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

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ

1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con tas funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnologico, con perseneria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositives y elementos médico-quirtirgicos, odontologicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 dela Ley
100 de 1993 y en las demas normas que ta modifiquen, adicionen o sustituyan. <2 Siendo asi, elinvima
cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigifancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia ef articulo 245 de fa Ley 100 de
1993 y en las demas normas que Jo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacién, exportacion y disposicién para consumo.

2. Ceriificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articuio 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacion, modificacién y cancelacion de los mismaos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

1 Articuio 1 de! Decreto 2078 de 2012 — "Por el cual se establece Ja esfructura dei Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan fas funciones de sus depandencias™
2 Articulo 2, ibidem
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3. Ildentificar 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%
fas sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas
normas regfamentarias.
(...
5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte
de los entes lerritoriales, en los asuntos competencia del invima.
6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de fa entidad.
(...)
8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su
competencia y efercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.
{.)
10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia
sanitaria de los productos de su competencia.
11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de fas buenas précticas o mejores
estandares tecnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad,
(.
15. Adelantar campailas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en ef
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le oforga la ley al Instituto.
17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.
(...)
19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacién de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.)°

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

8. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras Direcciones los
registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fitoterapéuticos, supiementos
dietarios, productos bioldgiccs y demés afines a su naturaleza, asi como los servicios de
informacion asociados a éstos.

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

18.- Absolver consultas y emitir concepios técnicos referidos a los asuntos de competencia de la
depandencia.

Ast mismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, expidio la
Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre del 2022 “Por la cual se reorganizan los Grupecs
Internos de Trabajo creado en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos - Invima, se establecen funciones, se hacen dercgatorias y se dictan ofras disposicicnes’ se

3 Articulo 4, ibidem
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encuentra el Grupo de Apoyo a la Sala Especializada de la Comision Revisora, el cual hace parte de la
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos, que tiene entre sus funciones ias siguientes.

1 Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para efectuar las sesiones de
las Salas Especializadas de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biologicos,
sala especializada de Medicamentos. Sala especializada de Medicamentos Homeopaticos y sala
Especializada de Productos Fitoterapeuticos y Suplementos Dietarios, relacionadas con [os
producios competencia de esta Direccion.

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

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

4 Pre-evaluacion de informacién relacionada con la seguridad y eficacia de los medicamentos

(preconceptos evaluaciones farmacologicas, unificaciones, insertos e informacion para prescribir-

IPP).

Realizar el analisis y los reportes de desabastecimientos de medicamentos.

Emitir concepto técnico a solicitudes de autorizacion de vitales no disponibles.

Realizar la Pre-evaluacion de estudios y profocolos de Biodisponibilidad y Bioequivalencia.

Certificar o Renovar el cumplimiento de Buenas Practicas de Biodisponibilidad o Bioequivalencia.

Proyectar las respugstas de las soficitudes que por razones de su competencia les sean asignadas,

tales como derechos de peticion y consultas, tutefas (desabastecimiento y medicamentos vitales no

disponibles) radicadas ante el Instituto, afendiendo los términos legales establecidos y los
procedimientos vigentes.

10. Alender las consultas de los usuanios, del publico en general, de los entes ferritoriales y las demas
autoridades a fin de brindar la onentacion e informacion requerida sobre los asuntos de su
competencia

11. Atender las consultas y prestar el apoyc tecnico que se requiera por las dependericias de la entidad
a fin de brindar la orientacién e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

12 Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con las hormas,
procedimientos vigentes. términos y metodologias adoptadas por el instituto.

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

14. Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de informacion y
alimentacion con lo relacionado con la evaluacién, produccion, comercializacion, vigilancia de los
productos, garantia de la calidad. programas de buenas practicas. programas pre y post
comercializacién. procedimientos de vigiancia y control sanitario de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos. suplementos dietarios. productos biologicos y demas afines a su naturaleza.

15. Apoyar al grupo de Investigacion Clinica en las evaluaciones de medicamentos o productos en
investigacion, cuando este solicite concepto de la comision revisora.

16. Asislir a los diferentes comités que requieran una asesoria y concepiualizacion en temas
competencia del grupo.

17. Revisar y actualizar Guias, procedimientos. Instructivos relacionados al area.

18. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del sistema integrado de gestion Institucional y la observancia
de sus recomendaciones en el émbito de su competencia.

19 Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del aérea.

