancias estupefacientes,

psicotrépicas y precursores de drogas,

incluido el cannabis.

Como se evidencia en el andlisis de la demanda, en afios anteriores se han contratado estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacion Directa,
y generalmente el plazo de ejecucion se contempla por varios meses. El valor del contrato es
cancelado en pagos mensuales vencidos, una vez presta efectivamente el servicio a satisfaccion
del supervisor del contrato, previa presentacion de informe de actividades y sus anexos en debida
forma, certificacién de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema
General de Seguridad Social Integral, en los términos y porcentajes contenidos en las normas
vigentes sobre |la materia.

D. ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

establece para las entidades publicas, que no es obligatorio constituir garantia en los contratos cuyo
valor sea inferior al 10% de la menor cuantia o contratos de minina cuantia, los cuales se desarrollan
en la modalidad de contrataciéon directa, ya que la justificacion para su exigibilidad debe estar
contenida en los estudios y documentos previos, por lo anterior expuesto para algunas entidades no
se exigen la 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
la presentacién del informe de actividades y mensualidad vencida.

E. REGULACION INTERNA SOBRE HONORARIOS.

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

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afo, estan estipuladas en la
Resolucion No. 2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante la cual “Se actualiza la tabla de
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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 Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas
gue la actualicen, modifiquen o adicionen.

Fuente:

http://www.colombiacompra.gov.co

http://www.datos.gov.co

www.quiaacademica.com

https://es.wikipedia.org/wiki/Abogado

www.mitrabajo.ucatolica.edu.co

www.alcaldiabogota.qov.co

https://sirna.ramajudicial.gov.co/Paginas/Certificado.aspx
https://www.finanzaspersonales.co/trabajo-y-educacion/articulo/abogados-examen-de-estado-para-abogados-en-colombia/76779
https://www.ambitojuridico.com/noticias/administrativo/administrativo-y-contratacion/entidades-publicas-pueden-exigir-tarietas
https://www.dinero.com/empresas/articulo/abogados-a-reinventarse/276327
https://www.asuntoslegales.com.co/consumidor/algunos-bufetes-en-el-pais-bajaron-hasta-25-el-salario-de-sus-abogados-3013108

Atentamente,
L .
INVIMA
) e b ¢ EEds 2
S #: Oficina Asesora de =
o Planeacion »
Visto bueno lnversic’)ns@@\
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO oA PN3SAIYUHEED
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
Area técnica Grupo de Gestion Contractual Visto bueno - Jefe de Oficina

Asesora de Planeacion

Revisd: MARIA LAURA OLIVELLA
Elaboré: Shirley Chapeton Montes DANGOND - Contratista GGC.

_ Nana v Olvelo
i PN L
— g

Apr%%é: MARIA MARGARITA

Aprob6: Danaida Erika Sandoval gglé NAS CORTES - Coordinadora DALADIER MEDINA NINO
/ Jefe Oficina Asesora de
= Ll R B [ Planeacion
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R GESTION ADMINISTRATIVA l ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
invirma FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA
o A 2t ] Fecha de Emision:
Codigo: GAD-ABS-FM37 Version: 01 01/07/2020
Bogota D.C.
Sefior (a)
NELSON FERNANDO JAIME RINCON
Ciudad

Asunto: Invitacién a presentar propuesta
Cordial saludo.

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

Objeto:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EL ANALISIS, ESTUDIO Y
EMISION DE CONCEPTOS JURIDICOS ESPECIALIZADOS EN RELACION A LAS
SOLICITUDES Y REQUERIMIENTOS QUE SE PRESENTEN EN LAS ACTIVIDADES DE
EVALUACION DE REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES ASOCIADOS DE MEDICAMENTOS,
FITOTERAPEUTICOS, SUPLEMENTOS DIETARIOS, HOMEOPATICOS, AUTORIZACIONES
DE USO DE EMERGENCIA - ASUE, Y LICENCIAS DE FABRICACION DE DERIVADOS DE
CANNABIS, Y LAS DEMAS QUE SEAN ASIGNADAS A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA.

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

OBLIGACIONES GENERALES:

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

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

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

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

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la 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.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

10.

20.

21.

22.
23.

24.

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

. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de

calidad y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

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

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

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

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

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

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

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

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

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

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

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Apoyar la evaluacién legal de los documentos aportados por el interesado para la obtencion
de los registros sanitarios, renovaciones, tramites asociados y Autorizaciones de Uso de
Emergencia (ASUE) en concordancia al plan de trabajo asignado para el cumplimiento de las
metas POA de |la dependencia.

Apoyar profesionalmente el estudio de solicitudes de licencia de fabricacién de derivados de
cannabis y tramites asociados.

Asistir y participar activamente brindando el apoyo juridico que se requiera en los escenarios
de reuniones internas o externas que le sean indicados por el supervisor del contrato.

Apoyar en la resolucién de las inquietudes y/o peticiones presentadas por los usuarios a través
de los distintos canales del instituto, con relacién al proceso de registros sanitarios y tramites
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asociados, recursos de reposicion y demas peticiones, aportando los soportes
correspondientes.

5. Registrar y actualizar la informacion correspondiente a los tramites en la base de datos de
Registros Sanitarios.

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

Duracion

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 17 de noviembre del 2022, contados a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo contrato y
suscripcién del acta de inicio.

Presupuesto
El presente contrato se financiara con cargo al presupuesto de la vigencia 2022. Para el efecto, la
entidad estima como valor del contrato la suma de TREINTA Y SIETE MILLONES
CUATROCIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL PESOS MCTE ($ 37.458.000.00) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO
APLICA IVA.

Forma de Pago

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

1. Diez (10) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES
SETECIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS M/CTE ($3.745.800).
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 ejecucién 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.
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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 actualiza la tabla de honorarios establecida mediante resolucion nimero 2016053728
del 21 de diciembre de 2016” — “Por la cual se fijan los parametros para determinar los honorarios
de los contratos de prestacion de servicios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

Presentacion de propuesta:

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

e Requisitos de Idoneidad: Titulo Profesional en Derecho. Titulo de posgrado en la
modalidad de Especializacion en: Derecho Administrativo, o Propiedad Industrial, o
Derecho Publico, o Derecho comercial, o Derecho de sociedades, o Propiedad Intelectual.

« Requisitos de experiencia: Seis (6) meses de experiencia profesional relacionada con:
Asesoria legal, o consultoria juridica, o emision de conceptos juridicos, o Investigacion, o
revision de requisitos legales, o manejo de consultas y/o derechos de peticion.

e Equivalencias: 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) afios
de experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y el
titulo de posgrado se relacione con la formacién requerida en el perfil.

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

Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigido al 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.

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

 Copia del Registro Unico Tributario actualizado

e Formato de declaracién de bienes y rentas y registro de conflictos de interés. (Ley 2013 de
2019)

e Certificacion cuenta Bancaria

e Examen de Salud Preocupacional

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

rd
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e Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de interés.
e Formato de compromiso de confidencialidad de la informacion

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

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

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

Por ultimo, y en atencién a que la contratacién de prestacion de servicios profesionales y de apoyo
a la gestion para el afio 2022 se realizara por la plataforma SECOP |l, se recuerda que quienes
pretendan ser contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior,
sugerimos consultar el instructivo para creacion y activacion de usuarios en el SECOP |l de
Colombia Compra Eficiente, el cual se encuentra disponible en el siguiente link:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce documentos/registro secopii.pdf

Atentamente,

i A
é ’“//)
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyect6: dmurciap
Reviso: schapetonm
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