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

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ

1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito

“al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud."

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

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacién, exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacién, modificacion y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Med/camentow

1 de 32




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

m/{mO . qPeYoR Lé. G_EST|ON Fecha de Emision:
Cédigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 2022-12-20

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

(...)

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

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

(...)

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

(...)

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

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

(...)

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

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

(...)

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

(.)°3

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
la organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a a la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, descritas en el
articulo 19 del Decreto 2078 de 2012, se destacan las siguientes:

(.-)

8.- Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras Direcciones los
registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza, asi como los servicios de
informacién asociados a éstos.

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

18- Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de competencia de la
dependencia.

()

® Articulo 4, ibidem
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Asi mismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, expidi6 la
Resolucion N° No. 2022035262 de 2022%,, “Por la cual se reorganizan los Grupos Internos de
Trabajo creado en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones donde se
encuentran las funciones de los grupos internos de la Direccion de Medicamentos y Productos

- Biolégicos quedd conformada por trece (13) grupos internos de trabajo; entre los que se encuentran:

cuatro grupos de Registros sanitarios (Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéticos y Productos
Dietarios, Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacién Nacional, Medicamentos Biologicos y
Radiofarmacos, Medicamentos de Sintesis Quimica Importados) y un Grupo de apoyo a las salas
especializadas de la Comision Revisora de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
si bien, las obligaciones y actividades a ejecutar se realizan en los cinco (5) grupos mencionados,
para el presente proceso de contratacion dichas actividades se llevaran a cabo en el Grupo de
Apoyo de las Salas Especializadas de la Comision Revisora, el cual tiene las siguientes
funciones:

1. Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para efectuar las sesiones de
las Salas Especializadas de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biolégicos,
sala especializada de Medicamentos,; Sala especializada de Medicamentos Homeopaticos y sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios, relacionadas con los
productos competencia de esta Direccion.

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

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

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

medicamentos(preconceptos evaluaciones farmacolégicas, unificaciones, insertos e informacion

para prescribir-IPP).

Realizar el analisis y los reportes de desabastecimientos de medicamentos.

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

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

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

Proyectar las respuestas de las solicitudes que por razones de su competencia les sean asignadas,

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

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

10. Atender las consultas de los usuarios, del publicos en general, de los entes territoriales y las demas
autoridades a fin de brindar la orientacién e informacion requerida sobre los asuntos de su
competencia.

11. Atender las consultas y prestar el apoyo técnico que se requiera por las dependencias de la entidad
a fin de brindar la orientacion e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

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

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

©OoONDO

Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se est

4 Numeral 3° del articulo 3° de la Resolucion No. 2022035262 del 20 septiembre de 2022: “Por medio de la cual se reorganizan log Grupos
ece
funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones” w
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14. Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de informacién y .
alimentacion con lo relacionado con la evaluacién, produccién, comercializacién, vigilancia de los
productos, garantia de la calidad, programas de buenas practicas, programas pre y post
comercializacion, procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

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

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

17. Revisary actualizar Guias, procedimientos. Instructivos relacionados al area.

18. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del sistema integrado de gestion Institucional y las observancia
de sus recomendaciones en el &mbito de su competencia.

19. Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del aérea.

Es por ello que, actualmente la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos, ha gestionado
de conformidad al Plan Operativo Anual para el afio 2023 (en adelante POA 2023) el proyecto de
inversion “Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del
Invima a nivel Nacional”, el cual tiene como meta la ejecucion de la actividad principal: “Realizar
tramites de registros sanitarios — NS- NSO- Nuevos, reconocimientos y renovaciones”, para lo que
se requiere la evaluacion de la documentacién aportada por los usuarios que buscan la obtencion
de registros sanitarios y tramites asociados, de medicamentos que se comercializan en el marco de
la actividad farmacéutica”. Dicho proyecto cuenta con una apropiacién presupuestal que
subvenciona la ejecucion de los objetivos establecidas en el mismo.

En el marco de este proyecto, los grupos de registro que conforman la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos, en concordancia a los ciclos de trabajos que viene adelantando la Direccion
de medicamentos y productos bildgicos en los diferentes grupos, para realizar la evaluacion de
manera articulada de los documentos aportados por los interesados, para la obtencién de los
registros sanitarios, renovaciones, tramites asociados, emitiendo actos administrativos, conceptos o
informes.

Asi mismo, es necesario analizar los preconceptos de las solicitudes que requieren ser agendados
en las diferentes salas de la comision revisora, con la finalidad de acogerlos y se puedan autorizar
de conformidad con las normatividades sanitarias vigentes y mejorar los términos.

Asi las cosas, para la vigencia 2023 los diferentes grupos de registros sanitarios que conforman la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos apuntan al cumplimiento global de las metas
POA mediante las siguientes acciones institucionales e Indicadores:

META POA | EJECUTADO %
INDICADOR ACTIVIDAD 2023 SEMESTRE | [CUMPLIMIENTO

Emitir las Evaluaciones Técnico 683 45,5%

Cientificas por parte de las Salas
DM13 Especializadas do 1a Comision 1500

Revisora
Realizar reuniones de sala de 73 45,3%
DM14 especializada de la Comisidn 161
Revisora ordinarias y extraordinarias
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Emitir actos administrativos » 504 34,8%
(resoluciones y autos) de tramites que
DM15 requieren estudios del grupo de apoyo 1450
de la Sala especializada
Evaluacion de tramites competencia 6460 195.8%
del Grupo de apoyo a las Salas
Especializadas de la Comision
DM21 Revisora (Urgencias clinicas,
modificaciones de aspectos
relacionados con seguridad y eficacia,
insertos/IPP o similares, inclusiones
en normas farmacolégicas)
Revisién de tramites en evaluacion 174 27,2%
preparatoria para la Sala '
DM22 especializada de moléculas nuevas,
nuevas indicaciones, medicamentos
biolégicos y la sala especializada
medicamentos
Realizar visitas con proposito de 0 0%
certificaciéon de bioequivalencia 1
internacional ZONA 1
Reallizar visitas con propésito de 0 0%
certificacion de bioequivalencia 1
internacional ZONA 3
Realizar visitas con proposito de 0 0%
certificacién de bioequivalencia 2
nacional

3300

640

De acuerdo con lo anterior, en el primer semestre del 2023, de la meta propuesta en el POA se
evacuaron 683 evaluaciones técnico-cientificas por parte de las salas especializadas de la comision
revisora para el tramite de registro sanitario, equivalentes al 45,5%%, por tanto, quedaria por
ejecutarse 54,5% de la meta propuesta para estas evaluaciones. Adicionalmente, para el
otorgamiento de registros sanitarios se requiere gestionar las reuniones de las salas especializadas
de la comision revisora para emision de conceptos de seguridad y eficacia, en ese sentido, en el
primer semestre se realizaron 73 reuniones que corresponden a 45,3% de la meta establecida, por
tanto quedaria por ejecutarse 54,7%Por uUltimo, se ha ejecutado el 34,8% de los actos
administrativos y el 27,2% de revision de tramites en evaluacion preparatoria para la sala
especializada de moléculas nuevas, nuevas indicaciones y medicamentos biologicos; y sala
especializada de medicamentos, quedando pendiente ejecutar el 65,2% y 72,8% respectivamente.