©omND®

Para el desarrollo de las funciones antes indicadas la Direccion de Medicamentos y Preductos
Biolégicos. ha gestionado de conformidad al Plan Operativo Anual (en adelante POA) , el pro cto
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de inversion “Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del
Invima a nivel Nacional”, el cual tiene como meta la gjecucion de la actividad principal: “Realizar
tramites de registros sanitarios ~ NS- NSO- Nuevos, reconocimientos Y renovaciones”, para lo que
se requiere la evaluacion de la documentacion aportada por los Usuarios que buscan la obtencién
de registros sanitarios y tramites asociados, de medicamentos gue se comercializan en el marco de
la actividad farmacéutica”. Dicho proyecto cuenta con una apropiacion presupuestal gue
subvenciona la ejecucion de los objetivos establecidas en el mismo.

En el marce de este proyecto, los grupos de registro que conforman la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos, en concordancia al plan de trabajo asignado para el cumplimiento de las
metas POA para el afio 2023 de |a dependencia, se requiere evaluar técnicamente los documentos
aportados por los interesados, asi como la revision de la documentacion en planta para la obtencion
de los registros sanitarios, renovaciones, tramites asociados, emitiende actos administrativos,
conceptos o informes.

Asi mismo, es necesario analizar las recomendaciones emitidas por las Salas Especializadas de la
Comision Revisora, para efectos de acoger los conceptos y gestionarlos en las actuaciones
administrativas por ley.

Las anteriores actividades deben ser ejecutadas por Meédicos y/o Quimicos Farmacéuticos, quienes
acorde a la Ley 212 de 1995, son profesionales idéneos del area de I3 salud, para ejercer actividades
referentes al desarrollo, preparacion, produccion, control y vigilancia de medicamentos; asi las
cosas, para la vigencia 2023 los Grupos de Registros Sanitarios de Ja Direccién en cita, deben
cumplir con las metas POA de las siguientes acciones institucionales e Indicadores:

Tabla No. 1 - Metas POA para la vigencia 2023 los Grupos de Registros Sanitarios de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biolégicos.

~ INDICADOR l ACTIVIDAD META POA 2023

1 Emitir las Evaluaciones Técnice Cientificas por parte de
las Salas Especializadas de Iz Comision Revisora

Realizar reuniones de sala de especializada de Ia
Comisién Revisora ordinarias y extracrdinarias

Emitir actos administratives (resoluciones y autos) de
DM15 tramites que requieren estudios de! grupo de apoyo de la 1450
Sala especializada

| Evaluacion de tramites competencia del Grupo de apoyo
a las Salas Especializadas de la Comision Revisora
(Urgencias clinicas, modificaciones de aspectos 3300
relacionados con seguridad vy eficacia, insedos/IPP o
similares, inclusiones en normas farmacolégicas)

Dm13 1300

D14 154

Dm21

Revision de tramites en evaluacion preparatoria para la
OM22 Sala especializada de moléculas Nuevas nuevas
ndicaciones, medicamentos bioldgicos v la sala
especializada medicamentos

640

Realizar visitas con propésito de certificacion de
| bioequivalencia internacicnal ZONA 1 :
- t

Realizar visitas con propésito de certificacidn de
bivequivalencia internacional ZONA 3
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Realizar visitas con propésito de certificacion de 9
bioequivalencia nacional

Fuente: Elaboracion propia Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Para dar cumplimiento a lo anterior, se hace necesario contar con profesionales en Medicina y/o
Odontologia, que coadyuven en el analisis y emisién de conceptos técnicos, respecto a las
solicitudes y actividades derivadas de la evaluacion de registros sanitarios y tramites asociados de
productos farmacéuticos, asignadas a la Direccion de Medicamentos vy Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, tramites que se analizaran
de conformidad a ias metas establecidas y los planes de trabajo asumidos por esta Direccion, para
garantizar la cobertura eficiente y eficaz de la gestién publica.

Asi las cosas, en.relacion al nimero de metas y cuantia estimada a superar para la presente
vigencia, el Instituto no cuenta con el personal de planta suficiente? para estudiar las sclicitudes de
autorizacion de comercializacion de medicamentos, y modificaciones que se presenten a los mismos
y gue se encuentren relacionadas con cambios de seguridad y eficacia de los medicamentos, el
monitoreo del abastecimientos de los medicamentos que se comercializan en el pais. el estudio de
las solicitudes relacionadas con las certificaciones de biodisponibilidad y bioequivalencia de los
establecimientos, v las demas relacionadas, bajo la normatividad vigente y de conformidad con los
linearnientos técnicos acogidos en normas internacionales. Por lo que, se requiere contratar a dos
(2) profesionales con conocimiento en el area de la Medicina, Quimica farmacéutica, Ingeniera de
Alimentos, Ingenieria quimica, que apoyen en la emision de conceptos técnicos especializados de
las evaluaciones farmacologias de las solicitudes de registros sanitarios y tramites asociados de
medicamentos, que requieran un concepto técnico de las Salas Especializadas de la Comision
Revisora que le corresponde atender a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Instituto.

