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Bogota D.C, enero de 2023

Doctor (a)

MARIELA PARDO CORREDOR

Secretario (a) General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES 'O SERVICIOS

Respetada Doctora Pardo:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar solicitud
de contratacién a través de la modalidad de seleccién de PRESTACION DE SERVICIOS
PROFESIONALES Y APOYO A LA GESTION, con el fin de ejecutar el siguiente objeto
PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA REALIZAR LA EVALUACION DE PLANES DE
GESTION DEL RIESGO, SEGUIMIENTO A PROGRAMAS DE POST COMERCIALIZACION Y
EVALUACION DE EVENTOS ADVERSOS COMPETENGIA DEL GRUPQ DE FARMACOVIGILANCIA
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA.,

No. de Ticket; Z‘? ¥ 9.

El plazo para satisfacer esta necesidad se encuentra previsto hasta cuatro (4) meses.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Estudios previos

Analisis del sector

. Soportes del Estudio de Mercado (Cotizaciones que sirvieron de base para estimar &l
presupuesto oficial)

Fichas técnicas (si aplica)

Disenos, estudios de prefactibilidad o factibilidad (si aplica)

Demas documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud
Certificacion de Inexistencia o Insuficiencia de personal (aplica solo para prestacion de
servicios profesionales y de apoyo a |la gestion)

Documentos soporte del contratista (aplica solo para la modalidad de contratacién
directa).

NOoOmE N =

o

Para acompariar el proceso precontractual se encuentra, Anyi Paez, Técnico Operativo quien
esta en condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacion vy
documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,
e é

JUDITH DEL/ CARMEN MESTRE ARELLANO
Director Tégnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos (E)
Direccidén fe Medicamentos y Productos Biologicos

Preparéapaezf
Revisd: Wsazal

Anexos: En folios.
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1. INFORMACION GENERAL

11. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA 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 nacicnal, de caracter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrifo
ai Ministerio de Salud v Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.!

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoidgicos, producios naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostica, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefalado 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 jurisdiccion a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y controf a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de fa Ley 100 de
1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen. sin perjuicio de las que en eslas
materias deban adefantar las entidades terriforiales, durante las aciividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y disposicion para consumeo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanifarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir fos registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacién, modificacién v cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglfamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias v a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad can la Ley 9% de 1979 y demas
normas reglamentaiias.

(o)

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

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la matleria, la elaboracion de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de fa entidad.

()

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

(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de cantrol de calidad y vigilancia
sanifaria de los productos de su compelencia.

T Aarticulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece fa estructura del Institule Nacional de Viglancia de Medicamentos y
Alfimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Arliculo 2, ibidem

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

{(...)

15. Adelantar campafias de educacién sanitaria con los consurnidores, sobre cuidados en ef
marigfo y uso de Jos productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacionaf 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 requisitos establecidos en las normas vigentes.

(..)""

A su vez, para el dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
lz organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos, dentro de las cuales Yy, para efectos de la presente necesidad, se destacan
las siguientes: descritas en el articulo 19 del Decreto 2078 de 2012

- Analizar y proponer a la Direccion General la definicion de estrategias e instrumentos para
la ejecucion adecuada de las politicas y para la aplicacién de las disposiciones legales
vigentes en materia de vigilancia y control de los medicarmnentos, productos fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza.

- Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del
Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, produccion, comercializacién,
vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas, procedimientos de
vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.

- Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en la materia de
competencia del area.

- Realizar gctividades permanentes de informacion ¥ coordinacion con los productores y
comercializadores y de educacién sanitaria con los consumidores, expendedores y Ia
poblacion en general sobre cuidados en el manejo vy uso de los medicamentos, productos
fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biclogicos y demas afines a su naturaleza.
- Realizar las solicitudes de andlisis de los productos de competencia de esta Direccién, para
que sean gestionados y practicados por los laboratorios del Invima.

- Apoyar a la Direccién General, en coordinacion con la Oficina de Asuntos Internacionales,
en la formulacion, preparacién y desarrolio de planes, programas y proyecios de cooperacion
tecnica internacional y pariicipacién en foros internacionales, que faciliten el acceso a los
mercados internacionales.

Asl mismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, expidié la
Resolucién 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 Medicameritos y Alimenios - Invima, y se
determinan sus funciones”, derogada por la Resolucion N° 2022035262 del 20 septiembre de 2022;
“Por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se
hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”. Para el cumplimiento de las funciones descritas
la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos cuenta con el Grupo de Farmacovigilancia, el
cual tiene entre sus funciones las siguientes:

1. Adelantar la vaioracién y andlisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia, elaborando los informes correspondientes a la decision de intervencién y
tratamiento del mismo; comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccién General
del Instituto y las demés instancias que esta determine.

2. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de post-comercializacion, destinados a velar
por la calidad, uso, prevencion y control de productos farmacéuticos, de acuerdo con la
tegislacion sanitaria y procedimientos vigentes.

3. Realizar el analisis de eventos adversos y demas problemas relacionados con medicamentos,
emision de sefiales e informacion de seguridad en farmacovigilancia a nivel nacional.

4. Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de informacion
refacionado con la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de productos, garantia
de la calidad, programa de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, programas Post.

P Articulo 4, ibiderm
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Comercializacion, procedimientos de vigilancia y control sanitaria de los medicamentos,
productos Fito terapéuticos, suplementos dietarios, productos biclégicos y demas afines a su
naturaleza.

5. Adelantar en coordinacién con las autoridades competentes, y de acuerdo con las disposiciones
legales vigentes, las funciones de vigilancia epidemiolégica de resuliados y efectos adversos
de los productos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos.

6. Comunicar resultados, decisiones e informacién que disminuya el riesgo de exposicion a
eventos nocivos ocasionados por productos de competencia de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos,

7. Gestionar las bases de datos de evenios adversos y problemas relacionados con
medicamentos y con otros productos de competencia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos.

8. Participar en la elaboracion de propuestas normativas en temas competencia del Grupo de
Farmacovigilancia.

9. Capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales y usuarios en general, en materia
competencia dei area.

10. Responder en los términos legales establecidos, las soliciiudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como derechos de peticion, quejas, denuncias, reclamos
y consultas radicadas ante el instituto.

