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PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: FEBRERO 2023
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANOC

1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccion 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
sanitarid y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirargicos, odontologicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y ofros 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. * 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 inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demés normas que o modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
malerias deban adelantar las entidades territoriales, durante jas actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias 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, modificacion y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional,

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias . /

1 Afticulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por el cual se esfablece la astructura del Instituto Nacional da Vigilancia de Medicamenios y N /
Alimentos (invima), y se deferminan las funciones de sus dependencias” 3

2 Articulo 2, ibidem \
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las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas
normas reglamentarias.

(...)

5. Establecer las directrices técnicas y fos procedimientos de operacién a efecutarse por parie
de los entes lerritoriales, en los asuntos competencia del Invima.

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

{...)

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

(...)

10. Dirigir y hacer cumpiir en todo el pais las funciones de coritrol de calidad y vigilancia
sanitaria de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracler general para ia aplicacion de las buenas préacticas o mejores
estardares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

{...)

14.  Realizar actividades de informacion y coordinacion con los productores 1%
comercializadores, sobre el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia fe
oforga la ley al Instituto.

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

17. Desarrolfar el sistema de autorizacion ¥ verificacion internacional 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 optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas vy, de acuerdo con
la organizacion del Invima, se asignaron funciones especificas a la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos, conforme al articulo 19 del Decreto 2078 de 2012, dentro de las cuales se
destacan las siguientes:

()

1. Analizay y proponer a la Direccion General la definicién de esirategias e instrumentos para Ia
ejecucion adecuada de las politicas ¥ para la aplicacion de las disposiciones legales vigentes en
materia de vigilancia y control de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biologicos y demas afines a su naturaleza.
3. Adelantar la valoracion y anélisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependerncia y elaborar los informes correspondientes a la decisién de intervencion y fratamiento
del mismo, comunicando fos resultados y acciones a seguir a la Direccion General de a Entidad
y a las demas instancias que esta determine.
8. Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacoldgicas en el marco del Sistema
Nacional de Tecnologias en Salud.

* Articulo 4, ibidem
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7. Proponer a la Direccion General la adopcion de [os procesos y procedimientos para fa
expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos fitoterapéeuticos.
suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento.
notificacién y comunicacién de fos actos administrafivos e informacion que de eflos se derive.

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

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

17. Realizar actividades permanentes de informacion y coordinacion con los producfores y
comercializadores y de educacion sanitaria con los consumidores, expendedores y la poblacion
en general sobre cuidados en el manejo y uso de los medicamentos, productos fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biologicos y demas afines a su naturaleza

18. Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asunlos de competencia de Ia
dependencia.(...)

Asi mismo y teniendo presente las funciones antes descritas , el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, expidié la Resolucion N° 2022035262, “FPor la cual se
reorganizan los Grupos Intemos de Trabajo creados en fa estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y
se dictan otras disposiciones”, en donde se encuentra el Grupo Tecnico de Medicamentos vy
Productos Biologicos, el cual hace parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
el cual tiene entre sus funciones las siguientes:

“1 Realizar las visifas nacionales e internacionales de certificacion de Buenas Praclicas en
Manufactura, Buenas Practicas de Elaboracion, Buenas Préacticas de FElaboracién de
Radiofarmacos, Buenas Précticas de Laboratorio y demés certificaciones que de acuerdo
con la normatividad vigente se requieran a los establecimientos competencia de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biologicos.

2. Proyectar los actos administrativos refacionados con los asuntos de su competercia.

3. Participar en la elaboracion de propuestas de reglamentos técnicos y normalizacion.
relacionados con fa evaluacién, produccién, comercializacion, vigiancia y huenas practicas
para los productos competencia de la Direccion de Medicamenios,y Productos Biologicos.
{..)

6. Atender las consulias de los usuarios, del piblico en general, de jos entes territoriales y las
demés autoridades, emitiendo concepltos cuando se requiera, a fin de brindar la orientacion
e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

(...)

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

(..

10. Revisar y actualizar Guias, Procedimientos, Instructivos refacionados al drea.

11. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistemas Integrado de Gestion Instituciogal y fa
observancia de sus recomendaciones en el ambito de su competencia. {...)"
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Ef Estado, gjerciendo su facultad reguladora, mediante la expedicion del Decreto 335 de 2022, hizo
exigible y obligatoria a toda la Industria Farmacéutica Nacional y Extranjera que comercializa
medicamentos en nuestro pais, el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura, las cuales
al ser implementadas y aplicadas a nivel de todo &l proceso productivo y de control de calidad,
aseguran la calidad de los productos que seran entregados al consumidor. Por lo tanto, los
medicamentos requieren de una politica nacional de calidad exigente, que tiene como objetivo
fundamental, garantizar los derechos del paciente, asi como salvaguardar los intereses de la
Sociedad y el Estado. De tal suerte, que el Gobierno Nacional a través del Ministerio de Salud,
adoptd las pautas recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud sobre Buenas Practicas
de Manufactura, a cumplirse por parte de la Industria Farmacéutica e “Inspeccionarse, vigilarse y
controlarse por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos- Invima”, las
cuales permitirdn un nivel alto de confiabilidad en la calidad de los productos por parte de sus
prescriptores al momento de la formuiacion, asi como, del consumidor que espera satisfacer sus
expectativas, necesidades y deseos en salud al comprar y consumir un producto puro, seguro y
eficaz.

En cumplimiento de las funciones sefaladas anteriormente, actualmente se requiere realizar visitas
de inspeccion que abarcan los sistemas de calidad, control de calidad y produccion con el propodsito
de otorgar certificacion de cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria
vigente, asi como también llevar a cabo las visitas a establecimientos de productos de competencia
del Invima que ya han sido certificados, actividades que se encuentran enmarcadas dentro del
proyecto de inversion “Forfalecimienio de la inspeccion vigifancia y control de los productos
compelencia del Invima a nivel Nacional”. Asi mismo, las solicitudes de visita de certificacion,
ampliacion, renovacion y verificacion abarcan las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
elaboracion (BPE), laboratorio (BPL), gases medicinales (BPMG), productos fitoterapéuticos (BPM#f),
medicamentos homeopaticos (BPMh), medicamentos biologicos (BPMb), suplementos dietarios
(BPMsd), elaboracion de radiofarmacos (BPER) y demas servicios, asociados a los establecimientos
y productos de competencia del INVIMA, emitiendo actuaciones administrativas que cumplan con la
normativa sanitaria vigente, con los plazos de respuesta y criterios de calidad.