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

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar coniratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el Jogro 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 fa efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados enla Constitucion”. Y es en atencion a los mismos, gue se requiere
de la presente contratacién, con el fin de garantizar el interés general en coordinacién y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

Por ultimo. de conformidad con el articulo 2.2.5.1.7 del Decreto 1083 de 2015 y al numeral 1 y punto
1 1. de la Directiva 08 de 2022 de |la Presidencia de la Republica, esta contratacién se realiza por el
tiempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo que se indicara mas adelante.

4 De acuerdo con el certificado de msuficiencia expedido por el Grupo de Talento Humano de la entidad.
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*» CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar |a contratacién solicitada las actividades programadas para la vigencia 2023 por parte
del Instituto se veran afectadas en el zlcance de las metas del Plan Operativo Anual.

Asi mismo, la ausencia de persona! profesional especializado impactaria en el cumplimiento de
terminos de ley para efectos de respuestas en relacién con los ramites requeridos, trayendo como
consecuencia la negativa del servicio que brinda el Instituto y afectando posiblemente la respuesta
oportuna frente a la demanda de los medicamentos y productos biolégicos que se requieren para
garantizar el sistema de salud de la poblacion colombiana.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con Linea: Estatus Sanitario; Programa Fortalecimiento
de la Inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del Invima: Accian Institucional
Realizar tramites de Registro Sanitario NS-NSO-nuevos reconocimientos y renovaciones-
contratistas.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatutc Organico de Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectes de inversidn registrado en
el Banco Nacional de Pragramas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado
por el Departamento Nacional de Planeacien,

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

CODIGO BPIN: 2018011000550

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusion, desarrolio y mantenimiento de la seguridad
sanitaria def pais.

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios vy
tramites asociados, a los productos compeiencia del invima.

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS,
Y LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.
21. OBJETO:
PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA BRINDAR APOYO

EN EL. ESTUDIO DE LAS SOLICITUDES TRAMITES DE VITALES NO DISPONIBLES Y
TRAMITES ASOCIADOS QUE DEBEN SER SOMETIDOS A ESTUDIO Y CONCEPTOS
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POR PARTE DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE COIVII’SI(JN REVISORA DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BICLOGICOS DEI INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA,

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

Tabla No. 2 - Clasificacién Bienes y Servicios.
C!asiﬁcadc_){ de Bie_n_e_s_y Sf_ngiciOS de las Naciones Unidas

Co s B o I EaT S L i R e

2 gl ¥ Cadigo ot ot A 1 Descripcibn Lo
85101702 : Legislacion o regulaciones

| 4 . sobresalud
85101705 | Admlm’str.acmn de salud
- . ) | ~ Pobligca
85101707 | Servicios de evaluacion de

sistemas de salud

Fuente: Elab i"a:Ef—tj—f?_p."o,Jf'a Direccién de “u?é.’:f-ééh‘!&fl.fog}T;’:x)ducfos Biolbgicos. o
2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcidn contenida en el literal h) del numeral 4° dei articulo 2°
de la Ley 1150 de 2007 — Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién - 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, Ia jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:

“Seran contratos de prestacién de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto este
determinado materialmente por ef desarrofio de actividades identificables e intangibles
que impliqguen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer
necesidades de las entidadas estatales en lo relacionado con la gestion administrativa o
funcionamiento que ellas requieren, bien sea acomparfidndolas, apoyéndolas o
soportandolas, al igual que desarrollar estas mismas actividades en aras de proporcionar,
aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa o0 su funcionamiento con
conocimientos especializados, siempre y cuando dichos objetos estén encomendados a
personas catalogadas de acuerdo con el ordenamiento juridico como profesionales. £n
suma, lo caracteristico es el despliegue de actividades que demandan la aprehension de
competencias y habilidades propias de Ja formacion profesional 0 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 piblica y fa sujecion al principio
de planeacién (...)

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

2.4, AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su dptima ejecucion, se requieren los siguientes
documentos:

Tabla No. 3 - Autorizaciones, Permisos y Licencias.