Para dar cumplimiento a lo anterior, se hace necesario contar con siete (7) profesionales en
Quimica Farmacéutica, Medicina, Ingenieria de Alimentos, que coadyuven en el analisis y emision
de conceptos técnicos, respecto a las solicitudes y actividades derivadas de la evaluacion de
registros sanitarios y tramites asociados de productos farmacéuticos, asignadas a la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamen’ms\\(x
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Alimentos — Invima, tramites que se analizaran de conformidad a las metas establecidas y los planes
de trabajo asumidos por esta Direccién, para garantizar la cobertura eficiente y eficaz de la gestion
publica

Adicionalmente, es necesario aludir que, con la entrada en vigor del Decreto 334 de 2022 y de
conformidad con los establecido en el Decreto 677 de 1995 y la actualizacion del anexo técnico de
la resolucion 1124 de 20186, la Direccién de medicamentos, requiere contar con profesionales como
Quimicos farmacéuticos, Médicos, Ingeniero de Alimentos, que se encarguen de realizar todas las
actividades relacionadas con la revision, agendamientos de los documentos aportados para la
inclusion en normas farmacolégicas, evaluaciones farmacolégicas, modificaciones de indicaciones,
inclusion en el listados de plantas medicinales y tramites asociados de registros sanitarios,
actividades que no pueden ser desarrolladas por el personal de planta que conforman el grupo de
apoyo a salas especializadas de la comision revisora, dado que éste es insuficiente es insuficiente.

En suma, es necesario indicar que estos profesionales se encargan de los estudios de todas las
modificaciones de seguridad y eficacia, insertos, unificacién de informacion farmacolégicas, todas
las solicitudes que requieren preconceptos de biodisponibilidad y bioequivalencias y la actualizacién
de normas farmacoldgicas.

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

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

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

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

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2023 por parte
del Instituto se veran afectadas en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual.

Asi mismo, la ausencia de personal profesional especializado impactaria en el cumplimiento de

términos de ley para efectos de respuestas en relacién a los tramites requeridos, trayendo como
consecuencia la negativa-del servicio que brinda el Instituto y afectando posiblemente la respuesta
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oportuna frente a la demanda de los medicamentos y productos bioldgicos que se requieren para
garantizar el sistema de salud de la poblacién colombiana.

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

La contratacion que se pretende desarroliar se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision,
vision, objetivos y metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra
vigente.

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

A suvez, de conformidad con lo previsto en la L.ey 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversidn registrado en
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado
por el Departamento Nacional de Planeacién.

En consecuencia, la contratacién objeto de estudio se enmarca en el proyecto de inversién que se
describe a continuacién:

CODIGO BPIN: 2018011000550

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

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

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y
tramites asociados, a los productos competencia del Invima.

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

21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA BRINDAR APOYO EN EL ESTUDIO DE
LA INFORMACION DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS TRAMITES DE REGISTROS
SANITARIOS QUE REQUIEREN UN CONCEPTO TECNICO DE LAS SALAS
ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA.
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IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el literal h) del numeral 4° del
articulo 2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a
la gestion -. Ello debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar,
de conformidad con el presente estudio previo.

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

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

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

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

profesionales o con conocimientos especializados”.’

24. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

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

documentos:
. . . . . No .
Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere requiere Expide
o VY Director General del Invima -
Certificado de Insuficiencia e .
. . X Coordinador del Grupo de
Inexistencia de personal Talento Humano.

. , , Director Técnico de
Const'anc[a de idoneidad y X Medicamentos vy Productos
experiencia Biolégicos
Autorizacién para contratar con X Director General del Invima
objeto igual
Recomendacion del Comité Asesor x No requiere
de Contratacion
Certificado de inclusién en el Plan X Coordinador del Grupo de
Anual de Adquisiciones Gestién Contractual.

Colegio Nacional de quimicos
farmacéuticos de Colombia -
. , . CNQF.
Tarjeta o Matricula Profesional X Consejo Profesional Nacional de
Ingenieria COPNIA
Ministerio de Salud y Proteccién
Social.
Registro en bases de datos « Rethus para el personal de la
profesionales salud. )
Tribunal Nacional de Etica Medica
Colegio Nacional de quimicos
farmacéuticos de Colombia -
. , CNQF.
Qergﬂgadq de sanciones X Consejo Profesional Nacional
disciplinarias profesionales delngenieria COPNIA
Tribunal Nacional de Etica
Medica
. https://www.procuraduria.gov.co
Certificado de antecedentes JCertWEB/Certificado.aspx?tpo=
disciplinarios, fiscales, judiciales y X

de medidas correctivas.

2

> Consejo de Estado. Szla de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamw\

9 de 32




GESTION ADMINISTRATIVA | ' GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
i Taale APOYO A LA GESTION
HQ~lmQ - o Fecha de Emision:
Codigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 2022-12-20
No

Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere

. Expide
requiere

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

https://antecedentes.policia.gov.
€0:7005/WebJudicial/index.xhtm
!

https://srvenpc.policia.gov.co/PS
C/frm _cnp _consulta.aspx

2.5.

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. DEL CONTRATISTA:

2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.

11

13.

14.

15.

Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

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

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

y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.
12.

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

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

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

Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.
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16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24

2.5.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

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

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

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

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

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

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

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

1.2.  OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Realizar la evaluacion técnica especializada de los documentos aportados por el interesado
para la obtencion de las evaluaciones farmacolégicas y tramites asociados, de acuerdo con
las normas y procedimientos vigentes y atendiendo el plan de trabajo asignado para el
cumplimiento de las metas POA de la dependencia.

2. Elaborar preconceptos técnicos de estudios y protocolos de biodisponibilidad vy
bioequivalencia para los tramites de registros sanitarios y tramites asociados;

3. Apoyar en el agendamiento de solicitudes que requieren conceptos de las salas
especializadas de la comisién revisora.

4. Proyectar los actos administrativos de las solicitudes de modificaciones de estudios de
bioequivalencia, insertos e informaciéon para prescribir para los tramites de registros
sanitarios y tramites asociados.

5. Analizar y proyectar respuesta a las solicitudes relacionadas con las solicitudes de
evaluacion de farmacolégica y tramites asociados, presentadas por los usuarios a través de
los distintos canales de comunicaciéon de la entidad, aportando Ilos soportes
correspondientes.

6. Actualizar las bases de datos y demas sistemas de informacién con los que la Dependencia
cuenta para registrar la informacién relacionada con los tramites, como es el caso de la base
de datos de Registros Sanitarios.

/
/

/

7. Hacer seguimiento a los compromisos adquiridos por los usuarios, respecto a las \/

Autorizaciones de Uso de Emergencia (ASUE) de medicamentos y productos biologicos.
8. Prestar apoyo en las demas actividades que tengan relacién con el objeto contractual y sean
requeridas por el supervisor.

