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GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO
Ciudad B

Asunto: Invitacién 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
Codlgo de Comercio, mediante la presente me permito solicitar propuesta para la prestacion de
servicios PROFESIONALES Y APOYO A LA GESTION que a contmuac:on se relacionan.

Objeto:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL
PROCESO VISITAS DE INSPECCION PARA LA DE OBTENCION DE CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, LABORATORIO Y MANUFACTURA DE LOS
ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL lNSTITUTO DE ACUERDO
CON LAS NORMAS'Y PROCEDIM|ENTOS VIGENTES.

Que en virtud de lo expuesto, debe cumplir a cabalidad las mguienteé obligaciones:

Obligaciones Generales:

1.
2.

3.

Realizar personalmente las ‘actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma d|llgen01a responsabilidad e idoneidad en la eJecumon de las actividades
contratadas.

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.

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

Responder porlaintegridad, autenticidad, veracidady fidelidad dela informacién a su cargo
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas

en desarrollo de sus obligaciones contractuales.

13.
14.
18.

16.
17.

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

Cumplir como contratista independiente con las obllgacmnes 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, gestion de

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

. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.
. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion 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.

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlen 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.
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18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
gjecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia.

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

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

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

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

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

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

Obligaciones Especificas:

1. Apoyar en el desarrollo de visitas de certificacién, ampliacién, renovacién de las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), elaboracion (BPE), laboratorio (BPL), gases medicinales
(BPMG), productos fitoterapéuticos (BPMf), medicamentos homeopaticos (BPMh),
medicamentos biolégicos (BPMb), suplementos dietarios (BPMsd), elaboracién de
radiofarmacos (BPER) y demas, a los establecimientos que fabriquen, procesen, envasen,
analicen, importen, acondicionen, almacenen, distribuyan, comercialicen productos
farmacéuticos, presten servicios de salud con medicamentos en seres humanos, que sean de
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos; apoyando asi mismo
en la emision del respectivo acto administrativo que otorga la certificacion de BPx.

2. Apoyar en la realizacion de visitas de verificacion de requerimientos y/o revision documental
de verificacién de requerimientos de la certificacion en Buenas Practicas a los
establecimientos que sean de competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos.

3. Apoyar y actualizar el ingreso de datos a las bases y aplicativos del Grupo Técnico de
Medicamentos de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

4. Emitir los documentos resultantes de la realizacion de auditorias de certificacion de Buenas
Practicas correspondientes.

5. Apoyar la atencion integral, asi como la respuesta a inquietudes y/o peticiones con relacién a
la gestiéon relacionada con el proceso de auditorias y certificaciones, que soliciten los
ciudadanos a través de los distintos medios destinados para ello por el Instituto.

6. Participar en los diferentes comités que se requieren con relacidn al procedimiento de
auditorias de certificacion.

NOTA. Seréan 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 difusién, 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 autorizacién del contratante.

Duracion

E! objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 29 de diciembre de 2023, contados a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo contrato y
suscripcion del acta de inicio.

Presupuesto

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 VEINTICINCO MILLONES SETECIENTOS
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SESENTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS NOVENTA Y NUEVE PESOS MCTE ($ 25.767.299.00)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
NO APLICA IVA. '

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, certificacion de cumplimiento expedida
por el supervisor y pago de las-cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud,
pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo-al valor del
contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiente manera:

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

NOTA 1: El valor del dltimo pago -esta sujeto a variacion segtin 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 tltimo 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 Prestacién de Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestidn del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las:normas que la actuahcen 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. Titulo de posgrado en la
modalidad de Especializacién en Ciencias Farmacéuticas, o Farmacologia, o Productividad y
Calidad, o Bioquimica o Farmacocinética, o Biologia Molecular:

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

Procesos de manejo, almacenamiento, fabricacién, operacion, funcionamiento, evaluacion de
aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo-y/o metodologias de andlisis o
utilizacion de productos farmacéuticos, medicamentos, productos bioldgicos, gestion integral de
propiedad industrial o patentes de dichos productos competencia de la Direccién de Medicamentos
y Productos Biolégicos.

Equivalencias: Apllca la equivalencia contenida en la Resolucion No. 2023000437 del 10 de enero
de 2023: TP + 40 MEPR, asi:

Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica.

instituss Nacinnal de vig s v Alimentos - rairma
Oficina Principal: Crs 10
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Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion en Ciencias Farmacéuticas,
Farmacovigilancia, Tecnologia Farmacéutica, Farmacologia, Calidad ylo  Produccién
Farmacéutica, Sistemas de Gestion de Calidad, Desarrollo de Productos, Salud Publica,
Toxicologia, Auditoria o Administracion en Salud, Epidemiologia, Farmaco-economia, Politicas y
regulacion de Medicamentos, Biotecnologia. ‘

Cuarenta (40) meses de experiencia profesional relacionada con alguna de las siguientes areas:
Procesos de manejo, almacenamiento, fabricacion, operacién, funcionamiento, evaluacion de
aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrolio y/o metodologias de analisis o
utilizacion de productos farmacéuticos, medicamentos, productos biolégicos, gestion integral de
propiedad industrial o patentes de dichos productos competencia de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos.

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

1. Hoja de vida del SIGEP actualizada
Cargue en PDF el documento: Formato Declaracién de Bienes y Rentas y Registro de
Conflictos de Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019. En
hitps://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://iwww.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 profesion 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
finalizacién).

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 anico tributario — RUT (conforme a la dltima actualizacion de la DIAN).

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

14. Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses.- GDI-DIE-FMQ0S.

15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Informacion. GTH-SVI-FMO010.

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

No o

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

El proponente que no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacion y Gestion del
Empleo, SIGEP, del Departamento Administrativo de la Funcion Publica, debera solicitarla a la
Entidad, aportando copia de la cedula y direccién de correo electronico a las siguientes
direcciones: mforerog@invima.gov.co y cflechasb@invima.qgov.co, y posterior a ello cargar y
actualizar los documentos requeridos.

TG Nad
Oficina Principal
Administrativo: Cr.
{5800
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Por tltimo, y en atencién a que la contratacion de prestacion de servicios profesionales y de apoyo
a la gestion 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 creacién y activacion de usuarios en el SECOP Il 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,

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecto: RiagosB QL
Reviso: EneiraP =&

wstinie Naional ¢
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Administrativo: Cra 0 N &4 - G0
91 IDARTO0

www.invima.gov.co




Bogota D.C. agosto de 2023

Sefor
LUIS GUILELRMO RESTREPQ VELEZ
Ciudad, Bogota D.C
Asunto: Propuesta de Servicios
Cordial saludo,

En atencion a la invitacién recibida en dias anteriores, me permito presentar oferta para la
prestacion de servicios profesionales que a continuacion se relacionan

OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL
PROCESO VISITAS DE INSPECCION PARA LA DE OBTENCION DE CERTIFICACION
'DE BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, LABORATORIO Y MANUFACTURA DE
LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

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 ejecucidén 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 ellios.

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 inte‘gridad, autenticidad,kveracidad y fidelidad de la informacién a su

. cargo ‘ )

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién 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 gestion
de calidad y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno'y Etica vigentes.

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

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve
bajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducnrla divulgaria 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 vy

obligaciones contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor
designado.

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.
17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlen por fuera de la Ley, con el fin

de obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones.
En caso de que ello presente, informar inmediatamente al Invima.

18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima

para su ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar
al dia con el aplicativo de correspondencia.

19. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion.
20. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacién y

Gestion del Empleo Publico, SIGEP.

21. Presentar para la 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 Gestidon Contractual.

22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de

rentas y registro de conflictos de intereses.

3. Cargar y actualizar en su usuario del SECOP I, sus cuentas de cobro e informes de

actividades de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucién del contrato.

24. Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento de! objeto

contractual.

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apoyar en el desarrollo de visitas de certificacion, ampliacién, renovacién de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), elaboracién (BPE), laboratorio (BPL), gases
medicinales (BPMG), productos fitoterapéuticos (BPMf), medicamentos homeopaticos
(BPMh), medicamentos biologicos (BPMb), suplementos dietarios {BPMsd),
elaboracién de radiofarmacos (BPER) y demas, a los establecimientos que fabriquen,
procesen, envasen, analicen, importen, acondicionen, almacenen, distribuyan,
comercialicen productos farmacéuticos, presten servicios de salud con medicamentos
en seres humanos, que sean de competencia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos; apoyando asi mismo en la emisién del respectivo acto
administrativo que otorga la certificacion de BPx.

2. Apoyar en la realizacién de visitas de verificacion de requerimientos y/o revision

documental de verificacién de requerimientos de la certificacion en Buenas Practicas a
los establecimientos que sean de competencia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos.

3. Apoyar y actualizar el ingreso de datos a las bases y aplicativos del Grupo Técnico de

Medicamentos de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos.

4. Emitir los documentos resultantes de la realizacion de auditorias de certificacion de

Buenas Practicas correspondientes.



5. Apoyar la atencién integral, asi como la respuesta a inquietudes y/o peticiones con
relacion a la gestion relacionada con el proceso de auditorias y certificaciones, que
soliciten los ciudadanos a través de los distintos medios destinados para ello por el
Instituto. “ ‘

6. Participar en los diferentes comités que se requieren con relacion al procedimiento de
auditorias de certificacion.

NOTA. Seran propiedad de !a Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones
y en general los informes y trabajos reahzados 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 difusion, 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
autorizacién del contratante.

Duracidén

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 29 de diciembre de 2023, contados a
partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo
contrato y suscripcion del acta de inicio. ‘

Presupuesto

El valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de VEINTICINCO MILLONES
SETECIENTOS SESENTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS NOVENTA Y NUEVE PESOS
MCTE ($ 25.767.299.00) incluidos impuestos, tasas y demas contribuciones de ley a que
haya lugar. No aplica IVA.

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, certificacion de
cumplimiento expedida por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de
segurldad social en salud, pensiones y riesgos laborales correspondsente, el cual debe
efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes contemdos en las
normas wgentes sobre la materia, de la siguiente manera:

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

NOTA 1: El valor del tltimo pago esté sujeto a variacion segin 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 tltimo pago sea menor al aqui estimado,
se procedera a hacer la liberacion en el correspondiente certificado de disponibilidad
presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los
valores de referencia establecidos en la Resolucion 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.

Presentacién de propuesta

Requisitos de Idoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica. Titulo de posgrado
en la modalidad de Especializacién en Ciencias Farmacéuticas, o Farmacologia, o
Productividad y Calidad, o Bioquimica o Farmacocinética, o Biologia Molecular.

Requisitos de experiencia:

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

Procesos de manejo, almacenamiento, fabricacion, operacion, funcionamiento, evaluacion
de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo y/o metodologias de
analisis o utilizacion de productos farmacéuticos, medicamentos, productos biolégicos,
gestion integral de propiedad industrial o patentes de dichos productos competencia de la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Equivalencias:

Aplica la equivalencia contenida en la Resolucion No. 2023000437 del 10 de enero de 2023
TP + 40 MEPR, asi:

Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica.

Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion en Ciencias Farmacéuticas,
Farmacovigilancia, Tecnologia Farmacéutica, Farmacologia, Calidad y/o Produccion
Farmacéutica, Sistemas de Gestion de Calidad, Desarrollo de Productos, Salud Publica,
Toxicologia, Auditoria o Administracién en Salud, Epidemiologia, Farmaco-economia,
Politicas y regulacion de Medicamentos, Biotecnologia.

Cuarenta (40) meses de experiencia profesional relacionada con alguna de las siguientes
areas: Procesos de manejo, almacenamiento, fabricacion, operacién, funcionamiento,
evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrolio y/o
metodologias de analisis o utilizacion de productos farmacéuticos, medicamentos,
productos bioldgicos, gestion integral de propiedad industrial o patentes de dichos
productos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos.



™

Requisitos de capacidad juridica:

Con la propuesta de servicios deben remitirse los documentos para la verificacion juridica
que se relacionan a continuacion:

2 8 © & ©

Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigido al Invima

Copia legible del documento de identidad

Copia del documento que soporte la definicion de la situacion militar. (Cuando aplique).
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 afiliacion al sistema de seguridad social como independiente (Salud,
pension) 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) ‘

Certificacién cuenta Bancaria

Examen de Salud Preocupacional.

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

Formato de declaracion de imparcialidad vy 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 Nacion.

Pantallazo certificado del Portal Anticorrupcién de Colombia (PACO).

Atentamente,

GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZANMBRANO
C.C 1.014.206.996 de Bogota D.C.




FORMATO COMPLETOQO

ENTIDAD RECEPTORA
=k
& Persona Natural
Libertad y Orden (Leyes 190 de 1995, 489 y 443 de 1998)
PRIMER APELLIDO “SEGUNDO APELLIDO (O DE CASADA) NOMBRES
Hernandez Zambrano ) Giselle Alexandra
DOCUMENTO DE IDENTIFICACION : SEXO ) NACIONALIDAD PAIS
ce. Mce O ras O No. 1012206008 , FRO M (O |con (R EXTRAMERO (T)  COLOMBIA
“LIBRETA MILITAR B ~
PRIMERA CLASE O SEGUNDA CLASE O NUMERO DM,
FECHA Y LUGAR DE NACIMIENTO DIEECCION DE CORRESPONDENCIA
cH ) GARRERA 74A - 63 92

FECHA oia [ 12]mes | 12|ano | 1980 |
PAIS COLOMBIA ‘ : PAIS COLOMBIA DEPTQO  CUNDINAMARCA
DEPTO CUNDINAMARCA ) MUNICIPIO SANTA FE
MUNICIPIO - SANTA FE TELEFONO 4901024 : EMAIL gisellehernandezaf@gmail.com

' EDUCACION BASICA Y MEDIA
MARQUE CON UNA X EL ULTIMO GRADO APROBADO (LOS GRADOS DE fo. A Bo. DE BACHILLERATO EQUIVALEN ALOS GRADOS o. A 110, DE EDUCACION
'BASICA SECUNDARIA Y MEDIA)
o OBTENIDO. |  BASICA SECUNDARIA
 FECHADEGRADO
wes | 12 I ANO | 2006
'EDUCACION SUPERIOR (PREGRADO Y POSTGRADO)
DILIGENCIE ESTE PUNTO EN ESTRICTO ORDEN CRONOLOGICO, EN MODALIDAD ACADEMICA ESCRIBA:
TG (TECNICA) kD {TECNQLQG!CA) S T (TECNOLOG!CA ESPECIALIZADA) UN (UNIVERSITARIA)
ES (ESPECIALIZACION) © MG (MAESTRIA OMAGISTER) - DOC (DOCTORADO O PHD)
RELACIONE AL FRENTE EL NUMERO DE LA TARJETA PROFESIONAL (S| ESTA HA SIDO PREVISTA EN UNA LEY).
L DIOS O - TERMINAGION " No, DE TARJETA
OBTENIDO - PROFESIONAL
' i | MES | ANO
A ESPECIALIZAGION EN GERENGIA DE
POSTGRADO 2 | x P B 12 2017
PREGRADO 10 X FARMAGIA 04 2012 | 04023182208125001
CAPACITAGIONES / OTROS CONOCIMIENTOS
TERMINACION
‘MES | ANO




FORMATO COMPLETO
HOJA DE VIDA

Persona Natural
(Leyes 190 de 1995, 480 v 443 de 1998)

ESPECIFIQUE LOS IDIOMAS DIFERENTES AL ESPANOL QUE: HABLA, LEE, ESCRIBE DE FORMA, REGULAR (R), BIEN (B)O MUY BIEN.(MB)

LO HABLA LOLEE _LOESCRIBE
IDIOMA ; — . ey
R B MB R"” B MB R B MB
TNETES X x "

RELACIONE SU EXPERIENCIA LABORAL O DE PRESTACION DE SERVICIOS EN ESTRIGTO ORDEN GRONOLOGICO COMENZANDO POR EL AGTUAL

EMPLEOQ O CONTRATO ANTERIOR

EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA PRIVADA | PAlS
CORPORACION AUTONOMA REGIONAL DE CUNDINAMARCA X COLOMBIA
DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREO ELECTRONICO ENTIDAD
BOGOTA. D.C. BOGOTA. D.C. : L
TELEFONOS FECHA DE INGRESO i FECHA DE RETIRO

pia | 17 | mes| o8 | ano| 2022 pia | 16 | wes [ 12 ] 4 | 2022
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA DIRECCION
CONTRATISTA AAMBIENTAL AVENIDA 24 - 62 49

EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR
EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA PRIVADA | PAIS
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y X COLOMBIA
ALIMENTQS
DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREOC ELECTRONICO ENTIDAD
BOGOTA. D.C. BOGOTA. D.C.
TELEFONOS FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO
7422121 pia | 05 | wes | o1 | 4o | 2022 pia | 02 | mes| 12 [ a0 | 2022
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA DIRECCION
CONTRATISTA VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS CARRERA 10 - 64 28
EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR

EMPRESA O ENTIDAD pusLICA | PrRivaDA | Pais
CORPORACION AUTONOMA REGIONAL DE CUNDINAMARCA X COLOMBIA
DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREO ELECTRONICO ENTIDAD
BOGOTA.D.C. BOGOTA. D.C.
TELEFONOS FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO ,
5801111 pia | o7 | Mes ] 02 { Afio | 2022 Dia | 06 | wmes | 07 | Ao [ 2022
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA DIRECCION

CONTRATISTA

RESIDUOS PELIGROSOS - DESCA

AVENIDA CALLE 24 - 60 50

EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR

EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA PRIVADA | PAIS

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y X COLOMBIA

ALIMENTOS ' ,

DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREO ELECTRONICO ENTIDAD

CUNDINAMARCA AGUA DE DIOS

TELEFONOS FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO

7422121 R | wes e | Ao | 2021 pia | o7 | wes | 12 | ano | 2021
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA DIRECCION

CONTRATISTA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PR CARRERA 10 64 28




FORMATO COMPLETO

HOJA DE VIDA
Persona Natural
(Leyes 190 de 1995, 489 y 443 de 1998)