Autorizacion / Permiso £ Licencia Requiere N(_’ Expide
requiere
| Certificado de Insuficiencia ) | Secretaria Gererals |
| inexistencia de personal | Coordinador  del  Grupo  de |
O _ _— Talento Humano _—
| Constancia de idoneidad y Dire;tor Tecnico de
| experiencia X Medicamentos y  Productos
- Biolégicos ____
| Autorizacidn para contratar con N Director General del Invima
cbjeto igual - - '
| Recomendacion del Comité Asesorde X No requiere
| 10Ltrawtamon U | S o |
Certificado de inclusién en el Plan " goztriqlgagol_:t tdell Grupo  de
| Anual de Adquisiciones I e o O |
: Tribunal Nacional de Etica Médica-
Tarjeta o Matricula Profesional - X Colegio Nacional de Quimicos
j Farmacéuticos — Consejo Profesional

i idi:- Ingenierla Quimica de Colombia-|
[

Consejo Profesional de Ingenieros. |

Ministerio de Salud y Proteccion

Registro en bases de datos Social.
profesionales ! X ; Ejemplo: Rethus para el personal
M - S S — de la salud _
Certificado de sanciones X ; | Tribunal Necional de Etica Médica- 1
disciplinarias profesionales ? Colegic Nacional de Quimicos !
Farmacéuticos - Consejo
Profesional de Ingenieria Quimica ‘
de Colompbia- Consejo Profesional |
o - | delngenieros - ]
| https:/iwww.procuraduria.qov.co |
‘ | /CertWEB/Certificado aspx?tpo= |
| | | 2
i C.ert.lflgadc_n - gntecedgntgg . | httos:/iwww.contraloria.gov.cofc I
‘ dlsmpllnarlos, fiscales, judiciales yde X ontrol-fiscal/responsabilidad-
| medidas correctivas. '

| iscalicertificado-de- antecedentes-
| fiscales

' https://antecedentes policia.gov.
I co:7005/WebJudicial/index. xhimf \

% Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Adminisirativo, Seccion Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. DEL CONTRATISTA:

2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el optmo cumplimiente contractual

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

13. Recibir. custodiar y cuidar los bienes y/o elemenios gue 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 la administracidn o a terceros.

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

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

17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes 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
que ello presente, informar inmediatamente al Invima

18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucién, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia~con el
aplicativo de correspondencia.
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18. 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 |a 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 Grupe
de Gestidon Contractual.

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

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

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

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:;

1. Apoyar la preevaluacién-de los documentos radicados por ei interesado ante el instituto para la
modificacion de seguridad y eficacia para la comercializacion de los medicamentos sujetos a
registros sanitarios y tramites asociados, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes,
y atendiendo el pian de trabajo asignado: el cual apunta al cumplimiento de ias metas POA de
la gependencia

2. Apoyar en el envic de solicitudes de tramites de medicamentos vitales no disponibles y tramites
asociados a ios registros sanitarios que requieren ser sometidos a conceptos por parte de las
salas especializadas de la Comisién Revisora.

3. Apovyar en la emisién de conceptos de las solicitudes de medicamentos vitales no disponibies.

4. Proyectar los actos administrativas de las solicitudes de modificaciones relacionadas con la
seguridad y eficacia.

5. Analizar y proyectar respuesta a los tramites relacionados con solicitudes de evaluacion de
medicamentos vitales no disponibles y tramites asociados, presentadas por los usuarios a través
de ios distintos canales de comunicacion de la entidad aportando |os sopaores correspondientes.

6. Actualizar las bases de datos y demas sistemas de informacion -con los que la dependencia
cuenta para registrar la informacion relacionada con los tramites de medicamentos vitaies nao
disponibles, como es el caso de la base de datos de Registros Sanitarios.

7. Apoyar en la actualizacion de los listados de inclusion de los medicamentos de vitales no
disponibles, de conformidad con las normas vigentes relacionadas con el objeto contractual.

8. Prestar apoyo en las demas actividades que tengan relacion con el objeto contractual y que
esten relacionadas a las solicitudes de conceptos de medicamentos vitales no disponibles.

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

2.5.2. DEL CONTRATANTE:
1. Ejercer la supervision del contrate acorde con las normas vigentes y los manuales

adoptados por La Entidad.
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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 que hubiere lugar.

Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econdmice o financiero del contrato.

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

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

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

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.
Brindar el acompafiamiento, la informacion vy la documentacion que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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.

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

PLAZO DE EJECUCION:

E! objeto del presente contrato se ejecutara por Cuatro (4) meses, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo contrato y
suscripcion del acta de inicio.

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C,
Sede Presidencial ubicada en la Carrera 10 # 64 - 28, sin perjuicio de las actividades que
deban desarrollarse en el territorio nacional.

SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el tnvima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo de Coordinacion
del Grupo de Apoyo a la Sala Especializada de la Comision Revisora de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos 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 de este, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el
Ordenamiento Juridico.
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El supervisor del contrato debera verificar. entre otros aspectos, como requisito para el pago
de tos honorarics 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!()N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

‘Son contratos de prestacion de servicios Jos que celebren las entidades estatales para
desarrolfar aclividades relacionadas con la administracion o funcionamiento de la entidad.
Estos contratos solo podran celebrarse con personas naturales cuandc dichas actividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningtin 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° def articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra gue la
contratacién directa procede para los casos de ‘prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion, para la ejecucion de trabajos artisticos gue solo puedan encomendarse a
determinas perscnas naturales.”

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articuio 2.2.1.2.1 4.9 del Decreto 1082 de 2015
que. "Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacion directa la
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion con la persona natural o juridica
que este en capacidad de efjecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el area de que se trate. En este
£aso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas

(...)

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

Para el presente caso, el Invima satisface la necesicad anteriormente descrita con la contratacion
de un profesional: Médico, Quimico Farmaceéutico, Microbiologo, Ingeniero Quimico, Ingeniero de
Alimentos; para lo cual no se requiere previamente de la obtencion de varias ofertas,

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

El valor del contrato a celebrar serg hasta por la suma de VEINTIDOS MILLONES OCHENTA Y
SEIS MIL DOSCIENTOS CINCUENTA Y SEIS PESOS M/CTE ($22.086.256,00), incluido
impuestos, tasas y demas contribuciones de ley a que haya lugar. EN el presente contrato No aplica
lva
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41. FORMA DE PAGO:

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

1. Cuatro (4) mensualidades vencidas, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS
VEINTIUN MIL QUINIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS MICTE. ($5.521.564,00)
incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

NOTA 1: El valor del tltimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento v ejecucion del contrato gue resulte del presente proceso de
contratacion. sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto
y en caso de que el valor del ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la
liberacion en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucion No. 2022600217 del 20 de octubre de 2022 "Por la cual se
fijan disposiciones y parametros de referencia para la fiiacion de honorarios en el marco de contratos
de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién en Instifuto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.
4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

EN CASO DE RECURSOS DE INVERSION:

Tabla No. 4 - Apropiacion presupuestal

Presupuesto | Inversion
CDPN°. | Veranexo AR
Valor def COP , | ($22.086. 256.00) -

"Nombre proyecto de | Fortalecimiento de la Inspeccion, vigilancia y control de los |
| inversion productos competencia del Invima

Cédigo del producto SIF | C-1903-0300-7-0-1903009 Servicio de registro sanitario

' Actividad SUIFP " Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites
| asociados, a los productos competencia del Invima
_ Codigo actividad interna | 15-13-157 ) -1 D ]
Nombre de la actividad Realizar tramites de registro sanitario-NS-NSO- nuevos,
reconocimientos y renovaciones-contratistas. -

Fuente: Elaboracion propia Direccion de Medicamento y Producto Bioldgico y Grupo Financiero y Presupusglal
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5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De confermidad con el articuio 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 alos fines que ella busca, sin tener
en consideracion faclores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion
Subfetiva (...)”

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

Tabla No. § — Criterios de capacidad juridica, idoneidad y experiencia.
Requisitos de capacidad juridica ‘ ]

Fropuesta u ofrecimiento  del
servicio dirigido al Invima

Copia legible def documento de | microbiologia,

identidad
Copla del documenic que
soporte la definicion de |la

situacion militar.

Copia de Tarjeta profesional y/o
matricula profesional

Copia del certificade de
antecedentes disciphinarios del
gjercicio de la profesion (cuando
apligue)

Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado

Certificade de afiliacion  al
sistema de seguridad sccial
como independiente {Salud,
pensién) y/o documento que asi
exonere.

Copia del Registre Unico
Tributaric actualizado
Formato de dsclaracién  de

pignes y rentas y registro de
conflictos de intergs (Ley 2013
de 2019}

Certificacién cuenta Bancaria
Examen de Salud
Preacupacional

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

Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto  de
Interés.

Formatc de compromiso de
confidenciatidad de la
informacion.

Requisitos de idoneidad

Titule profesional en Medicina
Quimica Farmacéutica,
ingenieria
quimica, ingenieria de alimentos
Titulo de posgrado en la
modalidad de Especializacion en
Ciencias Farmacéuticas o Salud

| Requisitos de experiencia

| Ef contratista debe contar con

Publica y Seguridad Sccial. o |

Ciencias Biciogicas en
Farmacologia, Farmacologia, ©
Epidemiologia, o Auditoria en

Salud, Calidad, Quimica,
| Quimica de Productos
Naturales Bioguimica,
Farmacocinetica, Bioiogia

doce (12} meses de
gxperiencia profesicnal
relacionada con alguna de fas
siguientes areas:

medicina general. ¢ médico
auditer, o manejo de casos
clinicos, o consulta externa, o
prevencion  y manejo de
enfermedades, o principios
activos de medicamentos ©

| evaluacion de medicamentos

Molecular, Toxicologia, Gerencia |

Integral de servicios de salud, o
Derecho médico.