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

2.5.2.

1.

SEN

10.
11.

12.

13.

2.6.

2.7.

DEL CONTRATANTE:

Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales
adoptados por La Entidad

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

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

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

Adelantar las revisiones periédicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.
Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
previstos en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o
internacionales.

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

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

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.
Brindar el acompafamiento, 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 por conceptos de viajes o traslados,
de acuerdo con los montos estabiecidos en las normas que regulan la materia y en los
procedimientos del Invima.

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

PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 29 de diciembre de 2023, contado a

partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion y suscripcion del
acta de inicio.

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador
del Grupo de Apoyo a la Sala Especializada de la Comision Revisora de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos o por la persona que designe el Ordenador del Gasto
de la Entidad.

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

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago

‘ de los honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus
obligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que
asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECC!()N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
. LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

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

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

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

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015
que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacion directa la
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el area de que se trate. En este
caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofen‘a_s\q
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Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad
Estatal, asi como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion
de profesionales en: Quimicos Farmacéuticos, Médicos e Ingenieros de Alimentos, para lo cual no se
requiere previamente de la obtencién de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de VEINTISEIS MILLONES OCHOCIENTOS
SETENTA Y UN MIL SEISCIENTOS ONCE PESOS M/CTE., ($26.871.611,00), INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA
IVA.

41. FORMA DE PAGO:

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

MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIUN MIL
QUINIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS M/CTE. ($5.521.564,00), incluidos todos los
impuestos a que haya lugar.

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

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucién No. 2023000437 del 10 de enero de 2023 — “Por la cual se
adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Contratos de
Prestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestién del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

4.2, APROPIACION PRESUPUESTAL:

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacion:
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EN CASO DE RECURSOS DE INVERSION:
Presupuesto Inversion
CDP N°. Ver anexo
Valor del CDP $26.871.611,00 de VEINTISEIS MILLONES

OCHOCIENTOS SETENTA Y UN MIL SEISCIENTOS
ONCE PESOS M/CTE.

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

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

Actividad SUIFP | Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites
asociados, a los productos competencia del invima

Caédigo actividad interna | 15-13-157

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

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion
subjetiva (...)”

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

Requisitos de capacidad
juridica

Requisitos de

Requisitos de idoneidad L
experiencia

Y
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Propuesta u ofrecimiento del
servicio dirigido al Invima
Copia legible del documento
de identidad

Copia del documento que
soporte la definicion de la
situacién militar.

Copia de Tarjeta profesional
y/o matricula profesional
Copia del certificado de
antecedentes disciplinarios
del ejercicio de la profesion
(cuando aplique)

Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado.
Certificado de afiliacién al
sistema de seguridad social
como independiente (Salud,
pensidn) y/o documento que
asi exonere.

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

Certificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud
Preocupacional

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

e Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de
interés.

Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

Certificado de consulta al
boletin de deudores morosos
del Estado de la Contaduria
General de la Nacién.
Pantallazo certificado del
Portal  Anticorrupcion  de
Colombia (PACO).

Titulo profesional en Quimica
Farmacéutica, Medicina,
Ingenieria de Alimentos.

Titulo de posgrado en la
modalidad de Especializacién
enCiencias Farmacéuticas o
Salud Publica y Seguridad
Social, o Ciencias Bioldgicas
en Farmacologia,
Farmacologia, o)
Epidemiologia, o Auditoria en
Salud, Calidad, Quimica,
Quimica de Productos
Naturales, Bioguimica,
Farmacocinética, Biologia
Molecular, Toxicologia,
Gerencialntegral de servicios
de salud, o Derecho médico.

El contratista debe contar
condoce (12) meses de
experiencia profesional
relacionada con alguna
de lassiguientes areas:

Quimica  farmacéutica,
Ingenieria de alimentos,
medicina general, o

médicoauditor, 0 manejo
de casos clinicos, o
consulta externa, o
prevencion y manejo de

enfermedades, 0
principios activos de
medicamentos o)
evaluacion de
medicamentos, o]

procesos de

almacenamiento,
fabricacién, operacién,
funcionamiento, o}
evaluacién de aspectos
de calidad, seguridad,
eficacia, estabilidad, o
desarrollo de productos
y/o metodologias de
analisis, o utilizacion de
los medicamentos y/o
productos bioldgicos.

mane;jo,

Equivalencias: Aplican las equivalencias contenidas en
la Resolucion No. 2023000437 del 10 de enero del 2023
"Por la cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la
escala de perfiles y de honorarios para los Contratos de
Prestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo a la
Nacional
Medicamentos y Alimentos — Invima": asi TP + 40 MEPR
conforme a los requisitos de idoneidad y experiencia

Gestion del Instituto

antes relacionados.

de Vigilancia de
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6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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

La siguiente matriz se elabord las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion —
Colombia Compra Eficiente para los procesos de contrataciéon, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y gestién, de acuerdo con las
capacidades de las partes:

6.1 Contexto del proceso de contratacién

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA BRINDAR
APOYO EN EL ESTUDIO DE LA INFORMACION DE SEGURIDAD
Y EFICACIA DE LOS TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS
OBJETO QUE REQUIEREN UN CONCEPTO TECNICO DE LAS SALAS

ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y  PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA

PRESUPUESTO OFICIAL: $26.871.611,00

LUGAR DE EJECUCION DEL

CONTRATO: En la ciudad de Bogota D.C, Sede Presidencial

6.1.1 Identificacién y clasificacion de los riesgos

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del
proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a)
los eventos que pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden
afectar el equilibrio econdémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. D\K
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6.2 Evaluacion y clasificacion del riesgo
6.2.1 Probabilidad del riesgo
CATEGORIA VALORACION
& | Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
<
0 | Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
4
m | Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
<
8 Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
E casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
6.2.2 Impacto del riesgo
IMPACTO
Dificulta la
h - Obstruye la
ejecucion del Afecta la ejecucion del Eertuu.'ba la
contrato de . . ejecucion del
Obstruye la manera baia ejecucién del contrato contrato de manera
CALIFICACION ejecucion del A Iicandcja ’ contrato sin sustancialmente rave
CUALITATIVA contrato de manera medicfas minimas alterar el pero aun asi im os?bilitando 1a
intrascendente se puede loarar beneficio para las permite la co’:'nsecucién del
pel objetog partes consecucion del objeto contractual
contractual objeto contractual
Genera un
Los sobrecostos no | Los sobrecostos impacto sobre el Incrementa el Impacto sobre el
representan mas no representan valor del contrato | valor del contrato valor del contrato en
CALIFICACION . . . entre el cinco por | entre quince por .
del uno por ciento | mas del cinco por . o . o mas de treinta por
MONETARIA (1%) el valor del | ciento (5 %) del qﬂ;’l‘g éir/"glgft'o diento (c: :r/gl)e{‘g ciento (30%) del
contrato valor dei contrato (15%) del valor (30%) valor del contrato
del contrato
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION
1 2 3 4 5
6.2.3 Valoracion del riesgo
IMPACTO
Dificulta la Obstruye la
ejecucion del ejecucion
contrato de Afecta la del contrato . ”
CALIFICACION CUALITATIV e%i?é?g:éi, manera baja. gjecucién del | sustanciaim cF(’)enrttrt;rtt:)adI: ;J:ﬁ:trzlonrgel
A g:ontrato de Aplicando contrato sin ente pero im osibilitand:Ig ve
manera medidas alterar el aun asi cons:cucién del ob? t
intrascendente minimas se beneficio para permite la contractual Jeto
puede lograr el las partes consecucid
objeto n del objeto
contractual contractual
CALIFICACION MONETARIA $220.863 $1.104.313 $3.312.938 $6.625.877 $6.846.739
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION
1 2 3 4 5
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N Raro 1 2 3 4 5 6
(o]
g improbable 2 3 4 5 6 7
;
m Posible 3 4 6 7 8
g
m
O | Probable 4 5 6 7 8 9
14 _
& . .
casi cierto 5 6 7 8 9 10
6.2.4 Categoria del riesgo
VALORACION CATEGORIA
! 10,9Y8 Riesgo Extremo
6Y7 Riesgo Alto
Riesgo Medio
23Y4 Riesgo Bajo
6.3 Asignacion y tratamiento de los riesgos
- T
Qs
® @ p 3 £ cc| £
° @ € a g Descripcidn (que Puede Consecuencia de la & 8 ‘.g ° S | caquiénsele
z o E 2 E | Pasar Y Como Puede Ocurrir) | ocurrencia del riesgo s g | sa| £ asigna?
[<] - O =
& se| ©
. - *Subvatoracién o
Posible del.’!“dad enla sobrevaloracidn de los —_~
— elaboracion de los N «
c ] honorarios. = - i)
= ° S 5 documentos precontractuales @ = z o
@ £ ® ) (descripcion de la necesidad, » Selecei ] 5 ® o 9
N I g | £ | identficacion del perfil del ¢ ecclonar un g 7 ? 2
o £ 2 & | contratista requerido, analisis | ProPonente que no cumpla & b 2 w
a o del sector eitudio srevio las condiciones requeridas £ x
matrii de ries F:m) y para el ejercicio legal de la -
9 __actividad a contratar.
Posibilidad de que e!
contratista suministre la
documentacién requerida de
— manera incompleta, falsa, - ° ©
= o 5 e incorrecta, desactualizada o Nulidad del Contrato. [ g g 3
o o % g % por fuera de los tiempos Investigaciones penales y o 5 ~ o "?\_1
S % 8 g requeridos o que el disciplinarias. 2 2 % £
o w [im) 8- contratista suscriba el *posibles sanciones & = & 8
contrato pese a encontrarse *impide la ejecucién de las
incurso en casual de metas del plan operativo de
inhabilidad sin informar ala la entidad.
entidad.
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Posibilidad de que se
5 presente demora en Ja - ~ °
= o .‘9: < solicitud y asignacién de o o §
© § g k] E accesos a los aplicativos Retraso en las actividades a 2 B o
@ £ 2 5 requeridos y a las desarrollar. 1 E %”
© = wr & herramientas tecnolégicas g 8 &
necesarias para la adecuada =
ejecucion del contrato
g
&
posibilidad de que el
contratista preste sus
— _ servictos d.e manera Posible Incumplimiento en o
_ - T insatisfactoria, con baja 2 i ion del " ~ @ L L]
[ 2 0 5 calidad y/o con bajo a ejecucion o0&l conaio by o < 2
o = (3] S L) Retrasos en la gjecucion del K] ° o ®
< < 8 3 @ rendimiento en las contrato - g o =
é k= g 2 actividades establecidas o é 3 8 §
© que no F”esef“e o haga Posible insatisfaccidn de la = =
entrega de los informes y/o N
productos en el tiempo necesidad.
acordado
o Posibilidad de que se
S presenten cambios en la s
3 legislacion contractual, Posible modificacion a las - & ° %
8 ° 5 o presupuestal y/o tributaria condiciones iniciales del @ o z i
© 5 £ g i durante la vigencia del contrato. 2 b o -
a £ 3 ° contrato 2 ) @ A
] = i & o cambio calidad de Posible desequilibrio & 3 s ®
2 contribuyente del contratista econdmico. = <
g (responsable de IVA y no 8
. responsable de [VA).
Posibilidad de que el
o contratista haga uso indebido Filtracion de informacion = ° -
o] ° :S Q de la informacién a la cual se se_nsible_ y relev‘anfe de la ) < § % °
© ] g S E le concede acceso enl§| entidad, incumplimiento del % 5 o = _-8
[} =3 2 S desarrollo de la ejecucion contrato (por vulneracién @ B 2 = k<
o - ar vt contractual (Vulneracién de la | clausula de confidencialidad 2 = § g™
confidencialidad de la de la informacion. ©
informacién).
5 ° 5 g Dafos ocasionados por el o 3 % 2
@ £ 2 S contratista de los bienes, ' - 2 = ° s
= g £ 3 S | eauipos o instalaciones de Ia Detrimento patrimonial. 2 % g b=
i & entidad contratante. & = & 3
Suspension o cancelacion de
- © la tarjeta de o matricula = — Q «
® el g 6 profesional e inhabilidad | ibilidad de ei . % z < k7
© % I3 3 @ sobreviniente para aquellas mposi dlell iom;gecucmn ksl 'g S g
& = & g profesiones que si lo : 2 8 & 5
@) establecen, durante la a 4 ©
ejecucion del contrato.
— o Q
I ° & g Baja calidad de los equipos N 5 % B -
. ] GEJ ] 'g y/o elementos necesarios que Deficiencia o demora en la % ~ ° = g
@ b= 8 5 debe suministrar el prestacion del servicio. 5 [ S €
o - ur =3 contratante al contratista. £ K @ w
© = b &
Posibles sanciones a! o
\ supervisor. E
- 0 D — o
= o & g 'E- Posibilidad de que se Posibilidad de o ) % @
o @ £ g 58 pr.esen'tgn deficiencias .ep’la incumplimiento en la K] 5 o <]
- [ k] 8 @ 3 | ejecucidn de la supervision cump! . 2 > @ [+
[¢] = & Q3 del contrato ejecucion del objeto 14 g o @
S a © 2
[e) contractual 5
[=%
@
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8 Posibilidad de que ocurran
o Incidentes que afecten la
3 infraestructura tecnoldgica de - °
® ° S § la entidad generando Deficiencia o demora en la o = Z o
- @ uE, K] = indisponibilidad de las ejecucion de las actividades Q@ 5 ~ Py 3
- % k3 ] K] herramientas, aplicativos y/o por causas externas al ﬁ & 4 2
© w wr S acceso a la informacion contratista g = 2 w
§ necesaria para la ejecucion
g de las actividades por parte
e ___del contratista.
_ e 2 Posibitidad de que el @ - ) >y
[ 2 g S contratista no efectae sus | imiento leqal g z w G2
& 2 8 2 = aportes al sistema de neump ITIe::\to lega Y 88| & © S 58
3 & Ko o seguridad social como contractua g & K €5
Yl e independiente £ x 3o
c
g = c
_ § e Posibilidad de dafo Posible afectacién a la ~ . ] {':3 ]
o 2 T o antijuridico a la entidad entidad generado por el g 3‘: [ 282
2 2 Q c ‘—; ocasionado por el uso incumplimiento o indebida sl 9 ~ S -"_é g8
8 = 8 & | inadecuado del contrato de | aplicacién de la normativa 2 & 8 % o€
b (4 prestacion de servicios nacionat a x gs5o°
& < &
a
Irggla;ltzbegpt{é.s Monitoreo Y Revisién
Tratamiento / T sl el g Persogla P Fecha (Inicio Fecha
% | ControlesASeguir | 2| €S| 35 lﬁ;:"ms:nt:r E?r det (Tratamiento £C6mo se Periodicidad
s|lele| o : N
implementando % E % % Tratamiento Tratamiento) Completo) Mf::gie%l? Lcudndo?
: >1°
Establecer de manera
clara y pertinente la Revisando y
recerasn st | o
requerido y efaborarde | & | & & | técnica del Invima Hasta las
manera pertinente los |3 Q que.presenta la . | Enlaetapa de finalizar la espgcnf:cacnoneg Permanente.
- documentos 8 e | - % necesidad del perfil Planeacién etapa de técmcas,' el perfil | Durante la e.t?pa de
estableciendo g g & | acontratar y Qrupo Planeacién (egyeﬂdO, el planeacioén.
claramente los requisitos £ -4 de Gestion analisis del sector
del proceso de Contractual yen g‘eneral‘ el
contratacion estudio previo.
correspondiente.
Revisar la informacion y Revisando la
documentos Grupo del 4rea documentacién
preseptados por el —~ -% técnica del Invima inal presentados por
contratista durant.e el =i 2 g que presenta la Desde la Hasta el fina el contratista y los | Durante la etapa de
~ | Proceso 'de s‘glecmén y e} § 0 o | necesidad del perfil etapa de de Iadetapa antecedentes seleccion y
verificacion de & § @ | acontratary Grupo seleccion contra?acién disciplinarios, contratacion.
disciglr;i\i\crie:ser;ilsecsales § de Gestion fiscaleg, }usliciales
Mt PN Contractual y definicion de
IUd'C'i'eSCYO:er:f:.'f:n de situacion militar.
situaci ilitar.
Solicitar con la Verificar que las
suscripcion del acta de ~ ° solicitudes de
inicio de contrato, el < 8 a ) A partir d%Ia Hasta la ahcceso.detlas primera semana de
- acceso a las ol B <o Supervisor del suscripcién finalizacion erramientas suscripoion del
herramientas y s | & 2 contrato del acta de del contrato tecnoldgicas se contrato
aplicaciones necesarias © 13 § inicio realicen en el ’
para la ejecucion de =2 menor tiempo
éste. posible.
Verificar que los Verificar que al
informes se presenten sl = ° corte de la
conlacalidad que se | = % K A partir de la Hasta | presentacion de
requieren, con el ol = Supervisor del suscripcién Hasta fa informes se
N cumplimiento de las F A N trato del acta de finalizacién cumpla con la Mensual
obligaciones [ 2 con A del contrato tacion d
contractuales y dentro g1 2 & inicio pr :sstznya;znel e
del plazo establecido, de | — cumplimiento de
tal manera que no afecta ™~