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

12. Las demas funciones relacionadas con ta naturaleza del area.

Conforme a lo anterior, el grupo de Farmacovigilancia debe gestionar y apoyar las actividades
relacionadas con la vigilancia y seguridad de los medicamentos, y a su vez desarrollar como
actividad principal en el Plan Operativo Anual POA para el programa de fortalecimiento de la
inspeccion, vigilancia y control IVC de los productos competencia de Invima, realizar capacitacion
a entes descentralizados y otros actores, asistencias técnicas a entes territoriales y otros actores y
realizar visitas de seguimiento al programa Nacional de Farmacovigilancia en laboratorios de
medicamentos, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y Admihistradoras de Planes de
Beneficios en el componente farmacéutico (IPS y APB Farm), para lo que cuenta con una
apropiacion presupuestal que subvenciona la ejecucion de los objetivos gstablecidas en la misma.

Adicionalmente, e! grupe de farmacovigilancia desarrolla diferentes actividades de monitoreo y
evaluacion de procesos que permiten fortalecer el proyecto, tales como: gestionar alertas sanitarias,
ejecutar el programa de demuesira la calidad, analizar perfiles de seguridad de los medicamentos,
publicar informes de seguridad para pacientes y cuidadores, evailuacion, clasificacion y analisis de
los repories de eventos adversos de medicamentos, sefiales y fallas de calidad, fallos terapéuticos,
errores de medicacion, planes de gestién de riesgo, Eventos Adversos Pasteriores a la Vacunacion
EAPV, emitiendo las actuaciones sanitarias y administrativas que cumplan con fa normatividad
sanitaria vigente, en los tiempos de respuesta y criterios de calidad. En consecuencia, de forma
sinérgica cada una de estas actividades fortalecen la gestion de inspeccion, vigilancia y control de
los productos competencia del INVIMA a nivel nacional.

La Direccién de Medicamentos y Productos Bicldgicos realiza el seguimiento y acompariamiento a
la red Nacional de farmacovigilancia buscando mantener contacto entre los principales actores que
conforman dicha red, a través del reporte de eventos adversos nofificados en la plataforma de
reporie Vigifiow relacionados con problema de seguridad y uso correcto de medicamento.

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

e El acompafiamiento a las Secretarias de Salud en la verifigacion de programas de
Farmacovigilancia institucionales.

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

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

P )
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De acuerdo con lo anterior, &l grupo de Farmacovigilancia desde el afio 2015 ha propendido
fortalecer la red nacional de Farmacovigilancia otorgando reconocimienios de Nodos territoriales a
secretarias que destacan por su buen trabajo en el programa de Farmacovigilancia, como se
muestra a continuacion:

MNo. de T G No. De Visites No. De No. De

ri : realiz a = asistencias
| rii;rne;iida:s reconacidas como !Pgae ii?iiztria capacitaciones zécm‘lis
nodos territoriales realizadas

‘ comoe nedos farmacéutica realizadas
f Secretaria de Salud
' Antioguia, Aflantico,
Barranquilla,
2016 & Cartagena,
Cundinamarca,
5 ___Casanare y Narifio
| 2017 i P | Secre:t.a_rig,ﬂ de nggd de
| Bogota y Tolima
Secretarias de Salud
de Antioguia,
‘ Barranquilla,
2018 11 | Cartagena, 135 19 12
| Cundinamarca,
- . Casanare, Narifio,
h | Huita, Cauca y Arauca
‘ ‘ Secretarias de Salud
 de Chocd, Cesar, San
2019 | 7 - Andrés, Atlantico, 130 30 25
7 Bogota DC, Boyaca,
| Putumayo
| Secretarias de Salud

. de Choco, Cesar,

- Atlantico, Bogota DC,
2020- 13 Boyaca, Casanare,
2021* - Narifio, Cundinamarca,

Arauca, Barranguilla,
| Cartagena, Cauca y
| Antioquia
- Secretaria de Salud de

2022 i3 - Santander, Caqueta, 135 37 Hex
| , — Cuainiay Hiita | | |
*Actividades consolidadas durante la emergencia sanitaria
** Actividades con corte a septiembre de 2022
“** Dato hasta el mes de octubre de 2022

60 10 10

132 10 ’ 10

203 62 66

Para &l afic 2022, los nodos en farmacovigilancia de las entidades territoriales de salud
contribuyeron a la implementacion del reporte de eventos adversos en la herramienta VigiFlow,
asociados a problemas con medicamentos ¥ eventos adversos posteriores a la vacunacién Covid-
19, evidenciando 2.357 IPS inscritas a la herramienta VigiFlow con un total de 132.215 reportes
notificados a VigiFlow. Por ofra parte, la industria farmacéutica a través de la plataforma eReporting
industria ha realizado la notificacién de eventos adversos y recibidos VigiFlow un total de 43.458
reportes y por parte de otros actores del sistema de salud a traveés de la plataforma eReporting de
pacientes y profesionales de la salud, se ha recibido en VigiFlow un total de 1.607 reportes de
eventos adversos asociados a medicamentos v a la vacunacion Covid-19. Adicionalmente, como
parte del cumplimientc de fas metas POA y del Proyecio de Fortalecimiento de Ia Red MNacional da
Farmacovigilancia durante el afio 2022, se realizd hasta ! mes de octubre el analisis de 534
reportes de eventos adversos medicamentos serios en VigiFlow.

Para el 2023 de acuerdo con el proyecto institucional ‘Proyecto de la inspeccion, vigilancia v control
de los medicamentos” y el subproyecto institucional “Fortalecimiento de fa Red Nacional de
Farmacovigilancia para la monitorizacion de ia seguridad de los medicamentos a nivel nacional
2023" se cuenta con los siguientes indicadores POA
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No. I Nombre del et
s Programa Accidn Institucional Y propuesta
Accién Indicador
2023
1. Fortalecimiento de IVC de | Realizar capacitacion a entes | ‘
DMO1 los Productos Competencia |  descentralizados y otros Capacitaciones | 45
del Invima ‘ Actores
1. Fortatecimiento de IVC de | Realizar asistencia Técnica a Adistencias
DMD2 los Productos Competencia | entes territoriales y otros 1T 45
3 ” ‘ Téanicas
w, del Invima } actores
1 Realizar visitas de | R .
| seguimiento al programa | -
| 1. Fortalecimiento de IVC de | Nacional de ] didas b | |
| DMO03 los Productos Competencia Farmacovigilancia en . : 160 i
i Iy | seguimiento | '
del Invima Laboratorios de . ,
| Medicamentos, IPS y APB ‘ f
l Farm | '

Adicionalmente, el programa cuenta con tres indicadores de resuitados orientados a la gjecucion
del proyecto y dos indicadores del subproyecto de Demuestra la Calidad en Medicamentos 2023

Nombre Subproyecto _ T. I"ﬁ&i_caid'_gri

de Farmacovigilancia para la @
monitorizacion de la sequridad de |

| los medicamentos a nivel nacional
2023

[
| Fortalecimiento de la Red Nacional |

| Fortalecimiento de la Red Nacional |
' de Farmacovigilancia para la |
monitorizacion de la seguridad de |
los medicamentos a nivel nacional
2023 ]
Fortalecimiento de la Red Nacional
de Farmacovigilancia para la
monitorizacion de la seguridad de
los medicamentos a nivel nacional