EMPLEQ O CONTRATO ANTERIOR

DIRECTORA TECNICA

EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA PRIVADA | PAIS
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDIGAMENTOS ¥ X COLOMBIA
ALIMENTOS
DEPARTAMENTO {MUNICIPIO CORREO ELEGTRONICO ENTIDAD
CUNDINAMARCA AGUA DE DIOS
TELEFONOS FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO
7422121 Dia | 24 | Mes| 02 | amo| 2020 Dia | 18 | mes| 12 | ano | 2020
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA DIRECCION
CONTRATISTA DIRECC! N DE MEDICAMENTOS Y PR CARRERA 10 64 28
EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR
EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA PRIVADA | PAIS
INSTITUTO:NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y X COLOMBIA
ALIMENTOS ;
DEPARTAMENTO MUNICIPIO " FCORREO ELECTRONICO ENTIDAD
CUNDINAMARCA AGUA DE DIOS s o S
TELEFONOS ~FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO
2948700 Dia | 01 | Mes| 02 | Ade| 2018 | pia| 20 l Mes ] 12 | A | 2019
'CARGO O CONTRATOACTUAL DEPENDENGIA ‘ | pireccion
‘CONTRATISTA DIRECCI N DE MED!CAMENTOS Y PR CARRERA 10 64 28
EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR
- EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA |+ PRIVADA - | PAIS
LABINCO S.A.S B T COLOMBIA
DEPARTAMENTO MUNICIPIO GORREO ELEGTRONICO ENTIDAD
CUNDINAMARCA | SANTA FE
TELEFONOS FECHA DE INGRESO ) FEGHA DE RETIRO
3511402 , Dia | 01 | Mes| 06 | Ado]| 2017 | pia| 30 | mes [ o1 | Ao | 2019
‘CARGO O CONTRATO ACTUAL ‘| DEPENDENCIA DIRECCION
-JEFE CONTROL DE CALIDAD ASEGURAMIENTO Y GONTROL GALIDA CARRERA 32 A 10 99
EMPLEO O GONTRATO ANTERIOR
EMPRESA O ENTIDAD © PUBLICA PRIVADA | PAIS
BUSSIE S.A x . |coomaia )
DEPARTAMENTO MUNICIPIO i ORREO ELE(‘TRéNICO ENTIDAD
CUNDINAMARCA SANTA FE &
TELE"F‘ONOS ; ; - FECHA DE INGRESO ; FECHA DE RETIRO
3351135 o] 11 [ mes| o5 | 4o | 2 Dia| 31 | mes| 05 | o | 2017
CARGO O CONTRATO ACTUAL g - | DEPENDENCIA ‘ DIRECCION
COORDINADOR MUESTREO EINSPECC | ASEGURAMIENTO Y CONTROL CALIDA | DIAGONAL 19D 39 41
' EMPLEG O CONTRATO ANTERIOR
EMPRESA O ENTIDAD " puBLica | PRIVADA | PAIS
FORERO CELULAS FRESCAS LTDA x |cotomsia
DEPARTAMENTO: - MUNICIPIO - | CORREOD ELECTRONICO ENTIDAD
CUNDINAMARCA SANTA FE
TELEFONOS FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO
#223305: 5 o - Dia [ 16 | Mes| 08 | ano| 2012 | Dia | 15 | mes [ o5 | A | 2015
CARGO'O CONTRATO ACTUAL | DEPENDENCIA - DIRECCION
ASEGURAMIENTO Y CONTROL CALIDA CARRERA 97 C 24 C 23




FORMATO COMPLETO

HOJA DE VIDA

Persona Natural
(Leyes 190 de 1995, 489 y 443 de 1998)

EXPERIENCIAS DEL DOCENTE. ...

T INSTITUCION EDUCATIVA PUBLICA PRIVADA [PAIS
DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREOQ ELECTRONICO
TELEFONOS ) FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO
Dia: l lwes: I iAﬁo: I Dia: l ' Mes:'l S ! Ano: l
AREA DE CONOCIMIENTO NIVEL EDUCATIVO DIRECGION

INDIQUE EL TIEMPO TOTAL DE SU EXPERIENCIA LABORAL EN NUMERO DE AROS Y MESES

: TIEMPO DE EXPERIENCIA
OCUPACION e ‘
) AROS MESES
SERVIDOR PUBLICO 0 0
EMPLEADO DEL SECTOR PRIVADO 5 5
TRABAJADOR INDEPENDIENTE 2 7
TOTAL TIEMPO EXPERIENCIA 8 0

MANIFIESTO BAJO LA GRAVEDAD DEL JURAMENTO QUE SI . NO E ENCUENTRO DENTRO DE LAS CAUSALES DE INHABILIDAD E INCOPATIBILIDAD DEL
ORDEN CONSTITUCIONAL O LEGAL, PARA EJERCER CARGOS EMPLEOS PUBLICOS O PARA CELEBRAR CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS CON
LA ADMINISTRACION PUBLICA

PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES, CERTIFICO QUE LOS DATOS POR M ANOTADOS EN EL PRESENTE FORMATO UNICO DE HOJA DE VIDA, SON
VERACES, (ARTICULO 5o0. DE LA LEY 190/85).

Ciudad y fecha de diligenciamiento ~ BOGOTA Jﬂéfb Ae 2023 [

T F}LWWW‘(:M
AL
i \\ o

FIRMA DEL SERVIDOR PUéLICO O CONTRATISTA




FORMATO COMPLETO

HOJA DE VIDA
Persona Natural
(Leyes 190 de 1995, 489 y 443 de 1998}

CERTIFICO QUE LA INFORMACION AQUI SUMINISTRADA HA SIDO CONS
SOPORTE.

A FRENTZSZUMENT QUE HAN SIDO PRESENTADOS GOMO
(% /(.

Ciudad y fecha NOMBRE Y FIRMA DEL JEFE DE PERS&JAL (O DE CONTRATOS

©fl . Yo

LiNEA GRATUITA DE ATENCION Al CLIENTE No. 018000917770 PAGINA WER: wew.funcionpublicagov.co
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LaRepiiblicade Colombin
ElMinisteriode EducacidnNacional
i yensunombreel

de Maria Auxiliad

Autorizado pgr[zzS ecretariade EducaciondeSantaféde @cgam D.C.,
5@'@3 Resolucion N 7475 del19 de&\[ﬁﬁzemﬁre& 1998.

Confierea:

Giselle AlexandraHerndndez Zambrano
7.14. 891212—553.92@5@:&@’65{6 Bogotd
ElTitulode

Porfiabercursadoy yaprobadolosestudioscorrespondientesalnivelde
EducacidnMedia Acadénvica, (Articulo28 Ley115de1994)
segiinlosplanesy programas vigentes.
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DadoenBogotdD.C., el dia 1° delmes de Diciembrede 2006

NprequiereRegistrodelaSecretariade Eduencivn,
segiinDecretos921 delGdeMayode 1994,
gR150del5 de Diciembrede 1995;
delaFresidenciadelaRepiiblica.
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Directora E e ﬁfffﬁi“.&?ﬁﬁ'éz‘etﬁm RN

# R

Scanned with CamScanner




ACTA INDIVIDUAL DE GRADO

COLEGIO DE MARIA AUXILIADORA
Carrera 13 N° 30-98
Teléfonios: 2853381 / 2450445
Bogota D.C.

inscripeisn S.E. 35 Inscripeion Dane 311001000328

ddz Bogota D.C., el dia 1° del mes de Diciembre de 2008 se reunieron con el fin de

sduncion de las estudiantes de (timo grado, las suscritas Directora y Secretaria

iz del COLEGIO DE MARIA AUXILIADORA, Institucién Reconocida Oficiaimente

o fa Secretzria de Educacion de Santafé de Bogota D.C., para otorgar el Titulo
CADEMICO; seguin Resolucion N°. 7475 del 19 de Noviembre de 1998.

a situacion Legal y Académica de cada una de Jas estudiantes que cursaron y
estudios correspondientes al Nivel de Educacion Media Académica, se procedio
Fitulo de BACHILLERACADEMICO

Giselle Alexandra Hernandez Zambrano
T.I 891212-55392 de Santafé de Bogoté

Mo rsquisre registro de la Secretaria de Educacion, segun Decretos 921 del 6 de Mayo de 1994
./ 2130d2] 5 de Diciembre de 1995 de Ja Presidencia de la Republica.

il TS
M”mﬁ

“"‘,“‘tﬁﬁliléig.““.
e

gt de Baria Au_y;};‘a:}';:%
‘?&

»

SECRETARRLO WK ered)
. i . W‘ A CLEVES RENZA
e J2'20.936.667 de Soacha 2:26:6529.096.357 de Cali (Valle)

T Dirsciora Secretaria

. American Edorial Ltda Tel: 4 170531 Bra-Cel.
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REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE EDUCACION NACIONAL

LA UNIVERSIDAD NACIONAL
DE COLOMBIA

CONFIERE EL TITULO DE

/ s . 7l ‘ O E
~ ngmww Jauwmacéubica
- A
gfiéegfe @fefammatm Heendndezr Lambrano
C.C. 1.014.206.996 de :%ogohi M.C.

QUIEN CUMPLIO SATISFACTORIAMENTE LOS REQUISITOS ACADEMICOS EXIGIDOS.
EN TESTIMONIO DE ELLO, Y PREVIO AL JURAMENTO DE RIGOR, OTORGA EL PRESENTE

DIPLOMA

ENLACIUDAD DE  Bogota D.C., a los 22 dias del mes de agosto de 2012

SECRETARIA GENERAL

DECANATURA DE FAGQULTAD

REGISTRO Mo, 2346, Folio 57 del Libro de Diplomas No. 5

DRLASEDEDE  Bogotd FACULTAD DE Ciencias

0130813

acinan e s

Scanned with CamScanner
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Repiiblica de Colombia

UN!VERSJDA%

ﬂ.&(‘((«‘
.
NI

“dy &
S

Vg Misninissao

Universidad EAN

Personeria Juridica Resolucién Ne 2898 del 16 de Mayo de 1969 del Ministerio de Justicia

Otorga el Titulo de:

Especialista en Gerencia de Procesos y Calidad

o

Al

GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO

Documento de Identidad C.C. N° 1.014.206.996 expedido en Bogotd D.C.
Quien aprobd y cumplié con los requisitos exigidos en el programa académico de la Universidad.

En testimonio firmamos y sellamos, en la ciudad de Bogota D.C, el dia 24 del mes de Abril de 2018.

/ Rector ser:m(Y/:srtLo)(}enm!

J Hepistra de Titulado;
Anofada en &l Libro de Registro de
Titulos de la Univessidad EAN 871 FIn
Tolio N* 78 Regisho 541163

~W 3
Coorlinador Regisia Atiémico
Acta de Grado N° 31

w nfusicie - AHGED Cﬂd{gndes«*xnridm!:33!2434101403
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Certificado
41299331 /7130144610

GISELLE ALEXANDRA
HERNANDEZ ZAMBRANO

Participé y Aprobd el curso

Auditor l'nteme - Sistemas de Gestion
de la Calidad - ISO 9001:2015

Con una.intensidad horarla de 32 Horas

Organizado en

Centro de Formacion - Bogotd, Colombia
o Entre las fechas

18 Julio 2016 - 28 jullo 2016

=B (ehnlier

CATALINA DONCEL GONZALEZ DIANA CAROLINA VIVAS
Product Manager CBE Training Manager

: ~ Emitido por SGS Colombla $.A - Centro de Formacién
P Calle 101 N°® 17a- 59, Bogota D.C: Colombia
- Teléfong: +57 - 1 « 7430101
W, SS.C0, WWW.EDS.COMCo
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Asociacion Colombia
de Auditore

A e

DYRECCION TECNICA INTEGRANDO ASUNTOS REGULATORIOS, ASEGURAMIENTO Y
CONTROL DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y COSMETICA DE CLASE
MUNDIAL, CON ENFOQUE AL CUMPLIMIENTO DE LOS INFORMES 37, 44,45 Y 48
DE LAOMS Y UN SISTEMA DE CLASE MUNDIALY
EFECTIVO ICH Q1ig,

REALIZADO DE ENERO A MARZO DE 2018,

EN LA CIUDAD DE BOGOTA,

CON UNA INTENSIDAD DE 80 HORAS.

Los mddulos que asistié y aprobo:
¥ EXIGENCIAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM), CON BASE EN LOS INFORMES 37,44,45y 48 DELAOMS Y
UN SISTEMA DE CALIDAD YCH Q10 DE CLASE MUNDIAL Y EFECTIVO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y COSMETICA,

CON ENFOQUE EN LA GESTION DEL RIESGO (ICH Q9) Y EL DISENO Y DESARROLLO (ICH Q8). 16 HORAS.
¥'ASUNTOS REGULATORIOS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA. 8 HORAS.

YASUNTOS REGULATORIOS EN LA INDUSTRIA COSMETICA. 8 HORAS,

¥ BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO CON BASE EN EL INFORME 44 DE LA OMS, 16 HORAS
Y METROLOGIA. 8 HORAS.

YGERENCIA DE ESTUDIOS DE ESTABILIDADES. 8 HORAS,
¥ ADMINISTRACION DE LAS VALIDACIONES. 8 HORAS.

ot 4/ 4&4‘6‘6/ -

JORGE LUIS CARVAJAL HERMIDA  JUAN MANUEL ANDRADE GALLEGO
VICEPRESIDENTE ASCOLDA - QMS / DIRECTOR TECNICO ASCOLDA - QMS

Scanned by CamScanner



~ Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
- Junta Directiva Nacional
Personera Juridico Aprobaddo por Resolucin No. 128 ¢ 1937

Bogota D.C., 17 de julio de 2023

CONSTANCIA DE NO SANCION ETICA Y ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS

El Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, corporacion de naturaleza privada, con
Funciones Publicas Delegadas seglin Resolucién. No. 00000087 de 2015, sin dnimo de lucro, auténoma
y de plena capacidad legal, con PERSONERIA JURIDICA No. 128 de 1937 y NIT. 860.037.402-8

HACE CONSTAR:

Que, verificada la informacién sobre antecedentes disciplinarios, sanciones e investigaciones del
Tribunal Dlscuplmarlo del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, érgano directivo
de nuestra organizacion reglamentado por el decreto 1945 de 1996, el (la) profesional en Quimica
Farmacéutica, Se encuentra inscrito (a) ante la Identificacién Unica del Talento Humano en Salud
ReTHUS como QUIMICO FARMACEUTICO con su nimero de identificacion.

GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANQ
Cédula de ciudadania No. 1014206996

, Nos se encuentra reportado (a) en ninguna investigacién ética o disciplinaria ante nuestra orgamzacmn
igualmente no ha sido sancionado (a) por ningtn acto que esté tipificado en el Codigo de Etica del
Quimico Farmacéutico, como un acto que esté en contra de la ética farmacéutica.

Se expide la presente constancia, por solicitud del interesado con destino:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

i
O e (\MM;
OF. Fegerman Nifiez Parra

Presidente CNQFC
Junta Directiva Nacional
L 20222024 '

SEDE

1:2’re,cmne}gw\wafwnqr‘m nmws org =57 ~§ 34
www entgioslombloog
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RETHUS GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ

Resuitadn Gonntnl 20235011 1UHE40 AN

oG 014206956 GISELLE ALEXAMORA HERNAMDEZ  ZAMBRAND vigenie

o
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EMBRIOVIT®

La suscrita Directora de Recursos Humanos de FORERO'S CELULAS FRESCAS LTDA o
Nit # 860.512.611-8 ‘

CERTIFICA QUE

La Sefiorita GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO, identificada
con cédula de ciudadania No. 1.014.206.996 de Bogotd, labord en esta empresa
desde  Agosto 16 de 2012 hasta Mayo 15 de 2015, desempefiandose en el cargo
Directora Técnica Aseguramiento de Calidad y Control de Calidad , durante este periodo
demostro responsabilidad, honestidad y cumplimiento de sus funciones.

Funciones del cargo:
£ FUNCIONES GENERALES

1. Cumplir y hacer cumplir las normas establecidas por la Legislacion Colombiana
relacionadas con los aspectos sanitarios y ambientales, para garantizar la seguridad y el
cumplimiento de los requisitos de calidad, en interés de la salud ptblica. :

2. Mantener actualizadas las descripciones - técnicas del uso de los productos; revisar y
aprobar la literatura técnica y el material promocional, rétulo y etiquetas para asegurar
que su contenido esté de acuerdo con las caracteristicas técnicas.

3. Preparar la documentacién (informacidn técnica, protocolos, ete.), de los productos para
Ja solicitud del Registro Sanitario ante el INVIMA.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES AREA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

1. Establecer y aplicar la metodologia para el desarrollo de las actividades necesarias para
la implementacion de las normas de Buenas Practicas de Manufactura vigentes (BPMv) en

todas las areas de la compaiifa.

2. Informar a las autoridades competentes nacionales (INVIMA) e internacionales, cuando
sc adopte alguna medida relacionada con el retiro de producto del mercado

3. Archivar y mantener todos los documentos institucionales tales como:

- Registros sanitarios de los productos farmacéuticos y cosméticos
- Copias de las actas de visita realizadas por el INVIMA
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- Informaciones técnicas de los productos
- Copia del Manual de Funciones de la compaiifa, incluyendo el Organigrama.
- Formulas Maestras de todos los productos

4. Ejercer el control sobre la documentacién del Sistema de Gestién de Calidad que
comprende:

Manual de procedimientos (originales) documentos controlados: procedimientos operativos
estandar con sus respectivos formatos, especificaciones entre otros, de las dreas de
Produceién, Control Calidad y Aseguramiento Calidad.

5. Aprobar los Procedimientos Operativos Estdndar, las especificaciones relacionadas con
el Sistema de Gestién de Calidad de la Planta de Produccién.

6. Coordinar la induccién al cargo del personal nuevo de la Planta de Produccién,

7. Establecer los programas de entrenamiento del personal de la Planta de Produccién
relacionados con el conocimiento, la comprension, concientizacién y motivacién para la
correcta aplicacion de los procedimientos de Buenas Précticas de Manufactura vigentes
(BPMv) junto con cada jefe de 4rea. »

8. Establecer el organigrama de la Planta de produccién junto con la Direccién de
Operaciones y la Direccién de Produccién, para definir las responsabilidades especificas o
el personal de cada cargo en lo que respecta al cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura.

9. Coordinar junto con la Direccién de Operaciones, Direccién de Produccién y Direccién
Logistica la elaboracién y cumplimiento del programa de Auditorfas Internas de Calidad y
el seguimiento de las acciones correctivas.