0 procesos de mangjo,
almacenamiento, fabricacién
operacion, funcionamiento, ¢
evaluacién de aspectos de
calidad, seguridad, eficacia
estabilidad, o desarrollo de
productos y/o metodoiogias
de anaiisis, o utilizacion de los
medicamentos y/o productos
biologicos competencia de la
Direccion de Medicamenigs v
Productos Biofdgicos, que son
objeto de vigilancia sanitaria

__por parte del Invima,

Equivalencias: Aplican las equivalencizs contenidas en la
Resclucion No. 2023000437 de! 10 de enero del 2023

"Por la cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de
perfiles y de honorarios para los Contratos de Prestacién de
Servicios Profesionales v de Apoyo a la Gestidn del Instituto
Nacional de Viglancia de Medicamentos y Alimentos — Invima’

asi TP + 40 MEPR

Titule Profesional  en

Medicina,

Quimica Farmaceéutica

microbiologia, ingenieria quimica, ingenieria de aiimentos.
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Cuarenta (40) meses de experiencia relacionada con alguna de |
las siguientes areas:

medicina general, o médico auditer, o manejo de ¢asos clinicos,

! o consulta externa, o prevencion y manejo de enfermedades, o
principios activos de medicamentos o evaluacion de
medicamentes, o procesos de manegjo, almacenamiento,
fabricacion, operacion, funcionamiento, o evaluacién de aspectos
de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, o desarrollo de
productos y/o metodologias de analisis, o utilizacién de los
medicamentos ylo productos hioldgicos competencia de la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, ¢ue son
objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima

. — i I P S
Fuente: Fiaboracion propia Direccion de Medicamento y Producto Biologico y Grupo Financiero y Presupugstal

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: “Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el nesgo que el Proceso de
Contratacién representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con fos
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con o los
dispuesto en el Manual para la Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion.
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 elabord 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 gue se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y gestion, de acuerdo con las
capacidades de las partes:

Tabla No. 6 - Contexto el proceso de contratacion

' PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA
BRINDAR APOYO EN EL ESTUDIO DE LAS SOLICITUDES TRAMITES
DE VITALES NO DISPONIBLES Y TRAMITES ASOCIADOS QUE DEBEN
SER SOMETIDOS A ESTUDIO Y CONCEPTOS POR PARTE DE LAS

OBJETO SALAS ESPECIALIZADAS DE COMISION REVISORA DE LA DIRECCION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEI INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —

INVIMA.
- ~ TVEINTIDOS MILLONES OGHENTA Y SEIS MIL DOSCIENTOS CINCUENTA Y SEIS |
| PRESUPUESTO OFICIAL: TPESOS MCTE ($22.086.258,00) |
T — 1
| UEAR DEEIECHGION BEL | En la ciudad de Bogota D.C, Sede Presidencial

LC_:SNTRATO:
Fuente: Elaboracion propia Direccion de Medicamento y Producto Biologico

— -

6.1.1 Identificacién y clasificacion de los riesgos
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Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase. fuente, etapa del
proceso y tipo de riesgo definido en el "Manual para la 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 resultade del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) eventos gque pueden
afectar el equilibrio econoémico del contrato, d) eventos previsibles gue pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de {a contratacion

6.2 Evaluacion y clasificacion del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo
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ki — A Sk R - |
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5 g e i e A S I |
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e s it oster T — g I S —
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5 guince por ciento | treinta por ciento | e
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= ; | m—
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CATEGORIA L —E — ! e OATUN —
epeeoey] 0 1 | 2 3 L4 | 5
6.2.3 Valoracion del riesgo
- |
GALIFICACION CUALITATIVA IMPACTO
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zconomica del contrate. dY eventos prevsbles gue pueden -mpedir que 'a Entidad satisfaga la necesdad motvo de la contratacion, NOTA 2. FUERZA
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No obstante, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucién de todas las
actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera

considerar, previo a la suscripcion del contrato todos ios aspectos técnicos, econdmicos, financieros,

para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion
del contrato, y en tal evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:
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Teniendo en cuenta la naturaieza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad considera
que no es necesario exigir garantia en el presente procesc de contratacion, en virtud de lo
establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

‘No obligatoriedad de garantias. En la contratacion directa la exigencia de garantias
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 Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccién 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 Acuerde Comercial alguno

 ANALISIS DEL SECTOR

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

« ANALISIS DEL MERCADO

De acuerde con Ia informacién revisada, se evidencio que en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual son.