. 2023 ]
' Demuestra Ia Calidad en
' Medicamentos 2023 }
I |
|
‘Demuestra  la  Calidad  en |

' Medicamentos 2023 l

Indicador 1

i |

Indicador 2

Indicador 3

indicador 1

indicador 2

Nombre del Indicador | Meta 2023 |
Entidades con el programa
de farmacovigilancia
Implementadao

5

adicionales |

Instituciones inscitas en la 70
Red Naciongl de | instituciones
Farmacovigilancia adicionales
Andlisis de repartes de
eventos adversos
" : 800
medicamentos serios en ,
. VigiFlow !
, — |1 . |
% DE MOLECULAS o |
EVALUADAS 2
% ACCIONES SANITARIAS 100%

REALIZADAS

En tal consideracién dentro del proyecto de! mismo nombre se destinaron los recursos necesarios
para garantizar el cumplimiento de las siguientes actividades para la vigencia 2023, en la estrategia
del fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia a nivel nacional:

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

2. Evaluar la informacion técnica asociada al reporte de eventos adversps, sefales e informacion
de seguridad de los productos ohjeto de vigilancia epidemioldgica,

3. Emitir alertas sanitarias y evaluar los planes de gestion del riesgo; (l

4. Realizar las visitas de seguimiento al programa nacional de Farmacovigilancia a las entidades de ',/R

salud, IPS e industria farmacéutica de acuerdo con el plan de trabajo de acuerdo con los procesos

y procesos de la Direccion.
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Ahora bien, para la vigencia 2023, en pro de la consecucién de las metas gque se tienen planeadas
para el subproyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para la
Monitorizacion de la Seguridad de los Medicamentos a Nivel Nacicnal 2023 y en hilo de la necesidad
expuesta como quiera que el grupo de Farmacovigilancia solo cuenta con un (1) ingeniero guimico
y cuatro (4} quimices farmacéutices de la planta del Instituto para el cumplimiento de las metas
propuestas, se hace insuficiente el personal de pianta por lo que se requiere la contratacion de dos
(2) Quimicos Farmacéuticos quienes deberan apoyar el anlisis de la informacion técnica de
seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemiologica, asi como participar en la revisién
de alertas sanitarias, planes de gestion del riesgo, ejecutar el programa demuestra la calidad v
evaluacién de eventos adversos de conformidad con los lineamientos y procesos de vigilancia
establecidos por el instituto, de conformidad con la certificacion de objeto igual emitida por la
Direccion General de este Instituto v previa certificacién de insuficiencia de personal de planta
globalizada que permita coadyuvar las actividades anteriormente descritas en este Grupo interno
de frabajo.

De conformidad con lo dispuesto en &l articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal se tiene que, “/os servidores publicos tendréan en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las enlidades buscan el cumplimiento de los fines
esialales, fa confinua y eficiente prestacion de los servicios ptiblicos ¥ la efectividad de los derechios
e infereses de los administrados que colaboran con elfa en la consecucion de dichos fines.

Los particulares, por sii parte, tendran en cuenta al celebrar Y ejecutar contrafos con las entidades
estalales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumiplen una funcién social que, como
tal, implica obligacionas”

For su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la cemunidad, promover la prosperidad general Y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Consiitucion”. Y es en atencién a los mismos, gue se
requiere de la presente contratacién, con el fin de garantizar el intereés general en coordinacién y
articulacion con los planes, programas y proyvectos del sector salud.

¢ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacién solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2023 por
parte del Institutc se veran afectadas en el alcance de ias metas del Plan Operative Anual, asi como
las actividades relacionadas con la continuacion de la implementacion de la herramienta Vigiflow,
programa de vacunas covid-19 vy plan regular para la vigencia 2023 vy evaluacion de informacion de
seguridad de productos farmacéuticos por parte del instituto se veran afectadas, en razon a que
faltara apoyo para la revision v andlisis de acciones técnicas, asi como la concaptualizacién técnica
en aspectos de vigilancia epidemiolégica v de post comercializacion de los productos sujetos a
vigilancia, inspeccion y control por parte del instituto.

+ CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS YIO
PROYECTOS DEL INVIMA:

La presente contratacion se encuenira encaminada al cumplimiento de la misién, vision, objetivos y
metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituio, la cual se encuentra vigents.

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

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

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

CODIGO BPIN: 2018011000550
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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: Optimizar los procesos de inspeccian, vigilancia y control de
los productos competencia del Invima

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones {écnicas y administrativas
asociadas a vigilancia epidemiolégica, pos-comercializacion y control de residuos quimicos

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

21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA REALIZAR LA EVALUACION DE PLANES DE
GESTION DEL RIESGO, SEGUIMIENTO A PROGRAMAS DE POST COMERCIALIZACION Y
EVALUACION DE EVENTOS ADVERSOS COMPETENCIA DEL GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Setvicios de las Naciones Unidas
Cadigo Descripcion |
85101707 | Servicios de evaluacion de sistemas de salud
85101702 ; Legislacion o regulaciones sobre salud
| 85101705 | Administracion de salud publica

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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

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

“Seran contratos de prestacién de servicios profesionales fotlos aquelios 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 o relacionado con la gestion
administrativa o funcionamiento que ellas requieren, bien sea acompanandolas,
apoyandolas o soportandolas, al igual que desarroliar estas mismas actividades en
aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa o su
funcionamiento con conocimientos especializados, siempre v cuando dichos objetos
estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el ordenamientc
juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de
actividades que demandan la aprehensién de competencias y habilidades propias de
la formacion profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se
trata de un saber intelectivo y cualificado.

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

Respecto del contrato de prestacion de setvicios de simple apoyo a la gestion
expresa: “Por ofra parte, con esfos mismos fundamentos se enfiende enfonces por
contratos de “apoyo a la gestion” todos aquellos otros coniratos de “prestacion de
servicios” que, compartiendo la misma conceptualizacion anterior, esto es, el
desemperio de actividades identificables e intangibles, el legislador permite que searn
celebrados por las enfidades estatales pero cuya ejecucion no requiere, en manera
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alguna, de aclierdo con las necesidacdes 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.

n 4

AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su Optima ejecucién, se requieren los siguientes

documentos:

Aurtorizacidn | Permiso [ Licencia , Requiere

=

 Certificado de Insuficiencia e
| Inexistencia de personal

- Constancia de idoneidad y
| experiencia

- Autorizacién para contratar con
- objeto igual

Recomendacion del Comilé Asesor
- de Contratacion

Certificado de inclusion en el Plan

Anual de Adquisiciones

Tarjeta o Matricula Profesionai

Registro en bases de dalos
profesionales

Certificado de sanciones
disciplinarias profesionales

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

2.5.