Aunado a lo anterior, y en el marco de las funciones de esta Direccion, en el desarrollo del estudio
de las diferentes solicitudes de certificacién en buenas practicas BPX (BPM: BPE; BPMG; BPER;
BPL, BPMf, BPMh, BPMb, BPMsd), sus seguimientos correspondientes y demas actividades de IVC
SOA, se requiere adelantar una evaluacién técnica indispensable en la aprobacion o negacién de
dichos requerimientos, la misma corresponde a la verificacion del cumplimiento de las siguientes
normas: Decrato 335 de 2022, Informe 32 de Organizacién Mundial de la Salud acogido por la
Resolucion 3183 de 1995 para BPM, Resolucion 1180 de 2016 para BPM, Resolucion 4410 de 2009
para BPMG, Resolucién 1403 de 2007 para BPE, Resolucion 4245 de 2015 para BPER, Resolucién
3619 de 2013 para BPL, Resolucion 3131 de 1998 para BPMf, Resolucion 4594 de 2007 para BPMh,
Resolucion 5402 de 2015 para BPMb y Decreto 3863 de 2008 para BPMsd que son necesarias para
ia autorizacion de la fabricacion y procesamiento de los medicamentos, gases y demas servicios
requeridos en el mercado, que permiten a la industria de medicamentos tener en el mercado los
diferentes productos desarrollados por ella Y que son orientados al mejoramiento de las condiciones
de vida de la poblacién en general.

Las anteriores actividades deben ser ejecutadas por quimicos farmacéuticos, quienes acorde a la

Ley 212 de 1995, son profesionales idéneos del drea de la salud, para ejercer actividades referentes
al desarrolio, preparacién, produccion, control y vigilancia de medicamentos. E| Grupo Técnico de
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Medicamentos para el afio 2023 propuso una meta inicial de 435 visitas, y teniendo en cuenia la
entrada en vigencia del Decreto 335 de 2022 que contempla la realizacion de una segunda visiia
de verificacion de requerimientos pendientes de Buenas Practicas de Manufactura se hace
hecesario contemplar esta nueva cantidad de solicitudes que se presentan en el marco de dicho
Decreto; asi las cosas, para la vigencia 2023 el Grupo Técnico deben cumplir con las siguientes
metas POA:

1? VISITA 2023 Proyectadas
CERTIFICACIONES PARA REALIZAR TOTAL
BOG 18
BPM GASES 54
NAL 36
BPM (M, F, SD, H s 2 59
b P e i NAL 24 beter
BOG 15
- MNAL 10 ??ﬂ,,",umu__n
BOG 13
-
BPEBPER AL 5 45
ZONA 1 45 :
INTERNACIONAL (M, BPL} ZONA 2 138 30
ZONA 3 &0
LOCAL
SEGUIMIENTOS (M, SDF.H,G BPE BPER, BPL) NAL 20 20
TOTAL 1* VISITA 38 338
22 VISITA a Cumple Cendicionadol DECRETO 335 del 2022
CERTIFICACIONES PARA REALIZAR TOTAL
BOG 6
TOTAL Z* VISITA 12
RAL [
BOG 12
BPM (M, F, SD, H) 20
NAL 8
BOG &
BPL B
NAL 3
BPEMPER o e 14
NAL 10
ZONA 1 10
INTERNACIONAL (M, BPL) EONA 2 43 10
ZONA 3 23
TOTAL 22 VISITA 97 a7
TOTAL 18 ¥ 22 VISITA 435 435

Por su parte, el Plan Operativo Anual de Inversion (POAI) para fa vigencia 2023, apropid recursos
para financiar la actividad “Realizar visitas con proposito de certificacion en Medicamentos y
productos Biologicos BPC / GT / GASECR’ asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites
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de certificacion en buenas practicas BPX (BPM; BPE; BPMG; BPER: BPL), visitas de inspeccion.
vigilancia y control, estudios de proyectos de armonizacion normativa, entre otras actividades que
requieren gestion por parte del Grupo Técnico de Medicamentos.

En este sentido, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos debe apoyar las actividades
de certificacion en buenas practicas BPX (BPM; BPE; BPFMG; BPER: BPL) y visitas de verificacion
de requerimientos de Buenas Practicas en el marco del Decreto 335 de 2022, dentro de los términos
previstos en la normatividad sanitaria vigente establecida para los diferentes productos y servicios
competencia del Invima, por lo que persiste Ia necesidad creciente de disponer de personal técnico
idéneo para apoyar y realizar las actividades de visitas competencia de esta Direccién, por cuanto
exisie una normativa amplia de inspeccién de las Buenas Practicas, sin embardo para la realizacién
de dichas actividades se cuenta con un personal de planta conformado por (12 profesionales
universitarios) los cuales no tiene como dedicacion exclusiva la de gjecutar auditorias de Buenas
Practicas sino que también realiza diferentes actividades como la respuesta a las consultas,
derechos de peticion, emision de certificados de aceptacion de Buenas Practicas que cita el articulo
7 del Decreto 335 de 2022, realizacion del POA, indicadores de gestion, capacitaciones, citas de
atencion al usuario, revisién de correspondenicia, notificacion de resoluciones de Certificacion de
Buenas Practicas, revisién de la calidad de ias actas, reuniones grupales de unificaciéon de criterios,
programacion de visitas, actualizacion de las bases de datos, apoyo en la realizacion de tarifas
relacionadas a las certificaciones de Buenas Practicas, entre otras actividades lo cual no es
suficiente para dar cumplimiento al nitmero de inspecciones de certificacion de Buenas Practicas
que se tienen pendientes por parte del Grupo Técnico de Medicamentos.

Por otra parte, segun el procedimiento interno (ASS-AYC-PRO01 “PROCEDIMIENTO AUDITORIAS
Y CERTIFICACIONES") cada auditoria cuenta con un numero de auditores para cada area segun lg
complejidad, extension y especificidad de los temas a evaluar que establecen las normas vigentes
en la materia, es asi que para ejecutar dichas visitas se tiene dividido por roles al interior del grupo,
COMO son:

¢ Auditor 1. Profesional Especializado, quien evalua los temas referentes a Control de Calidad
BPM. Rol: Auditor de Controf de Calidad en |a Fabricacion.

« Auditor 2. Profesional quien evalia los temas referentes a Sistema de Aseguramiento de
Calidad BPM y BPL. Rol: Auditor de Garantia de Calidad.

» Auditor 3. Profesional Especializado, quien evaila los temas referentes a Control de Calidad
BPL. Roi: Auditor de Control de Calidad en los Laboratorios de control de calidad.

* Auditor 4. Profesional Especializado quien evalla los temas referentes a Produccién. Rol;
Auditor lider de Produccion.

Asi las cosas, se requiere un profesional en Quimica Farmacéutica gue apoye la ejecucién de las
auditorias en el rol de Garantia de Calidad para las diferentes visitas de certificacion de BPX
presentadas, asi como para las visitas de verificacion de requerimientos de BPX en el rol de garantia
de calidad y dado el numero de consultas y derechos de peticion solicitados por parte de los
usuarios, el grupo Técnico de Medicamentos requiere contar con profesionales en Quimica
Farmacéutica, con experiencia profesional relacionada en alguna de las siguientes areas: procesos
de manejo, almacenamiento, fabricacion, operacién, funcionamiento, evaluacion de aspecios de
calidad, seguridad, eficacia, realizacion de auditorias internas, entre otras; las cuales son
competencia de la Direccidén de Medicamentas y Productos Biolégicos y que son objeto de vigilancia
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sanitaria por parte del Invima, gue apoyen en la realizacién de visitas de auditorias en el rol de
garantia de calidad.

