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1. INFORMACION GENERAL

1.1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NAC
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, PRETENDE
PROCESO DE CONTRATACION:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, d
funciones asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orde
cientifico y tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia adm
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y pert
Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia naciona
ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Protecci
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, product
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtirgicos, o
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformida
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en ias demas normas que la
sustituyan, 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacion:

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control
productores y comercializadores de los prodiictos a que hace refe
fa Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiguen o ac
fas que en eslas malterias deban adelantar las entidades 1
actividades asocladas con su produccion, importacién, exportal
consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los esta
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100
registros sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificac
mismos. de conformidad con la reglamentacion que expida el Gob
3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar v aplic:
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad c
demas normas reglamentarias.

(...}

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de opd
parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del invi

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la m
normas fecnicas de calidad en los temas de competencia de la ent

(...)

T Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por ef cual se establece Ia estructura del instituto Macional
y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
? Articulo 2, ibidem
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8. Actuar como laboraforio nacional de referenicia en relacién a los productos de su
competencia y ejercer 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
sanifarfa de los productos de su competencia.
11. Proponer medidas de cardcter general para la aplicacién de las buenas practicas o
mefores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamienio y las demas
actividades dirigidas al consumo de los producios objeto de vigilancia de la enfidad.
(...}
15. Adelantar campafias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en
el manejo v uso de los productos cuya vigilancia le otorga ia ley al Insfituto.
17. Desarrolfar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto
de vigilancia, de acuerdoc con la normatividad vigente.
(..}
19. Otorgar visioc bueno sanitario a la importacion v exporfacion de los productos de su
competencia, previo ef cumplimiento de fos requisitos establecidos en las normas vigenies.
{(.)"

A su vez, para &l dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo
con la organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccidon de Medicamenios
vy Productos Bioldgicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se
destacan las siguientes: descritas en el articulo 19 del Decreto 2078 de 2012:

- Analizar v proponer a la Direccidn General la definicion de esirategias e instrumentos
para la ejecucién adecuada de las politicas y para la aplicacién de las disposiciones
legales vigenies en materia de vigilancia y conirol de los medicamentios, productos
fitoterapéuticos, suplemenios dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su
naturaieza.

- Proponer a2 la Direccidon General las normas técnicas que se requiera adoptar por parie
del Ministerio de Saiud v Proteccibn Social para la evaluacion, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas,
procedimientos de vigilancia y control sanitario, en maieria de su competencia.

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

- Reslizar actividades permanenies de informacion y coordinacion con los productores y
comerciaiizadores y de educacién sanitaria con los consumidores, expendedores y la
poblacion en general sobre cuidados en &l manejo y uso de los medicamentos, productos
fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biclégicos v demas afines a su
naturaleza.

- Realizar las solicitudes de andlisis de los productos de competencia de esta Direccion,
para que sean gestionados v practicados por los laboratorios del Invima.

- Apoyar a la Direccibn General, en coordinacién con la Oficinga de Asunios
Internacionales, en la formulacién, preparacion y desarrollo de planes, programas vy

proyectos de cooperacién técnica internacional y participacion en foros internacionales,
gque faciliten el acceso a los mercados internacicnales.

Asi mismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, expidio la
Resolucién N° 2023001100 del 16 de enero de 2023 “Por la cual se maodifica la Resolucion No
2022035262 del 20 de septiembre de 2022 por la cual se reorganizan los Grupos Intermos de
Trabajo creados en fa estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos
~ lnvima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”. Para
el cumplimiento de las funciones descritas la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos
cuenta con el Grupo de Farmacovigilancia, el cual tiene entre sus funciones las siguientes:

1. Adelantar la valoracion y analisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia, elaberando los informes correspondientes a la decision de intervencion y
tratamiento del mismo; comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccion
General del Instituto y las demds instancias que esta determine.

* Anlicuto 4, ibidem

2de 28



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVIQIOS PROFESIONALES Y DE
APOYO A LA GESTION
Codigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 Rotcledmul s

2022-12-20

2. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de post-comercializacion, destinados a velar
por la calidad, uso, prevencién y control de productos farmaceéuticos, de acuerdo con Ja
legislacidn sanitaria y procedimientos vigentes.

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

4. Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacién relacionado con la evaluacion, produccién, comerdializacién, vigilancia de
productos, garantia de la calidad, programa de Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
programas Post. Comercializacion, procedimientos de vigilancia y control sanitaria de los
medicamentos, productos Fito terapéuticos, suplementos dietarios. productos bioldgicos v
demas afines a su naturaleza.

5. Adelantar en coordinacién con las autoridades competentes, y de acuerdo con las
disposiciones legales vigentes, las funciones de vigilancia apidemfioldgica de resultados y
efectos adversos de los productos competencia de la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos.

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

7. Gestionar las bases de datos de eventos adversos y problémas relacionados con
medicamentos y con otros productos de competencia de la Direcdién de Medicamentos y
Productos Biolagicos.

8. Participar en la elaboracidén de propuestas normativas en temas co mpetencia dei Grupe de
Farmacovigilancia.

9. Capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales y {isuarios en general, en
materia competencia del area.

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

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

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

El Grupo de Farmacovigilancia debe realizar las actividades de valordcion y seguimiento que
permitan fortalecer el proyecto de vigilancia de medicamentos y productos bioldgicos asi: analizar
el perfit de seguridad de los medicamentos, proyectar y evaluar las alertas sanitarias, ajecuiar el
programa de demuestra la calidad, desarrollar informes de seguridad para pacientes,
profesionales de la salud y cuidadores, evaluacion, clasificacién y andlisis de los reportes de
eventos adversos de medicamentos, sefiales y fallas de calidad, fallog terapéuticos, informes
periddicos de seguridad, planes de gestién de riesgo, Eventos Adversos Posteriores a la
Vacunacion EAPV, emitiendo las actuaciones sanitarias y administrativas que cumplan con la
normatividad sanitaria vigente, en los liempos de respuesta y criterios de calidad. En
consecuencia, de forma sinérgica cada una de estas actividades fdrtalecen la gestidon de
inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del INVIMA a nivel nacional.

Es por ello que, como aspecto fundamental, el seguimiento a|la Red Nacional de
Farmacovigilancia es monitorizado por la Direccion de Medicamentos y Productos Biolagicos con
el fin de conectar los principales actores gue conforman dicha red, a través del reporte de eventos
adversos notificados en la plataforma VigiFlow relacionados con problera de seguridad, errores
de medicacién y uso correcto de medicamentos.

Adicionalmente, el INVIMA desde el Grupo de Farmacovigilancia comp estrategia de gestién
desarrolla el Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia, dando
cumplimiento con lo siguiente: 1. El desarrollo de educacién sanitarja y visitas dirigidas a
establecimientos farmacéuticos nacionales y multinacionales, 2. El desarrollo del encuentro de
Farmacovigilancia para el reconocimiento de Nodos Territoriales a las S¢cretarias de Salud que
se destacan en su regién por sus actividades de vigilancia post-cdmercializacion v 3. El
seguimiento con las entidades territoriales de salud descentralizadas paia la implementacion de
los programas de Farmacovigitancia en la Region.
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Asi entonces, El Programa Nacional de Farmacovigilancia a carge del Invima determina las
directrices nacionales para la vigilancia de la seguridad de los medicamenios luego que estos
estan siendo comercializados realizando actividades técnicas para garantizar la calidad, uso y
control de los productos farmacéuticos, mediante el desarrollo de programas de post-
comercializacion, evaluacion de planes de gestion del riesgo como parte del tramite de registro
sanitario y el seguimiento y concepto a la informacién de seguridad.

La Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos a través del Grupo de Farmacovigilancia
debe coordinar las actividades de vigilancia de los medicamentos, y a su vez ejecutar en el
segundo semestre del afio 2023 el Plan Operativo Anual para el programa de fortalecimiento de
la inspeccion, vigilancia y control IVC de los productos competencia de Invima, realizar
capacitacion a entes descentralizados y otros aciores, asistencias técnicas a enies territoriales y
otros actores y realizar visitas de seguimiento al programa Nacional de Farmacovigilancia en
laboratorios de medicamentos, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y Administradoras
de Planes de Beneficios en el componente farmacéutico IPS y APB Farm, para lo que cuenta con
ias respectiva apropiacion presupuestal.

Da acuerdo con le anterior, las actividades de gestién han permito que el Grupo de
Farmacovigilancia en los Wlimos afos forialezca la Red Nacional de Farmacovigilancia con el
reconocimiento a los Nodos ferritoriales a las Secretarias de Saiud gue se destacan por su buen
frabajo en el programa de Farmacovigilancia, el acompafiamiento al seguimienio de los
programas institucionales y publicacidn de alertas sanitarias como se muestra a continuacién:

Secrefariasde |
; Salud de ‘
. Secretarias de Choco, Cesar,
Segeleiiae | Saludde Secretarias de | Atlantico, .
Salud — ; Secretaria |
M Antioguia, Salud de Bogota 0C, 5
| Antioguia, . ; | . ; : de Salud |
) ; o Secretaria de Barranquilla, Chocd, Cesar, Boyaca, |
Secretarias | Aflanfico, . de
. , Salud de Cartagena, San Andrés, Casanare,
reconocidas como Barranquilla, ) . ‘ S N Santander,
v Bogota y Cundinamarca, |  Aflantico, Narifio, B
nodes terriioriales Cartagena, o ) . Caqueta,
: Tolima Casanare, Bogota DC, Cundinamarca, .
Cundinamarca, - ; . Guainia y
c | Narifio, Huila, Boyaca, Arauca, .
asanare y ) Huila
Nari ' Caucay Putumayo Barranguilla,
arifio .
Arauca Cartagena, [
Caucay ‘
| Visitas realizadas a ; i
IPS & Indusiria 60 132 135 ‘ 130 203 150
farmacéutica
Capacitaciones
realizadas 10 10 19 30 62 40
Asistencias .
téonicas realizadas 10 10 ' 12 25 66 40
Alertas sanitarias e |
informas de ;
sequridad | 39 | 44 84 54 203 72
publicados

i i . i e T e S ————
“Actividades consolidadas durante la emergencia sanitaria
Los nodos en farmacovigilancia en el afio 2022 de las entidades territoriales de salud

contribuyeron a la implementacion del reporte de eventos adversos en la herramienta VigiFlow,
asociados a problemas con medicamentos y eventos adversos posteriores a la vacunacion Covid-
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19, evidenciando 2.357 IPS inscritas a la herramienta VigiFlow con un 1
notificados a VigiFlow.