21 de 32

¢




T RNTE I

GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

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

Codigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 Fecha de Emision:

2022-12-20
el PAC de la entidad y Ia las obligaciones
ejecucién del contrato. contractuales
Encasod
incumplimiento dar inicio
al proceso pertinente
Los cambios deberan
ser adoptados por el
contratista y a entidad,
cuando la norma asi lo
indique. por lo cual se —~
debers estaratentoala | & | & % . Consultando y
L X Py b . A partir de la I
emisién de dicha 53 s Supervisor del suscripcion Hasta la verificando de Durante la
w normativa e informar al 8 Sl w o contrato y del acta de finalizacion manera ejecucion del
GGC, con el fin de que ol 3 7 Contratista - del contrato permanente [a contrato.
se indique e instruya g‘ §° &-’ inicio normativa emitida
sobre fos tramites -
contractuales que sean
procedentes de
conformidad con la
normativa aplicable,
Incorporar la clausula de
confidencialidad de la
informacion en el
respectivo contrato y el Induccion sobre
acuerdo de —~ confidencialidad
N -~ & o o . I
confaeresias. | &1 2| | § aprceie |y, | SO0 | en procesoe
© En caso de § -‘3 w0 o Contratista Zuscnpcnon finalizacion de datos contrataqon Y,
. . ] © =3 el acta de e durante la ejecucion
incumplimiento informar | 2 | © a inicio del contrato personales*firma del contrato
al GGC conelfindeque | £ | 2 5 de formato de :
se determinen fas - confidencialidad
acciones a desarroflar de la informacion
de conformidad con ta
normativa vigente
aplicable
Verificar que los bienes
utilizados por el
sum(i:r(\)irs]::zgztsa gor la 8ls 2 . bsgl'\\”::?a(:i%i:e
5 o | T 3 A partir de la ’
entidad se encuentren 51 3 s Supenvisor del suscripcion Hasta la los bienes de la Durante la
™~ | enbuen estado, encaso | § | w ) finalizacién | entidad junto con ejecucion del
de presentarse dafio en o3 3 contrato del_apt_a de del contrato el Grupo de contrato.
alglin bien, se debe g1 g nicio Gestion
informar al Grupo de - Administrativa.
Gestion Administrativa
de la entidad.
Informar al GGC, con el °
_fln de que se mdxq'ue'e sl E ‘ A partir de la Informando al
instruya sobre el tramite | = | > s Supervisor del suscripcion Hasta la GGC sobre el Durante la
o contractual que sea a e w o contrato y del acia de finalizacion evento ocurrido ejecucion det
procedente de 8 g 2 Contratista. L de! contrato para iniciar las contrato.
conformidad con la a -:2) inicio acciones a tomar.
normativa aplicable.
Verificar que al momento
de la entrega de los e .
ppeiibul EERENE nowdete | | omasaa | o
@ desarrollo del objeto Q § o~ S Supen:nsc:r del :ulscn?cvgn finalizacion sutpetmsor del ejecucion del
contractual, se gl E K contrato. €l acta de del contrato contrato en caso contrato.
encuentren en buen % & inicio de _presentarse
estado y correcto = dafios o fallas.
funcionamiento.
Mediante la
emisién de los
informes de
k) supervision os
Desarrollar la o € ® Desde el inici Hasta la cuales seran De manera
o supervision de e 5 o € El Supervisor de! Zse Iz Zt;m:lo terminacién | presentados para permanente
- conformidad con el E B > contrato f ap dela etapa | cada pago y otros | durante Ia ejecucién
manual de supervisione | £ | = 8 ejécucion de ejecucién segun se del contrato
interventoria o considere
pertinente por el
supervisor
designado
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Utilizar métodos que
permitan disponer de la
informacidn generada o
Recopilada, mediante la
conexién desde la nube

permitiendo acceder a Revisién del

ella. (ONDRIVE entre - ) supervisor y

~ ] : .
_ otros) % S} g Supervisor del 15:3'1;2%:? Hasta la CO;:{;::?;: rp':ra Durante la
- Revisar, organizar y a g @ > éon:raipt)/ del acta de terlmma(:lon informacion que ejecucion del
programar con el gl = S ontratista inicio del contrato se requiere para contrato
supervisor, la forma de o la ejecucion del
poder acceder a la . contrato.
informacion que se
requiera para no afectar
la ejecucion del contrato
y el servicio a la entidad.