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 piblicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimienio de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos
@ intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la 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.

» CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contar con el perfil profesional descrito, las actividades programadas para la vigencia 2023
por parte del Instituto se veran afectadas en su efectividad, en lo relacionado con el apoyo en la
realizacion de las 435 visitas de certificacion en BPX, para la evaluacion, analisis y conceptualizacion
de tramites de auditoria y certificacion, conceptos técnicos consultas y solicitudes de usuarios
referente a los productos vigilados por el Instituto, de acuerdo cod las normas y procedimientos
vigentes del instituto.

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

l.a presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la misién, vision, objetivos y
metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigenie.

Especificamente se encuentra en armonia con Linea: Estatus Sanitario; Programa Fortalecimiento
de la Inspeccion vigilancia y control de los preductos competencia del Invima.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto CT)rga’mico de Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registra o 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 contratacién objeto del presenie estudioise encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversién, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011000550.

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.
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OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusion, desarrollo y mantenimiento de la seguridad
sanitaria del pais.

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Realizar las visitas con proposito de otorgar
certificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

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

21. OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL ROL
DE GARANTIA DE CALIDAD EL PROCESO DE AUDITORIAS DE CERTIFICACION EN

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS

2.2.  CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas |
_Cédigo ] ___ Descripcion

85101707 | Servicios de evaluacién de 1
| sistemas de saiud !

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el lteral h) del numeral 4° dei
articulo 2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestacién de servicios profesionaies 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 seivicios profesionales todos aquellos cuyo objeto
este determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e
mntangibles que impliquen ef desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a
satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con la gestién
administrativa o funcionamienio que ellas requieren, bien sea acompanandolas,
apoyandolas o soportandolas, al igual que desarrolfar estas mismas actividades en
aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa C su
funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y cuando dichos objetos
esten encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el ordenamiento
juridica como profesionales. En suma, lo caracleristico es ef despliegue de
actividades que demandan la aprehension de competencias y habilidades propias de
la formacién profesional o especializada de la persona juridica, de manera gue se
trata de un saber intelectivo ¥ cualificado.
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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 ofra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por
contratos de "apoyo a fa gestion” todos aquellos otras contratos de “prestacion de

servicios” que, compartiendo

la misma conceptualizacion anterior, esto es. e/

desempefio de actividades identificables e intangibles, el legislador permite que sean
celebrados por las enfidades estatales pero cuya efecucion no requiere, en maneia
alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracioh (previamente definidas
en los procesos de planeacién de la Entidad), De la presencia de personas

profesionales o con conocimientos especializados”.*

AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

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

cdocumentos.

Autorizacion [ Permiso { Licencia

Certificado de Insuficiencia e
Inexistencia de personal

Constancia de idoneidad y
experiencia

Autorizacion para contratar con
objeto igual

Recomendacion del Comité Asesor
“de Contratacion

Certificado de inclusion en el Plan
Anual de Adquisiciones

Tarjeta o Matricula Profesional

Registro en bases de datos
profesionales

S — : . : g

Requiere
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__requiere

4 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativa. Seccion Tercera. Exp. 41.719. G P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa

Secretario (a) General del Invima

 —Asesor (a) de la Direccidn
General con delegacion  de
funciones del Grupo de Talento |
| Humano j
| Director Técnico de
Medicamentos y Productos

| Biolégicos
| Director General del Invima

No requiere

Asesor (a) de la Direccién General

| con delegacién de funciones del
| Grupo de Gestion Contractual

Colegio Nacional de quimicos |
farmacéuticos de Colombia -
CNQF .
Ministerio de Salud y Proteccion
Social

| Rethus para el personal de la

salud

'\%’
AN
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\. Autorizacion / Permiso / Licencia Requiere \ N? Expide
: ‘. N S T S ST E | |
i Certificado de sanciones ; Colegio Nacional de quimicos \

X | farmacéuiicos de Colombia —‘
CNQF

[https://www.procuraduria.qov.co/ |

| ‘ | | CertWEB/Certificado.aspx?ipo=2 |

‘ disciplinarias profesionales

|
| | hitps://www.contraloria.gov.colco
‘ - ntrol-fiscal/responsabilidad-
X | | fiscal/certificado-de- 1
| antecedentes-fiscales '

5 Certificado de antecedentes
| disciplinarios, fiscales, judiciales y
| de meadidas correctivas.

‘ 1  hitps.//antecedentes.policia.gov.c |
0:7005/WebJudicial/index.xhtml |
 https://srvenpe.policia.gov.co/PSC |
ffrm_cnp_consulta.aspx |

2.5.  OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. DEL CONTRATISTA:
25811, OBLIGACIONES GENERALES:

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

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

3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la 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 pardmetros 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 contractuaies.

/. 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 coniratisia del Instituto en lugar visible.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecio al MECI, gestién de calidad
y ambiental, Cédigos de Buen Gobierng 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 cualiquier
medic.

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

17. No acceder a peticiones o 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 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 informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestion del
Empleo Publico, SIGEP,

21. Presentar para la suseripcién 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 certificada respectivo en el Grupo
de Gestion Contractuat.

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

23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop 1I, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

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

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Brindar apoyo en el rol de garantia de calidad el desarrollo de auditorias y certificaciones de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de Elaboracion (BPE), Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL) y verificacion de requerimientos a los establecimientos que
fabriquen, procesen, envasen, analicen, importen, acondicionen, almacenen, distribuyan,
comercialicen productos farmacéuticos, presten servicios de salud con medicamentos en seres
humahos, que sean de competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Biclogicos
apoyapdo asi mismo la emisién del respectivo acto administrativo que otorga la certificacion de
BPx.

2. Realizar en el diligepciamiento de las bases de datos, aplicativos y sistemas de informacion,
establecidos en el Grupe Técnico de Medicamentos de la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos.

3. Tramitar la solucién de las inquietudes y/o peticiones presentadas por Ips usuarios a través de
los distintos canales del Instituto, con relacién al procedimiento de auditorias de certificacién y
tramites asociados, aportando los soportes correspondientes.

4. Apoyar en la emisién de los listados de establecimientos certificados en Buenas Practicas que
se publican mensualmente en la pagina web del Instituto.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumpliir el objeto de este contrato. El contratista no
podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo ¥ ejecucionidel
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presenie 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 supervisiéon del contrato acorde con las normas vigentes y los manualss

adoptados por La Entidad

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

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

pecuniarias y garantias a gue hubiere lugar

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

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

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

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

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos vy
procedimientos pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o
situacionas 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 acompanamiento, la informacion y la documentacién que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligacicnes.