En este mismo periodo la industria farmacéutica en VigiFiow con la
Industria ha notificado eventos adversos en un total de 43.458 y por p
sistema de salud a través de la plataforma eReporting de pacientes y
se ha recibido en VigiFlow un total de 1.607 reportes de eventos
medicamentos y a la vacunacion Covid-19. Adicionalmente, como parta
metas POA y del Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de F:
el afio 2022, se realizd el analisis de 600 reportes de eventos adv
VigiFlow, que para la vigencia 2023 se requiere analizar un total de
medicamentos.

En el proyecto de “Fortalecimiento de la Red Nacional de Fai
monitorizacién de la seguridad de los medicamentos a nivel nacional

N
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otal de 132.215 reportes

interfase de eReporting
arte de otfros actores del
rofesionales de la salud,
adversos asociados a
del cumplimiento de las
armacovigilancia durante
ersos medicamentos en
800 eventos adversos a

macovigilancia para la
2023" se cuenta con los

siguientes indicadores POA, que a la fecha se encuentra en un 50% te cumplimiento, porio

tanto, se necesita cumplir con el 100% de las metas propuesta ta
continuacion:

y como se muestra a

5 FeEg . e R 4 el T ey
i ‘ - I |
| | i | Meta i
| No. | o5 ol A | Mombre del |
saidn s Programa Acgion Institucional e propussta
j 2023
1. Fortalecimiento de IVC de los Realizar capacitacion a sntes ' it f
1 : ) ) vacitacio 5
o Productos Competencia del Invima descentralizados y ofros Actores Cpeaiagines »
ol 98 o o el T — - . Rkl (.
1. Fortalecimiento de {VC de los Realizar asistencia Técnica a hsistencias
DMO2 . . oy L 45
Productos Compelencia del Invima entes territoriales y otros actores Tacnicas
2 kN i ] | Realizar visitas de s'_eé-dir-nimnto al | |
; i
1. Fortalecimiento da IVC de los p”’?r,a“"a N agonales i Visitas de '
e Preductos Competencia del Invima AMEEovgiancia ey Cabsielongy deguimiento 160 ‘
| B ‘ de Medicamentos, IPS y APB T | |
‘ ! Farm | ‘

Igualmente, se tiene establecido el cumplimiento de indicadores para los

a cargo de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos y g

Farmacovigilancia, tal y como se muestra a continuacion:

En tal consideracion dentro del proyecto del mismo nombre se destinaron
para garantizar el cumplimiento de las siguientes actividades para |
estrategia del fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia a ni

1. Educacion a usuarios externos relacionadas con el proceso de Farma

proyectos institucionales
Le ejecuta el Grupo de

renionain 2 oot oo ezt || bomustateCogaten
) Medicamentos 2023 1
nacional 2023 1
DL ndeadori | ndcador? | indeador3 || ijdeadori | indicador?
Entidades conel | Instituciones ghalieSiigrepaites : 5
| inseri de eventos e | % ACCIONES |
programa de inscritas en la Red [ % DE/MOLECULAS = )
farmacovigilancia Nacional de adverses ' EVALUADAS | SeNCe
Im Ieme?ﬂado Farmacovigilancia medicamentos ' i oA
L5 Mwdiie Y p A ) ‘ R g ) | serios en VigiFlow | |
. 70 instituciones | n "
Sadicionales | P \ 800 100% 100%

los recursos necesarios

h vigencia 2023, en la
el nacional:

covigilancia,

2. Evaluar la informacion técnica asociada al reporte de eventos adversos, sefales e informacion

de seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemiolégica;
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3. Emitir alertas sanitarias, evaluar los planes de gestidn del riesgo vy los informes periddicos de
seguridad;

4. Realizar las visitas de seguimiento al programa nacional de Farmacovigilancia a las entidades
de salud, IPS e industria farmaceutica de acuerdo con el plan de trabajo de acuerdo con los
procesos y procesos de la Direccidn.

Ahora bien, para la vigencia 2023, en pro de ia consecucion de las metas que estan planeadas
para el proyecto de Fortalecimienio de la Red Macional de Farmacovigilancia para la
Monitorizacion de la Seguridad de los Medicamentos a Nivel Nacicnal 2023 y en hilo de la
necesidad expuesta el Grupo de Farmacovigilancia solo cuenta con (1) ingeniero quimico y cuairo
{(4) guimicos farmacéuticos para el cumplimiento de las metas propuestas, por lo que es
insuficiente el personal de planta por tal motivo se requiere la contratacion de (1) Ingeniero
Quimico y (3) Quimicos Farmacéuticos con Especializacion en Calidad, o Ciencias
Farmaceuticas, o Salud Publica y Seguridad Social, o Farmacologia, o Epidemioiogia, o Auditoria
en Salud o experiencia relacicnada de 40 meses en estudio y andlisis de eventos adversos,
estudio de alertas sanitarias, evaluacion de informacion de seguridad, quienes deberan apoyar ia
implementacion de las acciones {écnicas encaminadas a fortalecer la vigilancia post —
comercializacion de los productos competencia de la Direccion de Medicamentos v Productos
Biologicos. De conformidad al perfil indicado en el numeral 5 de este estudio previo y en atencién
con la cerificacion de objeto igual emitida por la Direccién General de este Instituto y previa
certificacion de insuficiencia de personal de planta globalizada que permita coadyuvar las
actividades anteriormente descritas en este Grupo interno de trabajo.

Lo anterior, en concordancia con la Directiva Presidencial 08 del 17 de septiembre de 2022 en
donde sefala: “Las entidades publicas solo podran celebrar contratos de prestacion de servicios
de apoyo a la gestién cuando estos sean estrictamente necesarios por el volumen de frabajo que
tenga a su cargo su personal de planta, o por la necesidad de conocimientos especializados.”

De conformidad con lo dispuesto en el ariiculo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de
la contratacion estatal se tiene que, “fos servidores pliblicos tendrén en consideracién que al
celebrar coniratos y con la efecucién de fos mismos, fas entidades buscan el cumplimiento de los
fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los

derechos e intereses de los administrados que colaboran con elfa en la consecucién de dichos
finas.

Los particulares, por su parie, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con Jas 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 Constitucién Politica indica que son fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de fos
principios. derechos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencion a los mismos,
que se requiere de la presenie contratacién, 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 realizar la confratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2023 por
parte del Instituto vy el proyecto de Vigilancia de medicamentos y productos biolégicos se veran
afectadas en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual 2023.

Asi mismo, la ausencia de personal como profesional especializado impactaria en el cumplimiento
de terminos de ley para efectos de respuestas en relacién con los tramites requeridos, trayendo
come consecuencia ta 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.:
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La presente contratacién se encuentra encaminada al cumplimiento de 13
y metas contenidas en ia Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se

Especificamente se encuentra en armonia con el Fortalecimiento de |
control de los productos competencia del Invima a nivel nacional y realiz:
al programa Nacional de Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicani

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

En consecuencia, de lo anterior, ia contratacién objeto del presents
enmarcada dentro del proyecto de inversién, tal y como se describe a ca

CODIGO BPIN: 2018011000550
NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la insp
control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar los procesos de inspec
de los productos competencia del Invima

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones téd

asociadas a vigilancia epidemioldgica, pos-comercializacién y control de
2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES

PERMISOS, Y LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.
21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS

ACTIVIDADES DEL PROYECTO DE FORTALECIMIENTO DE L

FARMACOVIGILANCIA CORRESPONDIENTE AL ANALI
ADVERSOS, LA EVALUACION DE ALERTAS SANITARIAS,
SENALES, LA VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION Y

COMPETENCIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA [}

ALIMENTOS - INVIMA.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

(ON CONTRACTUAL

0S PROFESIONALES Y DE
1]

Fecha de Emision:
2022-12-20

mision, visién, objetivos

encuentra vigente.

) inspeccidn vigilancia y

ar visitas de seguimiento
entos, IPS y APB Farm.

| Estatuto Organico de
banco de proyectos de
de Inversion Nacional ~
cion,

> estudio se encuenira
ntinuacion:

eccidn vigilancia y
cion, vigilancia y control

nicas y adminisirativas
residuos guimicos

AUTORIZACIONES,

PARA REALIZAR LAS
A RED NACIONAL DE
SIS DE  EVENTOS
LA DETECCION DE

DEMAS ASUNTOS
E MEDICAMENTOS Y

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naci

Cédigo
85101707

85101702

85101705

Descripcion

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el lite

articulo 2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestacién de servicios pro

a la gestion -. Ello debido a las actividades a desarrollar y a
contratar, de conformidad con el presente estudio previo.

En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indica
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“Serdn contraios de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo
objeto este determinado materialmente por el desarrolfo de actividades
identificables e imtangibles que impliquen el desempeiio de un esfuerzo o actividad
tendiente a salisfacer necesidades de las entidades estatales en lo refacionado
con la gestion administrativa o funcionamiento que ellas requieren, bien sea
acompaiiandolas, apoyandolas o soportandolas, al igual que desarroffar estas
mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion
administrativa 0 su funcionarmiento con conocimientos especializados, siempre y
cuando dichos objefos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo
con el ordenamiento juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el
despliegue de actividades que demandan la aprehension de competencias y
habilidades propias de la formacion profesional o especializada de la persona
Jjuridica, de manera que se trata de un saber intelectivo y cualificado.

Por consiguiente, ef uso de esta concrela figura contractual queda supeditado a
las necesidades a satisfacer por parte de la Administracion pablica y la sujecion al
principio de planeacion {(...)

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion
expresa: "Por ofra parfe, con estos mismos fundamentos se entiende enfonces
por contratos de "apoyo a la gestion” todos aquellos otros confratos de “prestacion
de servicios” que, compartiendo ia misma concepltualizacién anterior, esto es, el
desempefio de actividades identificables e intangibies, el legisiador permite que
sean celebrados por las enfidades estaiales pero cuya ejecucion no requiere, en
manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracion (previamente
definidas en los procesos de planeacién de la Entidad), De la presencia de
personas profesionales 6 con conocimientos especializados”.?

AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:
Para la suscripcion del contrato y su éptima ejecucion, se requieren los siguientes
documentos:
RS : T e S T e i e & %
3 A_;;is;ariza?afﬁ i?gfm@gi Licencia Reguiere E requiere | Expide
. I 5 ' ' Secretaria General del Invima — |
Certificado de Insuficiencia e 1 ‘ | .
Inexistencia de personal \ X Coordinador del Grupo de Talento
Humano —
Constancia de idoneidad y Diregtor Técnico He
n X Medicamentos  y Productos
| experiencia B
- | Biologicos . o
| Autorizacion para contratar con X Director General del invima
| objeto igual e o B e - ]
Recomendacion del Comité Asesor | X No requiere
. de Contratacion __ | ] B o el T L
Certificado de inclusidn en el Plan X |r | Coordinador del Grupo de Gestion
- Anual de Adquisiciones - | Contractual
Colegio Nacional de quimicos
- Tarjeta o Matricula Profesional X farmaqeutlcos _de COIOmb@ .
; Consejo profesional de Ingenieria
Quimica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion
Regisiro en bases de datos X Social. Bases de datos del |
profesionales Consejo profesional de Ingenieria
. o | Quimica de Colombia )

' Conseyo ds Esiado. Sala de lo Contenciose Administrativa. Seccién Tercera. Exp 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio

Gamboa
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Autorizacion | Permiso / Licencia | Requiere Nos &) Expide
S 317 S LD requiere | j |
i Ejemplo: Rethus para el parsonal |
B R i o X | de la salud _
| Coledio Nacional de quimicos |
| farmacéuticos de Colombia -
| Consgjo profesional de Ingenieria
Quimijca de Colombia
Certificado de sanciones X | Depende de la profesion que se
disciplinarias profesionales ‘ requigra contratar:
' Ejemplo: Consejo Superior de Ia
Judicatura par abogados; Junta
i ‘ Central de Contadores; Comités
| | de Etica Medica, etc.
| | https:[/www.procuraduria.gov.co/
|| CertWEB/Ceriificado.aspx?tpo=2
|
} https:{iwww.contraloria.gov.ca/co
| ntrol-fisc C\ai_‘uﬂi"‘eﬁ’h‘gli‘i}@(jf
Certificado de antecedentes gnﬁl L?f:ifes'ﬁ Swir i
disciplinarios, fiscales, judicialesy | X Is
de medidas correctivas. ' H S
; | https:i /mtecedentes bolicia.gov.c
|| 0:700B/WebJudicial/i
}
| |https:/srvenpe. policia.gov.co/PSC
1 ||/frm_¢np consulta.aspx
| |
2.5, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. DEL CONTRATISTA:
2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:
1. Realizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

2.

3.

11.
12.

13.

N CONTRACTUAL

I
ESTUDIOS PREVIOS ~ PRESTACION DE SER\IICE}S PROFESIONALES Y DE

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejec
coniratadas.

Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza |la supervision del con
con el lleno de los requisitos legales para ellos.
Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera. el inf
acuerdo a los parametros sefialados por el Supervisor.

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad vy fidelidad de la

Guardar la confidencialidad y |la reserva de toda la documentacién qué

en desarrollo de sus obligaciones contractuales.
Iinformar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes
desarrollo del objeto contractual
Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sist
integral contenidas en las normas legales vigentes.

Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar
. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respeq

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

Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de ¢

Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su act
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, di
cualquier medio.

Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad
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 recomendacionas que, deniro del marco del objete y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

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

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

18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
gjecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera guedar al dia con &l
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 Informacion y Gestién
del Empleo Publico, SIGEP.

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

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

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

24 Las demas que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimienio del objeto
contractual.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Desarrollar las actividades técnicas especializadas para la ejecucion, gestion vy
cumplimiento del Proyecto de Fortalecimiento de ia Red Nacional de Farmacovigilancia.

2. Realizar las auditorias de seguimiento al Programa Nacional de Farmacovigilancia en
Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm para cumplir con las metas POA,

3. Evaluar ias alertas sanitarias segun tas diferentes fuentes de informacion establecidas en
los procedimientos y emitir el concepto técnico especializado que se requiera.

4. Realizar las aclividades técnicas requeridas desde el Invima para la implementacion del
Programa Nacional de Farmacovigilancia en los diferentes actores involucrados segtn Ia
normatividad vigente.

5. Brindar la informacion técnica orientando a los usuarios en los temas asociados a la
Farmacovigilancia y los procesos de vigilancia post comercializacion.

6. Revisar la base de datos de reporte de la plataforma VigiFlow para la deteccién de sefiales
en los productos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

7. Proyectar la respuesta a las peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas por los
usuarios, radicados en fos distintos canales de comunicacién dispuestos por el Instituto
para orientar en los temas relacionados con Farmacovigilancia y VigiFlow.

8. Analizar los casos asignados de eventos adversos asociados a medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, homeopaticos, suplementos dietarios, productos biologicos y demas
afines a su naturaleza,

9. Asistir y participar activamente de las reuniones y/o comités en materia de
Farmacovigilancia que requieran el apoyo y concepto técnico especializado.

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

2.5.2. DEL CONTRATANTE:

10 de 28



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
APOYO A LA GESTION
Version: 02

Fecha de Emision:
2022-12-20

L-LN

Cédigo: GAD-GCT-FM18

Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas
adoptados por |l.a Entidad
Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado, de conformidad
al plan de trabajo elaborado y comunicado por el supervisor del contrato y aprobado por
la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos
Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y
pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.
Solicitar la actualizacién o revisién de los precios cuando se produzcan fendémenos que
en alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato
Adelantar [as revisiones periddicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condicionés de calidad ofrecidas.
Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos sa ajuste a los requisitos
minimos previstos en las normas técnicas obligatorias, las normps técnicas colombianas
o internacionales.
Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad &
obligaciones a cargo del contratista.
Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y
procedimientos pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o
situaciones litigiosas que se presenten
Efectuar el registro presupuestal correspondiente.
. Pagar et valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan jos requisitos para ello.
. Brindar el acompafiamiento, la informacion y la documentacion que el contratista
requiera para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.
. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista pot conceptos de viajes o
traslados, de acuerdo con fos montos establecidos en las hormas que regulan la materia
y en los procedimientos del Invima.
. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta
incluyendo las suspensiones y reinicios a que haya lugar

igentes y los manuales

cobro de Ias sanciones

n el cumplimiento de las

ejecucion del confrato,

PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta por 4 mesesy 1
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, gjecuciod
y suscripcion del acta de inicio.

o dias, contados a partir
h del respectivo contrato

2.7.

2.8,

LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas

D.C, Sede presidencial, sin perjuicio de ias actividades que ds

territorio nacional.
SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria ad

supervision de la ejecucién de las obligaciones contractuals

Coordinador del Grupo de Farmacovigilancia de la Direccio
Productos Biolégicos o por la persona que designe el Ordenador

0 por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entida

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento v contr

la correcta y cabal ejecucién del mismo, de acuerdo a los mecanis

Ordenamiento Juridico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos,
pago de los honorarios a que haya lugar, que el contratista se e

que asi corresponda.

en la ciudad de Bogota
2ha desarroligrse en el

ptado por el Invima, la
s estara a cargo del
n de Medicamentos y
del Gasto de la Entidad
d.

)| del confrato, asi como

mos consagrados en el

como requisito para el
ncuentre al dia con sus

obligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caxdiz
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3. MODALIDAD DE SELECCI}f)N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTHCACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

“Son contratos de prestacion de servicios los gue celebren las entidades estatales para
desarroliar actividades relacionadas con la administracion o funcionamierito de la entidad.
Fstos contratos solo podran cejebrarse con personas naturaies cuando dichas aclividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningtin caso estos contralos generan relacion laboral ni prestaciones sociales, y se
celebraran por el término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el liferal h) del numerai 4° del articulo 2 de ia Ley 1150 de 2007 consagra que la
confratacion directa procede para los casos de prestacién de servicios profesionales y de
apoye a la gesiidn, p para la efecucién de ftrabajos ariisticos que solo puedan
encomendarse a determinas personas paturales.

En este sentido, se encuentra reglamentado en &l articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de coniratacion directa
la prestacién de servicios profesionales y de apoyo a ia gestion con la persona natural o
juridica que este en capacidad de gjecutar el objefo del contrato, siempre y cuando la Entidad
Eslatal verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el drea de gue se trafe.
En este caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas

(...)

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

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormenie descrita con la contratacion
de un profesional en: Quimica Farmacéutica, para o cual no se requiere previamente de la
obtencidon de varias oferias.

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

El valor del contrate a celebrar sera hasta por la suma de VEINTICUATRO MILLONES
OCHOCIENTOS CUARENTA Y SIETE MIL TREINTA Y OQCHO PESOS MCTE (§ 24.847.038.00)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
NO APLICA VA

4.1. FORMA DE PAGO:

&l invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez presie efectivamente el
servicio y a salisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa
presentacion del informe de actividades y sus anexcs en debida forma, certificacion de
cumplimiento expedida por el superviser y page 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 maieria, de la siguiente manera:
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1. MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO M
VEINTIUN MIL QUINIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS

incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

NOTA 1: El valor del uliimo pago esta sujeto a variacion segun la fech:
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulie (
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presen
tanto y en caso de gue el valor dei Gltimo pago sea menor at aqui estima
la liberacion en el correspondiente certificado de disponibilidad presupud

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinard
de referencia establecidos en la Resolucion No 2023000437 del 10 de
cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles v de honc
de Prestacion de Servicios Profesionales v de Apoyo a la Gestion «
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima’.

N

ON CONTRACTUAL
0S PROFESIONALES Y DE

Fecha de Emision:
2022-12-20

LLONES QUINIENTOS

MCTE ($5.521.564.00)

de cumplimiento de los
lel presente procesc de
te estudio previo. Por lo
0, 8& procedera a hacer
2stal.

n con base a los valores
enero de 2023 — “Por la
rarios para los Contratos
el Instituio Nacional de

ancia y control de los

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente infarmacion:
Presupuesto - Inversion §
CDP N°. Ver anexo _

Valor def CDP $ 24.847.038.00 =

Nombre proyecto deFortalecimiento de la inspeccion, vigi
inversién productos competencia del Invima a Nive| Nacional.

C-1903-0300-7-0-1903011 Servicio de
control

Cédigo del producto SIIF

inspeccion, Vigilancia y

Actividad SUIFP Desarrollar acciones técnicas y adm
vigilancia epidemiologica, post comery

residuos quimicos

nistrativas asociadas a
cializacion y  control de

Cadigo actividad interna |

ters 3-13-34 .
Nombre de la actividad

Realizar visitas de seguimiento al

Farm

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENT

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objefiva
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los i
tener en consideracion factores de afecto o de inferés y, en general, cualg
subjeliva (...)"