2.5.1. DEL CONTRATISTA:

No
reguiere

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

Secretaria General del Invima -
Coordinador del Grupo de Talento
| Humano |
Director Técnico de
Medicamentos vy Productos

Biologicos |

Director General del Invima

X | No requiere

|

|

| Coordinador del Grupo de Gestion |

| Contractual |

| Colegio Nacional de quimicosw

 farmacéuticos de Colombia - |

Indicar el érgano que expide |

| Ministerio de Salud y Proteccion |

' Social. ‘

Ejemplo: Rethus para el personal |

| delasalud , ]

Colegio Nacional de quimicos |

 farmacéuticos de Colombia — |

| Depende de la profesidén que se |

| requiera contratar: i

| Ejemplo: Gonsejo Superior de la |
Judicatura par abogados; Junia
Central de Contadores: Comités

de Etica Médica, etc.
hitps./fwww procuraduria.gov.co/
CertWEB/Certificado.aspx?ipo=2

hiips://www.contraloria.qov.co/co
nirol-fiscalfresponsabilidad-
fiscal/ceriificado-de-
aniecedentes-fiscales

hitps:/fantecedentes.policia.gov.c
0: 7005 WebJudicial/index xhtmi

hitps://srvenpe.policia.gov.co/PSC
firm_cnp _consulia. aspx !

* Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrative. Seccion Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gambea.
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2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

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

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

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

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

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

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

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

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

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 repreducirla, divulgarla o publicaria en cualquier
medio.

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

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

15. Acalar las instrucciones y recomendaciones queg, deniro del marco [del objefo y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

16. Prestar los servicios confratados con plena autonomia técnica y adminisirativa.

17. 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 acte en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
gue ello presente, informar inmediatamente al Invima.

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

19. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que reguia su profesion,

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

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

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

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

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

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

3

¥ 1. Realizar la valoracion y seguimiento de actividades técnicas de vigilancia pos-comercializacion
competencia de la direccidn de medicamentos y productos biologicos, orientadas al uso, /
prevencién y control de los productos farmacéuticos, segun le sean designados por la

/  dependencia.

/2. Apoyar la unificacion de la informacién y criterios técnicos relacionadds con calidad y seguridad /
de los productos objeto de vigilancia epidemiolégica por parte de la Direccion de Medicamentos
y Praoductos Biologicos del Invima. W

/ 3. Realizar el estudio y revisién de planes de gestion del riesgo teniendo en cuenta la informacion
de seguridad allegada por los usuarios, con la emision del concepto técnico que se requiera.
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v 4, Brindar concepto técnico para la elaboracién de informes, documentacion de actividades v
resuitados de interés general asociados a Farmacovigilancia y demas temas de su competencia.
45 Apoyar la evaluacién de eventos adversos asociados a los productos competencia de la

’ direccion y las actividades relacionadas con la gestion de la plataforma de reporte VigiFlow
segun le sean asignados.

6. Emitir y proyectar respuesta a las inquietudes y/o consultas realizadas por los usuarios, con el
fin de brindar orientacion en temas relacicnados con Farmacovigilancia, allegados mediante los
distinios canales de comunicacion dispuestos por el Instituto.

“7. Apoyar la implementacion de las actividades relacionadas con &l cumplimiento de las metas
POA de visitas de seguimiento al programa Nacional de Farmacovigilancia en Laboratorios de
Medicamentos, IPS y APB Farm.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resuliados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no
podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa,
expresay 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 v gjecucion del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte |a confidencialidad de que trata el contralo
y se haya obtenido previamente autorizacion del coniratante.

2.5.2. DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervision del conirato acorde con las normas vigentes y {os manuales
adoptados por La Entidad

2. Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado, de conformidad
al plan de trabajo elaborado y comunicado por el supervisor del contrato y aprobado por la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

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

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

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

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

7. Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de Ias
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 cumptlan los requisitos para eilo.

11. Brindar el acompafiamiento, ia informacion v 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 concaptos de viajes o
trasiados, de acuerdo con los montos establecidos en fas normas que regulan la materia y
&n 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 por 4 meses, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respective contrato y

suscripcion del acta de inicio.

2.7. LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA;
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Las actividades u obligaciones del contrato seran desarroiladas en la ciudad de Bogota D.C,
Edificio presidencial del INVIMA, 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 del Coordinador
del Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos o
por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad o por la persona que
designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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 ef 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_IGN DEL CONTRATISTA Y SU JUSTICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

Ei 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
desarrollar actividades relacionadas con la administracion o funciohamiento de la enlidad
Estos contratos solo podran celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningtn caso estos contratos generan relacion laboral ni prestaciones sociales. y se
celebraran por el término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que 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 nafurales.

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.49 del Decreto 1082 de
2015que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacion directa /a
presiacion 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 refacionada con el area de que se frate. En esfe
casg, 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 naluraleza
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 ia necesidad anteriormente descrita con la contratacion
de un profesional en: Quimica Farmacéutica, para lo cual no se requiere previamente de la

obtencion de varias ofertas. %

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:
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#
&l valor del contrato a celebrar sera hasia por la suma de ONCE MILLONES QUINIENTOS
SESENTA Y CUATRO MIL SEISCIENTOS PESOS MCTE ($11.564.600.00) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA
VA,

4.1. FORMA DE PAGO:

El invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez presie efectivamente el
servicio y a salisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion
del informie 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 términes v porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguante manera;

1. Cuatro (4) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de DOS MILLONES

OCHOCIENTOS NOVENTA Y UN MIL CIENTO CINCUENTA PESOS MCTE {$

#/2.891.160.00) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A
QUE HAYA LUGAR. NO APLICA VA,

NOTA 10 El valor del titimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de ios
requisitos de perfeccionamiento y sjecucion del contrato que resulte del presente procasc de
contratacion, sin que ss pueda superar el valor estimado en el presente estudic previo. Por lo tanio
y @ caso de gue el valor del Gltimo pago sea menor al aqui estimado, se procederd a hacer la
liberacion en ei correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contraio v los honorarios a cancelar se daterminaron con base a los valores
de referencia establecidos en la Resolucién No 2023000437 del 10 de enerc de 2023 — “Por ia ctal
se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Coniratos de
Prestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigilancia
e Medicamentos y Alimentos - Invima’.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

Elvalor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacion:

Presupuesio inversién

CIOP N°. Ver anexo

Valor del CDP $11.564.600.00

Nombre provecto defFortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los
inversidén productos competencia del Invima a Nivel Nacional.