10. Coordinar las determinaciones para resolver las quejas y reclamos del producto.

1. Aprobar y vigilar los proveedores de materias primas y materiales. Realizar visitas a
proveedores,

12. Revisar la documentacién correspondiente a la “Historia de lotes” para establecer su
conformidad con los requisitos de calidad y autorizar su “liberacign™.
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES AREA DE CDNTROL DE CALIDAD
FISICOQUIMICO

1. Establecer la metodologia y programas de los estudios técnicos requeridos para el
desarrollo de los productos junto con la Direccién de Operaciones y Direccién de
Produccidn.

2. Llevar a cabo el muestreo, inspeccion y analisis fisicoquimico de materias primas,
materiales de empaque, producto en proceso, producto terminado y aprobarlos o
rechazarlos segiin resultados.

3. Elaborar con la Direccion de Produccién los progxamas y planes maestros de validacién

~de procesos, sistemas y equipos.

4. Establecer Junto con la Direccion de Produccién las especificaciones de cada una de las
materias primas, producto en proceso y producto terminado y las especlﬁcacm}zes de los
materiales de empaque.

5. Coordinar con la Direccién de Operaciones y Direccion de Produccion la elaboracion del
programa calibracion de equipos.

6. Aseguxar que se lleven a cabo los estudios de estabilidad del producto cuando se
requieran.

7. Aprobar y controlar los analisis llevados a cabo por contrato.
8. Guardar la confidencialidad de la informacién suministrada por la compafiia.

Esta certificacién se expide a solicitud de la interesada a los 6 dias del mes de Diciembre
de 2018 en Bogota D.C.

Atentamente,

e Mﬂ.._
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DirectoraRecursos Hun‘i {nos
xj‘ *A szs

* -
f ey

- 571) 2321300 - Fax: (571) 28568369 - B bi
RATIVA: Calle 33 No. 16-51 - PBX: ( 571) ogotd, D.C, — Colombia
SN ectiowt] C-23 Int, 19 = PBX (571) 4223305 — Fax: (571) 4223134 — Bogota, D.C. ~ Colombia

Servicio al Cliente: 018000 910 420 — E-mail; semcmdlente@emt}no\nt com - www.embriovit.com

EMBRIOVIT®

Scanned by CamScanner




Bogotd D.C., 27 de enero de 2020

LA DIRECCION DE TALENTO HUMANO

HACE CONSTAR:

Que el {la) sefor(a) GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO, !den’ﬂﬁccdo(o) con
la cédula de Ciudadania No. 1.014.206.996, iaboré en esta compafia desde el 11 de
Mayo de 2016 hasta el 31 de Mayo del 2017, con un contrato de trabajo a termino
indefinido, ostentando el cargo de COORDINADOR DE MUESTREO E INSPECCION,
desempefiando las siguientes responsabilidades:

Coordinar la realizacidon del muestreo de los insumos, productos en proceso,
productos a granel y productos terminados en las diferentes etapas del
proceso productivo.

Coordinar la redlizacion de los andilisis fisicoquirnicos de material de envase y
empaque.

Coordinar la redlizacion de la inspeccidn durante los procesos productivos y
ejecucion de los controles fisicos de los productos en proceso y producto
terminado, verificando el cumplimiento de las especificaciones y normas de
Buenas Practicas de Manufactura. .

Coordinar la inspeccidn de las devoluciones y evaluar la viabilidad financiera
del reinfegro de acuerdo al procedimiento interno.

Coordinar fa foma y conservacidn de las muesiras de retenciéon de materias

primas y producto terminado, como soporte del proceso productivo ante
reclamaciones, seguimientos y auditorias.

Coordinar el muestreo de trazas para los productos es’rcbleqdos para
fabricacidén en campana.

VERSION: 05 -
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Bussié

Coordinar el muestreo de sistemas de apoyo critico como agua purificada,
agua para inyectables y dire comprimide de acuerdo a los cronogramas
establecidos.

Verificar el cumplimiento de las acﬁvfdddes de frabagjo del personal a cargo.

Garantizar que los foctores de riesgo en aspectos de cdlidad durante el
muestreo de los productos, materias primas y materiales de envase se
identifican, evalGan, comunican y tramitan oportunamente acciones que
prevengan su ocurrencia o disminuyan su impacto; preservando en todo
momento la salud humana, la imagen y buen nombre de la Compafifa.

Reportar las desviaciones que se detecten a nivel de las actividades de
inspeccién y actividades relacionadas con los controles en proceso.

Garantizar el cumplimiento de las BPM en las operaciones de muestreo e
inspeccion, dande cumplimiento a los esténdares de calidad, legislacion
vigente aplicable, y que estas actividades se desarrollan con las medidas de
seguridad, higiene y proteccién del medio ambiente y colaboradores
establecidas por la Companiia.

Asegurar que la documentacion técnica utilizada en los procesos de
muestreo, inspeccidn y andlisis de material de envase y empaque esté
actudlizada y vigente, de forma que se garanfice la confiabilidad de las
actividades y los resulfados.

Redlizar y hacer seguimiento a los indicadores de calidad de muestreo e
inspeccion establgcidos y. orientados al logro de los objetivos del drea y de la
compania.

Establecer y asegurar la capacitacion inicial y continuada adecuada para el
personal del drea, que se djuste a los requerimientos de la compania.

Mantener actividades de mejoramiento continuo y revision al proceso al que
pertenece, asegurando el cumplimiento de los requisifos del sisterma de
gestién, normas SO que implemente la Compaidia, Buenas Practicas de
Manufactura v la satisfaccién de los clientes.
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Bussié

- Conocer y tener clara la politica de Seguridad v Salud en el Trabajo. Procurar
el cuidado integral de su salud; Suministrar informacién clara, veraz y completa
sobre su estado de salud; Cumplir las normas, reglamentos e instrucciones del
Sistema de Gestidn de la Seguridad y Salud en el Trabajo de la empresa;
Informar oportunamente al empleador o contratante acerca de los peligros v
riesgos latentes en su sitio de frabajo; utilizar adecuadamente los elementos de
proteccion personal que le sean asignados, pariicipar en las actividades de
capacitacion en seguridad y salud en el trobdjo definido en el plan de
capacitacién del SG-SST y Participar y confribuir al cumplimiento de los
objetivos del Sistema de Gestidn de la Seguridad en el Trabajo (SG-SST).

- Parficipar activamente en los programas que se relacionen con la politica de
cumplimiento, fransparencia y buen gobiemo, programa de ética empresarial
y codigo de ética.

- Parlicipar activamente en el programa de Segpridad _y‘,Scxl;u,qlA en éli Tr.csbdjd '
para asegurar una mejor calidad de vida.

Se expide a solicitud del Interesado el dia 27 de enero de 2020.
Cordialmente,
LABORATORIOS -
Bussie
Bussié NIT. 860.074.358-9

Laboratorios Bussié S.A.
Nit: 860.074.358-9 Diagonal 19D No. 39 - 41, PBX: {1) 3351135 - 3648060, -
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Laboratorio Internacional de Colombig 5.A.8
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Bogota D.C., 06 de noviembre cle 2020

LA DIRECCION DE TALENTO HUMANO-

HACE CONSTAR:

Czue el (la) sefior{a) GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO, identificado(a) con la

cédula de Ciudadania No. 1.014.206.996, labord en esta compaiiia desde el 01 de Junio de
2017 hasta el 30 de Enero del 2019, con un contrato. de frabajo a termine indefiniclo,
ostentando el cargo de jEFE DE CONTROL DE CAUDAD des mpefiando las sigulentes

responsabili dades

e envase y empaque, producto
speccion, aprobacion y
n la fabricacidn de los

- Asegurar que, a todas I¢
en proceso y terminado
liberacién en forma opor
productos o comercidalizacié

previo a su ulilizaci

- Asegurar que las Ordenes e instructi : on, envasey empcque se revisen
de forma oportuna con la informacion correspondrente al sistera Infor LX, listas de
materiales, previo a ser empleadas en la fabricacion de los productos.

alas mai‘euqs pnmas. material de empoque y productes, assi mlsmo que se cumpla
con lalegislacion vigente aplicable.

- Garantizar el cumplimiento de las BPM en las operaciones del drea de Control de
Cadlidad, incluso cuando algunas de estas estén contratadas con terceros, dando
cumplimiento ¢ los esténdares de calidad, legislacién vigente aplicable, y que estas
actividades se desarrolian con las medidas de seguridad, higiene y proteccion del
medio ambiente establecidas por la Compania.
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Laboratorio Infernacional de Colombia S.A8
NIT: 800.174.633-0
Sede Principal Avenida Calle 19 Mo. 34-76 - Cacrera 32A No. 10-99
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www labinco.comco - E-mail labincodiabinen.com.co el
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Bogotd, D.C.- Colombia L ABINCO

- Guarantizar que los factores de riesgo en aspecios de cdlidad de los productos,
materias primas y maiericles de envase y empacque se idenfifican, evallan,
comunican y tframitan oportunamente las acciones que prevengan su ocuirencia o
disminuyan su impacto; preservando en todo momenk) la salud humana, ta imagen
y buen nombre de la Compania.

- Apoyar el proceso de seleccion de proveedores v dishibuidores de la empresc.

- Asegurar la toma y conservacion de las muestras de retencion de materias primas v
producio fefmrnado come soporte del proceso productivo ante reclamacionss,
seguimientos y audﬁonqs

- Coordinczr y verificar gue los productos de devolucién de clientes se manejan en
forma separada e mdependxenfe del inventario del producto v se establezca su
destruccién final, de acuerdo cﬂ procedimiento interno.

Se expide a solicitud del Interesado el dia 06 dé noviembre de 2020,

Cordialmente,

ST
- )
%ASTIA\N BK&E‘&A

K

Director d’%e Talento Humano.

%
3

W

S
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

£

CERTIFICACION No. 523

LA SUSCRITA ASESORA DE LA DiRECCiQN GENERAL CON DELEGACION DE
FUNCIONES DEL GRUPO DE GESTION CONTRACTUAL DEL INVIMA

NIT: 830.000.167-2
CERTIFICA QUE:

De conformidad con los documentos que obran en el archivo de la entidad, se encontré que
GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO, identificado (a) con cédula de ciudadania
No.1.014.206.996, suscribioc con el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA el (los) siguiente(s) contrato(s):

1. CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No. 175 de 2019

OBJETO: PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES DE APOYO A LAS
DIRECCIONES MISIONALES DEL INVIMA, EN EL PROCESO DE REALIZACION DE
AUDITORIA Y CERTIFICACION DE LOS PRODUCTOS SUJETOS A VIGILANCIA,
INSPECCION Y CONTROL POR PARTE DEL INSTITUTO DE ACUERDO CON LAS NORMAS
Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

FECHA DE INICIO: 01 de febrero de 2019
FECHA DE TERMINACION: 20 de diciembre de 2019

VALOR DEL CONTRATO: Para todos los efectos legales, el valor total del presente contrato
se suscribio por la suma de: TREINTA Y SEIS MILLONES NOVECIENTOS SESENTA MIL
PESOS M/CTE. ($36.960.000).

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:

Obligaciones Generales: 1. Realizar personalmente las actividades que de él se deriven. 2.
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas. 3. Suscribir el acta de inicio. 4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo
requiera, el informe de actividades de acuerdo a los parametros sefialados por el Supervisor. 5.
Afiliarse al Sistema General de Riesgos Laborales para amparar sus actividades desarrolladas
con ocasion de la ejecucion del contrato. 6. Cumplir como contratista independiente con las
obligaciones de seguridad social contenidas en las normas legales vigentes. 7. Portar el carné
que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible. 8. Dar cumplimiento a las
directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad y ambiental, Cédigos
de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. 9. Recibir y descargar la correspondencia asignada en
el aplicativo de correspondencia. 10. Custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su
actividad conserve bajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproduciria,
divulgarla o publicarla en cualquier medio. 11. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o
elementos que la entidad le proporciona para el desempefo de sus actividades. 12. 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
sttt Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — irvima
Oficina Principal: ©ra 10 N° 64 - 28 - Bogola

{ Administrative: Cra 10 N° €4 - 60
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

correspondencia. 13, Cumplir a.cabalidad con la normatividad vigente que regula su profesién.
14. Registrar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del Empleo
Publico, SIGEP. .15. Realizar en un plazo de seis (6) meses contados a partir del
perfeccionamiento del contrato, 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. 16. Las demas que le asigne el supervisor del contrato y que tengan
relacion con el objeto contractual. 17. Dar cumplimiento a las. estipulaciones contenidas en el
Anexo del presente contrato.

Obligaciones Especificas: 1. Apoyar en el componente técnico en la realizacion de auditorias
y otorgamiento de certificaciones a fabricantes e importadores de productos sujetos a vigilancia,
inspeccion y control por parte del Instituto de acuerdo a la normativa sanitaria y los
procedimientos vigentes. 2. Apoyar a las Direcciones Misionales del Invima en la elaboracion
de los aspectos técnicos de las respuestas a las consultas internas, externas, derechos de
peticion y recursos recibidos por cualquier medio de acuerdo con la normativa sanitaria y los
procedimientos vigentes. 3. Apoyar el componente técnico de la actualizacion de las bases de

s, datos, aplicativos y archivos, establecidos en las Direcciones Misionales del Invima. 4. Apoyar

i en la estructuracion técnica e implementacién de los procedimientos, documentos técnicos y
normas técnicas para optimizar la prestacién de los servicios a cargo de las direcciones
misionales del Invima. 5. Apoyar en |a actualizacion técnica de las bases de datos, aplicativos y
archivos, establecidos en las direcciones misionales del Invima y generar los reportes que
correspondan. 6. Apoyar y asistir a las diferentes reuniones internas o externas que le indique
el supervisor del contrato. 7. Prestar apoyo en el componente técnico en las demas actividades
que tengan relacion con el objeto contractual y sean requeridas por el supervisor.

2. CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No. 210 de 2020

OBJETO: Prestar los servicios profesionales como quimico farmacéutico especializado al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima para apoyar técnicamente
a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, en el proceso de auditorias y
certificaciones, de los productos vigilados por el instituto, de acuerdo con las normas y
procedimientos vigentes.

FECHA DE INICIO: 24 de febrero de 2020
FECHA DE TERMINACION: 18 de diciembre de 2020

£y VALOR DEL CONTRATO: Para todos los efectos legales, el valor total del presente contrato
se suscribié por la suma de: TREINTA Y SEIS MILLONES OCHOCIENTOS TREINTA Y TRES
MIL SETECIENTOS PESOS M/CTE. ($36.833.700).

QBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:

Obligaciones Generales: 1. realizar personalmente las actividades que de él se deriven. 2.
Actuar con suma diligencia responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas. 3. Suscribir el acta de inicio junto con quien ejerza la supervision del contrato, una
vez se cuente con el lleno de los requisitos legales para elios. 4. Presentar mensualmente o
cuando el supervisor lo requiera el informe de actividades de acuerdo a los parametros

1 Instiute Nacional de Vigilancia de Medicameritos y Alimentos - invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
HOHD 742 21
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MINISTERIO DE SALUD Y
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sefialados por el supervisor. 5. Afiliarse al Sistema General de Riesgos Laborales para amparar
sus actividades desarrolladas con ocasién de la ejecucién del contrato. 6. Cumplir como
contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes. 7. Portar el carné que lo identifica como contratista
del Instituto en lugar visible. 8. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad
respecto al MECI, gestion de calidad y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica de la
entidad. 9. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.
10. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion 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. 11. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona
para el desempefio de sus actividades. 12. Al finalizar el contrato debera devolver todos los
elementos entregados por el Invima para su ejecucion, soportando por escrito dicha enirega.
De igual forma deberd quedar al dia con el aplicativo de correspondencia. 13. Cumplir a
cabalidad con la normatividad vigente que regula su profesién. 14. Registrar v actualizar su
informacion y documentos en el Sistema de Informacién y Gestién del Empleo Publico SIGEP.
15. Presentar para la suscripcién del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en
elarticulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo
de Gestion Contractual. 16. Las demas que le asigne el supervisor del contrato y que tengan
relacidn con el objeto contractual.

Obligaciones Especificas: 1. Apoyar profesionalmente en la gestion de auditorias %
certificaciones a partir de la evaluacion técnica de los documentos aportados por el usuario con
el fin de realizar el estudio de solicitudes de certificacién a los establecimientos que fabriquen,
procesen, envasen, importen, acondicionen, almacenen, distribuyan, comercializan productos,
presten servicios de salud e investigacion con medicamentos en seres humanos competencia
del Invima. 2. Apoyar la atencién integral con relacion a la gestion relacionada con el proceso
de auditorias y certificaciones que soliciten los ciudadanos por los distintos medios con los que
cuenta el Instituto. 3. Realizar visitas de verificacién del cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente en el proceso de auditorias y certificaciones,
a cargo de la Direccién de Medicamentos v Productos Bioldgicos. 4. Realizar visitas de
seguimiento y control a los establecimientos certificados, con el fin de verificar el cumplimiento
de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente. 5. Apoyar la actualizacion
de las bases de datos, aplicativos y archivos, establecidos en la Direccion de Medicamentos y
Productos Biol6gicos y generar los reportes que correspondan.

2. CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No. 119 de 2021

OBJETO: PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO
ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, EN EL PROCESO DE AUDITORIAS Y
CERTIFICACIONES DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL
INSTITUTO, Y LAS DEMAS INHERENTES AL OBJETO DEL CONTRATO, DE ACUERDO CON
LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

FECHA DE INICIO: 21 de enero de 2021
FECHA DE TERMINACION SUSCRITA: 20 de noviembre de 2021
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FECHA DE TERMINACION CON PRORROGA: 07 de diciembre de 2021

VALOR DEL CONTRATO: Para todos los efectos legales, el valor total del presente contrato
se suscribi6 por la suma de: TREINTA Y SIETE MILLONES CUATROCIENTOS CINCUENTA
Y OCHO MIL PESOS M/CTE. ($37.458.000).

Mediante Otrosi Modificatorio de Adicion y Prérroga N° 1 del 16 de noviembre de 2021, se
adiciond al contrato la suma de DOS MILLONES CIENTO VEINTIDOS MIL SEISGIENTOS
VEINTE PESOS MICTE. ($2.122.620), para un valor total del contrato de: TREINTA Y NUEVE
MILLONES QU!N!ENTOS OCHENTA MIL SEISCIENTOS VEINTE PESOS M/CTE.
($39.580.620) y se prorroga el plazo de gjecucién del contrato hasta el 07 de diciembre de
2021.