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 hecesarias para la correcta ejecucion del contrato, incluyendo
las suspensiones y reinicios a que haya lugar

(G ]

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

E! objeto del presente contrato se ejecutara por el término de cuatro (04) meses, contados a
partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucién del respectivo
conirato y suscripcion del acta de inicio.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:
Las actividades u obligaciones del contrato serén desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C,
Sede presidencial ubicada en la carrera 10 No. 64-28, 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 ejecucién de las obligaciones contractuales, estard a cargo de la
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Coordinacion del Grupo Técnico de Medicamentos de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

Fl supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago
de los honorarios a gue 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 SELECCEON DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDOC
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:

“Son contratos de prestacion de servicios los gue celebren las entidades estatales para
desarrollar actividades relacionadas con la administracion o funcianamiento de la entidad.
Estos contratos solo podrén celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningtin caso estos confratos 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
contratacién directa procede para los casos de presfacién de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion, p para la ejecucién de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse
a determinas personas naturales.

En este sentido, se encuenira reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de, contratacion directa la
prestacién de servicios profesionales y de apoyo a fa gestién con la persona natural o Juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Enticad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el drea de que se trate. £n este
caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias oferfas (...)

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestién corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimienfo de las funciones de la Enfidad
Estatal, asi como los relacionados con actividades operativas, fogisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion
de profesionales en Quimica Farmacéutica, para lo cual no se requiere previamente de la obtengion
de varias ofertas.

13 de 29



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

o e Fecha de Emision:
Codigo: GAD-GCT-FM1i8 Versidn: 02 2022-12-20

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

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de CATORCE MILLONES NOVEGIENTOS
CUARENTA Y SEIS MIL SETENTA Y SEIS PESOS MCTE ($ 14.946.076.00) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA
IVA.

4.1.  FORMA DE PAGO:

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

1. CUATRO (04) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES
SETECIENTOS TREINTA Y SEIS MIL QUINIENTOS DIECINUEVE PESOS MCTE ($
3.736.519.00) incluidos tedos los impuestos a que haya lugar.

NOTA 1 E! valor del dltimo 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 e presente estudio previo. Por lo tanto
y en caso de que el valor del Ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la
liberacion en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucion No. 2023000437 del 10 de enero de 2023 — “Por la cual se
adopta para la vigencia fiscal 2023, ia escala de petfies y de honorarios para los Coniratos de
FPrestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion dsl Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima® o en las normas que ia actualicen, modifiquen o adicionan.

4.2.  APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

| Presupuesto | Inversién N ]
CCDP N°, T VER ANEXO S J
Valor del CDP | $14.946.076.00

‘ Nombre proyecto de inversién - Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y controf ‘
' de los productos competencia del Invima a nivel |
| nacional. |

| Cédigo del producto SIF | G-1903-0300-7-0-1903010
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Actividad SUIFP Realizar las visitas con propésito de otorgar
certificacion del cumplimiento de los requisitos |
establecidos en la normatividad sanitaria vigente.
11-13-125 |
Realizar visitas con proposito de certificacion en |
Medicamentos y productos Biologicos.

 Cédigo actividad interna
Nombre de la actividad

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva lg sefeccion en la cual la
escogericia se haga al ofrecimiento mas favorables fa entidad y a los fines gue elfa busca, sin tener
en consideracion factores de afecto o de interés y. en general, cualquier clase de motivacién
subjetiva (...)"

En consecuencia, el coniratista que se requiere debe reunir los siguientes criterics de capacidad
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

Requisitos da idonsidad

7§equisiias de

Requisitos de capacidad juridica Sxperiencia

o Propuésta u ofrecimiento del | Titulo Profesional en Quimica | El contratista debe ccmiar%

servicio dirigido al Invima Farmacéutica. con treinta (30) meses de |
¢ Copia legible del documento de experiencia profesional

identidad relacionada con alguna de |
¢ Copia del documento que las siguientes areas:

soporte la definicion de la

situacion militar, Procesos de manejo,

e Copia de Tarjeta profesional y/o R S |
matricula profesional B - -

o Copia del cetlificado de fab”‘r“\a“mn_’ operacu‘o'n,
antecedentes disciplinarios del funcionamiento, evaluacion |
gjercicio de la profesién (cuando de aspectos de calidad, |
aplique) seguridad, eficacia,

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
Tributario actualizado

Formato de declaracién de

Unico
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estabilidad, desarrolio y/o}
metodologias de analisis o |
utilizaciéon de productos ‘
farmacéuticos,

medicamentos, productos |

| biolégicos, gestion integral |
de propiedad industrial o |

| patentes de dichos ‘
| productos competencia de |
| la Direccion Ne |
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conflictos de interés. (Ley 2013 | Medicamentos y Productos |

de 2019) Bioldgicos

s Cerbficacion cuenta Bancaria - S o

¢« Examen de Salud | Equivalencias: No Aplica equivalencia de acuerdo a lo |
Preocupacional contenido en la Resolucién No. 2023000437 del 10 de enero

o Certificados de antecedentes | de 2023
disciplinarios, fiscales, judiciales
y de medidas correctivas.

¢ Formatc de deciaracién de
imparcialidad y conflicto de

interés.
¢« Formato de compromiso de
confidencialidad de la

informacion

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 gue
contiene. "Evaluacién del Riesgo. La Entidad Fstatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Confratacion representa para el cumplimiento de sus metas v objetivos, de acuerdo con los
maiuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los
dispuesto en &l Manual para la Identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesoes de contratacion.
Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el anlisis
del riesgo:

La siguiente matriz se elabord las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacién —
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 monitoreo adecuado para su administracion y gestién, de acuerdo con las
capacidades de las partes:

6.1 Contexto del proceso de contratacion

_i Prestar los servicios profesionales para apoyar técnicamente en 2| proceso de

auditorias  de certificacion en buenas practicas de manufactura de los
OBJETO establecimientos y productos vlgi!ados por ef institu_to _emitiendo concepto técnico
de acuerdo con fas normas vigentes y procedimientos de la direccion de
medicamenios vy productos bioldgicos del institute nacional de vigilancia de
medicamentos y alimentos — lnyima.

S Bk Lo

PRESUPUESTO OFICIAL: $14.946.076.00
- 1 Lag actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de
{égﬁ?gﬁfogjtcucmlﬂ DEL Bogota D.C, sede presidencial ubicada en la carrera 10 No. 84-28, sin pefjuicio de

las actividades que deba desarcllarse en el territorio nacional.