Tabla No. 7 - Clasificacion Bienes y Servicios.

| SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
85 _ 8510 851017 85101707 .
Servicios de salud Servicios integrales de . _Serwqos de Serwqoﬂs dre evaluacion
L - salud administracion de salud | de sistemas de salud |
Fuente: Elaboracion propia Direccion de Medicamenio y Praducto Biolégico

Un medico es un profesional que practica la medicina y que intenta mantener y recuperar la salud
numana mediante el estudio, el diagndstico y el tratamiento de a enfermedad o lesion del paciente
En la lengua espafiola, en forma coloquial, se dencmina también doctor/doctora a estos
profesionales, aunque no hayan obtenido el grado de doctorado 1. El médico es un profesional
altamente cualificado en materia sanitaria. Debido a que tiene que dar respuestas acertadas y
rapidas a problemas de salud, mediante decisiones tomadas habitualmente en condiciones de
gran incertidumbre, precisa de formacién continuada a lo largo de toda su vida laboral 2

nttps //es wikipedia org/wiki/M%C3%A8dico
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Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente lo relacionado con la Medicina,
da cuenta que para su prestacion se requiere ostentar la condicion de Profesional. Es la ciencia
dedicada al estudio de la vida, la salud, las enfermedades y la muerte del ser humano, e implica
ejercer tal conocimiento técnico para el mantenimiento y recuperacion de la salud, aplicandolo ai
diagndstico, tratamiento y prevencién de las enfermedades. La medicina forma parte de las
denominadas ciencias de la salud.

La practica de la medicina se ejerce dentro del marco economico. legal y oficial del sistema medico
que es parte de los sistemas nacionales de salud publica (politicas sanitarias estatales). Las
caracteristicas bajo las cuales se maneja el sistema sanitario en general y el érgano medico en
particular ejercen un efecto significativo sobre como el servicio de salud, y la atencion sanitaria puede
ser aprovechada por la poblacion general.

Los medicos se agrupan en sociedades o asociaciones cientificas, que son organizaciones sin fines
de lucro, donde se ofrece formacion médica continuada en sus respectivas especialidades y se
apoyan los estudios de investigacion cientifica.

« ASPECTOS LEGALES.

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

“ARTICULO 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La ley podra exigir titulos
de idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionaran y vigilaran el ejercicio de las
profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacion académica son de libre
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
demacraticos. La ley podra asignarles funciones publicas y establecer los debidos controles.

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

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

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

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

“Articulo 25. 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 predOgina
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el gjercicio del intelecto, reconocida por el Estado y para cuyo ejercicio se requiers la habilitacion
a traves de un titulo academico.”

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

« ESTUDIO DE LA DEMANDA

En el aflo 2023 se contrataron estos profesionales en el Invima, en la Direccién de Medicamentos y
Productos Biologicos los cuales se relacionan algunos de ellos a continuacion:

Tabla No. 8 - Comportamiento de los procesos contractuales desarrollados en vigencias
anteriores. ;
.\N ‘{5‘ Modalidad Objeto Valor
| Contrato | B | R
FRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR EL ANALISIS, ESTUDIC Y EMISION DE
CONCEPTOS TECNICCS A LAS SOLICITUDES Y
REQUERIMIENTOS QUE SE PRESENTEN CON RELACION
CPSP 389 ContratacionA LAS ACTIVIDADES DE EVALUACION DE REGISTROS
DE 2022  directa SANITARIOS, TRAMITES ASOCIADOS, Y 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
IMWPOYAR EL  ANALISIS, ESTUDIO Y EMISION DE
CONCEPTOS TECNICOS E£ESPECIALIZADOS A LAS
SOLICITUDES Y REQUERIMIENTOS QUE SE PRESENTEN
CPSP 147 Contratacion CON RELACION A LAS ACTIVIDADES DE EVALUACION DE
| DE 2022 directa REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES ASOCIADOS, Y 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
CONCEPTC DEL MODULD DE CALIDAD PARA LAS
SOLICITUDES DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES
ASOCIADOS DE BIOLOGICOS Y MEDRICAMENTOS
CPSP 258 ContrataciénBIOTECNOLOGICOS, AS| COMO LAS AUTORIZACIONES
DE 2022 directa DE USO DE EMERGENCIA DE ACUERDO CON LAS
| NORMAS QUE REGUILAN LA MATERIA Y
PROCEDIMIENTOS VIGENTES DE LA DIRECCION DE
| | MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
[ INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
| ] ~ MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
Fuente: Elaboracion propia Direccion de Medicamento y Producto Biologico

$27.37213C

$ 37.458.000

$ 38.558.000
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La variacién 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.

l.as tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan estipuladas en la
Resolucien No. 2022600217 del 20 de octubre de 2022 “Por la cual se fijan disposiciones y
parémetros de referencia para la fifacion de honoraros en el marco de contratos de prestacion de
servicios profesionales y de apoyo a la gestion en Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos
y Alimentos — Invima" 0 en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

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

Tabla No. 9 - Como compraron otras entidades en los anos 2022.