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:

Obligaciones Generales: 1. Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo
i cumplimiento contractual. 2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la
o ejecucion de las actividades contratadas. 3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la

supervision del contrato, una vez se cuente con el lleno de los requisitos legales para ellos. 4.

Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de

acuerdo a los pardmetros sefialados por el Supervisor. 5. Responder por la Integridad,

autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacidn a su cargo 6. Guardar la confidencialidad y

la reserva de toda la docurnentacion que le haya sido asignada 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, Cddigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razon de su actividad conserve bajo su

cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o 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. 17. No acceder a peticiones o
amenazas de quienes actiien por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a realizar u omitir un
hecho o un acto en el ejercicio de sus aobligaciones. En caso de que ello presente, informar
inmediatamente al Invima. 18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos
entregados por el Invima para su ejecucion. soportando por escrito dicha entrega. De igual forma
debera quedar al dia con el aplicativo de correspondencia. 19. Cumplir a cabalidad con la
normativa vigente que regula su profesion. 20. Registrar y actualizar su informacion vy
documentos en el Sistema de informacidn y Gestion del Empleo Publico. SIGEP. 21. Presentar
para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecidc en el articulo
2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo de
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Gestion Contractual. 22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su
declaracion de rentes y registro de conflictos de intereses. 23. Cargar y actualizar en su usuario
del Secop I, sus cuentas de cobro e informes de actividades de conformidad con lo desarrollado
durante la ejecucion del contrato. 24. Las demas que sean hecesarias y requeridas para el
optimo cumplimiento del objeto contractual.

Obligaciones Especificas: 1. Apoyar profesionalmente a la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, en el desarrollo de auditorias y expedicién de certificaciones, a partir de
la evaluacion técnica de los documentos aportados por el usuario, con el fin de realizar el estudio
de solicitudes de certificacion a los establecimientos que fabriquen, procesen, envasen,
importen, acondicionen, almacenen, distribuyan, comercialicen productos, presten servicios de
salud e investigacion con medicamentos en seres humanos, que sean de caompetencia del
Invima. 2. Apoyar la atencion integral con relacién a la gestién relacionada con el proceso de
auditorias y certificaciones, que soliciten los ciudadanos a través de los distintos medios
destinados para ello por el Instituto. 3. Brindar apoyo en la realizacion de las visitas de
verificacion de cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente
para el proceso de auditorias y certificaciones. 4. Apoyar la realizaciéon de las visitas de
seguimiento y control a los establecimientos certificados, con el fin de verificar el cumplimiento
de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente. 5. Apoyar la actualizacién de
las bases de dates, aplicativos y archives, establecidos en la Direccion de Medicamentos Y
Productos Biologicos y generar los reportes que correspondan.

Dada en Bogota D.C., el 23 de noviembre de 2022, a solicitud del (la) interesado (a).

Cordialmente,

MARIA MARGARITA CARDENAS CORTES
Asesora de la Direccion General con Delegacién de Funciones
del Grupo de Gestion Contractual

Proyecté: Rosa E. Caicedo
Revisé: Nancy Rocio Silva O.
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'CERTIFICACION No. 553

LA SUSCRITA ASESORA DE LA DIRECCIQN GENERAL CON DELEGACION
DE FUNCIONES DEL GRUPO DE GESTION CONTRACTUAL DEL INVIMA

NIT: 830.000.167-2
CERTIFICA QUE:

De conformidad con los documentos que obran en el archivo de la entidad, se
encontré que GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO, identificado (a)
con cédula de ciudadania No0.1.014.206.996, suscribid© con el INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA el
(los) siguiente(s) contrato(s):

1. CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No. 045 de 2022

OBJETO: PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN
LAS ACTIVIDADES DEL PROCESQO DE VISITAS DE CERTIFICACION EN
BUENAS PRACTICAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS
VIGILADOS POR EL INSTITUTO EMITIENDO CONCEPTO TECNICO DE
ACUERDO CON LAS NORMAS VIGENTES Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA.

FECHA DE INICIO: 05 dg enero de 2022
FECHA DE TERMINACIQN SUSCRITA: 04 de noviembre de 2022
FECHA DE TERMINACION: 02 de diciembre de 2022

VALOR DEL CONTRATO: Para todos los efectos legales, el valor total del presente
contrato se suscribio por la suma de: TREINTA Y SIETE MILLONES
CUATROCIENTOS CINCUENTA Y OCHO MIL PESOS M/CTE. ($37.458.000).

Mediante Otrosi Modificatorio de Adicion y Prorroga N° 1 del 04 de noviembre
de 2022,se adicioné al contrato la suma de TRES MILLONES CUATROCIENTOS
NOVENTA Y SEIS MIL OCHENTA PESOS M/CTE. ($3.496.080), para un valor total
del contratode: CUARENTA MILLONES NOVECIENTOS CINCUENTA Y CUATRO
MIL OCHENTA PESOS M/CTE. ($40.954.080) y se prorroga el plazo de
ejecucion del contrato hasta el 02 de diciembre de 2022.

1 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - invima
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NOTA: OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: Son las descritas en el Contrato
045 de 2022, el cual se adjunta en seis (06) folios Utiles a la presente certificacion.

Dada en Bogota D.C., el 25 de noviembre de 2022, a solicitud del (la) interesado (a).

Cordialmente,

MARIA MARGARITA CARDENAS CORTES
Asesora de la Direccion General con Delegacién de Funciones w
del Grupo de Gestién Contractual e

Proyecté: Rosa E. Gaicedo
Revisd: Nancy Rocio Silva O.
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ANEXO No. 1 CLAUSULADO B%L/ CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS
PROFESIONALES NUMERO 045 DE 2022, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y GISELLE ALEXANDRA
HERNANDEZ ZAMBRANO , ;

Entre los suscritos a saber, ROY LUIS GALINDO WEHDEKING, mayor de edad, vecino de esta
ciudad, identificado con cédula de ciudadania nimero 72.220.515 expedida en Barranquiila,
quien obra en calidad de Secretario General del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, identificado con NIT. 830.000.167-2, de
conformidad con la facultad para celebrar contratos conferida por la Ley 80 de 1993, la Ley 1150
de 2007, el Decreto 1082 de 2015, la Resolucién No, 2020006742 del 25 de febrero de 2020,
acta de posesion No. 040 del 25jde febrero de 2020y la Resolucion de Delegacion de Funciones
No. 2012030802 del 19 de octybre de 2012, quien para todos los efectos del presente docymento
se denominard EL INVIMA c;’irg\'EN’i'HZ)AEsD por una parte, y por la otra, GISELLE ALE}ENDRA
HERNANDEZ ZAMBRANG identificada con cédula de ciudadania No. 1.014.206.996 expedida
en Bogotad/ quien actia en nombre propio v que para efectos legales se denominara en el
presente- documento EL CONTRATISTA, hemos convenido ce!ebr;/el CONTRATO DE
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES No. 045 DE 2022, de conformidad a la
justificacion estimada en el estudio previo que hace parte integral del contrate y que se regira por
las clausulas que a continuacién se establecen, PRIMERA. OBJETQ: PRESTAR LOS
SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO DE
VISITAS DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y
PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO EMITIENDO CONCEPTO TECNICO DE
ACUERDO CON LAS NORMAS VIGENTES Y PROCE fMIENTOS DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DE,l;ngTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA/Y SEGUNDA. OBLIGACIONES DEL
CONTRATISTA: A) Obligaciones Generales: 1. Realizar personalmente las actividades para e
optimo cumplimiento contractual. 2. Actuar con suma difigencia, responsabilidad e idoneidad en
la ejecucion de las actividades contratadas. 3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza
la supervision del contrato, una vez se cuente con el lleno de los requisitos legales para ellos. 4.
Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo
a los parametros sefialados por el Supervisor. 6. Responder por la integridad, autenticidad,
veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo. 8. Guardar [a confidencialidad y la reserva de
toda la documentacién que le haya sido asignadas en desarrolio 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 respecte al MECI, gestién de calidad y
ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes. 11. Recibir y descargar la
correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia. 12. Recibir, custodiar y cuidar la
documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado o a la cual tenga acceso,
sin que pueda reproducirla, divulgaria 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. Responderpor sus actos uomisiones en gjecucion del contrato, cuando con elio
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 Jnvima a
través del supervisor designado. 16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia
técnica y-administrativa. 17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlen por fuera de
la Ley, con el fin de obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus
obligaciones. En caso de que ello presente, informar inmediatamente al Invima. 18. Al finalizar el
contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su ejecucion,
soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo de
correspondencia: 19. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion. 20.
Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del
Empleo Plblico, SIGEP. 21. Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre
ocupacional establecido en el articulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el
certificado respectivo en el Grupo de Gestion Contractual. 22. Actualizar conforme a las reglas
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ANEXO No. 1 CLAUSULADO DEL CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS
PROFESIONALES NUMERO 045 DE 2022, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y GISELLE ALEXANDRA
HERNANDEZ ZAMBRANO.

previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y registro de conflictos de intereses.
23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop Il sus cuentas de cobro e informeb de actividades
de conformidad con lo desarroliado durante la ejecucién del contrato. 24. Las/emas que sean
necesarias y requeridas para el optimo cumplimiento del objeto contractual/B) Obligaciones
Especificas: 1. Apoyar en el desarrollo de las visitas de certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Buenas Practicas de Elaboracién (BPE) y/o Buenas Practicas de Laboratorio
(BPL), asi como en la expedicién de cerificaciones a los establecimientos que fabriquen,
procesen, envasen, analicen, importen, acondicionen, almacenen, distribuyan, comercialicen
productos, presten servicios de salud con medicamentos en seres humanos, que sean de
competencia de la Direccion de Medicamentos y Proguétos Bioldgicos, a partir de la evaluacién
técnica de los documentos aportados por el usuario 2, Apoyar la realizacion de las visitas dentro
del proceso de certificacion en Buenas Practicas <que se requieran por la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, con el fin de€umplir con las condiciones de acuerdo a los
requisitos establecidos en la normatividad vigente. 3. Apoyar la actualizacion de las bases de
datos, aplicativos, archiVos y sistemas de informacion, establecidos en la Direccion de
Mediicamentos y ProdCtos Bioldgicos y generar los informes correspondientes, relacionados con
el objato contractua/ 4. Apoyar en la resolucion de las inquietudes y/o peticiones presentadas por
los usuarios a través de los distintos canales del Instituto, con relacion al progedimiento-de visitas
de certificaciones y tramites asociados, aportando los soportes corresﬁSndientes. §. Brindar
apoyo en la construccion de los lineamientos técnices, guias y forrpétos relacionados con las
buenas practicas de manufactura, de laboratorios y de elaboracion/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 difusién, 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. TERCERA. DERECHOS DEL
CONTRATISTA: 1. Recibir el pago en los términos pactados en la clausula quinta del presente
Contrato. 2. Recibir de manera oportuna la informacion necesaria para la ejecucion del contrato.
CUARTA. DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE: 1. Ejercer la supervision del
contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por la Entidad. 2. Exigir al
contratista la ejecucién idénea y oportuna del objeto contratado. 3. Adelantar las gestiones
necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y garantias a que hubiere
fugar. 4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que
en alteren en su contra, el equilibrioc econdmico o financiero del contrato. 5. Adelantar las
revisiones periddicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes suministrados, para
verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas. 6. Exigir que la calidad de los
bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos previstos en las normas técenicas
obligatorias, las normas técnicas colombianas o internacionales. 7. Actuar de tal modo que no
sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligaciones a cargo del contratista.
8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos
pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se
presenten. 9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente. 10. Pagar el valor de los
honorarios pactadas, una vez se cumplan los requisitos para ello. 11, Brindar el acompafamiento,
la informacién y la documentacion que el contratista requiera para el adecuado cumplimiento de
sus obligaciones. 12. Pagar el valor de los gastos en gue incurra el contratista por conceptos de
vigjes o trastados, de acuerdo con fos montos establecidos en las normas que regulan la materia
¥ en los precedimientos del Invima. 13. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta
ejecucion del contrato, incluyendo las suspensiones y reinicios a que haya lugar. QUINTA.
VALOR DEL CONTRATO Y FORMA DE PAGO: Para todos los efectos legales, El valor del
contrato a celebrar, sera hasta por la suma de TREINTA Y SFTE MILLONES CUATROCIENTOS
CINCUENTA Y OCHO MiL PESOS MCTE ($ 37.458.000) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y
DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA WA, Ef pago del valor
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“ ANEXO No. 1 CLAUSULADO DEL CONTRATO DE PRESTACION DE SERV!CIDS

PROFESIONALES NUMERO 045 DE 2022, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y GISELLE ALEXANDRA
HERNANDEZ ZAMBRANO.

del contrato se realizard de la siguiente manera: El Invima pagara al contratista en pagos
mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el servicio y. a satisfaccién de acuerdo con el
programa anual mensualizado PAC, previa presentacién delinforme de actividades vy sus anexos
en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supemsor y pago de las
colizaciones 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 siguientesinanera: 1) DIEZ
{(10) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLON SETECIENTOS
CUARENTA Y CINCO MiL. OCHOCIENTOS PESOS MCTE., ($3.745.800), incluidos todos los
impuestos a que haya lugar. PARAGRAFO PRIMERO: El vanr estimado del contrato sera
ajustado conforme a la fecha de suscripcion del mismo. El valor del dltimo pago esta sujeto a
variacion segun la fecha de cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
contrato que resulte del presente proceso de contratacion, sin' que se pueda superar el valor
estimado en el presente estudio previo. Por o tanto y encaso de que ei valor del tltimo pago sea
menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacién en el correspondiente certificado de
disponibilidad presupuestal. PARAGRAFO SEGUNDO: El valor del contrato y los honorarios a
cancelar se determinaron con base a los valores de referencia establecidos en la Resolucion No.
2020001236 del 16 de enero de 2020, mediante la cual “Se actualiza ia tabla de honorarios
establecida mediante resolucién nimero 2016053728 del 21 de diciemibre de 2016" —“Por la cuaf
se fijan los parametros para determinar los honorarios de los contratos de presiacion de servicios
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — invima” o en las normas que
la actualicen, modifiquen o adicionen. SEXTA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: La erogacién
que se cause con el presente compromiso co:}t?piua! se hara con cargo al presupuesto de la

Entidad de la actual vjgéncia fiscal, de con rmidad con el Certificado de Disponibilidad
Presupuestal N® 17222@el 05 de enero de 20227 SEPTIMA. GASTOS POR DESPLAZAMIENTO:
Cuando para el cumplimiento del objeto contractual se haga necesario el desplazamiento del
CONTRATISTA asitios diferentes de la ciudad de ejecucion del contraio, EL INVIMA suministrara
los gastos de transporte e igualmente suministrara los gastos de viaje de acuerdo con la escala
de vidticos establecida por la entidad para los funcionarios publicos, a los cuales le séran
aplicables los descuentos 'y retenciones de ley. OCTAVA. PLAZG DE_EJECUCIO, “DEL
CONTRATO: El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 04 de noviembreel 2022,
contados ‘a . partir .del cumplimiento de los requus:tos de perfeccionamiento, ejecucion del
respectivo contrato. y.suscripcion del acta de inicio. NOVENA, SUSPENSION: £l término de
ejecucion del contrato podra suspenderse en los siguientes eventos: a) Por circunstancias de
fuerza mayor, caso fortuito o de interés publico: que impidan su ejecucién. b) Por mutuo acuerdo
entre las partes. La suspension se hara constar en-acta suscrita por las partes-y el término de
ésta no se computara para-efectos de ‘los plazos del contrato. DECIMA. TERMINACION
ANTICIPADA: El contrato podra darse por terminado de manera anticipada en los siguientes
casos: a} Por mutuo acuerdo entre las partes. b} Por fuerza mayor, caso fortuito o de interés
publico gue haga imposible continuar-con su ejecucién. ¢) Por incumplimiento de alguno de los
compromisos - adquiridos. en el compromiso anticorrupcion adjunto al contrato. DECIMA
PRIMERA. CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimiento parcial o total de
cualquierade las cbhgacncnes a cargo del CONTRATISTA, éste debera pagar a favor del INVIMA
hasta el diez por ciento (10%) del valor total del contrato, en calidad de clausula penal pecuniaria,
la cual sera impuesta por el INVIMA mediante resolucion motivada de conformidad con. el
procedimiento establecido en el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011. Este valor seré descontado
del saldo a favor del CONTRATISTA si lo hubiere o hacerse efectiva a través de la garantia nica
de cumplimiento, en caso de que esta sea requerida. DECIMA SEGUNDA. MULTAS: En caso
de mora o retardo en.el cumplimiento deas obligaciones por parte del CONTRATISTA, el INVIMA
mediante acto administrativo motivado de conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 86.de la Ley 1474 de 2011, impondra multas sucesivas del 1% del valor mensual del
conirato por cada.dia de retardo, sin exceder el 10% del valor total del mismo, las cuales podran
ser descontadas de los saldos a favor del CONTRATISTA o hacerse efectivas a fravés de la
garantia unica de: cumphmlento en caso de que esta requerida. DECIMA TERCERA.
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ANEXO No. 1 CLAUSULADO DEL CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS
PROFESIONALES NUMERO 045 DE 2022, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y GISELLE ALEXANDRA
HERNANDEZ ZAMBRANO.