6.1.1 ldentificacion y clasificacion de los riesgos
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Para la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta la 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 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 econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir gue la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.2 Evaluacién y clasificacién del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo
‘ 3 = s
CATEGORIA VALORACION |
& | Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1 |
L it RS L WFECR O ) i AT ISR =
2 | Improbable (puede ocurir en cualquier momento futuro) 2
M | Posible {(puede ocurrir en cualquier momento) 3 ;
{ T —— — —_— cae e |
g Probable {probablemente pueda ocurrir) 4 _
g casi cietfo (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5 |
6.2.2 Impacto del riesgo
IMPACTO
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intrascendente Y [ . | beneficio para las permite la : copnsecumén del
F:el ob‘etog ‘ partes consecucian del objeta contractual
conlrajctual objeto contractual
B - e i Generaun | I :
Les sobrecostos no ‘ Los sobrecostos lgpactsobreiely] gulncremEa el Impacto sobre el i
representan ma no representan valor del contrato | valor dei contrato valor del contrato en
CALIFICACION dg?uno - cientso mas dgl cinco por | ©Ntre el cinco por | entre quince por ,fa'iés de treinta por ‘
MONETARIA g : DeOPOT | ciento (5%) y el | ciento (15%) y el | ™% " '
{1%) el valor de! ciento (5 %) del | . . : | ciento (30%) del |
| guince por ciento | treinta por ciento | st tiel contrat
contrafo valer del contrato | (15%) del valor (30%) valor cel contrato |
' 2 del contrato o % 70 "1 M SRR O
MODERADD CATASTROFICO |
CATEGORIA LW\LQMCION LINSIGNIFICANTE: | '“E';’OR e : M‘“‘z‘-’“ g |
1 2 a0y O

6.2.3 Valoracién del riesgo
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4 ' t 1 —
| CALIFICACION MONETARIA $220.863 $1104.313 | $3.312.938 $6.625.877 $6.846.730 |
| |
| | ‘
i INSIGNIFICAN | i
CATEGORIA |VALORACION | TE _ wenor | MPDERADO | yayor OlEIRaEc o |
| 1 2 3 4 | L 5
i | |
Raro 1 | ! 4 [ B
oo Sdeerg S _0 EUEE e
|
Improbable 2 = SR 4 75 5 7
Posible 3 i 5 & 7 8
Probabl ;
fopasic 4 5 Je sl U £
casl cierto 5 & - 8 9 10 |
6.2.4 categoria del riesgo
N e
VALORACION CATEGDRIA g
—_—— - — —
18 5Y 4 Riesge Extremo
| gy ¥ Riesgo Alo
| : :
| 5 Riesgo Medio
| . 23Y4 = Riesgo Bajo
6.3 asignacion y tratamiento de los riesgos
: ' P i =
5 ' 8 «
@ ] | | e : = 28 =
- & 2 | 8 | Desgripcion (yus Pusde Consecuencia de la = 2 g S | caguidnsste
D | 2 | & ‘ F I Pasar y Come Pugde Qournit) ocurrencia del riesgo _E £ g | 2 asigna?
e E| = g8 @
5 | J_ ! =
P N T T cSE LR e S
‘ ‘ | Postle dellidad en la . u ‘;d ordg'(’g DI
N — | eiaboracion de los s re;a or?m ride Jos § | = o
= = S g | decumentos precontractuales kb o |z 2 o
bt E it o (descrpeion de la nesasidad, . A : | 0 = o]
7 &2 & & wentificacion del perfil del S A s |3 “ 2 2
| @ = & | B | contratista requendo, andlisis | PrOPOREnts que no cumpla g |3 @ e
| © del secter, estudio ;'Jre\noy las CGndlmonQS rle?qu?ndas E = [
| nainz de nesgos) par? ?li rj??'?'? _; ;3:: :‘e la
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inhabilidad sin informar a la la entidad :
entidad. ! | |
Posibitidad de que se | [
= presente demora en la 1 - l e
g g solicitud v asignacion de ) = | £ | |
] o accesos a los aplicativos | Retraso en las actividadesa | @ B - | a |
g 2 requeridos y a las desarrollar 2 & [ & |
i & herramientas tecnoldgicas & 8 | % |
necesarias para la adecuada = |
sjecucion del contrato . é %
i B
[ b=}
N ey L=l [0, N ., J | _u
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ke ASEIGI0S d_e anera Posible Incurmplimientoe en
= ] insatisfactoria, con baja | . — . 2 =
s c - ; a ejecucidon del contrato ) | &
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S 3 durante la vigencia del contrato. I o © o | £
' o i o | ©
g o contrate g o | o | ®
wr k] o cambio calidad de Posible deseguitibrio g 8 [~ | &
B contribuyente del contratista econdmico = | =
2 (responsable de IVA y no | I
| ™ | responsabledeIVA). Sy -,
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s | 8 de la informacion a la cual se | sensible v relevante de la o) =] 2 @
by=] W - B =3 < e
g | E le concede acceso en el enfidad, incumplimiento dgl 8 |8 . o 53
g S desarrollo de la ejecucion contrato (por vulneracion & i) @ £ E
r i@ | contractual (Vulneracion de Ia | cldusula de confidenciatidad | £ | B el 2 e
3 confidencialidad de la de |a informacion = ‘
},,, ______inforracion) »; -y _ ) |
:
5 g Dafios ocasfonados porel | g |2 £ & \
E o contratista de los bienes, ¢ i @ k=] = | = f
3 £ | equipos o instalaciones de la | Derimento patrmarial B % g £
i g entidad contratante 3 | é Al 8
| | {
e NS | { ! |
Suspension o cancelacion de | | | |
& = I2 {arjeta de o matricula a | % e | N
g | 8 profesional ¢ inhabilidad |00 gieiidad e gjecucion | @ | B . £
a ] sobreviniente para aquellas del cantrato s} 5 © 2| b=
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- - = .
s (=
@ (12] =
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& £ B g yloelememos necesarios que | Leficiencia ¢ demoraents | 8 = | 3§ © =2 o
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o = iy - conlratante al confratista E 2 ]
@
} T ) R - Posibles sanciones al B T - N
i o _ SUpErvISor =i @ ° -
e o 5 bl Fosibihdad de que se ‘ € g = a8
o] & a £ ® | presenten deficlencias en la Poshildad de & i © o S g
& % $ & 2 gjecucion de la supervision incumplimiento en la 5 a é’ L5
o = o | B del contrato gjecuion det objeto 8§ |8 e a e
< coniractual =
- It - - — — . 1 _
3 Posibiidad de gua ocusras |
o Incidentes que afecten la ]
B | Infraestructura tecnaloyica de ) B
. g | 5 ‘g la entrdad generando Deficiencia ¢ demora en la i a = o
b uc) g = indisponibiidad de las gjecucion de las actividades g g © o 3
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B - o Pesibilldad de gue e % = 2 =5
8 . N a conlratista no efectde sus A @ i
& @ 3 g apories al sistema de Incumplimiento legal y 88| B © a b E
@ 4 % & 4 zontraciual e=1 = @ =8 [
& i & & segundad sucial como g 2 & 52 [
o independisnte = & (S
- L . e A EPENUIM S N —— _ £ -
= o Posibilidad de dafio Posible afectacion a la & - 2 Ty ®
@ e 8E k<] anfjundico & la entidad entidad generado por & e "' . nE°PEE
% @ T A = ocasioniado per el uso mcumplimiento o indebida s g [ o~ 2 g = § 28
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACGION:
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1). Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantig 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 coniratacion directa la exigencia de garantias
establecidas en la Seccion 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1al 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 Contratacién — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacién con las Leyes 80 de 1983 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccidon 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 aiguno.