I
No. DE CONTRATO CONTRATANTE l OBJETO VALOR MENSUAL

’ APOYO PROFESIONAL A LA DIRECCION DE

VIEDICAMENTQS ¥ TECNOLOGIAS EN SALUD

N LA ELABORACION DE INSUMOS TECNICOS

NECESARIOS EN LOS PROCESOS DE

MSPS-CD-816-2022 MINSALUD REGULACION DE PRECIOS DE $9.000.000
MEDICAMENTOS Y PARA EL MONITOREQ DE

BASTECIMIENTO DE  MEDRICAMENTOS,

DESARROLLANDG ~ HERRAMIENTAS QUE

FAVOREZCAN EL ACCESC A MEDICAMENTOS

; APOYAR  PROFESIONALMENTE A LA

i DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y

’ TECNOLOGIAS EN SALUD EN LA

MINISTERIO DE  ESTRUCTURACION E IMPLEMENTACION DEL

SALUDY SO Y DISPOSICION FINAL DE LOS
823DE2022 | pKgroTECCION MEDICAMENTOS. ASI COMO EN  LOS $6 023 000
SOCIAL PROCESOS REGULATORIOS RELACIONADOS

}CON LA DISPONIBILIDAD MEDICAMENTOS Y
EL FUNCIONAMIENTO ARTICULADO DE LOS
ISERVICIOS FARMACEUTICOS

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO

INSTITUTO Euiwco FARMACEUTICO PARA APOYAR LAS

(SOLOMBIANG  |ACTIVIDADES A CARGO DE LA DIRECCION | $5.092.000

A TECNICA DE INOCUIDAD E  INSUMOS
VETERINARIOS

erruto  PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO

| STIUTO | UIMICO FARMACEUTICO PARA APOYAR LAS

1135de2022 | , SOLOMBIARO ACTIVIDADES A CARGO DE LA DIRECCION | 9509200

- TECNICA DE INOCUDAD E INSUMOS
VETERINARIOS

BRINDAR = APOYO EN LA OREVISION

| EXTRACCION Y  VAUDACION  DE

INSTITUTO DE |4 GRMACION OBTENIDA A PARTIR DE BASE

1162-2022

CD 26/2022 EVALUACION o TuenicAMENTOS Y DEMAS ACTIVIDADES $5.500.000

N EN SDERIVADAS DEL PROYECTO. EN EL MARCO
| DE LOS COMPROMISOS CONTRACTUALES

JADQUIRIDOS POR EL IETS %
Fuente: Elaboracion propia Direccion de Medicamento y Producto Bioldgico
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Como 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 Contratacién Directa, y
generalmente el plazo de ejecucidn se contempla por varios meses. E| valor del contrato es
cancelado en pagos mensuales vencidos, una vez presta efectivamente el servicio a satisfaccion del
supervisor del contrato, previa presentacion de informe de actividades y sus anexos en debida forma,
certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema General
de Seguridad Social Integral, en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigenies scbre
la materia.

« ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

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

Atentamente,

“3"""-\7 I \_ ,
LUIS'GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director Tecnicd de Medicamentos y Productos Biolégicos

Area técnica \ Grupo de Gestion Contractual Visto bueno - Jefe de Oficina

[ _Asesora de Planeacion
[ i
Elaboré: Revisé:
) Carlos Gualdran — Profesiconal

Juliet Paolz Sierra \ Especializado GGC /(|
[ 1 | %Ef
lAprobo: Aprobo: Adriana def Pilar ii\}téa\i KATHERI JOHANNA
lerwin Guzman Awe'f [Rodriguez - Asescra de la Direccio GUTIERREZ TRIANA

(General con Delegacidn de funciones ‘ Jefe Oficina Asescra de

}cel Grupo de Gestion Contractual Planeacién

L | |

"IRINIRA A™
INVIM

Oficina Asesora de
Planeacion

Visto bueno inversién
CRP=PN=—Ts033—Rsca g
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