INDEMNIDAD: EL CONTRATISTA se obliga a indemnizar al Invima con ocasidn de la violacién
o el incumplimiento de las obligaciones previstas en los estudios previos y en el presente contrato.
EL CONTRATISTA se obliga a mantener indemne a la Entidad Estatal Contratante de cualquier
dafio o perjuicio originado en reclamaciones de terceros que tengan como causa sus actuaciones
hasta por el monto del dafio o perjuicio causado y hasta por el valor del contrato. E| Contratista
mantendrd indemne a la Entidad Estatal Contratante por cualquier obligacion de caracter laboral
o relacionada que se originen en el incumplimiento de las obligaciones laborales que el
Contratista asume frente al personal, subordinados o terceros que se vinculen por su cuenta a la
ejecucion de las obligaciones derivadas del Contrato. DECIMA CUARTA. DECLARACIONES
DEL CONTRATISTA: El Contratista hace las siguientes declaraciones: 1. Conoce y acepta los
Documentos del Proceso. 2. Tuvo la oportunidad de solicitar aclaraciones y modificaciones a los
Documentos del Proceso y recibid del Invima respuesta oportuna a cada una de las solicitudes.
3. Se encuentra debidamente facultado para suscribir el Contrato. 4. Que al momento de la
celebracion de! contrate no se encuentra en ninguna causal de inhabilidad e incompatibilidad, ni
en conflicto de intereses. 5. Esta a paz y salvo con sus obligaciones faborales y frente al sistema
de seguridad social integral. 6. El valor de! contrato incluye todos los gastos, costos, derechos,
impuestos, tasas y demas contribuciones relacionados con el cumplimiento del objeto del
contrato. DECIMA QUINTA. INDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA: EL CONTRATISTA es
independiente del Invima y, en consecuencia, no es su representante, agente o mandatario. No
tiene la facultad de hacer declaraciones, representaciones o compromisos en nombre del fnvima,
ni de tomar decisiones o iniciar acciones que generen obligaciones a su cargo. Salvo expresa
autorizacion de la Entidad. DECIMA SEXTA. EXCLUSION DE LA RELACION LABORAL: EI
contrato, de conformidad con lo establecido en el numeral 3° del articulo 32 de la Ley 80 de 1993,
no genera relacion laboral alguna con el CONTRATISTA; por lo tanto el CONTRATISTA sélo
tendra derecho a la cancelacion de los valores pactados en la clausula quinta del mismo. DECIMA
SEPTIMA. RESPONSABILIDAD: EL CONTRATISTA es responsable por el cumplimiento del
objeto y obligaciones contenidas en el objeto y obligaciones del contrato. Ninguna de las partes
sera responsable frente a la otra o frente a terceros por dafios especiales, imprevisibles o darios
indirectos, derivados de fuerza mayor o caso fortuito de acuerdo con la ley. DECIMA OCTAVA,
CESION: EL CONTRATISTA no podra ceder en todo o en parte a persona natural o juridica
alguna, los derechos y obligaciones que surjan en este contrato, sin la autorizacién previa,
expresa y escrita del Invima. DECIMA NOVENA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las
controversias o diferencias que surjan entre el Contratista y la Entidad Estatal Contratante con
ocasion de fa firma, ejecucion, interpretacion, prarroga o terminacion del contrato, asi como de
cualquier otro asunto relacionado con el contrato, seran sometidas a la revisién de las partes para
buscar un arreglo directo, en un término no mayor a cinco (5) dias habiles a partir de la fecha en
que cualquiera de las partes comunique por escrito a la otra la existencia de una diferencia.
VIGESIMA. NOTIFICACIONES: Los avisos, solicitudes, comunicaciones y notificaciones que las
partes deban hacer en desarrollo del Contrato deben constar por escrito y se entenderan
debidamente efectuadas solo si son entregadas al supervisor del contrato y al contratista en las
direcciones reportadas en el expediente contractual. PARAGRAFO: En caso de presentarse
alguna modificacién en la informacion relacionada debera ser notificada. VIGESIMA PRIMERA.
REGIMEN LEGAL APLICABLE: Este contrato se regira por las clausulas aqui establecidas y por
las disposiciones de la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, decretos reglamentarios y demas
normas legales vigentes concordantes. VIGESIMA SEGUNDA. PERFECCIONAMIENTO Y
EJECUCION: El contrato se perfecciona con la firma de las partes en la plataforma electronica
SECOP Il. Para su ejecucién se requiere de la expedicién del registro presupuestal, la afiliacién
del contratista al Sistema de Riesgos Laborales, segun corresponda y la suscripcién del acta de
inicio. PARAGRAFO PRIMERO: EL CONTRATISTA se compromete a suscribir el contrato dentro
de los tres (3) dias siguientes a la comunicacién por parte del Invima. PARAGRAFO SEGUNDO:
Si EL CONTRATISTA no cumple en cualquier caso lo establecido en el PARAGRAFO PRIMERO
de esta clausula, el Invima adelantard las acciones legales pertinentes a que haya lugar.
PARAGRAFO TERCERO: El Invima se abstendra de expedir el acta de inicio hasta tanto se
cumpla lo estipulado en el paragrafo primero de la presente cldusula. Cualquier perjuicio y/o
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ANEXO No. 1 CLAUSULADO DEL CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS
PROFESIONALES NUMERO 045 DE 2022, CELEBRADQ ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MED]CAMENTOS Y AL!MENTOS - INVIMA Y GISELLE ALEXANDRA
HERNANDEZ ZAMBRANO.

menoscabo econémico o financiero que pueda perjudicar al Contratista, al Invima, o a terceros
por el no cumplimiento de las gbligaciones contenidas en la presente clausula, seran Unica y
exclusivamente responsabilidad del CONTRATISTA. VIGESIMATERCERA. LUGAR DE
EJECUCION: Las actividades u obligaciones. del contrato seran /d( arrolladas en la ciudad de
Bogota D.C, sede presidencial, ubicada en la carrera 10 N°® 64-28/ sin perjuicio de las actividades
que deba desarrollarse en el territorio nacional. VIGESHA CUARTA. SUPERVISION DEL
CONTRATO: De conformidad con el Manual de Su ision e Interventoria adoptado por el
Invima, la supervision de la ejecucién de las obli pCiones contractuales estara a cargo de la

Caordinador del Grupo Técnico de Med:camentos por la persona que designe el Ordenador del
Gasto de la Entidad. El supervisor asume la responsablildad por el seguimiento y control del
contrato, asi como yla 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
paraflscales en caso de que asi corresponda, VIGESiMA QU!NTA DOCUMENTOS: Forman
parte del conirato los estudios y documentos prewos el Certificado  de disponibifidad
presupuestal, la propuesta de servicios, el certificado de inexistencia de personal, el certificado
de objeto igual (cuando aplique), constancia de idoneidad y de experiencia, el contrato electrénico
y el registro presupuestal que se origine del contrato, asi como todos los demas documentos que
sirvan de soporte o que durante el desarrollo del contrato se generen y alleguen al expediente
contractual. VIGESIMA SEXTA. CONFIDENCIALIDAD: EL CONTRATISTA que suscribe este
contrato, asi como todas y cada una de las personas que intervengan en el desarrolio del objeto
del presente contrato. acuerdan que cualquier informacion dada a conocer entre ellas, asi como
la que pudiese desarrollar durante la ejecucion del contrato, serd mantenida confidencial,
reservada o secreta, y no podra divulgarse o revelarse total o parcialmente a personas ajenas a
las partes de este contrato, asi como tampoco a ningtin medio conocido o por conocer, segun las
siguientes  condiciones: A) EL CONTRATISTA mantendra la informacion confidencial, y se
abstendra de revelarla a terceras personas, en beneficio propio o ajeno, sin el consentimianto
previo y por escrito del Invima. B} La informacién que sea conocida por el contratista en ejecucion
del contrato, sera utilizada exclusivamente para el cumplimiento de los servicios objeto del mismo.
C) La obligacion de confidencialidad se extenderad a los desarrollos que se produzcan como
consecuencia del uso de la informacién intercambiada en la ejecucion del contrato. D) EL
CONTRATISTA se responsabilizard de que las personas que estén a su cargo y las que
intervengan en la ejecucidn del contrato, se sometan al acuerde de confidencialidad aqui
establecido. Consecuencia de o anterior, les guedara prohibide a estas personas transferir o
suministrar a terceros a cualquier titulo, informacion que obtenga de las otras partes en desarrollo
del mismo. E} EL CONTRATISTA se obliga a divulgar la informacién de que trata la presente
clausula Unica y exclusivamente a los empleades, contratistas y dependientes que deban
conocerla para el desarrollo de sus actividades dentro de la ejecucion del contrato v bajo
obligacidn de confidencialidad. Igualmente, las partes solo revelaran a estas psrsonas
Unicamente la parte de la informacion pertinente para la ejecucién de sus actividades. F} EL
CONTRATISTA se compromete a adoptar todas las medidas de seguridad razonables de acuerdo
con la naturaleza de la informacion para garantizar la confidencialidad, secreto y reserva de la
misma. G) EL CONTRATISTA se obliga a mantener en confidencialidad toda informacion dada a
conocer por una parte a las demas que pueda ser objeto de proteccion como Propiedad
Intelectual en si misma y sin desarrollc alguno. PARAGRAFO PRIMEROQ: Si existe duda sobre
la confidencialidad, reserva o secreto de alguna informacidn suministrada, ésta sera tratada como
confidencial hasta que el Invima manifieste lo contrario por escrito. Esta obligacion de
confidencialidad no se aplicara sobre la informacion que sea de dominio publico regulada por la
Ley 1712 de 2014, o que haya sido conocida con anterioridad al presente contrato por alguna de
las partes, o dada o conocer por un tercero que no tuviere la obligacion de confidencialidad,
reserva o secreto. PARAGRAFO SEGUNDO: El incumplimiento a la obligacion de
confidencialidad que le asiste al contratista sera considerada como causal de incumplimiento del
contrato. PARAGRAFO TERCERO: La duracion de ia obligacion de confidencialidad, secreto y/o
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ANEXO No. 1 CLAUSULADO DEL CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS
PROFESIONALES NUMERO 045 DE 2022, CELEBRADO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL

DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA Y GISELLE ALEXANDRA
HERNANDEZ ZAMBRANO.

reserva durard mientras la informacién sea considera de caracter confidencial, secreta y/o
reservada. VIGESIMA SEPTIMA: GARANTIAS: De conformidad con los estudios y documentos
previos, en ¢l presente contrato no seran exigibles las garantias descritas en el Decreto 1082 de
2015. VIGESIMA OCTAVA. AUDITORIA: La entidad podra realizar, cuando considere necesario,
auditorias al proveedor con el proposito de verificar el cumplimiento de las obligaciones
contractuales. Lo anterior se hara previa comunicacion al contratista. VIGESIMA NOVENA,
REGISTRO PRESUPUESTAL: Una vez perfeccionado el presente contrato con la firma de las
partes, el Qrdenador del Gasto dispone que a través del Grupo Financiero y Presupuestal se
proceda a la expedicion del Registro Presupuestal de Compromiso en la plataforma que
corresponda. TRIGESIMA. DOMICILIO: Para todos los efectos legales, las partes fijan como
domicilio contractual la ciudad de Bogota.

EL PRESENTE ANEXO FORMA PARTE INTEGRAL DEL CONTRATO DE PRESTACION DE
SERVICIOS PROFESIONALES No. 045 DE 2022 Y ESTE SE ENTENDERA ACEPTADO POR
LAS PARTES GON LA FIRMA DEL CONTRATO ELECTRONICO EN LA PLATAFORMA
SECOP Ii.

Dado en Bogota D.C., a los cinco (05) dias del mes de enero de 2022.

Yol Memuel\@. | apce/ o .

Proyecté: N Revigd y aprdbo:
Karla Mengual Redondo Mayia Margarita Cardenas Corté
Contratista - GGC Coordinadora - GGC
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Corporacién Auténoma Regional de Cundinamarca - CAR
Oficina de Talento Humano
Republica de Colombia

CAR 05/09/2022 17:59
Al Contestar cite este No.: 20222073345
Origen: Oficina de Talento Humano
Destino:GISELLE HERNANDEZ ZAMBRAN!
Anexos: Fol 2 J

Sefiora ‘,
GISELLE HERNANDEZ ZAMBRANO
gisellehernandezqgf@gmail.com
Bogota

ASUNTO: Respuesta al radicado 20221060603

LA OFICINA DE TALENTO HUMANO DE LA CORPORACION AUTONOMA REGIONAL DE
CUNDINAMARCA CAR

HACE CONSTAR:

Que revisados los archivos que reposan en esta dependencia, se establecid que GISELLE
ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO identificado(a) con cédula de ciudadania N° 1014206996
celebro el siguiente contrato de prestacion de servicios.

CONTRATO No. 1434 de 2022

OBJETO: Prestacion de servicios profesionales para el apoyo en el control, seguimiento,
evalliacion, coordinacion, gestion y/o linea técnica de las actividades y usos que
generen o gestionen los residuos peligrosos.

VALOR MENSUAL DEL CONTRATO: SEIS MILLONES DE PESOS ($6.000.000)
INCLUIDO IVA (Sl APLICA)

PLAZO DE EJECUCION: Cinco (5) meses

FECHA DE INICIO: 07 de febrero de 2022

FECHA DE TERMINACION: 06 de junio de 2022

ESTADO DEL CONTRATO: TERMINADO

OBLIGACIONES ESPECIFICAS
1.Apoyar en la creacion de estrategias de intervencion ambiental para el posicionamiento
y fortalecimiento institucional respecto a las actividades adelantadas en RESPEL.

2. Participar en la realizacién de visitas de campo ejecutando actividades que le permiten
cumplir con la funcion relacionada con compuestos quimicos

3. Atender las solicitudes de acompafiamiento y elaborar el informe técnico respectivo,
conceptos técnicos e informes en cumplimiento de metas y obligaciones de la direccion
de evaluacion, seguimiento y control ambiental, ademas de eventos relacionados

4. Apoyar en los procesos de recoleccion de informacion, preparacion de las respuestas
a consultas relacionadas con residuos o desechos y su desintegraciéon segin la

Territorio Ambiental Sostenible
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Corporacion Auténoma Regional de Cundinamarda - CAR
Oficina de Talento Humano
Republica de Colombia

designacion del supervisor.

5. Apoyar en el seguimiento de los compromisos en la implementacién de medidas de
manejo ambiental de las actividades desarrolladas en RESPEL.

6. Las demas que se considere pertinente y que estén encaminadas y | se deriven de la
naturaleza del objeto contractual.

Numero de transaccion: 1565910176

El cudl se encuentra ejecutado con total autonomia técnica, administrativa y financiera, sin generar
relacion laboral de acuerdo con lo establecido en la Ley 80 de 1993.

Cordialmente,

MONICA LILIANA RUIZ CARDENAS
Jefe Oficina de Talento Humano

Respuesta a: 20221060603 def 25/07/2022

Elabord: Derly Catherine Mendoza Pachon / OTH
Revisé: Sandra Janeth Lépez Cortés / OTH
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Corporacién Autonoma Regional de Cundinamarca - CAR
Oficina de Talento Humano
Republica de Colombia

CAR 05/01/2023 11:52
. Al Contestar cite este No.: 20232000309
Bogota, Origen: Oficina de Talento Humano
Destino:GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAME
. Anexos: Fol 6
Sefiora ;
GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO , ‘ RN
gisellehernandezgf@gmail.com el
Bogota R

ASUNTO: Respuesta al radicado 20231000927: SOLICITUD CERTIFICADO CONTRATO
2390-2022

LA OFICINA DE TALENTO HUMANO DE LA CORPORACION AUTONOMA REGIONAL DE
CUNDINAMARCA CAR

HACE CONSTAR:
Que revisados los archivos que reposan en esta dependencia, se establecido que GISELLE
ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO identificado(@) con cédula de ciudadania N°
1.014.206.996 celebro el siguiente contrato de prestacién de servicios.

CONTRATO No. 2390 de 2022

OBJETO: Prestacion de servicios profesionales para el apoyo a la Corporacién en la
realizacién de actividades relacionadas con la evaluacion, seguimiento y control a las
1 licencias de almacenamiento de sustancxas qusmicas

VALOR MENSUAL DEL CONTRATO SEIS MILLONES DE PESOS ($6.000.000)
M/CTE INCLUIDO IVA (Sl APLICA)
{ PLAZO DE EJECUCION: CUATRO (4) MESES

FECHA DE INICIO: 17 de agosto de 2022
-FECHA DE TERMINACION: 16 de diciembre de 2022
| ESTADO DEL CONTRATO: TERMINADO

OBLIGACIONES ESPECIFICAS
1. Apoyar técnicamente el desarrollo de las actividades de evaluacion, seguimiento y

control a tramites de licenciamiento ambiental para el almacenam!ento de sustancias
‘|quimicas.

2. Apoyar la elaboracion . de lineamientos relacionados con el almacenamiento de
|sustancias quimicas

3. Realizar el _ca‘rgue, de los pagos mensuales efectuados con los respectivos soportes,
en el numeral 7 (Ejecucién del contrato) de la plataforma transaccional del SECOP 1.

4. Presantar ante el supervisor y/o apoyo a la supervision, la cuenta de cobro
correspondiente al periodo inmediatamente anterior.
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~ Corporaciéon Autdnoma Regional de Cundinamarca - CAR
Oficina de Talento Humano
Republica de Colombia

5. Suscribir, previo a la firma del acta de inicio, el ANEXO 1 denominado
COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD - PERSONAL VINCULADO A LA
CORPORACION AUTONOMA REGIONAL DE CUNDINAMARCA — CAR, y cumplir con
los compromisos de confidencialidad alli resefiados, a la par de lo contenido en la NOTA
1 del numeral 2.2.1.2 Obligaciones especificas del contratista del presente Estudio
Previo. El anexo hace parte integral del presente estudio previo y del contrato de
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién (segun aplique).

6. Suscribir, previo a la finalizacién de la ejecucion contractual y/o la liquidacion del
contrato (si aplica), el ANEXO 2 denominado IDENTIFICACION DE PRODUCTOS
OBJETO DE CESION DE DERECHOS, dentro del cual se deberan seRalar las
creaciones objeto de cesidon de derechos propiedad intelectual en los términos de las
NOTAS 2 y 3 del numeral 2.2.1.2 Obligaciones especificas del contratista del presente
Estudio Previo. El anexo y las Notas 2 y 3 hacen parte integral del presente estudio
previo y del contrato de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion.
(segln aplique).

Suscribir, previo a la firma del acta de inicio, el ANEXO 1 denominado COMPROMISO
DE CONFIDENCIALIDAD - PERSONAL VINCULADO A LA CORPORACION
AUTONOMA REGIONAL DE CUNDINAMARCA — CAR, y cumplir con los compromisos
de confidencialidad alli resefiados, a la par de lo contenido en la NOTA 1 del numeral
2.2.1.2 Obligaciones especificas del contratista del presente Estudio Previo. El anexo
hace parte integral del presente estudio previo y del contrato de prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion. (segun aplique).