En consecuencia, el contratista gue se requiere debe reunir los siquientd
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:
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Requisitos de capacidad juridica | Requisitos de idonisidad | Requisitos de experiencla |

&

Propuesta u ofrecimiento del
servicio dirigido al Invima

Copia legible del documento de
identidad

Titulo Profesional en
Gluimica Farmacéutica o
Ingenieria Quimica

El contratista debe contar
con doce (12) meses de
experiencia profesional
relacionada con alguna de

« Copia del documento que | Titulo de posgrado en la | 1as siguientes actividades:
soporte la definicidn de [a | modalidad de 5 5 —
situacion militar. _ ' Especializacion e | 10CES0S €& evaluacion

e Copia de Tarjeta profesional y/o : .. | de aspectos de calidad,

. ; Calidad, o Ciencias | , e
matricuta profesional Farmacéuticas. o Salud | seguridad, eficacia, vy
¢ Copia del certificado de‘P ; : qaq | fArmacovigilancia de  los
antecedentes disciplinarios del ‘ Sggiia(iao [garrr?;g;z i&; productos  objeto  de
ejercicio de la profesién (cuando ! . _ gla, vigitancia  sanitaria  por
aplique) o Epidemiologia, o ite del fnvi
+« Formato de Hoja de vida del  Auditoria en Salud. parte dei invima.
SIGEP actualizado.

+« Certificado de afiliacidon  al ,
sistema de seguridad social i o - al
como independiente {(Salud,
pensién) y/o documento que asi |

exonere.

e Copia del Registro
Tributario actualizado

» Formato de declaracion de
bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley 2013

Unico

| Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en
ia Resolucion No 2023000437 del 10 de enero de
2023
Para este perfil aplica lo siguiente:

de 2019)

« Certificacion cuenta Bancaria Titulo profesional en Quimica Farmacéutica o

s Examen  de Salud | |Ingenieria Quimica mas cuarenta (40) meses de
FPreocupacional

experiencia profesional relacionada en: Procesos de
evaluacion de aspectos de calidad, seguridad,
eficacia, y farmacovigilancia de los producios objeto
de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

« Ceriificados de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales
y de medidas comrectivas.

= Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de
interés.

¢ Formato de compromiso de |
confidencialidad de ja
informacién.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulc 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiene: “Evaluacién dei Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contralacion representa para ef cumplimienio de sus metas y objetivos, de acuerdo con los
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los
dispuesto en el Manual para la Identificacion v Cobertura del Riesgo en los procesos de

contratacion. Donde se establecen los parametros v los elementos a tener en cuenta a |a hora de
hacer el andlisis del riesgo:

8.1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1.1. CONTEXTO DEL PROCESU DE CONTRATACION:
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i GEST

Invirma

OBJETO

PRESUPUESTO OFICIAL:

LUGAR DE EJECUCION DEL
CONTRATO:

Cadigo: GAD-GCT-FM18

SANITARIAS,

APQYO A LA GESTIO

PRESTAR SERVICIOS
REALIZAR LAS ACTIVIDADES DEL PROY
DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA CORRESPONDIENTE
AL ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS,
LA DETECCION DE
POSTCOMERCIALIZACION Y DEMAS A
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANC
ALIMENTOS - INVIMA | ]

VEINTICUATRO MILLONES OCHOCIENTOS CUARENTA Y SIETE MIL
_ TREINTA Y OCHO PESOS MCTE ($ 24.847.038.00)

Version: 02

PROFESIONAL

BOGOTA DC.

6.2 IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

motivo de la contratacion.

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO
6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta |a clasificacion de class, fuente, etapa del proceso y i
identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de Confratacidn” expedido por Colombia Compra Eficie
gue puaden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado del proceso de contraiacion, b) los
contrato, ¢} eventos que pueden afectar el equilibrio econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueds

IOGN CONTRAGCTUAL

HOS PROFESIONALES Y DE

N

Fecha de Emision:
2022-12-20

FS  ESPECIALIZADOS PARA |
ECTO DE FORTALECIMIENTO

LA EVALUACION DE ALERTAS
SENALES, LA VIGILANCIA
SUNTOS COMPETENCIA DEL
A DE MEDICAMENTOS Y

5

ho de Hesgo definido en o "Manual para la

te. en los sigulentes aspectos. a} ios eventos
pvenios gue puedan allerar la ejiecucion del
impedir que |a Entidad satisfaga |2 necesidad
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; un..ecuct_unrdel‘ | obieto contrartual
objeto contractual | /

CATEGORIA YALORACION
a Rare {puede ocurrir excepcionalmente) 1 ‘
g Improbable (puede ocuriir en cualguier momento futuro) 2
@ Fosible (puede ocurrir en cualguier momento} 3
8 Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
& — bt e s ! |
& | gasi cierto {ocumre en la mayoria de las circunstancias) 5
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGCO
EREET v oo ] _IMPACTO '
Dificulta 1a
de;ecuuén Obstruye la
el contrato Afecta | o del |
de manera s ejecusiite il i
Cbstruye ia baja ejecucion del contrato Pertusbd Ia ejecucidn de! |
CALFICACION ejecucion del Aplicando corllttraio Slm sustanaalmer!te contr?:clsr :;! _rpanzra lgrawrre |
CUSLITATIVA confrato de medidas alterar el pero aun asi unp -=b_| itando a
manera minimas sg beneficio parmits 1a consechicon del objeto
intrascendente o para las consecucian del contraciual
puede -
lograr el partes objetn
9 coritraciual
objeto
e _ | contractual | o
Genera un
impacto
pes sobre el |
sobrecostos valer del Incrementa el
:%Srse%?gzz‘:ﬁ;? repre’;c;ntan | contrato coxﬁﬁgﬁtm Impacto gobre e valor del |
2 = | " | lcontrato 4 4 |
CALIFICAGION MONETARIA | mas delunopor | masget | Cnireelomeo | = e por ordral g Mok del ireinta |
o por cienta = por cigntd (30%) del valor |
ciente (1%} e Cinco por (5%) v el ciento (15%) v ddl contrato
valor del contrato | ciento (5 %) i nz:ey e &l treinta por 5
dol valor del | 2 1?-.,, ciento {30%4) 5
contrato clepto (15%) i
’ del valor del .
£ contrato S I, -
. AYOR CATASTROFICO
CATEGORIA | vALGRAGION [INSIGNIFICANTE | MENOR | MODERADO | MAYOR ATHST
e e ) U S L i it = e =
8.3.3. VALORACION DEL RIESGO
B v : __, IMPACTO : . :
Dificuliala | Obstruye la |
; : Alecta la = o | Pearturba fa
| oo | St || PRI | oo v
Obstruye [a ejecucién del contrato sin | rontrato da
CALIFICACION CUALITATIVA i e el s de E?:era alterar el usﬁgt:f:;m:;te | manera grave
| infrascendente Apli | 'd beneficio p rmite | | imposbilitando la
{ rrF\,elg?dnasu para |as UL ronsecucion del
1 B |_minimas se E ',WFITI?‘S |
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conge aanGoTAMte | _Tmlun”