Cadigo del producto SIIF  |C-1903-0300-7-0-1903011 Servicie de inspeccion, vigilancia y
conirol

Actividad SUIFP Desarrollar  acciones técnicas vy administrativas asociadas 4
vigilancia epidemioclégica, post comercializacién y control de
Codigo actividad interna__[3-13-34

Nombre de la actividad Realizar visitas de seguimiento al programa Nacional de
' Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS vy APB
Farm

5. CRITERIOS DE SELECCCION 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 fener
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en consideracion factores de afeclo 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 gue a continuacion se indican:

Requisitos|dé | Requisitos d
| Requisitos de capacidad juridica c?qmstosi { e - :
| | ldoneidag experiencia
|« Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigido al | Titulo Profesional | No Aplica
| Invima | en Quimica
| o Copia legible del documento de identidad | Farmacéutica

[Copia del documento que soporte la definicion de | (tarjeta

a situacién militar. ‘ ; ,

« Copia de Tarjeta profesional y/o matricula ‘ profesionalts
profesional i \

o Copia del certificadc de antecedentes |
disciplinarios del ejercicio de la profesion (cuando | Equivalencias: No aplica.
aplique) ?

= Formato de Hoja de vida del SIGEP actualizado. |

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

» Copia del Registro Unico Tributario actualizado

| » Formato de declaracién de bienes y rentas y |

i registro de conflictos de inferés. (Ley 2013 de !

2019) i

Certificacién cuenta Bancaria ;

» Examen de Salud Preocupacional i

Ceriificados de antecedentes disciplinarios, ‘

|

&

fiscales, judiciales y de medidas correctivas.

e Formatc de declaracion de imparcialidad vy
conflicto de interés. '

e Formato de compromiso de confidencialidad de la |

informacion. _ ‘

e e s =— ! —e

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiene: “Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estafal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contratacién representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los
dispuesto en el Manual para la Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de
contratacién. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de
hacer el analisis del riesgo:

La siguiente matriz se elaboré las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion —
Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacion, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreoc adecuado para su administracién y gestion, de acuerdo con las
capacidades de las partes: f?%'
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6.1 Contexio de del proceso de contratacién

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES AL INSTITUTO  NACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA, PARA REALIZAR LA EVALUACION DE

IPLANES DE GESTION DEL RIESGO, SEGUIMIENTO A PROGRAMAS DE POST
I COMERCIALIZACION, EVALUACION DE EVENTOS ADVERSOS, ASI COMO EMITIR
CONCEPTO TECNICO EN QUIMICA FARMACEUTICA RELACIONADO CON LOS
PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIA COMPETENCIA DE LA
! BIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.

PRESUPUESTO ONCE MILLONES QUINIENTOS SESENTA Y CUATRO MIL SEIS CIENTOS |
OFICHL: | PESOS MCTE ($11.564.600.00) o N

LUGAR DE EJECUCION ;

DEL CONTRATO: BOGOTA

-

811, ldentificacidn y clasificacién de los riesgos

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

6.2.  Evaluacion y clasificacion del riesgo

6.2.1. Probabilidad del riesgo

_ £  CATEGORIA e VALORACION
g Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
=i | Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) o
% i Posible (puede ocurrir en cualguier momento) 3
; g | Probable (probablemente pueda ocurrir) i - i 4
% | casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) | 5
6.2.2. Impacto del riesgo
IMPACTO
. Dificultala | [
‘ h - \ Obstruye Ia
Tode | s | gegodd | el
: Obstruye la manera baia ajecucion del contrato contjrato de manera
CALIFICACION ejecucién del | A Iicandcj) conirato sin susiancialmente rave
| CUALITATIVA contrato de manera medicfas mimimas | alterar el P& aun asi in osigbihtando Ia
infrascendenta se puede lograr heneficio para las permite la coriasecuc:én del
paries cansecucion del ; \
C(‘;‘L;’rﬁii&?ﬂ objeio contraciual objeto contractual
) . ';r‘m:""d 7]y} )
impacto sobre el Incrementa el
: “Tepresenianmés. | ‘no repasanian | Yo 0 cortato | valor delconiato | Impaco sobreef
CALIFICACION derpunu por ciento ' mas d(gl cInco por entre &l cinco por | entre quince por mas de trepta por
MOMSLE1 (1%) el vaiordel | ciento (5 %) dgl | C1eNt0 (%) y el | clenio (15%) y el | "l o BT
conirato valor del contrato quince por ciento | trenta por ciento valor del contrato
: {15%) del valor (30%) |
- L e e | | delcontrato S reee———
[CATECHRIAT | INSIGNIFICANTE |  MENOR | MODERADQ MAYOR | CATASTROFICD |
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~ [vALORACIO o
i E 1 2 s il | s
|
|
6.2.3. Valoracion del riesgo
e s e S eacTo | | |
Dificulta 1a | 1 |
ejecucion ‘ i
del Obstryye la ‘
contralo ejecucion del f
Obstruye Ia de manera e‘gggiléanladel conttato Perturba 1a gjecucion del |
CALIEICAGION CUALITATIVA ejecucion del baja, clzontrat s sustancialment | contrato de manera grave |
Aplicando € pero aun asi imposibilitando la
e L I medidas alfeighy! ermjle la consecucion del objeto
intrascendente . beneficio para ol i | 5 )
minimas las partes consecucion contractual
se puede del objeto
lograr &l contractual
ohjeto 1
contractual | =
[ [
CALIFICACION MONETARIA $115.466 $577.330 | §1731.090 $3 &6‘3 980 $3.579.448
CATEGORIA | VALORACION | INSIGNIFICANTE | MENOR | MODERADO |  mayoR pCRSURERCO. |
1 2 3 4 e 5 B i
Raro i 4 5]
3 2 3 G
2 &~TLT.
Improbable
=) R 2 3 d 4 5 G 7
3 = ‘
m Posible 3 ‘
B 4 5 6 8 ;
g Prabable 4 9 |
x o - 5 B S T E
o . 5 : ;
casi cierfo 1
i et 5 35 ‘
|
6.2.4 Categoria del riesgo 1
VALORACION CATEGORIA ;
Riesgo Extremo |
——————— —— | | |
Riesgo Alfo ‘ |
— — 1 |
Riesgo Medio :
Riesgo Bajo I
6.3 ELABORACION DE MATRIZ CON IDENTIFICACION, VALORACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS
_ 21 e
g
E ) = 3
- o . = B = L2 quién
a = | o i Consecuencia de la = - =
= § 58 g Ll ocurrencia del riesgo £ e lg .g a:I;::;?
2 Tole v o o
o [
=
s
- S, B — — o T Lo s e s A e s S S = ) = 1
!
. 5 k! Establecer perfiles que no 2 [ !
g2l alg 6 | Debilidades en la descripcién del perfi! requerido cumplan con las ‘ 4 | 3
1] & g b 8 en la elaboracion de los documentos condiciones regueridas [ 2 ] 2 | =
& 5| @ precontractuales para el ejercicio fegal de la | | & ‘ i
N o aclividad a contratar. | & |
‘ |
| = T 1 L | l
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R e —
o
2
J
o (=3
o _ = [ Presentacién de informacion falsa por parte gel QE, o
£ 8| § & | fuluro contratista para cumplir con el perfil exigido Nulidad del Centraio. T =
. %3 2 : @ y peder cefebrar el contrato o que €l contratista Investigaciones penales y o o “6' g
ol o a suscnba &l coniraio pese a encontrarse incursa disciplinarias. 53 5
i} k=] = 4 (5]
5 O | encasual de nhabiliad sm informar a la entidad. []
by &
[
W
. o
. ol ° -
= =} Demara en [a soliciud de accesos a los ’
5| £] D a uealis . Retr = s
o %’ I 3 g aphicativos requerdos y nerramientas @t asc; Egéiirgﬁ:\rndades o ] G g
;5’ = L% 8 tecnoldgicas para la glecucion del condraio. g:'; ]
o o
P : X ni Ay (=]
= | o I g Relraso o incumphmiznio en la enlrega ge los Rdeetlrizonﬁr:to @ ?eoc:cég‘n g "'E
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LI - = s . E : o
| i) £ .| ] i e
5 saliciiado en el contrata neeatgad I O
| f =
. g 3
I ] [=] ‘é
i [ =2} ~ ==4
% 2 2 & Cambic de responsabildad tributaria del e‘esc()fc:%r‘]ogéonstr:gl{?al < “;
w| e | & | 3 P contratista (Responsable de IVA y ng p OJSiblE modificacion del I - - a
G| E| 2] 2 Responsable de IVA) 2 2
| i) T contrato. & ®
| ) =
| = =
| o =]
| = [&]
| i,
+ SN E— — e
[
|
[ - Mal uso de la informacian, I y
| o | B £ presentando informacion a Z =
‘ % 2 5 Vutneracion de la confidencalidad de la terceros, violande la . . o [ &
| €| & | § | informacion a jacual tiene acceso e! coniatista. | clausula en el contrato de 2 €
|| 5| & confidencialidad de la e 3
| Insermacion
| | |