Suscribir, previo a la finalizacion de la ejecuciéon contractual y/o la liquidacion del
contrato (si aplica), el ANEXO 2 denominado IDENTIFICACION DE PRODUCTOS
OBJETO DE CESION DE DERECHOS, dentro del cual se deberan sefialar las
creaciones objeto de cesion de derechos propiedad intelectual en los términos de las
NOTAS 2y 3 del numeral 2.2.1.2 Obligaciones especificas del contratista del presente
Estudio Previo. El anexo y las Notas 2 y 3 hacen parte integral del presente estudio
previo y del contrato de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion.
(segun aplique).

NOTA 1.- CONFIDENCIALIDAD: Toda la informacién conservada en los equipos
informaticos (archivos y correos electrénicos residentes en servidores de datos
centralizados y/o estaciones de trabajo), es de propiedad de LA CORPORACION. EL
CONTRATISTA se abstendra de almacenar informacion personal o no relacionada con
su contrato en los servidores corporativos. La informacion almacenada por EL
CONTRATISTA en los servidores de la Corporacion no podra ser eliminada por éste, y
podra ser monitoreada por el drea autorizada para tal fin, si asi se requiere.

Toda la informacién que EL CONTRATISTA cree, elabore, produzca, requiera, adquiera,
procese, utilice, sintetice y/o reproduzca durante y con ocasién de la ejecucion del
presente contrato, debera ser utilizada de manera exclusiva para la debida ejecucion del
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mismo. Se encuentra prohibida la revelacién, publicacién, divulgacion, transmision o
reproduccién a terceros sin previa autorizacién escrita de. LA CORPORACION de la
informacion sujeta a confidencialidad. La difusion de los resultados, informes y
documentos producto del desarrollo del contrato, por parte del contratista, debera ser|
autorizada por LA CORPORACION.

La transgresién de la informacion confidencial objeto de la ejecucion contractual por el
contratista, dara lugar a la aplicacion de la clausula penal pecuniaria y clausulas
excepcionales segun corresponda, y a las demas acciones procedentes.

NOTA 2.- DERECHOS PATRIMONIALES DE AUTOR: En caso tal que EL
CONTRATISTA cree de manera individual o conjunta obras artisticas y/o literarias en
cumplimiento del objeto del contrato o el desarrollo de las obligaciones previstas en el
mismo, los derechos patrimoniales reconocidos a su favor sobre dichas creaciones se
entenderan cedidos a la Corporacxon Auténoma Reg:ona! de Cundinamarca de manera
exc!usnva '

‘La cesion aqui referida regira para todos los paises del mundo y por el tiempo maximo
de.proteccidén reconocido para una persona juridica conforme a la normatividad aplicable
en cada uno de ellos. A titulo ilustrativo, el plazo de cesidn en territorio colombiano sera
de 70 afos desde el afio siguiente a la publicacion de la obra. Sera de 50 afios si,
transcurrido dicho término desde el afio siguiente a su elaboracion, no ha existido
|publicacién autorizada de la obra (articulo 27 de la Ley 23 de 1982 modificado por el
- larticulo-4 de la Ley 1915 de 2018).

|Los derechos cedidos conforme. al presente capitulo comprenden la totalidad de las
prerrogativas patrimoniales reconocidas en el articulo 12 de la Ley 23 de 1982
(modificado por el articulo 3 de la Ley 1915 de 2018), el articulo 13 de la Decision 351
de 1993 y los articulos 6, 7 y 8 del Tratado de la OMPI - Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual - sobre Derechos de Autor (WCT) (adoptado como legislacién
interna a través de la Ley 565 de 2000). Los derechos antes enunciados podran ser
explotados a entera libertad de la Corporacion Autdnoma Regional de Cundinamarca de
acuerdo -con todos los medios y formas de utilizacion existentes al momento de
suscripcion del contrato en la plataforma transaccional SECOP II. La cesién de los
|mencionados derechos, se encuentra‘co‘mpensada con el valor del contrato y no sera
|obligacion de la Corporacién Auténoma Regiona'l de Cundinamarca el reconocer suma
alguna por los actos de explotacion comerc&al que ejecute sobre las obras objeto de
cesion.

|Las prerrogativas objeto de la cesidn se hacen extensivas no solo a las facultades y
derechos sobre la obra en formato o soporte material, sino también para formato virtual,
electronico, digital, optico, mensaje de datos, y en general para cualquier foxmato
conocido.

Esta cesién se mantendra en suspenso hasta el momento en que se creen las obras en
cumplimiento del objeto o en ejecucién de las obligaciones previstas en el contrato. La
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cesion se entenderd perfecta una vez se cumpla dicha condicién sin que requiera
acuerdo o contrato adicional para la formalizacién del acto de transferencia.

Las obras objeto de cesion se identificaran en el ANEXO No. 2 IDENTIFICACION DE
PRODUCTOS OBJETO DE CESION DE DERECHOS, el cual hara parte integral del
contrato de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestiéon (segin
aplique). Dicho anexo debera ser suscrito por el contratista y el supervisor, previo a la
finalizacion de la ejecucion contractual y/o la liquidacion del contrato (si aplica). En caso
tal que la identificacion de las obras cedidas se requiera previo a la finalizacion de la
gjecucion contractual y/o la liquidacion del contrato (si aplica) para los tramites de
registro ante la autoridad nacional competente, el supervisor debera solicitar al
contratista de manera anticipada el diligenciamiento del ANEXO No. 2. Las obras gue se
elaboren conforme a la presente NOTA y que no hayan sido relacionadas en el anexo
diligenciado, previo a la finalizacion de la ejecucion contractual y/o la liquidacion del
contrato (cuando aplique), se relacionaran en el mencionado documento antes de
proceder a este acto. Se entendera que toda creacion relacionada en el ANEXO No. 2
IDENTIFICACION DE PRODUCTOS OBJETO DE CESION DE DERECHOS ha sido
elaborada en cumplimiento de objeto u obligaciones del confrato de prestacion de
servicios. El contratista y supervisor se abstendran de relacionar en dicho anexo
aquellas creaciones que no sean elaboradas conforme a la presente NOTA.

EL CONTRATISTA autoriza a la Corporacion para que, una vez se entiendan cedidos
los derechos sobre obras creadas conforme a la presente NOTA, la CAR pueda
divulgar, publicar y/o comunicar por cualquier medio dichas creaciones. En ese sentido,
EL CONTRATISTA debera abstenerse de realizar actos o imponer trabas que impidan la
divulgacion de las creaciones objeto de cesion.

EL CONTRATISTA manifiesta que las obras que sean cedidas no violan ni usurpan
derechos de propiedad intelectual de terceros. En ese sentido, sera responsable en
caso que las obras cedidas de acuerdo con la presente NOTA atente contra derechos
de terceras personas. EL CONTRATISTA tendréa la obligacion de mantener indemne a la
Corporacion y responder por cualquier reclamo, infraccion, proceso o accién judicial que
en materia de derechos de propiedad intelectual y/o en materia de violacion a derechos
fundamentales se puedan llegar a presentar con fundamento en las obras cedidas. LA
CORPORACION queda autorizada para llamar en garantia al contratista que ceda obras
con base en la presente clausula, quien debera responder por la totalidad de las sumas
a los que pudiese llegar a ser condenada la entidad de acuerdo con la presente NOTA.

La cesion de derechos patrimoniales de autor no implica la cesidn de derechos morales,
de conformidad con lo establecido en el articulo 30 de la Ley 23 de 1982 y el articulo 11
de la Decision Andina 351 de 1993. Por lo tanto, los mencionados derechos seguiran
radicados en cabeza del CONTRATISTA en su calidad de titular originario.

EL CONTRATISTA que ostenta la calidad de autor o coautor sobre las obras cedidas
con base en la presente NOTA, manifiesta que los derechos sobre estas creaciones no
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han sido cedidas con antelacion, y que sobre ellos no pesa ningln gravamen ni
limitacion en su uso o utilizacion.

NOTA 3.- DERECHOS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL Y SOBRE NUEVAS
VARIEDADES VEGETALES: En caso tal que EL CONTRATISTA cree de manera
individual o conjunta, en cumplimiento del objeto del contrato o el desarrollo de las
obligaciones previstas en el mismo, invenciones consistentes en productos o
procedimientos, disefios con aplicacién industrial o comercial, signos para la
identificacion de productos o servicios, informacion no/divulgada sujeta a reserva que
cumpla los requisitos previstos en el articulo 260 de la Decisidén Andina 486 de 2000, y/o
nuevas variedades vegetales, los derechos sobre estas creaciones se entenderan
cedidos a la Corporacion Auténoma Regional de Cundinamarca de manera exclusiva en
los términos de la presente NOTA.

Los derechos cedidos comprenden las prerrogativas asociadas a solicitar e iniciar los
|trémites de proteccion conforme a la normatividad de propiedad industrial y/o de nuevas
variedades vegetales en cualquier pais del mundo, conforme a las reglas aplicables a la
modalidad de proteccion elegida, cuando la Corporacion lo considere pertinente. De
[igual manera, la Corporacién sera la titular de los derechos de exclusion reconocidos a
7 partir de los tramites de registro de nuevas creaciones o signos distintivos, solicitud de
patente de invencidn o modelo de utilidad, y cualquier otro framite de proteccion
asociado a la propiedad industrial o derecho de obtentor de nuevas variedades
vegetales. Los costos asociados a estos procedimientos serdn asumidos por la
Corporacion cuando esta adopte la decision de proteger estas creaciones. La cesion de
los mencionados derechos se encuentra compensada con el valor del contrato y no sera
obligacién de la Corporacién Auténoma Regional de Cundinamarca el reconocer suma
alguna por los actos de explotacion comercial que ejecute sobre las creaciones objeto
de cesion. ’

La cesion a la que se refiere la presente NOTA se mantendra en suspenso. hasta el
momento en que las creaciones a las gue aqui se hace referencia se elaboren en
cumplimiento del objeto del contrato de prestacion de servicios o en ejecucion de las
obligaciones previstas en el mismo. Dicha cesion se entendera perfecta una vez se
cumpla dicha condicién sin que requiera acuerdo o confrato adicional para la
formalizacion del acto de transferencia.

Las creaciones objeto de cesién se identificaran en el “ANEXO No. 2 IDENTIFICACION
DE PRODUCTOS OBJETO DE CESION DE DERECHOS”, el cual hara parte integral
del contrato de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion (segun
corresponda). Dicho anexo debera ser suscrito por el contratista y el supervisor previo a
la finalizacion de la ejecucion contractual y/o la liquidacién del contrato (si aplica). En
caso tal que la identificacion de las creaciones cedidas conforme a la presente NOTA se
requiera previo a la finalizacién de la ejecucion contractual y/o la liquidacion del contrato
(en caso de aplicar), para iniciar los tramites de proteccion ante las autoridades
nacionales competentes en los paises donde se desee reclamar cobertura, el supervisor
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debera solicitar al contratista de manera anticipada el diligenciamiento del “ANEXO No.
2 IDENTIFICACION DE PRODUCTOS OBJETO DE CESION DE DERECHOS”. Las
creaciones que se elaboren conforme a la presente NOTA y que no hayan sido
relacionadas en el anexo diligenciado previo a la finalizacién de la ejecucién contractual
y/o la liquidacién del contrato (si aplica), se relacionaran en el mencionado documento
antes de proceder a este acto. Se entendera que toda creacion relacionada en el
"ANEXO No. 2 IDENTIFICACION DE PRODUCTOS OBJETO DE CESION DE
DERECHOS", ha sido elaborada en cumplimiento de objeto u obligaciones del contrato.
El contratista y supervisor se abstendran de relacionar en dicho anexo aquellas
creaciones que no sean elaboradas conforme a la presente NOTA.

El contratista serd responsable en caso que las creaciones cedidas violen derechos de
terceros. En ese sentido, tendréa la obligacién de mantener indemne a la Corporacion y
responder por cualquier reclamo, infraccion, proceso o accién judicial que en materia de
derechos de propiedad intelectual y/o en materia de violacién a derechos fundamentales
se puedan llegar a presentar con fundamento en las creaciones cedidas. La Corporacion
queda autorizada para llamar en garantia al contratista que ceda obras con base en la
presente clausula, quien debera responder por la totalidad de las sumas a los que
pudiese llegar a ser condenada la entidad de acuerdo con la presente NOTA.

7. Las demas actividades requeridas por la supervision relacionadas con el objeto del
contrato.

Numero de transaccién 1848571510

El cual se encuentra ejecutado con total autonomia técnica, administrativa y financiera, sin generar
relacion laboral de acuerdo con lo establecido en la Ley 80 de 1993.

Cordialmente,

—

MONICA LILIANA RUIZ CARDENAS
Jefe Oficina de Talento Humano

Respuesta a; 20231000927 del 05/01/2023

Elaboro: Kevin Andres Viloria Almonacid / OTH
Revisd: Sandra Janeth Lopez Cortés f OTH
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Yo GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO

Identificado(a) con CC 1014206996 En mi calidad de:
[servidor publico  [_] Comisionado Contratista V [ Practicante [Jotro

Cual : Grupo Técnico de Medicamentos

de la Dependencia / Entidad: Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Fecha: agosto 2023
Declaracion de ingreso [ ] Actualizacion periddica [] Novedad []

Manifiesto mi voluntad de asumir, de manera unilateral, la presente declaracion de imparcialidad y confiictos de ‘
intereses, teniendo en cuenta las siguientes

CONSIDERACIONES:

Que es mi interés, apoyar la accion del Estado Colombiano y la del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, para fortalecer la transparencia y la responsabilidad de rendir cuentas, en
los procesos de competencaa del mismo y las demas acciones, funciones y actividades, enmarcadas bajo los
principios de legalidad, buena fe, moralidad, ética, imparcialidad, responsabilidad y lealtad, suscribiendo el
presente documento y que me regiré por las siguientes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA - Compromisos Adquiridos.

Asumiré exphcatamente los siguientes. compromlsos sin perjuicio de la obligacion de cumplir la Constitucion
Politica y la ley colomblana

1. No pagar sobornos o realizar cualquier halago corrupto a servidor publicos, comisionados, contratistas o
practicantes del Invima, ni a cualquier otro servidor puablico o privado que pueda influir en la ejecucion de las
funciones propias, bien sea directa o indlrectamente ni a terceras personas que por su influencia sobre
servidores publicos, puedan afectar la ejecucion de las funciones u obhgacnones propias. '

2. Revelar de manera clara y en forma total a cualquier organismo de control que asi lo solicite informacion de
la que tenga conocimiento respecto a la entrega de bienes o dinero en especie, en servicios 0 heneficios, a
cambio de acciones, decisiones-u emisiones.

3. Ejecutar las funciones que nazcan en virtud de la relacion laboral o contractual, segun los principios de
igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad, publicidad, legalidad y sin ningtn tipo de
presion interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo. Atendiendo a las politicas internas de la Entidad,
especialmente a directrices especificas del area donde desarrolle las funciones u obligaciones coniractuales
de acuerdo al cargo que este desempenando ‘ ‘

4. No efectuar acuerdos, realizar actos o conductas que tengan por objeto la colusion con la ejecucion del
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: Conflicto de intereses

De acuerdo a lo descrito en la Politica de manejo de conflicto de intereses Codigo GDI-DIE-PLO17, el conflicto de
intereses se entiende como aquella situacién que puede presentarse al trabajar para una organizacion de
cualquier indole y que, ante la necesidad de tomar decisiones, puedan entrar en conflicto los intereses de la
organizacion con los intereses personales por diferentes motivos, para el caso de los servidores publicos esta
obligacion la contempla expresamente el articulo 40 de la Ley 734 de 2002, estableciendo lo siguiente:
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“Todo servidor publico debera declararse impedido para actuar en un asunto cuando tenga interés
particular y directo en su regulacion, gestion, control o decision, o lo tuviere su coényuge, compafiero o
compafiera permanente, o algunos de sus parientes dentro del cuarto grado de consanguinidad, segundo
de afinidad o primero civil, 0 su socio o socios de hecho o de derecho.

Cuando el interés general, propio de la funcion publica, entre en conflicto con un interés particular y
directo del servidor publico debera declararse impedido.!

{Margque con una X)

<

B4

4

X

Manifiesto que conozco el Codigo Disciplinario Unico (Ley 734 de 2002).

Manifiesto que no tengo intereses financieros, comerciales, politicos o de otra indole, relacionados con las
actividades a realizar en el Invima.

Manifiesto que no tengo intereses con compaiiias de los productos objeto de vigilancia del Invima que
puedan afectar mi imparcialidad, de acuerdo con los requisitos de la legislacion.

Me comprometo a informar a mi Jefe Directo, o al Grupo de Talento Humano o de Gestion contractual o
despacho de la Secretaria General, segtn corresponda, tan pronto sobrevenga un conflicto de intereses
donde yo esté involucrado(a), mientras me encuentre laborando con el Invima.

Declaro mis conflictos de intereses a continuacion:

1.1.

1.2.

Antecedentes con companias y/o entidades publicas objeto de vigilancia del Invima y/o con los que el
Invima haya tenido relaciones comerciales (incluyendo relacion laboral, consultorias, investigacion,

desarrollo, produccion, marketing, proveedores, etc.) durante los Gltimos 5 afios (adicione o elimine las filas
que sean necesarias):

Nombre de los  Estado de

Cargo al que - io
Nombre de la productos vinculacion - .
Compaiiia perter?ezco:o individuales ami  (Vigente / Fecha Inicio.  Ficha fin

pertenect cargo  Novigente)

NTERNACIONAL  JEFEDE |

DE COLOMBIA- CONTROL DE NINGUNO NINGUNO ' 2017-06-01 = 2019-01-30
CALIDAD

LABINCO-8.AS.

Actividades econdmicas, participacion en sociedades

Las siguientes son las empresas, sociedades, negocios (establecimientos comerciales y/o actividades
agropecuarias) y organizaciones sin animo de lucro de las cuales soy duefio, socio, representante legal,
directivo empleado, o lo he sido en los Gltimos 5 afios:

; . . S Fechas
Entidad o negocio Tipo Qe participacion AAAA-MM-DD
NINGUNO NINGUNO NINGUNO

e T

o \N\ — T —

e,

‘Articulo 40 de la ley 734 de 2002, “Por la cual se expide el codigo disciplinario tnica”
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—

M\\m

1.3. Grados de consanguinidad y/o afinidad.

Aplica en caso que un familiar cercano que esté vinculado con compafiias de los productos objeto de
vigilancia del Invima: '

L . \ b'esc\\;rigiéién"dél, potéh‘(}i‘é! B Fechas
Enfidadonegocio " Vconflicto  AAAAMMDD.
NINGUNO Do NINGUNO NINGUNO
T—— ——— [ — ~

1.4. Ofro potencial conflicto de intereses (describa):

1.5.  Acciones tomadas frente al COnﬂicto de intereses (desc;riba):

CLAUSULA TERCERA - Consecuencias del incumplimiento.