puede |
I lograr &i [
objelo |
| contractual |
g | eatEaORIA > VALORACION !NSIGNI?%CANTE MEgOR MODFTFADO CATAS?;ROHCO
— i i g a 4 8
ﬁg | 2 3 4 5 7
F ! 3 4 e 6 8
| 4 5 6 7 8
Lﬁi I : 5 7 8 10
6.3.4 CATEGORIA DEL RIESGO
WALORACHH CATEGORIA
10 0¥ 8 Rigsgo Extremo
gy7 Riesge Alto
3 Riesgo Medio
23 Ya Riesgo Bajo
| @ 82 | = o Descripcion (que Puede | 3 ] B b | [ :
| & g g B Paser ¥ Como Pueds | Consevuenciadela S8 | Za|857 §g |irmuencele
: o & | ,% R Ocurir) | gourrencia del riesgo 25 E B QE 3 w _._?g_gi;na?
| ; . Posible debilidad en la | [ [
i | | | elahoracion de los |
i documentos *Subvaloracion o — [
o | = o precontraciuales sobrevaloracion de los o = a
@ | o | § & {descripcion de la honorarios & < < e
‘ g | & g & | necesidad, identificacion del 3 ] o S 2
G = & @ perfl det contratista = Seleccionar un 2 2 & ]
o O requerids, requisitos proponenie gue ro cumpia g o
habrlianizs, analisis del las condiciones requeridas -
udio previo y para el ejercicio legal de la
2 JOS) actividad a contratar L o = e o
I el
\ | contravsta sumisistie [a
| documentacién requenda de
= manera incoempleta, falsa, i . o | ©
N o | & | g | mcorects, desactualizada o | Mulilad del Conteato. ) = z | b
i =S | 2 | o por fuera de los tiempos Investigaciones penales y 2 5 . o | B
4] A i requendos o gque &l disciplinarias. & S @ =
& w a5 & contraiista suscriba sl *posibles sanciones o = . 8
conirato pese a encontrarse | “impide la eiecucion de las
| Incurso en casual de metas del plan aperative
| nnhabihdad sin informar & la | da la entidad
| enudad
Posibilidad de que se
® presente demora en la = 3 -
| | o g | £ solicitud y asignacion de @ . = 5
| ?g E v | g dccesos a los aplicativos Retraso en las actividades O B o o ;'g“
& = 2 ‘ %‘ [ requeridos y a las 2 desarroliar. “% @ & =
| © = W & | hesramientas tecnologicas £ H & u
| | necesaras para la adecuada =
| [ eecucon del contrato
|
posibilidad de que el | _
| ‘ contratista presfe sus
| | serviclos de manera | . P
| | o @ nsatistactoria, con baja | | osiDle Incumplimiente en | = e I
B o 8 6 calidad y/o con bajo . la ejecucian del contraio % 8 2 E
% | & a & rendimientc en las [ Reirasg:liréﬁraeiecucmn B S @ 2 B
& E & 8 | achvades establecidas o = 3 u 8 [
© gue no presente o haga Posible insatisfaccion de . Q ® ©
entrega de los infarmes y/o 2 nocesidad =
productas en el tiempo
b i}‘;ﬂjidg, B e
o Posibiidad de gue se i
g presenten cambios enla ]
& legisiacion contractuat Posible modificacion a las = =
- 5 @ presupuestal yio tnbutania condiciones iniciales del ©= 4 2% W
| :'13 g o = durante ia vigencia det contfratg. o 3 - o =
| = = 3 & contrato [ 7 o =2 5 il 5
a ) @ o cambio calidad de | Posible deseauilibrio = B = 5
‘ € | coniribuyente del contratista | geondmico. = B
o Y 2 (responsable de IVAy no | 3
| - responsable de iVA). | .
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e ] SR 1 el gt 2022-12-20
- T T T Posivilided de que el S [ ‘ =
contratista haga use Filtracion de informacién | ! 3
_ = g | indebido de |a informacién a | sensible y relevante de fa 5 = 2 | &
g e e £ | lacualse te concede acceso | entidad, incumplimiento del | | : < | 3
5 z & 2 en el desarrollo de la contrato (por vulneracion e} fL‘ r~ a8 | o
& E ot g gjecucion contractual clausula de a 3 a | 2
u {Vulneracion de la confidencialidad de la o 1 e £
. confidencialidad de Ia informacian ' 5
. = | informacion) s .
Kol o 5 g Dafios ocastonados por el | [ = = % &
@ E I o contratista de los bienes, : e @ o &
=1 q —
i 4 B B | equipos o instalaciones de la Esiinento paliionial e E . Z £
© . i & entidad coniratante kg = B S
[
- el Tl T éﬁé;}ensiéﬁ o cancelacién | i 3| =1 |
_ = T | delatarjeta de o matricula | 5 4 | 2 @ \
o o £l & profesional e inhabilidad | e — I < @ ‘
(=] 0 .. | [ !
% 9% z 8 | sobreviniente para aquellas Imposﬂ:;g?zgncz:zagecumon [ ; . =S Jd
& £ 2 g profesiones que s fo i o & 5
- o establecen, durante la * © o '
] (N IR || ejecucion del contrato. S | I | |
™ @ L 2|
. o & = Baja calidad de los equipos -] = B | o
‘gp E g ] y/o elementos necesarios Deficiencia o demaraenla | & o Y “ = | -F.i’
di g 3 g que debe suministrare! | prestacion del servicio. g i & & | =
d e i | & | contratante al contratista | 8 g & | =
= [
< - S T = e — - - WOR—— T | = 4 i —
, Posibles sanciones al
—_0 . iso - U | [
—,—u ° S [ Bt Posibilidad de que se EUPEINISO) 2 = i % 1 58
& £ g £ & | presenten deficiencias en la - 2 o | & c
3 £ ma A N ey e o [ | w
:o; 2 8 | 85 | ejecucion dela supervision inc;frﬁ:;miii?od:n a (ui = 2 g
= 7y & ; = o = @
W s et | ejecucion del obeto I & & ‘ o
,,,,,, oy It . I e | __contractual 1 : |
8 Posibilidad de que ocurran | 3
= incidentes gue afecten lz | ;
- Infraestruciura tecnclégica ) a |
s o B 8 de 13 entidad generando Deficiencia o demora en la D ] = o
[ & 24 & - oy i h - <
@ £ g e indisponibilidad de las ejgcucion de las o 5 ~ a | 5
i} iﬁ 2 ] herramientas, aplicativos y/o actividades por causas 5 = | =
0 i o acceso a lainformacién | externas al contratista e = ‘%’ | !
@ | necesaria para la ejecucién ?
2 | delas actividades por parte |
= vy |l O del contratista. L - I I | 3 |
=l Paosibilidad de que el . o | > |
- = ‘ E z i e |
] g ] 5 contratigta no efectie sus Incumplimianio legal N © 7 2
‘é’ & | g apories al sistema de C;:Jntractual‘g ¥ 5| © 23 ® G
& ] < 2 seguridad social como i 8 £S5
. 1 [ = |  independiente o _ i 1 | * a? |
. g e Posibilidad de dafno Posible afectacion a la 5 : o e w |
g Q 28 g antijuridico a la entidad | entidad generado por el =% | | & | ,8<5 g
5 B &3 = gcasicnado por &l uso ncumplimiento o indebida | = g | - | B j 35 883 £
8 E | 5 g g | inadecuado delcontrato de | aplicacion de fa normafiva | & 8 | & | T228¢E
|- . & T | ® | prestacion de servicios __nacional | il | x| a7 o |
Ei g iy 0 [l DRep0ee | - . . TR R s S = 2ok ™ SRR T SR et
Del Tratamiento r Manitores Y Revision
o Persona "
Tratamisnto / k] £ | Fecha (Iniclo Fecha
L Contrales A Saguir § % % é" ﬁf:gg;s:::;?;r del {Tratamiento 4Coémo se Perindlcidag
i ] o 3 alk
mplementando E a 5 8 Tratamiento Tratamienio} | Completo) ealiza el scudndo?
5 E| 5| 8 Monitoreo?
a =t
Establecer de manera N i S B [ =
clara y pertinente la ‘ | Rpusandoy : [
necesidad a satisfacer, ‘ | verfficando que |
@l perfil del contratista | & a | 4 é(s:uli]ciodtﬁllﬁﬁia ‘ las [
requerido y elaborarde | o | & & ue presentala | Hasta sappaificaciones Permonente |
manera pertinente los | § | = £ F | Enlaetapa | finatzarla | técricas, el perfil :
e 8| 2| < | B | necesidad del perfil | de Planeacian stapa de 1o 4o, al Durarte la elapa }
2 | = = | € ido, e e
estableciendo 3| = gl SeaniraaayiGIupg | Planeacion gnalisis del SRt
£ 74 de Gesticn | E
claramente los = Contractual | sector y en |
requisites del proceso " | eneral e [
de contratacién | esfudio previo | \
_«— | comespondiente, ‘ | | G | |
Revisar Ia informacion y [ | | Rewsandola |
docurmentos | | . dodumertaciin |
| | Gru 2 are | |
presentados por el | g 1écn§:fa0dd;|lﬁvéi:ia pregentados por |
pcrg;]g:;'sg: g:IfcI::ti?ﬁ:’ = 1‘:« ’ Sﬂj gue presenta la | Desde la I":f;}: f:f"!l | hﬂ ;fg;ités;z?zs | Durante 1a etapa
verificacion de Y1e g | w | g | necesidad del perfil | etapa de P 1 | di fl"'!nérins | deseleccitny
L | i P R © fratacio |
antececlentes LA | 8|® mﬂg%ae;‘{,ﬁ,r”m [ selsecion | bcion i Al | cotratacion |
distiplinarios, fiscales, i o Contractual ‘ | jchoiales y ‘ |
judiciales y dafinicitn de | ; | ddfinician de
_eq | sitvacién militar. R T (A S i B I ; ) | situcion militar ‘
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= — e S st e Mo S
Solitar con la Verificar gue las
sustrpuion dei acla de = - solicitudes de
icin de contralio, el e _6 é’g‘ ) A partir dg la Hasta Ia access de las primera semana de
aceso a las o Bl el o Supervisor del SUSCTIPCION finalizacion herramientas suscripeibn del
herramigntas y ] o contrato del acta de dat conirato tecnologicas se contrato
aplicaciongs necesanas | & | 8 2 nicic realicen en el :
para la ejecucion de = menor iiempo
© este | R posible.
Verificar que los
informes se presenten
con la caldad que se )
requiseen, con el Veég'r?:cjgulz .
C“mfi; ;ig;&:;ﬂgs las 8l e 2 7 presentacion de
conffaciuales y dento | £ | & 2 Supei ; A p?fi!r, de fa Hasta la informes se
del plazo establecido & | 8w pervisor de SUSEAPCICN | g alizacion curmpla con I Mensual
P R 2 trato del acta de inall presentacion de ensua
de fal manera gue no o | 3 15 con . del contrato
afeclael PACdela | & | & . (S estey copjel ‘
entidad y la ejecucion | 7 S LT
del contrato En cazo d | I8z obliogiones
ncumplimients da | gontigeidies
nicio al proreso |
r tinente N N R — =]
|
|
log cambios deberdn
wer adaptados por gl
contrausta v ia entidad, [
Luando la noimsa asi o ‘ [
mndigue porlo cusl se | | |
deberd estar atentoala | & | & | A partir de 12 [ Cor]t:sultagd%y ‘
eitsion de dicha % | & | < | Supervisor del pa r" e |  Hastalza e aneiae Durante la
nermatvaeinformaral | 8 | ® | w | 5 | contiatoy e | finaiizacign Manss ejecucion del
GGC conelfindequs | 2 | 8 2 Contratisia s S del contrato permanents (a | contrato.
s& indujue e mstruya £l £ 2 nicia n:mgg;a |
solire los tramites - | [ |
contractuales que saan : ' [
procedentes de | | [ [
conformigad ¢on la | | [ i
normativa aplicable, | [ [ |
[ [ :
) . | i " S _—
Incorporar la clausuia | |
da confidencialidad de |
la informacian en el i
fespeciivo contrato y el | | Induccién sohre
acuerde de P | coniidencialidad
confidenciaidsd, S Y % A . de la informacion | En el procese de
® | 5 o partir de la Hasta | I teccic: tratanic
=l | S = suscripcian sta la ¥ ley proteccién contratacion y
En caso de | B8 |w Q Contratsla 1ol acts de finalizacitn de datos durante la
mcurmphmients informar | © | 3 & D del contrato | personales*firma ejecucion dei
al GGG conetfinde | E | £ B e | de formato de contrato
que se determinen las - | confidencialidad
acuones a desarrollar | de Ia informacitn
de conformidad con la |
| normativa vigente |
aplicable | | .
| Verdficar que los bienes i
uiizados por &l [ i
contratista y | | .
sunenistrados porla dl s | | o Revisando el
entidad se encuentren | o | | 8 A partir de la Hasta | ]bueg estaddo dle D |
en tnien estado, en 218wl Z | Supervisor del suscripcion f T,s A Oﬁd 'E"BS Ly . uran;e .
caso de presentarse | 8 | 5 | g contrato del acta ds halizacion | enti aﬂ junto con ajecucion del
daiicenalgunbien, se | & | B & | inicio delicaniraig &l Grupo de contrato.
dehe informar &t Grupe | E | 2 © | ; Gestion
de Gesten ‘ | Adminisirativa.
Adminisirava de iz
. entidad B 1 { |
i foermar 8 -j\",: con &l j f‘ 1_ e
| findequs sendiguee | o | - 2 | A sadirds la | ggs(r:mandu L
| instruya sobre el tramite Y ’f’: g - Supesvisor del i) CF‘: a Hasta fa 1 sobre_gl Burante la
| contractual que sea ] g | w o contrato y t;u?cn? ig" finalizacion S LTI ejecucion del
procedente de [ER & Contratista e lCe del contrata pa.ra "?'C'af fas contrato,
conformidad cen ia T | = % \ IAICI0 fLCiones a
© normauva aplicable N tomnar.
Venficar gue al | - o g
monento de la erdrega fg ? | »
| detos equipos yio | = =3 | A parte de | informacion det
| glemanios al contratista | ¥ ‘% 55} Su . | Pailiice Hasta la contra_tlsta al Duranie la
| para el desarrollo del o | 8 o a | pervisar del suscnpaion finalizacion supeivisor del g ion del
| el g @ c jecucion del
: e N W o 2 | contrato del acta de contrato en caso
ohjeto contractual, 38 | = o | | - del cantrato contraio
encuaniren en duen 2 T | ‘ IECIO de presentarse
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| I | E!'Supervisordel | Desdeel Hastala | Medanieia De manera
Desarrollar la = :‘} 4 4 contraio | iniciodela | ferminacion emision de lcs permanente
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_F ] 1 1 [ | S | cuaslesserdan |  contrato