Realizar seguimiento El supervisor del Desde el inicio Hasta la Mediante la Durante la
periddico al pago de los | _ | ~ % contrato de la etapa terminacion emision de [os ejecucion del
aportes independientes | = | < g ejecucion de la etapa informes de contrato

o obligatorios al sistema <] 'g w o de ejecucion supervision los
de seguridad social por | & | & ? cuales seran
parte del contratista g—; presentados para
cada pago
Planear, tramitar y El area solicitante y | Desde el inicio Hasta la Mediante la Durante ia
desarrollar la respectiva grupo de gestion de la etapa terminacién emision planeacion y
contratacion atendiendo ° contractual precontractual de la etapa presentacién y ejecucion del
lo establecido en fa = 5 de ejecucién | verificacion de los contrato
sentencia suj-025-ce-s2- | = % g documentos y
€ | 2021y dando aplicacion | @ 9 [ w o estudios previos
a las indicaciones dadas | & & 7
en la directiva %
presidencial no 08 de
2022 y las demas

normas concordantes.

NOTA 1. Para estructurar la Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacién y firma del
contrato como resultado del proceso de contratacion, b) ios eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio
econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que 1a Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. NOTA 2. FUERZA
MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencion humana que puedan tener impacto en la ejecucion
del contrato, por ejemplo, los temblores, inundaciones, !luvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucién de este se realizara
50% para la entidad y 50% para el contratista.

No obstante, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecuciéon de todas las
actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera
considerar, previo a la suscripcién del contrato todos los aspectos técnicos, econdémicos, financieros,
para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacién de riesgos que afecten la cabal ejecucion
del contrato, y en tal evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:
Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad considera
que no es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de lo

establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

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

estudios y documentos previos”.
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8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacién 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 analisis en las modalidades de seleccién de contratacidon directa,
minima cuantia o para la enajenacién de bienes del Estado.

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

9. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, es
obligacion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar
durante la etapa de planeacion de sus procesos de contratacion, el analisis necesario para “conocer
el sector relativo del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera,
organizacional, técnica y de anélisis 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.

e 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 econémica corresponde al sector servicios, de igual forma se evidencia que,
de acuerdo con el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios relacionados
con el objeto del proceso contractual corresponde a los siguientes codigos:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Caddigo Descripcion
85101702 Legislacion o regulaciones sobre

salud
85101705 Administracion de salud Publica
85101707 Serwcio‘s de evaluacion de
sistemas de salud

e 9.2 PERSPECTIVA TECNICA

Segun la Ley 212 de octubre 25 de 1995 el Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario
del area de la salud cuya formacion universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales
en el desarrollo, preparacién, 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.

¢ Guia para la Elaboracion de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficiente.
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Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con servicios
de apoyo en actividades de la Quimica Farmacéutica, da cuenta que para su prestacion se requiere
ostentar la condicién de Profesional en Quimica Farmacéutica.

El Invima es una institucion de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el pais
las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiolégica de los

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

y confiables, y ademas cumplir con sus funciones y compromisos nacionales e internacionales

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

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro Profesional,
cuya inscripcién-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, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo
Il del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio
de la profesion. Por lo anterior, para desarrollar el objeto del presente estudio, se requiere que el
profesional se encuentre inscrito en el RETHUS — Registro Unico Nacional del Talento Humano.

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama laboral amplio, ya que su formacion
le permite desempefiarse en diversos campos, ya sean entidades estatales empresas privadas,
organizaciones no gubernamentales, laboratorios farmacéuticos, empresas quimicas,
universidades, organismos de investigacion; asi mismo, puede desempefar tareas dentro de
empresas e instituciones dedicadas a la Docencia e Investigacion, y ejercer como consultores en
areas relacionadas, laboratorios farmacéuticos, industrias de alimentos y de cosméticos, entre otros.
La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio de la
Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que.regulan la profesion
de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales y carreras afines en afios
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 contribuyen al cumplimiento de
la mision del Instituto.

Un médico es un profesional que practica ia medicina y que intenta mantener y recuperar la salud
humana mediante el estudio, el diagnéstico y el tratamiento de la enfermedad o lesion del paciente.

-En la lengua espariola, en forma coloquial, se denomina también doctor/doctora a estos

profesionales, aunque no hayan obtenido el grado de doctorado 1. El médico es un profesional
altamente cualificado en materia sanitaria. Débido a que tiene que dar respuestas acertadas y
rapidas a problemas de salud, mediante decisiones tomadas habitualmente en condiciones de gran
incertidumbre, precisa de formacion continuada a lo largo de toda su vida laboral 2

Una revisién del sectof de servicios en Colombia y particularmente lo relacionado con ta Medicina,
da cuenta que para su prestacion se requiere ostentar la condicion de Profesional. Es la ciencia
dedicada al estudio de la vida, la salud, las enfermedades y la muerte del ser humano, e implica
ejercer tal conocimiento técnico para el mantenimiento y recuperacion de la salud, aplicénd{}
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En la siguiente gréafica, se detalla el porcentaje muy bajo para el nivel de profesionales las areas de
la salud y bienestar con posgrado es muy bajo"

Nivel de Formacién

Docterade |

Esp=cializacic’m médico quirirgics |
laliaarion tecnolégica )

dico qmrurglca ico prafesional

DPrOENaTLiON universitaria |
Formscidn técnica profesionat =

tAaesiria
Tecnolégico
Universitario

0 200.000 400.000 600000 800.03C 1.000.000 1.200.000 1.400.000 1.600.0(

Por lo anterior, se requiere contar con el perfil profesional y pueda cumplir con los requisitos de
idoneidad establecidos para la prestacion del servicio que se pretende contratar.

+ 9.4 PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR.