| ;

‘ | |

{ 1 1 e ————————— S —

\ \ 3

{ 1

i | |

| |

|

\ -

[ o= - 2 2 N i = 8
| | 2lE|l 51 & Danos ocasianados por el contratista de los <L £
[l 21 5| 2] & DisNss, equipos o instalaciones de la entidad Detrimento patimonial @ r~ 2 £

I 2 o & - | az

i o|E| &) & contratante ] &

‘ | 0 o (]
= I ..... - S

| 1 ™
| . 5 o

=1 1 ol S g Suspension o cancelacién de 1z taneta de o Z %

- | c B i<t matfsicula profesional, para aquelias profesiones | Imposibilidad de ejecucion a ®

o o | & 2 & : - o 1~ ]

| & | 2 o B Que st o establecen, durante 1a ejecucion del del contrate. %’ ©

| | - N [=

! [ i & contrato & o
[ | ! [

' e — — - aa —
— =]
sle|8| 5 Baja calidad de los equipos y/o el 2 E
ZIE| B o aja calidzd de 10s equipos y/o elementos ) = o
o g & | E} necesanos que debea suministiar el contratante al De?gﬁgg;?:éﬁ?:{?:” N o n o 2
& ‘ Elgl g contrabista prestacie e & &3
L] © z
|
t

| |
[~ e = = S . (- o
L
| | = | 5 = Retrasos en ta gj i 2 @5
[ 8 | 2| 2 g Prasentacion de actividades como sjecutadas en Bt del cﬂ'mra%ezuc'on | EW a8

e 3| 3 i Ios Informes de ejecucion, sin ser isalmente insatistaccin de [ o] ~ | S B 5
o=l & @ gjecutadas por el caniratista g i 3 =8
‘ : ] & necesidad de la enfidad, & 36
\ | \
- - B
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<] B Failas tecnolégicas trabajando acceso remoto < @
= | €| & e 09 | : £
|2l &| 3 o desde casad, a causa de [a emergencia sanitana BECISnEng ey . la ™ < | e~ = el
g | % | 8 I ) prestacion del servicio & T
o | w| & % del Covid -18 [} =]
wlg i Q
_ - [ Baja productividad al no tener facil acceso a la 2 Jul
g g g o informacion o expedientes fisicos, en caso de Deficiencia o demora en 1a < ]
A = s 3 § requerirse para avanzar en la programacion del prestacion del servicio o 3 + |~ 2 s
G| o L;Lj @ | trabajo, por causa de la emergencia sanitana det ejecucion del confrato. 3 &
] Covid-18 [ Q
I
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‘ o _
° )
Impacto = A
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Tratamiento g E
3
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Persana = g e i L,
responsable - ©
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regueran, con el cumphmiento de las cbligaciones contractuales
y dentro dél plazo estableado, de tal manera que no afecta el
FPAC de la entidad y la ejecucion del contrata,

Rauisar y venficar (2 informacion contenida en el Regisiro Unico
Tobutagio- RUT

Sensibiiizacion, socializacién y aplicacion de ias politicas de
segundad de la informacion,

Verficar gue lus bienes utihzados por el contratista ¥
sununisliados por la entidad se encuentiien en buen estado, en
caso de praseniarsa dano en algun bien, se debe mfarmar af
Grupo de Geston Administrativa de la entidad

Dazber de informacion dei contratista, frente a cuaiguier
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NOTA Para estruclurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguienies aspectes” a) los eventos qu
contrate como resultado del proceso de contratacién, b) los eventos que pueden allerar la ejecucion det contrato,
econdmico del contrato, d) evenlos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo d

No obstante, con lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsal
todas las actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto
deberé considerar, previo a [a suscripcion del contrato todos los aspect
financieros, para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion de rig
ejecucion del contrato, y en tal evento, seran de su cargo y responsabil
conlleve.

e pueden afectar [a adjudicacion y firma gel |
c) eventos que pueden afectar el equilibrio
p lajcontratacion

ilidad en la ejecucién de
contractual. Por lo tanto,

0s técnicos, econdmicos,

sgos que afecten ia cabal
dad, los gastos que e3
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NOTA: Para estructurar la siguients 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 contratacidn, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden
afectar el equilibric econdmico del contrato, d) evenics previsibles que pueden impedir que la
intidad satistaga la necesidad motivo de la contratacién. 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 liegar 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:

1). Tenlendo 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. Fn la contratacion directa la exigenciade garantias
establecidas en la Seccion 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 a1 2.2.1.2.3.5.1 del
presente decreto no es obligatoria v la justificacion para exigirlas o no debe estar en los
estudios y documentos previos”.