18 de 28



GESTION ADMINISTRATIVA

APOYO A LA GESTION

GESTIPN CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE ¢ cEER\I’EC!OS PROFESIONALES Y DE

Fecha de Emision:

Codigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 2022-12-20
manual de supervisidn [ [ présentados para
e interventoria | )
| ofros segun se
1 canstdere
‘ parimente por el
; ; superviser
o il B e ! | L | designado |
Utilizar metodos que ‘ | | 1
permitan disponer de la ‘ l 1
informacion generada o 3 1 ‘
Recopilada, mediznte |a i
conexion desde la nube ‘
permitiendo acceder a | I ol
ella. (ONDRIVE entre . ; I precninel.
otros) | = | o | de ‘
: % = 2 Supervisar del ";ESS:F ‘L‘.!i_éll'la Hasta la nlzér - Durante la
Revisar, organizar y o | 2w © contrato y d—; P ? d ferminacion | | b glecucién del
pragramar con el 81 & b Contratisfa @Laclate | 4o contrate | MfOMAcion que confrato
supervisor, la formade | & | = o nigo mgrequiera para
poder acceder a la lalejecucian del |
infermacion que se . il ‘
reuiera para no afectar | }
la gjecucién det contrato [
y el servicio a la | [
entidad. |
Realizar seguimiento El supervisordel | Desdeel Mediante 1a Durante la
periddico al pago de los = g contrato | inicio deta | emision de los ejecucitn del
aportes independientes | = | T | € \ etapa [ )8 nformes de | contrato
obligatorios al sistema | 2 § w | g gjecucidn | de ejecv Icion sypervision los
de sequridad social por | ¢ & 2 vales serdn
parie del contratista & I prasentados para
o e oy . , \ : — cada pago
Planear, tramitar y El &rea solicitante y Desde el Hasia la Vediants la Durante ta
desarrollar [a respectiva grupo de gestion inicio de la terminacion emision planeacion y
contratacion atendiende contractual elapa dela aetapa plesentacion y gjecucion del |
Io establecido en la o | precontraciual | de gjecucidh vprificacion de contrato
seniencia suj-025-ce- | ~ | ¥ B | : los{documentos y
$2-2021 y dando 5 l5 e | E w estudios previos ‘
aplicacién a las e = & ‘
indicaciones dadasen | ¥ | = 8 | !
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demds normas E
|2 _concordantes. I ' | 1. |
NOTA 1. Para estructurar la Malriz de Rie cnos se fuvo en cuenta, os sic guientes aspectos. a m: sventp wipden afectar la adjudicacian y firma

dal contrato como resultado del proceso de contratacion, b) los evenios que pueden alterar Ia eje
el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impadir que la Entidad satis la neces
NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventes naturales previsibles en fos cuales no hay inl:
impacto en la ejecucion del contrato, por "FE“ nplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre glros En ¢
_distribucion de este se realizard 50% para la entidad y 50% para el contratista

No obstante, el confratista tendrd la absoluta responsabilidad en la
actividades necesarias para la total y cabal gjecucion del objeto contract
considerar, previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos
financieros, para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion d¢
cabal ejecucién del contrato, y en tal evento, seran de su cargo y respons
esto conlleve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

1). Teniendo en cuenta la haturaleza del objeto del contrato y la cuanti

nitfato, ¢) eventos que pueden afectar

dad motivo de la cantraiacion,
rveneitn humana qgue puedan tener
aso de llegar a presentarse, la

ejecucion de todas las
Lial. Por lo tanto, debera
{écnicos, econdémicos,
> riesgos que afecten la
abilidad, los gastos que

7 del mismo, la Entidad

considera que no es necesario exigir garantia en el presente proceso dé contratacion, en viriud

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
establecidas en la Seccitn 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.

presente decreto no es obligatoria y la justificacion para exigirlad

estudios y documentos previos”.

2). Para este tipo de contratacion, en caso de que lleguen a presentarse

exigencia de garantias
3.1.1al2.2.1.2.3.5.1.del
o no debe estar en los

incumplimientos ¢ mora

en la ejecucion, se estipulan clausulas contractuales para la aplicagion efectiva de multas

clausulas penal pecuniaria, las cuales presentan eficacia en caso d

¢ que se presente una

reclamacion por parte del Invima. De esta manera se estaria justificando y atendiendo a lo

dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 1082 de 2015 en cuanio a la no obliga

de garantias en la contratacion directa
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8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION.

De conformidad con el Manuval para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Coniratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — 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 andlisis en las modalidades de seleccidn de contratacion
directa, minima cuantia o para la enajenacion de bienes del Estado.

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

9. ANALISIS DEL SECTOR |

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacién del
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa
de planeacion de sus procesos de contratacién, el analisis necesario para “conocer el sector
relativo del proceso de contratacién desde la perspectiva legal, comercial, financiera,
organizacional, técnica y de analisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos
por Colombia Compra Eficiente en la “Guia para la Elaboracion de Estudios del Sector” a
continuacion se expone la siguiente informacion

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR

De acuerdo con el objeto de que se pretende contratar es posible determinar que el sector en el
cual se desarrolla la actividad economica corresponde al sector servicios, de igual forma se
evidencia que, de acuerde con el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los
servicios relacionados con el objeto del proceso contractual corresponden a los siguienies
codigos:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
8510 851017 B0 o2
85 Servicios integrales de Servicios de Legislacién o
Servicios de salud g - .y regulaciones sobre
salud administracion de salud i
85 8510 851017 85101705
Servicios de salud Servicios integrales de Servicios de Administracion de Salud
B salud administracién de salud Flblica
85 8510 851017 85101707
- Servicios integrales de Servicios de Servicios de evaluacion
Servicios de salud ) i i
o salud administracion de salud | de sistemas de salud

4.2 PERSPECTIVA TECNICA

Segln la Ley 212 de octubre 25 de 1985 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 y vigilancia de los procesos y productos como:
medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas con base en productos naturales y
demas insumos de salud relacionados con el campo de la Quimica Farmacéutica. Que la Ley 18
de febrero 19 de 1976 el ingenierc quimico es un profesional con conocimientos en ciencias,
analisis, administracion, disefio y control de procesos para su aplicacion en toda entidad que
incluye toda la industria v servicios de administracion de la salud.

Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con servicios
de apoyo en actividades de la Quimica Farmacéutica y la Ingenieria Quimica, da cuenta que para
su prestacién se requiere ostentar la condicion de Profesional en Quimica Farmacéutica e
Ingenieria Quimica respectivamente.
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ry dirigir en todo el pais
a epidemiologica de los

efectos adversos de los productos de su competencia con el fin d¢ garantizar resultados

oportunos y confiables, y ademas cumplir con sus funciones y com
internacionales, los Grupos de Laboratorios de la Oficina de Laboratorios
encuentran acreditados bajo el contexto de la norma ISC/EC 17025

promisos nacionales e
y Conirol de Calidad se
todo esto orientado a

proteger la salud de los colombianos, por lo tanto requiere el conocimientp de estos profesionales

para alcanzar estos objetivos.

Entre las tareas que pueden realizar estos profesionales se encuentran las de proyectar, orientar

las empresas farmacéuticas e instituciones dedicadas a la investigacion

consulioria 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.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos 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° de la Ley 212 de 1995,
Capitulo ] del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de
el gjercicio de la profesion. Por lo anterior, para desarrollar el objeto d

Ley 1164 de 2007, y &l

Tarjeta Profesional para

el presente estudio, se

requiere que el profesional se encuentre inscrito en el RETHUS — Registro Unico Nacional del

Talento Humano.

El Consejo Profesional de Ingenieria Quimica es el encargado de expedir la matricula a los
profesionales que llenen los requisitos y llevarla ai Registro Profesionial correspondiente, asi

como expedir las normas de élica profesional, con miras a mejorar
Ingeniero Quimico y fijar de modo claro y preciso las obligaciones del p
mismo con su profesion, con el pais y con la comunidad nacional y unive
14 de la Ley 18 de 1976.

el nivel profesional del

rofesional para consigo
sal conforme al articulo

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama labpral amplio, ya que su
formacion le permite desempefiarse en diversos campos, ya sean entidades estatales, empresas

privadas, organizaciones no gubermamentales, laboratorios farmacéuticy

s, empresas guimicas,

universidades, organismos de investigacién; entre las tareas que pueden realizar se encuentran

las empresas e instituciones dedicadas a la Docencia e Investigacion,

consultores en areas

refacionadas, laboratorios farmacéuticos, industrias de alimentos v de cosméticas, entre otros.

Segun informacioén tomada de:
237892 archivo pdf proyectodecreto guimica.pdf, los profesionales en
para poder ejercer su profesidn deberan acreditarla, soélo si han cursad
institucién universitaria avalada por el Ministerio de Educacion Naci
obtenidos en el exterior, se tendran en cuenta aquellos paises con Ig
tratados internacionales, de lo contrario, deberan ser registrados ante el

https://www._mineducacip

bn.gov.co/1759/articles-
Quimica Farmaceutica
o sus estudios en una
pnal. Para los titulos
s que Colombia tenga
linisterio de Educacion

Nacional y validar el fitulo o aplicar las equivalencias, de acuerdo con la normatividad del

Ministerio de Educacion Nacional para tales fines.