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

“ARTICULO 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La ley podra exigir
titulos de idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionaran y vigilaran el ejercicio de
las profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan 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 el funcionamiento de

éstos deberan ser democraticos. La ley podréa asignarles funciones publicas y establecer los
debidos controles.
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Cada profesion u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual el arte, oficio,
profesidon que una persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrollo de sus
actividades diarias y de caracter personal, en atencién a la solidaridad que debe existir entre las
personas que constituyen el conglomerado social:

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

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

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

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

- En tal sentido, las actividades que provengan del ejercicio del intelecto en el desarrollo de procesos

y procedimientos que favorezcan la concrecién de fines mutuos entre quienes se contra prestan no
constituiria acto de comercio. Sin embargo, en susceptible de pactarse entre ellos conforme a lo
dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80 de 1993 contratos de prestacién de servicios profesionales
y de simple apoyo a la gestion. :

+ 9.5 DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO.
La Dinamica de prestacién del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:
El contratista solo podra iniciar la ejecucién de la prestacion del servicio, cuando se cumpla con
todos los requisitos de legalizacién estipulados en la orden contractual, se acredite la afiliaciéon a

riesgos laborales (para OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes), y se cumplan los demas
requisitos internos y externos que regule la ley.

Bajo esta modalidad contractual al contratista solo se le puede exigir el desarrollo de actividades

para las cuales fue contratado, y su asistencia a reuniones, citas, entrevistas y demas, siempre y
cuando guarden relacién con el objeto contratado.

El supervisor no es el jefe del contratista. Puede coordinar las actividades a desarrollar, pero no
tienen relacién de subordinacion.

En ningun caso esta modalidad de contratacion genera relacién laboral ni reconocimiento de
prestaciones sociales y se celebraran por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco implica
subordinacién, por lo tanto, durante su ejecucion, los supervisores o interventores deben respetar el

~X

29 de 32




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
. ESTUDIOS PREVIOS ~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
iNnvYiMma APOYO A LA GESTION

LML o Y Fecha de Emisién:
Cédigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 2022-12-20

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 este tipo de
relacion contractual.

» 9.6 ANALISIS DE LA DEMANDA en el INVIMA
En el afio 2023, el Instituto contraté a profesionales bajo la modalidad 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:

Cc';lntgeto Modalidad Objeto Valor
PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR EL ANALISIS, ESTUDIO Y EMISION DE
CONCEPTOS TECNICOS A LAS SOLICITUDES Y
REQUERIMIENTOS QUE SE PRESENTEN CON
CPSP ContratacionRELACION A LAS ACTIVIDADES DE EVALUACION
389 DE 7" . ecta |[PE  REGISTROS  SANITARIOS,  TRAMITES | $27.372.130
2022 ASOCIADOS, Y LAS DEMAS QUE SEAN ASIGNADAS .

A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA. .

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR EL ANALISIS, ESTUDIO Y EMISION DE
CONCEPTOS TECNICOS ESPECIALIZADOS A LAS
SOLICITUDES Y REQUERIMIENTOS QUE SE
CPSP Contratacién” RESENTEN CON RELACION A LAS ACTIVIDADES
147 DE " oo ota  PE EVALUACION DE REGISTROS SANITARIOS, | $ 37.458.000
2022 TRAMITES ASOCIADOS, Y LAS DEMAS QUE SEAN
ASIGNADAS A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA.

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA
APOYAR EN LA EVALUACION HASTA LA EMISION
DE CONCEPTO DEL MODULO DE CALIDAD PARA
LAS SOLICITUDES DE REGISTROS SANITARIOS Y
TRAMITES ASOCIADOS DE BIOLOGICOS Y
MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS, ASI COMO
LLAS AUTORIZACIONES DE USO DE EMERGENCIA | $ 38.558.000
DE ACUERDO CON LAS NORMAS QUE REGULAN LA
MATERIA Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA.

CcPsP .
258 DE Contratacién

2022 directa
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La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de educacién
(universitaria, especializaciéon, 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 honorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionales
y de apoyo a la gestion en Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima”
o0 en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

e 9.7 ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

lgualmente, son servicios que de forma ordinaria se contratan e histéricamente diferentes Entidades
Publicas han suscrito contratos de prestacion de servicios con Quimicos Farmacéuticos, bajo la
modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacioén:

No. DE CONTRATO | CONTRATANTE OBJETO VALOR MENSUAL
APOYO PROFESIONAL A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD
EN LA ELABORACION DE INSUMOS TECNICOS
NECESARIOS EN LOS PROCESOS DE
MSPS-CD-816-2022 MINSALUD  |REGULACION DE PRECIOS DE $9.000.000
MEDICAMENTOS Y PARA EL MONITOREO DE
ABASTECIMIENTO DE  MEDICAMENTOS,
DESARROLLANDO  HERRAMIENTAS  QUE
FAVOREZCAN EL ACCESO A MEDICAMENTOS.
APOYAR _ PROFESIONALMENTE A LA
DIRECCION DE  MEDICAMENTOS Y
TECNOLOGIAS EN  SALUD EN LA
MINISTERIO DE [ESTRUCTURACION EAMPLEMENTACQON DEL
SALUDY  [USO Y DISPOSICION FINAL DE LOS
823 DE 2021 PROTECCION |MEDICAMENTOS. ASi COMO EN LOS $6.023.000
SOCIAL PROCESOS REGULATORIOS RELACIONADOS
CON LA DISPONIBILIDAD MEDICAMENTOS Y
EL FUNCIONAMIENTO ARTICULADO DE LOS
SERVICIOS FARMACEUTICOS.
NSTTUTO _ PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO
O oBIANG  QUIMICO FARMACEUTICO PARA APOYAR LAS
1162-2022- A . _ACTIVIDADES A CARGO DE LA DIRECGION $5.092.000
A TECNICA DE INOCUIDAD E INSUMOS
VETERINARIOS
NSTTUTO _ PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO
COLOBIANG  QUIMICO FARMACEUTICO PARA APOYAR LAS
135de2022 |, SOCOMEARD. ACTIVIDADES A CARGO DE LA DIRECCION $5.092.000
= ECNICA DE INOCUIDAD E INSUMOS
VETERINARIOS
BRINDAR OAPOYO EN LA OREVISION,
EXTRACCION Y  VALIDACION  DE
o ALUAGION  INFORMACION OBTENIDA A PARTIR DE BASE
CD 26/2022 TENOLASON\ IDE MEDICAMENTOS Y DEMAS ACTIVIDADES $5.500.000
SAUn DERIVADAS DEL PROYECTO, EN EL MARCO
DE LOS COMPROMISOS CONTRACTUALES
ADQUIRIDOS POR EL IETS.
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o 10. ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

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

e 11. CONCLUSIONES:

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

INVIMA™

Atentarﬁ’ente
Oficina Asesora de
Planeacion

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ i Visto bueno Inversion
Director Técnicb de Medjcamentos y Productos Biol6gicos _
AP 2N _[Suy3_ A6

Area técnica Grupo de Gestion Contractual Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacion

Revish: Martha ForeWm@( KATHERINE JOHANNA

GUTIERREZ TRIANA
M Jefe Oficna Asesora de Planeacion
Jorge William Gil vmegas)(V
Elabord: Juliet Paola Sierra W

Aprobd: Adriana del Pilar Botia
Rodriguez - Asesora de la Direccién

Aprobé: Erwin Guzman Aurela | General con Delegacion de funciones
del Grupo de Gestion Contractual
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Bogota D.C. julio de 2023

Sefior .
LADY MARCELA GAITAN NARANJO
Ciudad

Asunto: Invitacion a presentar propuesta
Cordial saludo:

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

Objeto:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA BRINDAR APOYO EN EL ESTUDIO DE LA
INFORMACION DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS TRAMITES DE REGISTROS
SANITARIOS QUE REQUIEREN UN CONCEPTO TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS
DE LA COMISION REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.
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17.
18.