Asumo a través de la suscripcion del presente compromiso, las consecuencias previstas en la Ley, si se .
comprobare de la manera prevista en la misma, el incumplimiento de los compromisos en materia de
anticorrupcion.

CLAUSULA CUARTA - Finalizacién relacion laboral

El personal vinculado al Invima bajo una relacion legal y reglamentaria (en calidad de servidor publico), &l
momento de retirarse de la institucion, debe tener en cuenta que como mecanismo de prevencion, investigacion
y sancién de actos de corrupcion y la efectividad del control de la gestion publica, la legislacion establece una
prohibicién en la gestion de intereses privados, cuando el cargo o la labor a desempeiiar en el sector privado se
encuentra relacionado con los asuntos que hubiere conocido en el desempefio de sus funciones como servidor
publico.

En el evento de determinarse que las actividades que pretende desarrollar una vez desvinculado del Invima
constituyen asuntos relacionados con las funciones propias del cargo que gjercio en la entidad, operaran las
prohibiciones contenidas en el articulo 3° de la ley 1474 de 20112, asi.

2 Corte Constitucional, sentencia C-257 del 7 de mayo de 2013 demanda de inconstitucionalidad en conira del inciso 1° del articulo 3 de ia
Ley 1474 de 2011, Conjuez Ponente: Jaime Cordoba Trivifio
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Prestar, a titulo personal o por interpuesta persona, servicios de
Prohibicion 1 asistencia, representacion o asesoria en asuntos relacionados con las
funciones propias del cargo, o permitir que ello ocurra, hasta por el
termino de dos (2) afios después de la dejacién del cargo, coh respecto
del organismo, entidad o corporacién en la cual presté sus servicios,
Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccién, vigilancia, control o regulacion de fa
‘Prohibicion 2 entidad, corporacién u organismos al que se haya estado vinculado
{hasta por el término de dos (2) afios después de la dejacion def cargo,
en asuntos relacionados con las funciones propias del cargoj.

Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccién, vigilancia, control o regulacion de la
Prohibicién 3 entidad, corporacién u organismos al que se haya estado vinculado
‘respecto de los asuntos concretos de los cuales el servidor conocio en
gjercicio de sus funciones”.

Cabe resaltar que las prohibiciones previstas en la norma antes citada se aplican unica y exclusivamente respecto
de asuntos que tengan relacién con las funciones propias del cargo que desempefio en el Invima, por tanto, los
ex servidores publicos podran asistir, representar o asesorar con respecto de las entidades para las cuales
prestaron sus servicios o a quienes estuvieron sujetos (personas naturales o juridicas) a su inspeccion, vigilancia,
control o regulacién, en asuntos distintos a aquellos que se relacionen con las especificas y concretas
competencias que desempefiaron durante el tiempo de su vinculacion a la entidad.

Para el caso de los contratistas que finalizan el término de ejecucion de su contrato, deberan tener en cuenta las
restricciones respecto al manejo confidencial de la informacion, toda vez que la informacion, documentacion o
conocimiento derivado del contrato de prestacion de servicios no debe ser empleado en beneficio propioc ¢ de
terceros siempre y cuando no se trate de informacion publica, especialmente en aquellos casos en los que
pretenda vincularse a persona natural o juridica que se encuentra bajo la inspeccion, vigilancia y control del
Invima.

“Asimismo, los ex servidores plblicos o ex contratistas del Invima no tienen la facultad de hacer declaraciones,
representaciones o adquirir compromisos en nombre de la entidad ni de tomar decisiones o iniciar acciones que
generen obligaciones a su cargo.

Para constancia de lo anterior y como manifestacion de la aceptacion de los compromisos unilaterales previstos
en esta declaracion conflictos de intereses, se firma el presente documento

7y
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| L}&T‘\\mﬂé 7 CC 1014206996 Bogota D.C

| py Firma y Cédula
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

LA SUSCRITA COORDINADORA DEL GRUPO TECNICO DE
MEDICAMENTOS DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CERTIFICA QUE:

Una vez revisada la declaracion de transparencia y conflicto de intereses
de la profesional contratista GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ
ZAMBRANO, identificada con la Cédula de Ciudadania No.
1.014.206.996, quien esta postulado como contratista para el afio 2023,
se verifica que no genera algln conflicto de intereses que impida o
dificulte el desarrollo del objeto del contrato, quien manifiesta:

Nombre de la empresa: LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA-
LABINCO-S.A.S.

Fecha de contratacion: 01/06/2017 — 30/01/2019
Cargo: Jefe de control de calidad.

Por lo anterior, al profesional en mencion no le sera asignado ningan tipo
de tramite correspondiente a estos establecimientos, y en caso de que
esto suceda por error humano, el profesional tiene la obligacion de
informar a su coordinador para que le sea retirado y se asigne a otro
profesional.

Agradezco la atencion prestada, y quedamos atentos a cualquier comentario.

ELDY YOHANA NEIRA PRECIADO
Coordinadora Grupo Técnico de Medicamentos
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Instituto Nacional de Vigilandia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(60)(1) 742 2121 - Bogota

www.invima.gov.co
@Invimacolombia €3 £
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Yo, _GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO identificado(a) con cédula de ciudadania -
No._1014206996_expedida en BOGOTA D.C._, en mi cargo de _CONTRATISTA , suscribo el presente " <

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION relamonada con el gjercicio de mis funciones.

CONSIDERACIONES

1. El Invima es un establecimiento pfxblico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al Sistema de Salud cuyo objeto es
el de 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 v de control de calidad de los
medicamentos, productos: bioldgicos; -alimentos,. bebidas, ‘cosméticos, dispositivos y elementos médico-

- quirargicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagndstico, 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. Se def inen los siguientes termmos relacionados con el compromlso de confidencialidad y tomados del articulo 6
de la Ley 1712 de 2014 y otros documentos:

a) Confi dencialidad: Propledad ‘de la informacién que la hace no disponible o sea divulgada a individuos,
entidades o procesos no autonzados1

b) Informacion: Se refiere a un conjunto organizado de datos contenldo en cualquier documento que los sujetos
obhgados generen, obtengan adquieran, transformen o controlen.

¢) Informacién publlca Es toda informacion que un sujeto obligado genere obtenga, adquiera, o controle en
su calidad de fal.

~d) Informacién publica clasificada: Es aquella informacién que estando en poder o custodia de un sujeto
obligado en su calidad de tal, pertenece al ambito propio, particular y privado o semi- privado de una persona S
natural o juridica por lo que su acceso podra ser negado o exceptuado, siempre que se trate de las.
circunstancias legitimas y necesarias y los derechos particulares o privados consagrados en el articulo 18 de."
esta ley. , .

e) Informacion publica reservada: Es aquella mforma(:!on que estando en poder o custodia de un sujato
obligado en su calidad de tal, es exceptuada, de acceso a la ciudadania por dafio a intereses piiblicos y bajo
cumplimiento de la totalidad de los requisitos consagrados en el articulo 19 de esta ley.

f) Publicar o divulgar: Significa poner a disposicidn en una forma de acceso general a los miembros del publico
e incluye la impresién, emision y las formas electrdnicas de difusion

3. Con el fin de dar cumplimiento al manejo de la informacion el Invima ha implementado politicas institucionales,
tales como:

a) Politica Sistema de Gestion integrado cuyo objetivo es definir los compromisos institucionales de direccion
y calidad para el optimo desempefio de la funcidn publica y la gestion de la entidad hacia la materializacion de
su mision, vision y objetivos dentro de los principios éticos.

b) Politica de prevencidn del daio antijuridico y defensa de los intereses del Invima, la cual establece los
parametros preventivos:a seguir.con el fin de evitar que las actuaciones administrativas y la toma de decisiones
en las distintas dreas y dependencias del Instituto generen hechos u omisiones que causen un dafio a los
ciudadanos quienes no estan en la obligacion legal de soportar y que en ultimas el resultado sea el defrimento
del patrimonio de la entidad y por ende del Estado. Adicionalmente con estos lineamientos se pretende
garanttzar que, los procesos judiciales en los que sea parte el Invima, sean resueltos dentro de la legalidad en .
los términos judiciales y en beneficio de los intereses de la entidad; Integrando aspectos relevantes, deé - -

T NTC-ISO/AEC 27000. Tecnologia de la informacion. Técnicas de seguridad. Sistemas de gestmn de la seguridad de la informacion (SGS!). Vision
general y vocabulario 2017.
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naturaleza preventiva, para evitar la ocurrencia o disminuir los efectos dafiinos del debate extrajudicial o
judicial. ,

c) Politica de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para prevenir y manejar
conflictos de intereses que afecten el desarrolio de las funciones u obligaciones por parte de los servidores

publicos, practicantes, contratistas, comisionados o quienes participen en intercambios técnicos, apoyo y
cooperacion a nivel nacional e internacional.

d) Politica de Cumplimiento y ética Cédigo, la cual orienta las actuaciones internas, interinstitucionales e
intersectoriales del invima y sus colaboradores, en un marco de cumplimiento de normas juridicas y ética
institucional, que permitan salvaguardar su buen nombre vy la confianza de los ciudadanos, mediante Ia
determinacién de ejes estratégicos y lineas de accién.

e) Politica de tratamiento y proteccién de datos personales que establece lineamientos para el tratamiento,
manejo, proteccion y actualizacién de la informacién personal de los ciudadanos y servidores plblicos
registrada en las bases de datos del Invima, de acuerdo a lo establecido por la normatividad vigente.

f) Politica de Gestién Documental que define los lineamientos para la gestién decumental en cualquier soporte,
fisico yio electrdnico que se maneja en el Instituto Nacional Vigilancia de Medicamento y Alimentos - Invima,
basados en las metodologias definidas por el Archivo General de la Nacion para normalizar la produccion de
informacién desde su creacién, uso y mantenimiento; garantizando en todo momento la integridad,
autenticidad y veracidad de la informacién, bajo parametros técnicos de organizacién, tramite, gestion,
conservacion y disposicion final, soportados en los principios Archivisticos.

4. Las disposiciones legales en esta materia estan dadas en la siguiente normatividad: Ley 734 de 2002 por la cual
se expide el Codigo Disciplinario Unico, Ley 1712 de 2014 por medio de la cual se crea la Ley de Transparencia y
del Derecho de Acceso a la Informacion Publica Nacional y se dictan otras disposiciones, la Ley 1581 de 2012 por
la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion de datos personales, y la Ley 1273 de 2009 por medio
de la cual se modifica el Cddigo Penal, se crea un nuevo bien juridico tutelado - denominado "de la proteccién de
la informacion y de los datos" y se preservan integralmente los sistemas que utilicen las tecnologias de la
informacion y las comunicaciones, entre otras disposiciones y adicionalmente sus decretos reglamentarios.

5. Encumplimiento a lo establecido en la Ley 1712 de 2014, el Invima ha implementado un inventario de informacion
(registros de activos de informacién, indice de informacién clasificada y reservada, esquema de publicacion),
donde se describe la informacion que el instituto genera, obtiene, adquiere, transforma y controla; el cual se
encuentra disponible en el botén de transparencia del sitio web www.invima.gov.co.

COMPROMISOS

Atendiendo lo anterior, me comprometo a:

1. Cumplir con los deberes de todo servidor ptblico establecido en el articulo 34 de la Ley 734 de 2002 “por la cual
se expide el Codigo Disciplinario Unico” o las obligaciones plasmadas segun corresponda.

N

Custodiar y cuidar la documentacién e informacion que por razén de mi empleo, cargo o funcion, conserve bajo
mi cuidado o a la cual tenga acceso, e impedir o evitar la sustraccion, destruccion, ocultamiento o utilizacion
indebidos.

3. Guardar el secreto empresarial? de la informacion no divulgada que una persona natural o juridica legitimamente
posea, que pueda usarse’ en alguna actividad productiva, industrial o comercial, Yy que sea susceptible de
transmitirse a un tercero, en la medida que dicha informacion sea:

a. Secreta, en el sentido que como conjunto o en la configuracion y reunién precisa de sus componentes, no
sea generalmente conocida ni facilmente accesible por quienes se encuentran en los circulos que
normalmente manejan la informacién respectiva;

b. Tenga un valor comercial por ser secreta: y

2 COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, DECISION 486 del 2000, Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, titulo XV - capitulo I
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¢. Haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor para mantenerla secreta

La informacion de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de Ids
productos; a los métodos o procesos de produccion; o, a los medios o formas de distribucion o comercializacion
de productos o prestacion de servicios.

4. Dar respuesta a las solicitudes de acuerdo a lo establecido en el Inventario de Informacion del Invima, de acuerdo
a lo dispuesto en la Ley 1712 de 2014.

5. Abstenerme de publicar o divulgar la informacién confidencial que conozca, reciba o intercambie con ocasién del
desarrollo de mis funciones para beneficio propio o de un tercero.

6. Hacer entrega formal de la informacion a mi cargo en el caso de una situacion administrativa que lo amerite.

7. Cumplir lo establecido en las politicas institucionales, disponibles en el sitio web www.invima.qgov.co

Para constancia de lo anterior y como manifestacion de la aceptacion de los compromisos unilaterales previstos en el
presente compromiso, se firma alos () dias del mes de agosto del 2023

\ >
- \Mi\mﬁ'\w
| Firma \/
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LA SUSCRITA SECRETARIA GENERAL DEL INVIMA —ASESORA D/E LA DIRECCION
GENERAL (E) CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO DE TALENTO
HUMANO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

CERTIFICAN QUE:

El Invima necesita adelantar una,contratacién cuyo objeto consiste en PRESTAR LOS
SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL PROCESQ
VISITAS DE INSPECCION PARA LA DE OBTENCION DE CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, LABORATORIO Y MANUFACTURA DE
LOS ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

Que, de acuerdo con la informacion registrada por el grupo de Talento Humano, una vez
verificada la solicitud de contratacion mencionada, se establece que, con la planta de
personal asignada a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, no es suficiente *
para atender las necesidades operativas de la Direccidény que deben ser desarrolladas con
el objeto de la contratacion.

Esta certificacionse er}ute dentro de los parametros establecidos en el articulo 2.8.4.4.5 del
Decreto 1068 de 2015

Se extiende la presente certificacion en Bogota D.C. agosto de dos mil veintitrés (2023), de
acuerdo con la informacion sumlnlst ada para el efecto

MA iELAP i?m EDOR
Secretaria Géneral 5&{
F

Mmmi’ao SQC?&)%RKQD%R

Asesora de la Direccion General (E) con delegacién de
\Q\Eunciones del grupo de Talento Humano

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Qficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @lnvimacolombia )
(60)(1) 742 2121 ~ Bogota N 600




POTENCIA DE LA

LA SGSCR!TA DIRECTORA GENERA (E) DEL INS TUTG NACEONAL DE VIGIHL AN&EA DE
MEDICAMENTOS YALIMEN OS INVIMA

CERTIFICA

El numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por el cual se establece Ja
estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se
determinan las funciones de sus dependencias” sefiala dentro las funciones de la entidad:

“1. Ejercer las func;ones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores ycomerc:allzadores de los productos a que&hace referencia el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en Ias\.demés normas que lo modifigt o adicionen, sin perjuicio de las

que en estas matenas deban . ,delantar las._entidades 1 ntonales durante las ac t:wdades
asociadas con su produccion, lmportac:lon, exportamon 1% dISpOSIGIén para consumo”.

De la misma manerafel\articulo,, ‘_;;,bidem, establece el objetwo dela enttdad asi

[. ] "EI INVIM / t:ene como ob/etzvo actuar como mstttuc:én de: referencza nacwnal en materia
: ‘ I steno de Salud y Protecc;on ’?aﬂmi en

b:o/og:ccs al:mentos beb/das cosméfzcos dlspbsthOS y Plernentos méd{co c;uzmrq;cos
oc!ortolog/cos productos naturales homeopétlcos v los generados por biotecnologia, reactivos de

diagnostico
lo sefalado: y ,
ad/clonen osust/tuyan ; "[ ] (Negnta uera de texto)

npacto en la alud mdlwdual Y colectfva de czonforf mdad cen

Por tanto, s la entidad a quien le Corresponde la vigilancia sanitaria y control de calidad entre ofras
de Ios medscamentos como autoudad nacional en la materia, tai como lo confieren !a normas y

; <v|g1la las te noleglas farmacéuticas y farmacoléglcas en el marco del Sistema
Nacuonal de Tecno ogias en Salud.

2. ,Proponer a la Direccion General las normas. técmcas que se reqwera adoptas por par te del
Ministerio de Sa!ud y Proteccion Somal para la evaluacxon ploducmén comersializacion,
v:g;iancna de'los productos, garantia de la cahdad buenas practicas, proced;msent@s de
vxgttancna y control samtano en malena de su rompetencsa

3
4.
procesamlento notific:
de ellos se derive.
5. Dmglr orgamzar» operar, dlsponery contxolar en coordmac:on con las ofras D!rm‘c‘mnes los
6.
7.E adi i i) ,;elacuonadbs con los asuntos de su.competencia, ¢ los que

8. Proponer ala Dlreccmn General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del
Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccion, comercializaci ion,

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima fiutie .i'smima,gm
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @lnvimacclombia €2
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vigilancia de ‘105~pr0ducto$,‘ garantia de la calidad, buenas practicas, procedimientos de
vigilancia y ‘control sanitari’c}, en materia de su competencia.

9. Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en la materia de

 competencia del drea. ' . . o

10. Realizar las solicitudes de.{anétisis de los productos de competencia de esta Direccion, para
que sean gestionados y‘pr{acticados por los laboratorios del INVIMA.

11. Analizar y proponer el fofrtaiecimiento del sistema de informacion relacionado con la
evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,
programas de buenas préo?cicas, programas pre y post comercializacion, procedimientos de

- vigilancia y control Sanitarié de los medicamentos, prbductos Fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biolégiéos y demas afines a su naturaleza.