La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglar
Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones

profesién de Quimica Farmacéutica, el Invima ha coniratado estos profesi
en aftos anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios y Conirol g
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos para realizar activids
cumplimiento de la mision del Instituto.

Las actividades que realizan los Quimicos Farmaceéuticos, tambien en alg
atendidas eficientemente por los Ingenieros quimicos dado gue un Ingen
profesional que utiliza las principales ciencias basicas (quimica, matem
en aplicaciones industriales, con el fin de transformar materias primas di
servicios Utiles y de valor comercial para la sociedad para elio se ded
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desarrcllo, disefio, operacién y optimizacion de todos aquellos procesos industriales que
producen cambios fisicos, quimicos y/o bioguimicos en los materiales.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de
educacion (universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e
idoneidad. Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan
estipuladas en Resolucion No 2023000437 del 10 de enero de 2023 - *Por la cual se adopla para
fa vigencia fiscat 2023, la escala de perfifes y de honorarios para los Contralos de Prestacion de
Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicammenios y Alimenios — Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

9.3. PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

En el marco de las libertades de cada individue esta el escoger profesién u oficio, es asi comoe lo
determina el articulo 26 constitucional:

ARTICULQ 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 gue no exijan formacién académica
son de libre ejercicio, salvo aquellas que impliquen un riesgo social. Las profesiones
legalmente reconocidas pueden organizarse en colegios. La estructura interna y &l
funcionamiento de éstos deberan ser democraticos. La ley podra asignaries funciones
publicas y establecer los debidos controles.

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

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

Asi mismo, el articule 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 [as profesiones liberales.

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

Articulo 25. Definicion de profesion liberal. Para efectos de la exclusion de gue trata el
articuio 44 de Ia 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 gjercicio se
requiere la habilitacidn a través de un titulo académico.

En tal sentido, las actividades que provengan del gjercicio del intelecto en el desarrollo de
procesos y procedimientos que favorezecan la concrecién de fines mutuos entre guienes se
contrapresian no constituiria acto de comearcio. Sin embargo, en susceptible de pactarse entre
ellos conforme a lo dispuesto en ef articulo 32 de la Ley 80 de 1993 contratos de prestacion de
servicios profesionales y de simple apoyo a la gestion.

Ahora bien, la Ley 23 de 1962, La Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el
gjercicio dela Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que
regulan la profesion de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales y
carreras afines en afos anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
- OLCC y la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos para realizar actividades que
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contribuyen al cumplimiento de la mision del Instituto. Es el Colegio
Farmaceuticos el encargado de llevar el Registro Profesional, cuya ins
en el Registro Unico de Talento Humano en Salud — RETHUS de confor
el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo
2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejer

De igual manera, para ejercer la profesion, los profesionales en Ingenieri
con matricula y tarjeta profesional del CPIQ Consejc profesional de
Colombia conforme a la Ley 18 de 1976 "Por la cual se reglamenta el eja
Ingeniero Quimico en el pais, reconocida por el Ministerio de Educacion

9.4 ESTUDIO DE LA OFERTA

El sector Quimico y Farmacéutico es el encargado del suministro y tra
prima a productos de uso cotidiano mediante procesos fisicoguimicos (
bioldgicos (microbiologia, biotecnologia, etc.) por ejemplo, se puede mer
sustancias quimicas basicas, productos organicos e inorganicos, resing
tensoactivos, emulsiones, quimica fina y especialidades, productos
preductos farmacéuticos, producios biotecnolégicos, productos
fitoterapéuticos, entre ofros.

.2 ingenieria Quimica es la aplicacién de los conocimientos adquiridos a
fisica, quimica, biologia e ingenieria, al analisis, administracion, supervisi
en los cuales se efectuan cambiocs fisicos, quimicos y bioldgicos, pa
primas en productos elaborados o semielaborados — con excep
farmacéuticos- asi como para el disefio, la construccion, el montaje de
estos procesos.

&l mercado del subsector Farmacéutico colombiano esta valorado en $7
tienen un crecimiento anual compuesto de 7,6% enire los periodos de |
produccion, el mercado esta valorado en $8.4 billones de pesos co

compuesto del 7% entre el 2014 y el 2018 (Ronderos y Cardenas, 2017)|

Durante los dltimos diez afios la industria farmacéutica ze ha convertido
mas rentables por la necesidad fundamental en la salud, representan ay
de la cuota de mercado mundial. En Colombia hay 1207 empresas que
Farmaceéutico segin el RUES (Colombia Productiva, 2019) que generar
17.120 puestos de trabajo.

Las posibilidades de vacantes de trabajo para los nuevos profesionales 4
tras graduarse de un estudio de pregrado, es del 70,8 % (Olaya Jerson, 2
alta probabilidad de vincularse al mercado laboral.

La aceptacion en el mercado laboral para los Ingenieros de Quimicos hg
ocupacional se centrd en el sector publico y privado con contratos. Adid
laboral de los egresados en ingenieria guimica se ubica en una arn
econdmicos, resaltando su versatilidad como profesionales. {Caracts
profesional de la Ingenieria Quimica en Colombia, 2018)

La ocupacién del sector ha mostrado un crecimiento promedio del 3.2
puestos de frabajo en 2015 a 274 mil ocupados en el afio 2019. Siendo |
en las 23 principales ciudades y areas metropolitanas para el afo 201
encontraba concentrada en los cinco grandes ceniros urbanos: Bogota
Cali AM. (10.7%), Medellin (9.1%), Barranquilla (5.6%) y Bucarama
cuentan con la mayor cantidad de empresas dedicadas a actividades re
farmacéutico. (MinTrabajo, 2020).

Existen diferentes cargos en el sector farmacéutico, entre ellos el
regulatorios, que se encuentra asociado al manejo del portafolio de prod
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midad a |o estipulado en
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reicio de la profesion de
Nacional”.

sformacion de materia
pperaciones unitarias) y
cionar: la fabricacion de
s sintéticas, polimeros,
petroguimicos basicos,

extractos botanicos,

través de matematicas,
bn y control de procesos
a transformar materias
cion de los guimicos
plantas v equipos para

4.5 billones de pesos y
014 a 2018, A nivel de
N un crecimiento anual

en una de las industrias
roximadamente el 40%
conforman el subseactor
valores cercanos a los

N quimica farmaceéutica
D18), es decir que existe

sido buena, la posicién
icnalmente, la actividad
plia gama de sectores
brizacién del desarrollo

%, al pasar de 244 mil
A ocupacion de la oferia
9, el 54.6% de esla se
D.C. (26%), seguido de
nga {3.2%), las cuales
acionadas con el sector

le analista de asuntos
ictos a registrar ante los
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entes regulatorios (INVIMA), vy para el que las compafias requieren un profesional Quimico
Farmaceutico con conocimientos en Sistemas de Gestion de Calidad, Buenas Practicas de
Manufactura, produccion v Normatividad sanitaria.

Para los profesionales en Ingenieria Quimica se puede evidenciar un amplio grupe de ingenieros
que recientements egresaron de la universidad y estan buscando empleo. Por otro lado, los
ingenierns gue han realizado estudios de posgrado residen en Colombia y astan ampliamente
presentes en el mercado laboral por su versatilidad. (Caracterizacién dal desarrolio profesional
de la Ingenieria Quimica en Colombia, 2018)

Segun el Sisterna Nacional de Informacién de la Educacion Superior - SNIES® en el periodo de
2001 a 2018, que es la estadistica disponible, se encuentra un registro de 6.040 profesionales
graduados en Quimica Farmacéutica y 16.356 profesionales graduados en Ingenieria Quimica
en los programas académicos de las universidades autorizadas por el Ministerio de Educacion
Nacional. Teniendo en cuenta lo anterior la oferta de profesionaies en Quimica Farmacéutica €s
amplia pero limitada al bajo nimero de programas académicos y para los profesionales en
Ingenieria Quimica es amplia y facil teniendo en cuenta el ndmero alto de programas académicos
de las diferentes instituciones de educacién superior.

De acuerdo con el servicio a prestar, este servicio puede ser contratado a través de |Ia modalidad
de contratacion directa de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con
persona natural que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando se
verifique la idoneidad o experiencia requerida. Sin embargo, frente a la contratacion de servicios
integrales de salud es amplio el nimero de profesionales en dicha disciplina, no obstante, para
este proceso puntual se debe considerar que es indispensable el conocimiento especializado, por
lo cual se restringe la oferta. Lo anterior se puede concluir a partir del analisis de fa informacién
estadistica relacionada con el mercado laboral colombiane generada por el DANE a través de ia
Gran Encuesta Integrada de Hogares (GEIH)®.

A través de dicha encuesta se clasifica a las personas’ segun su fuerza de trabajo en poblacion
ocupada, poblacion desocupada o poblacion fuera de la fuerza laboral. De esta forma, es posible
astimar los principales indicadores del mercado laboral colombiano, como son la Tasa Global de
Participacion (TGP}, la Tasa de Ocupacion (TO) y la Tasa de Desempleo (TD) en el que se
observan los indicadores del mercado laboral total nacional mensual a noviembre de 2022,

De acuerdo con el nivel educativo de la totalidad de Ia poblacién encuestada® (24.847), la
poblacion con posgrado a noviembre de 2022 representa solo el 5.27%.

El numero de personas ocupadas en el total nacional fue de 22.486 miles de personas. Las ramas
que mas aportaron positivamente a la variacion de la poblacién ocupada fueron Industrias
manufactureras; Actividades artisticas, entretenimiento, recreacion y otras actividades de
servicios; y Comercio y reparacién de vehiculos con 2,0, 16 y 0,8 puntos porcentuales,
respectivamente.

Dentro de la pobiacion ocupada, las personas con nivel de posgrados representan solo el 5.67%
tal como se aprecia en la siguiente tabla:

hetps:/www.niineducacion.gov.co/sistemasinfo/Informacion-a-la-mano/? 12400 :Estadisticas
Boletin Tecnice. Gran Encuesta Integrada de Hogares (GEIH), Bogota D.C. 30 de diciembre de 2022, DANE
Expresada en Miles de Personas.