19.
. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del

20

21.

22,

23.

24.

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

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

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

Empleo Publico, SIGEP.

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

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

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

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

Obligaciones Especificas:

1.

Realizar la evaluacién técnica especializada de los documentos aportados por el interesado
para la obtencién de las evaluaciones farmacologicas y tramites asociados, de acuerdo con las
normas y procedimientos vigentes y atendiendo el plan de trabajo asignado para el
cumplimiento de las metas POA de la dependencia.

Elaborar preconceptos técnicos de estudios y protocolos de biodisponibilidad y bioequivalencia
para los tramites de registros sanitarios y tramites asociados;

Apoyar en el agendamiento de solicitudes que requieren conceptos de las salas especializadas
de la comisién revisora. ‘
Proyectar los actos administrativos de las solicitudes de modificaciones de estudios de
bicequivalencia, insertos e informacion para prescribir para los tramites de registros sanitarios
y trdmites asociados.

Analizar y proyectar respuesta a las solicitudes relacionadas con las solicitudes de evaluacion
de farmacolbgica y tramites asociados, presentadas por los usuarios a través de los distintos
canales de comunicacion de la entidad, aportando los soportes correspondientes.

Actualizar las bases de datos y demas sistemas de informacién con los que la Dependencia
cuenta para registrar la informacion relacionada con los tramites, como es el caso de la base
de datos de Registros Sanitarios.

Hacer seguimiento a los compromisos adquiridos por los usuarios, respecto a las
Autorizaciones de Uso de Emergencia (ASUE) de medicamentos y productos biologicos.
Prestar apoyo en las demés actividades que tengan relacion con el objeto contractual y sean
requeridas por el supervisor.

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

Duracién

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 29 de diciembre de 2023, contado a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion y suscripcion del acta de inicio.
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El presente contrato se financiara con cargo al presupuesto de la vigencia 2023. Para el efecto, la
entidad estima como valor del contrato la suma de VEINTISEIS MILLONES OCHOCIENTOS
SETENTA Y UN MIL SEISCIENTOS ONCE PESOS M/CTE., ($26.871.611.00), INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA
IVA.

Forma de Pago

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

MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIUN MiL
QUINIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS M/CTE. ($5.521.564,00), incluidos todos los
impuestos a que haya lugar

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

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

Presentacion de propuesta:

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

Requisitos de Idoneidad: Titulo profesional en Quimica Farmacéutica, Medicina, Ingenieria de
Alimentos.

Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion en Ciencias Farmacéuticas o Salud Publica
y Seguridad Social, o Ciencias Biologicas en Farmacologia, Farmacologia, o Epidemiologia, o
Auditoria en Salud, Calidad, Quimica, Quimica de Productos Naturales, Bioquimica,
Farmacocinética, Biologia Molecular, Toxicologia, Gerencia Integral de servicios de salud, o
Derecho médico.

Requisitos de experiencia: El contratista debe contar con doce (12) meses de experiencia
profesional relacionada con alguna de las siguientes areas:

Quimica farmacéutica, Ingenieria de alimentos, medicina general, o médicoauditor, 0 manejo de
casosclinicos, o consulta externa, oprevencion y manejo deenfermedades, o principiosactivos de
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medicamentos o evaluacidbn de medicamentos, o procesos de manejo, almacenamiento,
fabricacion,operacién, funcionamiento, o evaluacién de aspectos de calidad, seguridad, eficacia,
estabilidad, o desarrollo de productos y/o metodologias de andlisis, o utilizaciéon de los
medicamentos y/o productos bioldgicos.

Equivalencias: Aplican las equivalencias contenidas en la Resolucion No. 2023000437 del 10 de
enero del 2023: "Por la cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de
honorarios para los Contratos de Prestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestién
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima”: asi TP + 40 MEPR
conforme a los requisitos de idoneidad y experiencia antes relacionados.

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

1. Hoja de vida del SIGEP actualizada
Cargue en PDF el documento: Formato Declaracion de Bienes y Rentas y Registro de
Conflictos de Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019. En
https://www_funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

3. Cargue en PDF la Declaracion del impuesto sobre la renta y complementarios, Ley No.

2013 del 30 de diciembre de 2019 Articulo Cuarto. En

https://www funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

Copia del documento de identidad legible

Documento soporte de la definicion de la situacion militar (aplica para los hombres)

Soportes formacion académica

Copia de la tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedentes del consejo

superior que regule la profesién u oficio (cuando aplique)

8. Certificaciones de experiencia, las cuales deben contener claramente el cargo o las
funciones, obligaciones desempefiadas y el tiempo de servicio (fecha de inicio y de
finalizacion).

9. Certificado de afiliacion EPS — Régimen Contributivo, como independiente y/o documento
que lo exonere

10. Certificado de afiliacién a fondo de pensiones.

11. Examen de salud preocupacional de ingreso (para establecer la vigencia de éste tipo de
examenes, se debe observar lo sefialado en el articulo 18 del Decreto 723 de 2013,
compilado en el articulo 2.2.4.2.2.18 del Decreto Unico Reglamentario 1072 de 2015)

12. Registro Gnico tributario — RUT (conforme a la Ultima actualizacién de la DIAN).

13. Certificacion cuenta bancaria vigente (no mayor a tres meses).

14. Formato de declaracién de imparcialidad y conflicto de intereses.- GDI-DIE-FMO008.

15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Informacion. GTH-SVI-FM010.

16. Certificado de consulta al boletin de deudores morosos del Estado de la Contaduria
General de la Nacion.
17. Pantallazo certificado del Portal Anticorrupcién de Colombia (PACO).

NG

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

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

El proponente que no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacion y Gestién del
Empleo, SIGEP, del Departamento Administrativo de la Funcion Publica, debera solicitarla a la
Entidad, aportando copia de la cedula y direccion de correo electronico a las siguientes
direcciones: mforerog@invima.gov.co y cflechasb@invima.gov.co, y posterior a ello cargar y
actualizar los documentos requeridos.
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Por dltimo, y en atencion a que la contratacién.de prestacion de servicios profesionales y de apoyo
a la gestién para el afio 2023 se realizara por la plataforma SECOP I, se recuerda que quienes
pretendan ser contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior,
sugerimos consultar el instructivo para creacion y activacién de usuarios en el SECOP |l de
Colombia Compra Eficiente, el cual se encuentra disponible en el siguiente link:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce documentos/registro _secopii.pdf

Atentamente,

,
LYIS G L-LERMOlESTREPO VELEZ

Director Té%nico de h’(ledicamentos y Productos Bioldgicos
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