L 841 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 andlisis 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.

8.2 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

El sector econdmico al cual pertenece el objeto contractual del presente proceso corresponde al
sector terciario o de servicios, sector que incluye las actividades de comercio, servicios y transporte
y se encarga de ofrecer y distribuir productos. El sector terciario incluye todas aquellas actividades
que se relacionan con la provision de bienes y servicios a un consumidor, como comercio de
productos en general, transporte, telecomunicaciones, artes, turismo, saiud, actividades financieras,
medios de comunicacion vy servicios profesionales entre otras.

8.3 CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con la informacion revisada, se evidencio que en el Clasificador de Bienes y Servicios
de las Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente abjeto del proceso contractual
son;

SEGMENTO _ FAMILIA [ = CLASE | [PRODUCTO |
Y 8510 851017 85101707 j
Canisitek lud Servicios integrales de Servicios de Servicios de evaluacion|
cios de salu salud | administracion de salud | de sistemas de saig‘%
8.4 PERSPECTIVA TECNICA (NN
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Segun la Ley 212 de octubre 25 de 1995 el Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario
del area de la salud cuya formacion universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales
en el desarrollo, preparacion, produccion, control v vigilancia de los procesos y productos como:
medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas con base en productos naturaies y demas
insumos de salud relacionados con el campo de la Quimica Farmacéutica.

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

El invima es una institucién de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el pais
las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemioldgica de ios
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

Entre las tareas que pueden desempefiar estos profesionales se encuentran las de desarrollar
proyectos, dingir y ejecutar las diferentes operaciones deniro de las empresas farmacéuticas e
instituciones dedicadas a la investigacion, consultoria y asesoria, docencia e investigacion, entre
otros. Para ejercer esta profesion requieren contar con la Matricula Profesional, expedida por el
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia.

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

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama laboral amplio, ya que su formacion
le permite desempefiarse en diversos campos, ya sean entidades estatales, empresas privadas,
organizaciones no gubernamentales, laboratorios farmaceuticos, empresas quimicas,
universidades, organismos de investigacion; asi mismo, puede desempefar tareas dentro de
empresas e instituciones dedicadas a la Docencia e Investigacién, y ejercer como consultores en
areas relacionadas, laboratorios farmacéuticos, industrias de alimentos y de cosméticos, entre ctros.

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

La variacion de las tarifas por concepto de honorarics se realiza de acuerdo con el grado de
educacion (untversitaria, 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. 2023000437 del 10 de enero de 2023, "Por la cual se adopta para
la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de Prestacion de

24 de 29



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS ~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
APOYO A LA GESTION
Codigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 e

Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos
y Alimentos — Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

8.5 ASPECTOS LEGALES.

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

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

Cada profesion u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual el arte, oficio,
profesién que una persona tiene incumbe al apoyo que ofra necesita para el desarrollo de sus
actividades diarias y de caracier personal, en atencién 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 Reptiblica
unitaria, descentralizada, con autonomia de sus entidades ferritoriales, 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 interes 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
prestacién de servicios inherentes a las profesiones liberales.

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

“Articulo 25. Definicién de profesién liberal. Para efectos de la exclusion de que trata el
articulo 44 de la Ley 383 de 1997, se entiende por profesion liberal, toda actividad en 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 confraprestan 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 1983 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
ejercicio dela Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales. que
regulan la profesion de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales vy
carreras afines en afos anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios y Gonirol de Calida
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OLCC vy la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos para realizar actividades que
contribuyen al cumplimiento de la misién del Instituto. Es el Colegio Nacional de Quirnicos
Farmaceuticos el encargado 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°delaley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo ill del Decreto 4192 de 2010, que establece
la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio de la profesion.

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

8.6 ANALISIS DE LA OFERTA

El sector Quimico y Farmacéutico as el encargado del suministro y transformacion de materia prima
a productos de uso cotidiano mediante procesos fisicoquimicos (operaciones unitarias) y biolégicos
(microbiologia, biotecnologia, etc.) por ejemplo, se puede mencionar: la fabricacion de sustancias
quimicas basicas, producios organicos e Inorganicos, resinas sintéticas, poiimeros, tensoactivos,
emulsiones, quimica fina y especialidades, productos petroquimicos basicos, productos
farmacéuticos, productos biotecnolbgicos, productos y extractos boténicos, fitoterapsuticos, entre
otros.

El mercado del subsector Farmacéutico colombiano estd valorado en $14.5 billones de pesos y
tienen un crecimiento anual compuesto de 7,6% entre los periodos de 2014 a 2018. A nivel de
produccion, ef mercado esta valorado en $8.4 billones de pesos con un crecimiento anual compuesto
del 7% entre el 2014 y el 2018 (Ronderos y Cardenas, 201 7).

Durante ios dltimos diez afios la industria farmacéutica se ha convertido en una de las industrias
mas rentables por la necesidad fundamental en |a salud, representan aproximadamente el 40% de
la cuota de mercado mundial. En Colombia hay 1207 empresas que conforman el subsector
Farmacéutico segun el RUES {Colombia Productiva, 2019) que generan valores cercanos a los
17.120 puestos de trabajo.

Las posibilidades de vacantes de trabajo para los nuevos profesionales en quimica farmacéutica
iras graduarse de un estudio de pregrado, es del 70,6 % (Olaya Jerson, 2018), es decir que existe
alta probabilidad de vincularse al mercado lzborai.

La ocupacion del sector, ha mostrado un crecimiento promedio del 3.2%, al pasar de 244 mil puestos
de trabajo en 2015 a 274 mil ocupados en el afio 2019. Siendo la ocupacion de la oferta en las 23
principales ciudades y areas metropolitanas para el afic 2019, el 54.6% de esta se encontraba
concenirada en los cinco grandes centros urbanos: Bogota D.C. (26%), seguido de Cali A.M.
(10.7%), Medellin (9.1%), Barranquilla (5.6%) vy Bucaramanga (3.2%), las cuales cuentan con la
mayor cantidad de empresas dedicadas a actividades relacionadas con el sector farmacéutico.
{MinTrabajo, 2020). La ocupacion de Ia Quimica Farmacéutica se encuentra en e| buesto 202 de
empleabilidad con respecto al total de empleo de las demas ocupaciones, del afio 2020 al afio 2021
ha tenido una variacion del 7,38% (MinTrabajo, 2022).