2). Para este tipo de contratacion, en caso de que lleguen a presentarse incumplimientos o mora en
la gjecucion, se estipulan clausulas contractuales para la aplicacion efectiva de multas clausulas
penal pecuniaria, las cuales presentan eficacia en caso de que se presente una reciamacién por
parte del invima. De esta manera se estaria justificando y atendiendo a io dispuesto en | articulo
2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 1082 de 2015 en cuanto a la no obligatoriedad de garantias en la
contratacion direcla.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para ef manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacién — Golombia Compra Eficiente, las
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 seleccién de contratacién 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 DELSECTOR
De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, s= debe

hacer el analisis necesario para conocer el sector relativo al objetoc del Proceso de Contratacion
desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacionai, técnica, y de andlisis de riesgo.

¢  ANALISIS DEL MERCADO

De acuerdo cor la informacion revisada, se evidencia que en el Clasificador de Bienes y Servicios de
las Naciones Unidas los servicios reiacionados con el presente objeto del proceso contractual son:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
85 8510 851017 85101707
Servicios de salud Servicios integrales de (Servicios de administracion Servi;ios de evaluacion
salud de salud de sistemas de salud

Segun la Lay 212 de octubre 25 de 1995 el Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario
del area de la salud cuya formacién universitaria lo capacita para ejercer aclividades profesionales
en el desarrollo, preparacion, produccién, control y vigilancia de los procesos y productos como:
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medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas con base en praductos naturales y demas
insumos de saiud relacionados con el campo de la Quimica Farmacéutica.

Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente de {o relacionado con servicios
de apoyo en actividades de la Quimica Farmacéutica, da cuenta que para su prestacion se requiere
ostentar la condicién de Profesional en Quimica Farmaceutica.

El Invima es una institucién de referencia nacional, encargada de impuisar 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 compromisos nacionales e internacionales, los
Grupos de Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Confrol de Calidad se encuentran
acreditados bajo el contexto de la norma ISOAEC 17025, todo esto orientadp a proteger la salud de
los colombianos, por lo tanto requiere el conocimientio de estos profesionares para alcanzar estos
objetivos.

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

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro Profesional,
cuya inscripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humanp en Salud — RETHUS de
conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo
Il del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio
de la profesion. Por lo anterior, para desarrollar el objeto del presente estudio, se requiere que el
profesional se encuentre inscrito en el RETHUS — Registro Unico Nacional del Talento Humano.

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

Segun informacion tomada de: https://lwww.mineducgcion.gov.co/1759/articles-

237892 archive pdf proyectodecreto_guimica.pdf, los profesionales ep Quimica Farmacéutica
para poder gjercer su profesion deberan acreditarla, séio si han cursadp sus estudios en una
institucion universitaria avalada por el Ministerio de Educacion Nacional. | Para los titulos obtenidos
en el exterior, se tendran en cuenta aquellos paises con los que Cglombia tenga tratados
internacionales, de lo contrario, deberan ser registrados ante el Ministerio de Educacion Nacional y
validar el titulo o aplicar las equivalencias, de acuerdo con la normatividad del Ministerio de
Educacion Nacional para tales fines.

La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio de la
Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales gue regulan la profesion
de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales y carreras afines en afos
anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad — OLCC y la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento de
la mision del Instituto.

No obstante lo anterior, las actividades que realizan los Quimicos Farmaceéuticos, también en
algunos casos pueden ser atendidas eficientemente por los Ingenieros quimicos dado que
un Ingeniero Quimico (IQ) es un profesional que utiliza las principales c¢iencias basicas (quimica,
matemadticas, fisica y biologia) en aplicaciones industriales, con el fin de transformar materias
primas diversas en productos y/o servicios Utiles y de valor comercial pata |a sociedad para ello se
dedica al estudio, sintesis, desarrollo, disefio, operacion y optimizacion de todos aguellos procesos

industriales que producen cambios fisicos, quimicos y/o bioguimicos en los materiales. %
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La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con ei grado de
aducacion (universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de Ia experiencia e
idoneidad. Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan
estipuladas en Resolucion No 2023000437 del 10 de enero de 2023 - “Por fa cual se adopta para
1 vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarics para los Contratos de Prestacién de
servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas que la actualicen, modifiguen o adicionen.

» ASPECTOS LEGALES

En el marco de las libertades de cada individuo ests el escoger profesién u oficio, es asi como lo
determina el articulo 26 constitucicnal:

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 gjercicio de las
profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacién académica son de
fibre ejercicio, salvo aquellas que impliguen un riesgo social. Las profesiones legaimenta
reconocidas pueden organizarse en colegios. La estructura interna y el funcionamiento de
estos deberan ser democraticos. La ley podré asignarles funciones publicas y establecer los
debidos controles.

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

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

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

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

Articulo 26, Definicion de profesién liberal. Para efectos de la exclusion de que trata el
articulo 44 de la Ley 383 de 1997, se entiende por profesion liberal, toda actividad en la cual
predomina el ejercicio del intelecto, reconocida por el Estado v para cuyo ejercicio se
requiere la habilitacidn a través de un titulo académico.

n tal sentido, las actividades que provengan del ejercicio del intelecto en el desarrollo de pProcesos
y procedimientos que favorezcan la concrecion de fines mutuos entre gquienas se contraprestan no
constituiria acto de comercio. Sin embargo, en susceptible de pactarse enire ellos conforme a lo
dispuasto en el articule 32 de la Ley 80 de 1993 contratos de prestacion de servicios profesionales
y de simple apoyo a la gestion.

Ahora bien, la Ley 23 de 1962, La Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1984 reglamentan el
sjercicio dela Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que
regulan la profesion de Quimica Farmacéutica, &l Invima ha contratado estos profesionales vy
caireras afines en ainos anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios y Cenirol de Calidad —
OLCC y la Direccidén de Medicamentos y Productos Biologicos para realizar actividades que
confribuyen al cumplimiento de la misién del Instituio. Es el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos el encargade de llevar el Registro Profesional, cuya inscripcion debera hacerse en
el Registro Unico de Talento Humano en Salud — RETHUS de conformidad a lo estipulado en el
Articulo 5° de la Ley 212 de 1895, Ley 1164 de 2007, y el Capitule |l del Decreto 4192 de 2010,
que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio de la profesion.