“Comprende pobiacion ocupada y desccupada segun nivel aducativo,
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Pobiacion ocupada seqgin nivel sducativo
Moviembra (2022 2021}

Nivel educative Noviembre Noviembre  Varacidn  Cokrtribucids
a2z 2021 porcentual 1l i

Poblacién ceupads 22 4B6 11,267 Sur

Posgradc 1.277 2] 28,5* 1.3
Bisica secundaria FAa24 7.200 3.1 1.1
Ninguno 2810 2592 a4 1.8
Tacnolbgicn 911 7272 263" 0%
Bisica primaria 4,315 4146 4.1 o8
Educatisn medis* 1.253 1095 144> 0,7
Tanica profusicns] 1695 1.650 27 9.2
Universitaria 2.785 2.752 1.2 0.2

s meneaiints
la Chasi ¥ L da de £ £ admptida vy Dabeoiom of 11
3 ity s / o sk 1 waraca sl 1 it -
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Ahora analizando el porcentaje de personas con nivel educativo de posg
desocupadas, estas representan sélo un 1.4% de acuerdo con la siguien

Pablacion desocupads segan nivel educative
Noviernbie {2022-2021)

Nivel educativo Moviembre  Novismbre Varipcitn
20E2 o2t sorcpniuat

Poldacton desocupada 2,361 2772 -14,9*
Bésica secundaria 875 1121 -22,0*
Universitaria 237 ELy -21.5
Basica primaria 394 458 -13,9
Tenolégics 81 114 289
Técnica profesional 260 273 -4,5
Pasgrado 32 30 11
Nizgune 200 192 45
Educacion msdin® 277 59 1.2
ol ST R DONTE L S b1 0e
s Pinsiog pocTanmines
Mook - Educaciin madin® mekoye meRa MEIENICE Maiae oEss ¥ 2 i
* 408 TADSEONES SE MORE BN Sl cRabmhlee X priTe det 3 et re- T et Horsasbaadts de e Ed
Iearnatuaied s Loy . Prr e BhaTIEBEks P b esteilsiicas o gt
* 1avs Twta. e Sia, o % exthe 50 ssiley de penaes.
* Peny wboctn. ey ot nri : dw by calegorns "5 nfan W St e Bs, DOKILD S it fhenes
« {xaToR awgciion CON RPN e [ adas & e Lens i prb
Fuente: DANE QBN

De lo anterior se concluye entoncas que, de la fuerza laboral total, ante
poblacion con nivel educativo Posgrado desocupada, se puede ver red
para la prestacion del servicio que se pretende contratar.

8.5. DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO
La Dinamica de prestacion del servicio incluye dentro de otros aspectos |

El contratista solo podra iniciar la ejecucién de la prestacion del servicio,
todos los requisitos de legalizacion estipulados en |a orden contractual, s
riesgos laborales (para OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes), y
requisitos internos y externos que regule la ley.

Bajo esta modalidad contractual al contratista solo se le puede exigir el d

para las cuales fue coniratado, y su asistencia a reuniones, citas, entrevis
cuando guarden relacion con el objeto contratado.
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El supervisor no es el jefe del contratista. Puede coordinar las actividades a desarrollar, pero no
tienen rejacion de subordinacién.

En ningtn caso esta modalidad de contratacion genera relacién laboral ni reconocimiento de
prestaciones sociales y se celebraran por el plazo estriciamente indispensable. Tampoco implica
subordinacion, por lo tanto, durante su ejecucion, los supervisores 0 interventores deben respetar
el margen de autonomia e independencia del contratista en el desarrollo de las actividades
contratadas, salvo requisitos de calidad del servicio, de acuerdo con la naturaleza de esie tipo de
relacién contractual.

9.6 ESTUDIO DE LA DEMANDA EN INVIMA

En el afio 2022, el Instituto contratd a profesionaies bajo la orden de prestacion de servicios, y
sus honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico y experiencia requerida para
cada caso, a continuacion, se relacionan algunos contratos:

Ne/f | Plazode
Confrato | ejecucidn

s SR L S S S S e o e

Prestar los servicios profesionales para apoyar el analisis, estudio y
emision de conceptos técnicos a las solicitudes y requerimientos que
'se presenten con relacion a las actividades de evaluacién de
389 DE 2022 | 300 (Dias) $27.372130 | registros sanitarios, tramiies asociados, y las demas que sean
asignadas a la direccion de medicamentos y productos bioldgicos
del instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos -
fnvima.

Honorarios Objeto del Contrato

! Presiar los servicios profesionales para apoyar ¢l analisis, estudio y
3 emision de concepios técnicos especializados a fas solicitudes ¥
{47 DE 2022|300 (Dias) $ 37.458.000 :rEquerir‘p’ientos que se prgﬁgqtgn con re!aciéq a las actividadgs de
| : evaluacion de registros sanitarios, framites asociados, y las demas que
‘ sean asignadas a [a direccion de medicamentos y productos biolagices del
| instituto nacional de vigitancia de medicamentos y alimentos [nvima,

I ‘ Prestar los servicios profesionales para apoyar en la evaluacion hasta fa
i ermision de concepto del madulo de calidad paralas solicitudes de registros
| sanitarios y framiles asociados de biologicos y medicamentos |
256 DE 2022 | 270 (Dias) $ 36.558.000 | biotecnoldgicos, asi como las aulorizaciones de uso de emergencia de
acuerdo con las nommas que regulan la materia y procedimientos vigentes
de la direccién de medicamentos y productos bioldgicos del institule
i nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos Invima.

Los honorarios en el INVIMA se encuentran establecidas en la Resolucién 2023000437 del 10 de enero de
2023 "por 1a cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los
contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacicnal de
Vigilancta de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas gue la actualicen, modifiquen o
adicivnen.

9.7. ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Historicamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios
con objetos similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muesira a continuacion:

Mo, DE CONTRATO CONTRATANTE OBJETO YALOR

T APOYO PROFESIONAL A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD EN
coe o alr LA ELABORACION DE INSUMOS TECNICOS
MEPS-CDB16-2022 | MINSALUD NECESARIOS EN LOS PROCESOS DE
REGULACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y
PARA EL MONITOREO DE ABASTECIMIENTO DE

$45.000.000
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No.DE CONTRATO | CONTRATANTE OBJETO VALOR |
MEDICAMENTOS, DESARROLLAND® T L
HERRAMIENTAS QUE FAVOREZCAN EL ACCESO A
MEDICAMENTOS.
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES DE
UN INGENIERO QUIMICO PARA APOYAR A LA
aetEr B ) SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOG|A E
SCTELPG-O15-2017 | GOBERNACION CE | INNOVACION EN EL DESARROLLO DE ACGIONES | 2278000
DE FORMULACION, ESTRUCTURACION Y
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS EN EJECUCION
APOYAR PROFESIONALMENTE A LA DIRECCION
DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD
EN LA ESTRUCTURACION E IMPLEMENTACION
R s DEL USO Y DISPOSICION FINAL DE LS
823 DE 2021 PROTECCION | MEDICAMENTOS; AS COMO ENLOS PROPESOS | $30.115.000
e REGULATORIOS RELAGIONADOS CON LA
DISPONIBILIDAD MEDICAMENTOS Y EL
FUNCIONAMIENTO ARTICULADO DE LOS
SERVICIOS FARMACEUTICOS. -
PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES $OMO f
Cg\lI_SOTi:ATBL:;gO QUIMICO FARMACEUTICO PARA APOYARLAS |
1162-2022 AGROPECUARID. | ACTIVIDADES A CARGO DE LA DIRECGION $50.920.000
A TECNICA DE INOCUIDAD E INSUMOS
VETERINARIOS R T
UNIVERSIDAD ORDEN CONTRACTUAL MINIMA PARAILA |
Ose1440602022 NACIONALDE | PRESTACION DE SERVICIO PROFESIONALES $32.000.000 |
COLOMBIA COMO INGENIERO QUINMICO ;
e PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES OMO o
COLOMBIANG | QUIMICO FARMAGEUTICO PARA APOYARLAS
1135 de 2022 AGROPECUARID. | ACTIVIDADES A CARGO DE LA DIRECGION $50.920.000
R TECNICA DE INOCUIDAD E INSUMOS$
VETERINARIOS | Mo
BRINDAR APOYO EN LA REVISION, EXTRAGCION ¥
INSTITUTODE | VALIDACION DE INFORMAGION OBTENIDA A
EVALUACION | PARTIR DE BASE DE MEDICAMENTOS Y DEMAS
Chiebjegas TECNOLOGICAEN |ACTIVIDADES DERIVADAS DEL PROYECTG, ENEL| 310500000
SALUD MARCO DE LOS COMPROMISOS
CONTRACTUALES ADQUIRIDOS PORELJIETS. | m_
9.8 CONCLUSION

Como se evidencia en el analisis de la demanda, en afios anteriores 3
profesionales en el Instituio y otras Entidades Plblicas bajo la modalidad
y generalmente el plazo de ejecucion se contempla por varios meses. Id
ia oferta da cuenta de disponibilidad de los profesionales requeridos p3
requerido. El valor del contrato es cancelado en pagos mensuales veng
efectivamente el servicio a satisfaccién del supervisor del contrato, previa
de actividades y sus anexos en debida forma, certificaciéon de cumpl
supetvisor y pago de los aportes al Sistema General de Seguridad Social
y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia.

10, ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

Establece para las entidades publicas, que no es obligatorio constituir g
cuyo valor sea inferior al 10% de la menor cuantia o contratos de minir
desarrollan en la modalidad de contratacion directa, ya que la justificad
debe estar contenida en los estudios v documentos previos, por lo anterig
entidades no se exigen la constitucion de garantias, como es el caso del
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el riesgo lo 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.

11. REGULACION INTERNA SOBRE HONORARIOS.

La variacidn de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de
educacion (universitaria, especializacién, 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 Contratos de Prestacién de Servicios
Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima” o en {as normas que la actualicen, modifiquen o adicicnen.

Atentamente,
Firma: ) /
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| Jorge William Gil Villegas
Analista GGC

Grupo de Gestién Contractual

 Reviso:

Mﬁﬂ*)"?
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Abogado GGC
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ADRIANA DEL. PILAR BOTIA
RODRIGUEZ
Asesora de la Direccién General
con Delegacion de Funciones del
Grupo de Gestién Coniractual
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KATHERINE GUTIERREZ TRIANA
Jefe Oficina Asesora de Planeacion
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