Existen diferentes cargos en el sector farmacéutico, entre ellos el de analista de asuntos regulatorios,

que se encuentra asociado al manejo del portafolio de productos a registrar ante los entes
regulatorios (INVIMA), y para el que las compafias requieren un profesional Quimico Farmacéutico
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con conocimientos en Sistemas de Gestion de Calidad, Buenas Préclicas de Manufactura,
produccién y Normatividad sanitaria.

Respecto al comportamiento salarial en las Ultimas décadas en el sector farmaceutico ha tenido un
crecimiento importante por el aumento en el nivel de demanda generado en gran medida por la
entrada de grandes multinacionales al mercado colombiano, el desarrollo el crecimiento economico
y los programas de forialecimiento del sector farmacéutico por el gobierno nacional en la
investigacion y fabricacion de vacunas como de otros medicamentos inyectables demandados con
la crisis sanitaria por el Covid-19. Sin embargo, cabe indicar que no es posible establecer con
exactitud el crecimiento salarial basado en un analisis Unico, si no que se debe hacer de manera
“holistica”, en la que se contemplen aspectos como el aumento del costo de vida, aumenio del indice
de precios al consumidor, entre otras variables que van muy relacionadas con el aurnento de dichos
salarios. (Olaya Jerson, 2018).

8.7 ESTUDIO DE LA DEMANDA

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

Modalidad Objeto Yalar

N°de
Contrato

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN LAS
ACTIVIDADES DEL PROCESO DE VISITAS DE CERTIFICACION EN BUENAS
PRACTICAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR
EL INSTITUTO EMITIENDO CONCEPTO TECNICO DE ACUERDO CON LAS| 37.458.000 COP
NORMAS VIGENTES Y PROCEDIMIENTOS DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAI N
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA. g
PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN LAS
ACTIVIDADES DEL PROCESO DE VISITAS DE CERTIFICACION EN BUENAS
CRACTICAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUGTOS VIGILADOS POR
EL INSTITUTO EMITIENDO CONCEPTO TECNICO DE ACUERDO CON LAS| 37.458.000 COP
NORMAS VIGENTES Y PROCEDIMIENTOS DE LA DIRECCION DE
\VEDICAMENTGS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAI
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.
PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN LA
ACTIVIDADES DEL PROCESC DE VISITAS DE CERTIFICACION EN BUENAS
Contratacion | RACTICAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR
e EL INSTITUTO EMITIENDO CONCEPTO TEGNICO DE AGUERDO CON LAS|  37.458 000 COP
© NORMAS VIGENTES Y PROCEDIMIENTOS DE LA DIRECGION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUSTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,

Contratacion

251 DE 2022 ]
directa.

Contratacion

045 DE 2022 it

190 DE 2022

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. 2023000437 del 10 de enero de 2023, “Por la cual 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 Gestidn del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ~ Invima” o en las normas que la actualicen, modifiguen ¢ adicionen.
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Igualmente, son servicios que de forma ordinaria se contratan e historicamente en diferentes
Entidades Publicas que han suscrito contratos de prestacion de servicios con Quimicos
Farmacéuticos para realizar actividades que no les es suficiente realizar por parte del personai de
planta, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:

- — —

Ho, DE CONTRATO CONTRATANTE OBJETO VALOR MENSUAL

APOYO PROFESIONAL A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD EN LA
ELABORACION DE INSUMOS TECNICOS NECESARIOS
EN LOS PROCESOS DE REGULACION DE PRECIOS $9.000.000
DE MEDICAMENTOS Y PARA EL MONITOREQ DE |
ABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS,
DESARROLLANDO HERRAMIENTAS QUE
FAVOREZCAN EL ACCESO A MEDICAMENTOS.
APOYAR PROFESIONALMENTE A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS ¥ TECNOLOGIAS EN SALUD EN LA
MINISTERIO DE | ESTRUCTURACION E IMPLEMENTACION DEL USO Y
823 DE 2021 SALUD ¥ DISPOSICION FINAL DE LOS MEDICAMENTOS; ASI $6.023.000
PROTECCION SOCIAL COMO EN LOS PROCESOS REGULATORIOS R
RELACIONADOS CON LA DISPONIBILIDAD
MEDICAMENTOS ¥ EL FUNCIONAMIENTO
ADO DE LOS SERVICIOS FARMACEUTICOS
-STAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO
QUIMICO FARMACEUTICO PARA APOYAR LAS $5.092.000
ACTIVIDADES A CARGO DE LA DIRECCION TECNICA ==
DE INOCUIDAD E INSUMOS VETERINARIOS

TAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO

MSFS-CDH-816-2022 MINSALUD

J

INSTITUTO
1162-2022 COLOMBIANDG
AGROPECUARIC - ICA

INSTITUTO

1156 de 201 QUIMICO FARMACEUTICO PARA APOYAR LAS
W35 der2022 OROPEGIAANO. | ACTIVIDADES A CARGO DE LA DIRECCION TEGNICA SIiS2900
A DE INOCUIDAD E INSUMOS VETERINARIOS

BRINDAR APOYO EN LA REVISION, EXTRACCION ¥
INSTITUTO DE | VALIDACION DE INFORMACION OBTENIDA A PARTIR
oD 2672022 EVALUACION  DE BASE DE MEDICAMENTOS Y DEMAS ACTIVIDADES $5.500.000
TECNOLOGICAEN | DERIVADAS DEL PROYECTO, EN EL MARCO DE LOS
SALUD COMPROMISOS CONTRACTUALES ADQUIRIDOS POR
EL IE

8.8 CONCLUSIONES:

Como se evidencia en el analisis de [a 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. Ei valor del contrato es
cancelado en pagos mensuales vencidos, una vez presta efectivamente el servicio a satisfaccion dei
supervisor del contrato, previa presentacion de informe de actividades y sus anexos en debida forma,
certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema General
de Seguridad Social Integral, en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre
la materia.

8.9 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 coniratacion directa, ya que la justificacion para su exigibilidad debe estar
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contenida en los estudios y documentos previos, por lo anterior expuesto para algunas entidades no
se exigen la constitucion de garaniias, 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.

Atentamente,

i oo
# ¥5W 8

JUDITH RZEL CARMEN MESTRE ARELLAND f
Visto hue:

Director/Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos version
I ok _ OPP_PN T '—‘”in-MSﬂM
Area técnica | Grupo de Gestion Visto bueno ~ Jefe de Oficina
- Contractual Asesora de Planeacion
Rev_isb%_ ) —
Elabors: Marly Johena Orozeo | " Piea Uueia Vida \
Aprobo:
- < | ‘warid Del PLag Hi
o 7 - P G
[ 7 Adriana del Pilar Botia Rodriguez MARIA DEY PILAR HIDALGO

Asesora de la Direccidn General con
Delegacion de funciones del Grupo

Aprobé: Eldy Johana Neira Preciado | de Gestion Contractual \@_,Lcﬂg

29 de 29

ALFEREZ
Jefe Oficina Asesora de
Planeacion(E)




£l siguiente bien o servicio solicitado par Ia Direccidn de Medicamenios v productos Bivlénicos

GESTION ADMINISTRATIVA GESTION GONTRACTUAL

FORMATO CERTIFICACION DEE PLAN ANUAL DE ADQLISICIONES

.