De igual manera, para ejercer la profesién, los profesionales en ingenieria Quimica deben contar
con matricula y tarjeta profesional del CPIQ Consejo profesional de Ingenieria Quimica de
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Colombia conforme a la Ley 18 de 1976 "Por fa cuai se reglamenta ef ejercicio de la profesion de
Ingeniero Quimico en el pais, reconocida por el Ministerio de Educacién Nacional”.

« ESTUDIO DE LA DEMANDA

En el afic 2022 se contrataron estos profesionales en el Invima, en la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolagicos los cuales se relacionan algunos de ellos a continuacion:

N°de | o dalidad Objeto Valor

Conirato

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR
EL ANALISIS, ESTUDIO Y EMISION DE CONCEPTOS TECNICOS
A LAS SOLICITUDES Y REQUERIMIENTOS QUE SE
PRESENTEN CON RELACION A LAS ACTIVIDADES DE
EVALUACION DE REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES| $27.372.130
ASOCIADOS, Y LAS DEMAS QUE SEAN ASIGNADAS A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTCS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE  VIGILANCIA  DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR
EL ANALISIS, ESTUDIO Y EMISION DE CONCEPTOS TECNICOS
ESPECIALIZADOS A LAS SOLICITUDES Y REQUERIMIENTOS
QUE SE PRESENTEN CON RELACION A LAS ACTIVIDADES DE
EVALUACION DE REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES| $ 37.458.000
ASOCIADOS, ¥ LAS DEMAS QUE SEAN ASIGNADAS A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
DEL INSTITUTO  NACIONAL DE  VIGILANCIA  DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA. |
PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR
EN LA EVALUACION HASTA LA EMISION DE CONCEPTO DEL
MODULO DE CALIDAD PARA LAS SOLICITUDES DE f
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS DE ‘\
|

CPSP 3892 |Confratacion
DE 2022 directa

CPSP 147 |Contratacion
DE 2022 directa

BIOLOGICOS Y MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS, ASI
COMO LAS AUTORIZACIONES DE USO DE EMERGENCIA DE| $ 38.558.000
ACUERDO CON LAS NORMAS QUE REGULAN LA MATERIA Y
PROCEDIMIENTOS WIGENTES DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTGOS Y ALIMENTOS i
INVIMA. |

CPSP 258 |[Contratacion
DE 2022 directa

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el 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 ano, estan estipuladas en
Resolucion No 2023000437 del 10 de enero de 2023 — “Por la cual se adapla para la vigencia fiscal
2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Confratos de |Prestacion de Servicios
Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima”

igualmente, son servicios que de forma ordinaria se contratan e historicamente diferentes Entidades
Publicas han suscrito contratos de prestacion de servicios con Quimicas Farmacéuticos, bajo la
modalidad de contratacion directa, como se muestira a continuacion:

"VALOR
No. DE CONTRATO |CONTRATANTE OBJETO MENSUAL

APOYO PROFESIONAL A LA DIREGCION
DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN

MSPS-CD-816-2022, MINSALUD SALUD EN LA ELABORACION DE $9.000.000 %

INSUMOS TECNICOS NECESARIOS EN
LOS PROCESOS DE REGULACION DE
PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y PARA EL
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MONITOREO DE ABASTEGIMIENTO DE
MEDICAMENTOS, DESARROLLANDO
HERRAMIENTAS QUE FAVOREZCAN EL
ACCESO A MEDICAMENTOS.
- APOYAR PROFESIONALMENTE A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
TECNOLOGIAS EN SALUD EN LA
ESTRUCTURACION E IMPLEMENTACION
MINISTERIO DE | DEL USO Y DISPOSICION FINAL DE LOS
SALUD Y MEDICAMENTOS- ASI COMO EN LOS
823 DE 2021 PROTECGION PROCESOS REGULATORIOS $6.023.000
SOCIAL  |RELACIONADOS CON LA DISPONIBILIDAD
MEDICAMENTOS Y EL FUNCIONAMIENTO
ARTICULADO DE LOS SERVICIOS
FARMACEUTICOS.
PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES
INSTITUTO | COMO QUIMICO FARMAGEUTICO PARA
) COLOMBIANO |APOYAR LAS ACTIVIDADES A CARGO DE
HB22022 1 GROPECUARIO|LA DIRECCION TECNICA DE INOCUIDAD £| 55092 000
- ICA INSUMOS VETERINARIOS
PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES
INSTITUTO | COMO QUIMICO FARMACEUTICO PARA
» COLOMBIANO |APOYAR LAS ACTIVIDADES A CARGO DE
113548 2022 | CROPECUARIO LA DIRECCION TECNICA DE INGCUIDAD £l $5-092.000
_ICA INSUMOS VETERINARIOS
i BRINDAR APOYO EN LA REVISION,
EXTRACCION Y VALIDACION DE
INFORMACION OBTENIDA A PARTIR DE
'gﬁ;&fg&f BASE DE MEDICAMENTOS Y DEMAS
co2srozz | SIALUACION ACTIVIDADES DERIVADAS DEL $5.500.000
AN PROYECTO, EN EL MARCO DE LOS
COMPROMISOS CONTRACTUALES
ADQUIRIDOS POR EL IETS.

Comio se evidencia en el analisis de la demanda, en afios anteriores se han contratado estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacion Directa,
v 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 satisfaceion
del supervisor del contrato, previa presentacion de informe de actividades ¥ SUS anexos en debida
forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema
General de Seguridad Social Integral, en los términos y porcentajes contenidos en las normas
vigentes sobre la materia.

«  ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

Cslablece para las entidades pdblicas, que no es obligatorio constituir garantia en los contratos cuye
valor sea irfenor al 10% de la menor cuantia o contratos de minina cuantia, los cuales se desarrollan
en la modalidad de contratacion directa, ya que la justificacién para su exigibilidad debe estar
ontenida en jos estudios y documentos previos, por lo anterior expuesto para algunas entidades
no se exigen la constitucion de garantias, como es el caso del tnvima, como guiera que el riesgo lo
asume el contratista de acuerdo a la forma de pago establecida, pues el pago se realiza posterior a
la presentacion det informe de actividades y mensualidad vencida.
« REGULACION INTERNA SOBRE HONORARIOS.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado ds
educacidén (universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e
idoneidad.
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2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Contratos de PRrestacion de Servicios
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Atentamente,

Firma: / :
Nombre: JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
Cargo: Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos
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