M22

Cadigo: GAD-GCT-F! Varsion (1

CERTIFICACION No.479

LA SUSCRITA ASESQRA DE LA DIRECCION GENERAL CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUFO DE GESTION CONTRACTUAL
CERTIFICA QUE:

Fecha ge Emisy

2022-02-01

= y B = =
| |
|
| MODALIDAD DE E VALOR A GONTRATAR | RUBRO O PROYECTO DE
OBJETO CONTRACTUAL | - PLANE, - :
- ‘ SELECCION i VALDR € a8 SEGUN ESTUDD PRE‘J!O% INVERSION
: | e
PRESTAR 105 SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECHCAMENTE ENEL HOL| |
\ DE CALIDAD EL PROGESO DE AUDITORIAS DE GERTIFICACEIN EN | | |
E ICAS DE BAANUFACTURA DE LOS ESTABLECH TOS ¥ PRODUCTOS | | Furtalec =entu de la mgpe oin wylanua y
VICILADOS POR EL INSTITUTO DE ACUERDO CON LAS NORM NTES Y | Conratacan D 14 G35 076 ( 145 of|  cunveldelas ¢ tonca del
PROGE DIMIENTOS DE LA DIRECCION DE MEDIGAMENTOS Y PRODUSTOS BIOLOTICO | | Invra a rivel nacior
DELINSTITUTO NACICHAL DE WGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA |
[1Dssa | |
L | - ! — | |
OBSERVACIONES.

Dada en Boggfa 'C. 28 dias delafes de feprerc de 2023
% )

Adnana del Pilar Botia Redriguez

Elabaré Mancy Rocio Silva Olariet®3




» GESTION ADMINESTRATIVA ] SEETION COMTRACTUA.
En‘%‘}%fh& SOLICITUD BE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL
L ST Ss e Codigz SAD-GUTFR2S Velskn 0F Fezha de Emsion 2972-02-011
! 3000- 0008 - 2023 i
}PARD. I MERLOK: SIMON LRTEGA OSDOSGLITA
Coortinador Grupo Financiern y Presupuesta!
IASUNTD: i Sokcitud Disponibiidad Fresupueslal IMCIAL
TPO DE COF
ADICISM
[FECHA: | Zozatz

Por el presente e solitilo expedir certificado de disponipiidad presupuestal pos 12 suma de CATORCE MILLONES NOVECIENTOS CUARENTA ¥ BEIS MIL SETENTA Y SEIS PESOS MCTE (% 14.946.076.00)
INCLLISO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUSIONES DE LEY A QUE HAYALUGAR. NG APLICA IVA, Para respaidar 13 contratacidn de PRESTAR L0 S SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR TECNICAMENTE EN EL ROL DE GARANTIA DE CALIDAG EL PROCESO DE AUDITORIAS DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LGOS ESTABLECIMIENTOS ¥
PRODUCTDS VIGILADOS POR EL INSTITUTO BE ACUERDO COM LAS NORMAS VIGENTES Y PROGEDIMIENTOS DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
JHSTITUTO NACIONAL GE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA,, con cargn &l presupuesto de; INVERSION

+  PROYEGTOS DE INVERSION:

Zs

PROYECTO ACTWVIDAD SUIFF Producto % FUENTE [REC | VALOR
Realizar 15 visilas con proposite de olorgar /” C-1803-0300-F-0-1903010__, Z
= i - mclin il ceriificacton de! cumphimiento de los requisitos | Servicio de cerificaciones en 100 Proptos 21 14.846.078.00
22:?;?32?;2512;: ;:%;;;;ﬂ?:?:'y establecldos en la normalividad saniiariz vigente buenas practicas
Invima a nivel Nacional / -

..... |
|
!’ i
[ | |

i YTy | | N

TOTAL : A0h = | 14.845.078.00
PRESUPUESTO DE FUNCIONAMIENTO:
PRESUPUESTO COMNCEPTC o YELOR
1 i e,
Funcionamiento
J— =
Alentamente, /7 // /
IY’—"\ n et
oy i/ 0(
NOMBRE IAJBITH DEL CARMEMN MESTRE ARELLANO NOMBRE I A PARDC CORREDOR
Carge Director Téenico { E} Secretaria General -,
Direcridn de Medicamentos y Producios 1
Dependencia Biologicos ¥
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CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

El suscrito Jefe de Presupuesto CERTIFICA que existe apropiacién presupuestal disponible y libre de afectacion en Jos siguientes “jterns de afectacién de gastos"

e 59723 Fecha Registro: 2023.02-28 le.ljr;i‘:ﬁ;(;:as.ubunidad [ 19-12-00 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCEA BE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA
H 1 ! b i ! .
Vigencia Presupuestal  Actual Estado: Generado Tipo: Gasto Uso Caja Menor | Ningunio
| ! . . T 1 Sald T v
i " 3 aldo x
Valor Inicial: ‘ 14.946 076,00 | Valor Total Operaciones: 8 G,00 | Valor Actual.: 1 14‘946'076‘0ﬂ60mpmmeler: I 14.946.076. UDLBloqueadu 4,00
SOLICITUD DE CERTIFICADC DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL ' AUTORIZACION DE AGQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
T oo on T T = S — — — o N —
Nimero: 60823 Fecha Registro: 2023-02-28 Nimero: o v ITipa de contrato:
i el i ontra: n: 1 0

TTEM FARA AFECTACION DE GASTO

DEPENDENCIA POSICION CATALOGO DE GASTO Fuente | RECURSO | gyac. ' .
RECURSO | | .
19.12.00 WNSTITUTG | C1903-0300-7-0-1903010-02 ADQUISICION DE | FECHA | VALORINICIAL |VALOR OPERACION VALORACTUAL | SALDOX VALOR BLOQUEADO
el BIENES Y SERVICIOS - SERVICIO DE | OPERACION | COMPROMETER
L | CERTIFICACIONES EN BUENAS PRAGTICAS - L 1 o ‘ = |
A e oy | FORTALECIMENTO OF LA INSPECCION P
1O ¥ s | VIGILANCIA Y CONTROL DF LOS PRODUCTOS
| COMPETENCIA DEL INVIMA A NIVEL  NACICNAL ‘ _ } 1
.TDiaI‘ | 44 946 076,001 0,00 14 846 076,00 14 945.076.00! 9.00
Objeto: 4917 - RESPALDAR LA PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL ROL DE GARANTIA DE CALIDAD EN EL PROCESO DE AUDITOR{AS DE CERTIFICACION EN BPM DE LOS

ESTABLECIMIENTQS Y PRODUCTOS VIGHLADOS POR EL INVIMA
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