12. Las demas que le sean asifgnadas y correspondan a la naturaleza de la dependencia.

H
Dentro del proyecto de inversion "Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del INVIMA a nivel nacional, en sus diferentes actividades se requiere
Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas a vigilancia epidemiolégica |
postcomercializacion y control de residuos quimicos, Realizar la visitas con proposito de otorgar
certificacion del cumplimiento de lés requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente,
Ejecutar visitas de seguimiento a establecimientos de productos competencia del Invima ya
certificados en cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente,
Emitir  concepto acerca de los aspectos cientificos y tecnolégicos de los productos que por
competencia se someten a consideracion de las Salas Especializadas de la Comision Revisora,
Gestionar {a expedicién de Registros Sanitarios y tramites asociados a los productos competencia

del Invima para lo cual la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos debe gestionar todas
las actividades relacionadas como son :

1. Realizar las vistas con propésito de certificacion en Buenas Practicas (de manufactura,
manufactura de gases medicinales, de elaboracion, de laboratorio, Buenas Practicas Clinicas, etc) y
los seguimientos correspondientes. |

2. Realizar la evaluacién farmacologica y farmacéutica de los productos competencia de la Direccién
de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

3. Realizar estudios de los tramites de aprobacion y renovacion de registros sanitarios radicados
segun el tipo de producto y gestionar la expedicién de registros sanitarios y tramites asociados de
ios productos de competencia del Invima, para lo cual se adelantaran las actuaciones administrativas
que cumplan con la normatividad sanitaria vigente, con los tiempos de respuestay criterios de calidad
requeridos en la normatividad y los procedimientos vigentes.

4. Adelantar las actividades de poscomercializacién a cargo del Invima, (farmacovigilancia,
Demuestra la Calidad, Alertas sanitarias etc.

5. Adelantar las actividades de evaluacion de protocolos de investigacion clinica de medicamentos.

Acorde con lo anterior corresponde a la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos evaluar
¥ amilir concepto sobre las solicitudes de los establecimientos, productos, tecnologias y servicios
competencia de la Direccion incluidos los registros sanitarios nuevos, licencias de fabricacion de
derivados de cannabis, renovacion tradicional y automatica de registros sanitarios, modificacion
tradicional y automatica de registros sanitarios, autorizaciones, certificaciones, revisiones de oficio,
cancelaciongs, entre otras correspondientes a tramites asociados de Registros Sanitarios a cargo
del proyacto en la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos.

&£l Plan Operativo Anual (POA) de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos para la
vigencia 2023 establece la realizacion de dichas actividades, de ellas 501 visitas de certificacion y
seguimiento a establecimientos, 150 visitas de vigilancia del programa de farmacovigilancia, la
emision de 1300 conceptos por parte del grupo de apoyo o de las salas especializadas de la
comision revisora, evaluacion de 13.049 tramites de Registros sanitarios y tramites asociados, 69
visitas de evaluacion farmacéutica y 500 tramites de evaluacion de publicidad entre otros que deben
ser revisados técnica y legalmente, que no alcanzan a ser revisados oportunamente por los
funcionarios de la Direccion, por tanto es indispensable la contratacion de quimicos farmacéuticos,
medicos, abogados, ,ingenieros quimicos, quimicos, odontologos, microbidlogos y  técnicos
administrativos para realizar fas actividades que requieren gestion por parte de los funcionarios y
contratistas de la Direccion. i

BE 19 08§ BN | DS AMRGAE  ERJAGET B

ilaricia de Medicarmnentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

&4 - 28 - Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60

@Invimacolornbia 49 € &



El Plan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2023 apropio recursos pare financiar
actividades asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites de registros sanitarios, visitas de
inspeccion, vigilancia y control, estudios de proyectos de armenizacion normativa, anélisis y
evaluacion de eventos adversos (serios, no serios, informes de seguridad), evaluaciones ds tramites
de Publicidad, revisiones y emisiones -de conceptos de las Salas Especializadas de la Comisién
Revisora y sus grupos.de apoyo, entre-otras actividades que requieren gestion por parte de los
funcionarios y contratistas. La Entidad durante las vigencias anteriores, atendio la necesidad con las
herramientas que ha suministrado la Alta Gerencia del Instituto, en cuanto a diferentes clases da
vinculacion de personal y apoyo operativo y logistico con el fin de atender de manera oportuna les
solicitudes, tramites y petucnones presentadas por los usuarios internos y externos ante el instituto.

Las anteriores actlvndades deben ser. ejecutadas por quimicos farmaceut[cos quienes acorde al

Ley 212 de 1995, son profesionales idoneos del drea de la salud, para ejercer actividades r@fere'nts«s
al desarrollo, preparacion, produccion, control y vigilancia de medicamentos. El Grupe Técnico de
Medicamentos para el afio 2023 propuso una meta inicial de 435 visitas teniendo en cuenta la
realizacion de una segunda visita de verificacion de requerimientos pendientes de Buenas Practicas
de Manufactura gue contempla el Decreto 335 de 2022; en el primer semestre del afio 2023 se
ejecutaron 188 visitas; por lo anterior para el segundo semestre del afio en curso se reguiera cumplir
con 247 visitas, ; - : '

Cori elaﬁn de generar impacto en aspectos relevantes para el.usuario, como son la disminucion del
tiempo operativo en:la gestion y evaluacion de los diferentes tramites facilitando el acceso y
procesamiento de la informacién generada y disponible en la entidad sobre las diferentes actividades
del proyectoy en general, realizar el trabajo de evaluacion del cumplimiento de la normativa vigente
en materia de’ wgﬂancta es necesario contar con apoyo de quimicos farmacéuticos, abogados,
ingenieros quimicos, técnicos de apoyo a la gestion y apoyos administrativos para realizar dichas
actividades.

Contar con estos brofes:onales y-técnicos en la Direccién de Medxcamentos y Productos Biolégicos
redundara en un mayor apoyo a las diferentes actividadés del proyecto respecto de los productos v
establecimientos competencia del Invima, de conformidad con las normas y procedimientos vigentes.

Por lo anterior, en cumplimiento de lo. estipulado en el articulo- 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015,
autorizo expresamente la celebracion de los siguientes contratos adicionales con los objetos
relacionados a continuacion:

PRESTAR LOS SERV!C!OS PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL
PROCESO ViS!TAS DE !NSPECCION PARA LA DE OBTENCION DE CERTIFICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, LABORATORIO Y MANUFACTURA DE LOS

ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE ACUERDO CON LAS

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

Cantidad de contratos autorizados = 8 con honorarios de $ 5.521.564

z"?'““«
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Directora G@neral (E)

-

Proyecto: Martin Barre \ /

Revisé: Luis Gu&lie ‘N
Director Técnic o deMedlcamentos y Productos Biologicos

institute Nacional de Vigilandia de Medicamentos yAhmentoq Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra. 10 N°® 64.~ an
{60)(1) 742 2121 - Bogotd
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GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
§n¥/ 7 CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA
e . . e Fecha de Emision:
Cédigo: GAD-GCT-FM16 Versign: 01 2022.02-01

CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA
PARA LA SUSCRIPCION DE CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS

El suscrito, en cumplimiento de lo sefialado articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto Unico 1082 de
2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y de la Ley 1150 de 2007, se permite dejar
constancia que, una vez revisada la propuesta presentada por GISELLE ALEXANDRA
HERNANDEZ ZAMBRANO identificada con la cédula de ciudadania No. 1.014.206.996, cumple
con los requisitos de idoneidad y experiencia exigidos en los estudios y documentos previos, de
la siguiente manera:

Idoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica. Titulo de posgrado en la modalidad de
Especializacion en Ciencias Farmacéuticas, o Farmacologia, o Productividad vy Calidad, o
Bioguimica o Farmacocinética, o Biologia Molecular.

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

Procesos de manejo, almacenamiento, fabricacién, operacion, funcionamiento, evaluacion de
aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo y/o metodologias de analisis o
utilizacion de productos farmacéuticos, medicamentos, productos bioldgicos, gestidn integral de
propiedad industrial o patentes de dichos productos competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos

Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en la Resolucién No. 2023000437 del 10 de
enero de 2023: TP + 40 MEPR, asi:

Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica. Titulo de posgrado en la modalidad de
Especializacion en Ciencias Farmacéuticas, Farmacovigilancia, Tecnologia Farmacéutica,
Farmacologia, Calidad y/o Produccion Farmacéutica, Sistemas de Gestion de Calidad,
Desarrollo de Productos, Salud Publica, Toxicologia, Auditoria o Administracién en Salud,
Epidemiologia, Farmaco-economia, Politicas y regulacion de Medicamentos, Biotecnolagia.

Cuarenta (40) meses de experiencia profesional relacionada con alguna de las siguientes
areas: Procesos de manejo, almacenamiento, fabricacion, operacién, funcionamiento,
evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo y/o metcdologias
de andlisis o utilizacion de productos farmacéuticos, medicamentos, productos bioldgicos,
gestién integral de propiedad industrial o patentes de dichos productos competencia de la
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos.

Siendo asi, se considera la persona adecuada para la suscripcidn y ejecucion del contrato
de prestacion de servicios cuyo objeto consiste en: PRESTAR LOS SERVICIOS
PROFESIONALES PARA APOYAR TECNICAMENTE EN EL PROCESO VISITAS DE
INSPECCION PARA LA DE OBTENCION DE CERTIFICACION DE BUENAS
PRACTICAS DE ELABORACION, LABORATORIO Y MANUFACTURA DE LOS
ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTQ, DE ACUERDO
CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

,}de 7q§to de 3/023
%«W

- LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director Técnico de Medigamentosiy Productos Biologicos
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Dado en la ciudad de Bogota D.C., en el me




POLICIA NACIONAL
DE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

L.a Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 06:02:54 PM horas del 02/08/2023, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 1014206996
Apellidos y Nombres: HERNANDEZ ZAMBRANO GISELLE ALEXANDRA

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucion Politica de Colombia.

En cumplimiento de la Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012, proferida por la Honorable Corte
Constitucional, la leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES
" 'DICIALES” aplica para todas aquellas personas que no registran antecedentes y para quienes la
autoridad judicial competente haya decretado la extincion de la condena o la prescripcion de la pena.

Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de identificacién y nombres, correspondan con el
documento de identidad registrado y solo aplica para el territorio colombiano de acuerdo a lo

establecido en el ordenamiento constitucional.

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a las
instalaciones de la Policia Nacional mas cercanas. o

Direccidn: Avenida El Dorado # 75
25 barrio Modelia, Bogota D.C.
Atencion administrativa: Lunes a
Viernes 8:00 am a 12:00 pm y 2:00
pma 500 pm

Linea de atencion al ciudadano:
5159700 ext. 30552 (Bogotd)

Resto del pafs: 0718000910 112
E-mail: dijin.araic-atc@policia.gov.co

Ministerio de Portal Unico de GOV.CO

| Presidencia de la

e
Republica Defensa Nacional Contratacion

Todos los derechos reservados,
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES wee

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO o1 40 01
GENERAL DE LA NACION No. 228635836

T,

Bogota DC, 02 de agosto del 2023

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacion de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRY), el(la) sefior(a) GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 1014206996

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes debera contener las anotaciones de las sanciones o inhabilidades gue se encuentren vigenles.

Cuando se trate de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se cerlificaran todas las
anotaciones que figuren en el registro. (Articulo 238 Ley 1952 de 2019)

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desempefien funciones publicas en
ejercicio de la accidn de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector piblico, en los términos que
establezca la ley o demas disposiciones vigentes. Se integran al registro de antecedentes solamente los reportes que hagan las autoridades
nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcién de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacién
que presente el aspirante en la pagina web: http://www.procuraduria.gov.co/portal/antecedentes.htmi

CARLOS ARTURO ARBOLEDA MONTQYA
Jefe Division de Relacionamiento Con El Ciudadano

ATENCION :

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

Division de Relacionamiento con el Ciudadano.
Linea gratuita 018000910315; quejas@procuraduria.gov.co
Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13170; Bogoté D.C.
www.procuraduria.gov.co
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CONTRALORIA

GEMERAL DE LA REFIBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Tnformacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy miéreoles 02 de
agosto de 2023, a las 18:01:52, el niimero de identificacion, relacionado a continuaciéon, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Cédula de Ciudadan
No. Identificacion 1014206996
Cédigo de Verificacion 1014206996230802180152

Esta Certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, 1mera consignados en el

respectivo documento de identificacion, coincidan cor

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995y 1a R
plasmada tiene plena validez para todos los efectos le

4, la firma mecanica aqui

Vi
;31//
T
f’/ S /

jzz’fn LOZAND PUENTES
Contralor Delegado

Generd: WEB

Con el Codigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado. s N
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Codigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogota D.C Pagina | de |
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.




Policia Nacional de Colombia

() (Default.aspx) Q '~

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas RNMC

£ Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 02/08/2023 06:05:09 p. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 1014206996 y Nombre:
GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO.

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

_—« De conformidad con la Ley 1801 de 2016 "Por la cual se expide el Cédigo Nacional de Seguridad y Convivencia
i Ciudadana”. Registro interno de validacion No. 69061503 . La persona interesada podra verificar la
autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, ment ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de identidad y
la fecha de expedicién del mismo. Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de cédula corresponda
con el documento de identidad suministrado.

Q Nueva Busqueda || B Imprimir

5150000

Policia Nacional de Colombi
Dirpocitn G - SO HP 28 .
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MINISTERIQ DE HACIENDA Y
GRE{}WO ?{IBMQ{} .

CONTADURSA

GENERAL DE LA NACION

UAE_CONTADURIA GENERAL DE LA NACION
CONSULTA AL BOLETIN DE DEUDORES MOROSOS DEL ESTADO
- BDME :

El documento de identificacion CEDULA DE CIUDADANIA namero 1014069996
NO esta mcluxdo en el BDME que publica la CONTADURIA GENERAL DE LA
NACION, de acuerdo con lo establecido en el articulo 2° de la Ley 901 del 2004.

La informacion suministrada en esta pagina Web corresponde a la consolidacion
de los BDME presentados por las entidades publicas. Por tanto, la Contaduria
General de la Nacién no tiene responsabilidad alguna por las posibles acciones
legales que se puedan derivar del reporte indebido o inconsistencias de la misma,
por cuanto toda la informacion contenida en el BDME es la que hayan
suministrado los entes ptilblicos bajo su responsabi!idad exclusiva.

La sentencia C- 1083 del 24 de octubre de 2005 de la Honorable Corte
Cons’utuc&onal declaré mexeqmb!es los incisos 2 y 4 del paragrafo tercero del
articulo 2° de la Ley 901 de 2004, dejando asi de tener vigencia la inhabilidad para
contratar con el Estado 0 tomar posesion de cargos publicos, de las personas
naturales o juridicas que aparezcan reportadas en el Boletin de Deudores
Morosos del Estado.

En tal sentido no se requiere presentar el certificado del Boletin de Deudores
Morosos del Estado para efectos de contratar con entidades publicas.

Este documento se generd en la pagina www.contaduria.gov.co

Fecha de Consulta: 2023/08/03
Calle 26 No.69 - 76, Edificio Elemento Torre 1 (Aire) - Piso 15
PBX +57(601) 492 6400
http://lwww.contaduria.gov.co E-mail: bdme@contaduna gov.co
Bogota D.C. - Colombia

Péagina 1 de 1
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\/  crépimo pOBLICO {»CONTADURIA

GENERAL DE LA NACION

UAE CONTADURIA GENERAL DE LA NACION
CONSULTA AL BOLETIN DE DEUDORES MOROSOS DEL ESTADO

INCUMPLIMIENTO DE ACUERDOS DE PAGO

El documento de identificacion CEDULA DE CIUDADANIA niimero 1014069996
NO ha incumplido acuerdos de pago de conformidad con lo establecido en el
numeral 5° del articulo 2° de la Ley 1066 de 2006.

Recuerde que la informacién suministrada en esta pagina Web CONSTITUYE
CERTIFICADO BDME para efectos de celebrar nuevos acuerdos de pago con
otras entidades publicas y goza de valor probatorio segun lo establecido en la Ley

527 de 1999, por lo cual la Contaduria General de la Nacion no lo expide en forma
fisica.

La informacién suministrada en esta pagina Web corresponde a la consolidacion
de los BDME presentados por las entidades publicas. Por tanto, la Contaduria
General de la Nacion no tiene responsabilidad alguna por las posibles acciones
legales que se puedan derivar del reporte indebido o inconsistencias de la misma,
por cuanto toda la informacion contenida en el BDME es la que hayan
suministrado los entes publicos, bajo su responsabilidad exclusiva.

Este documento se generd en la pagina www.contaduria.gov.co

Fecha de Consulta: 2023/08/03
Calle 26 No 69 - 76, Edificio Elemento Torre 1 (Aire) - Piso 15
PBX +57(601) 492 64 00
http://www.contaduria.gov.co E-mail: bdme@contaduria.gov.co
Bogota D.C. - Colombia

Pagina 1 de 1
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SECO! Nueva Busqueda
SECOP H ® Empresa / Persona
O Entidad
) Departamento
SALUD P
| 1014206996
ELECTORAL
DENUNCIE Los siguientes datos relacionan el historico de
Nombre de persona o empresa sanciones, multas o cualquier otro reporte por
GISELLE ALEXANDRA HERNANDEZ ZAMBRANO delitos contra ia administracidon piblica que haya
sido impuesto a una persona natural o juridica. Ty
Nit / C.C.t '
1014206996
e 7 )
L § Este informe se basa en los contratos
i registrados en el Sist. Electronico de Seleccione un afio
Reporte General | contratacién Publica, (SECOP), presentados R
! a través del Portal de Datos Abiertos de { Todos los afios ~|
i Colombia.
Lista de los contratos mas cuantiosos
. *Para visualizar la informacién completa de los contratos, clic en link de Contrato.
Obleto de Facha i
# Monko contrabo Enstielae frdeies TEr
1 $64,890,000 PRESTACION DE - CORPORACION - 2023- 2023412-30 BOGOTA 4
SERVICIOS AUTONOMA 0216 -
PROFESIONALES = REGIONAL ...
PARA APOYAR A
LA
CORPORACION
EN LAS ACTIVI ...
5T o2 $40,954,080 PRESTAR LOS INSTITUTO 2022-01- 2022-12-02 BOGOTA (2
’ SERVICIOS MACIONAL DE 05 b

PROFESIONALES VIGILANG ...
PARA APOYAR

ENLAS

ACTIVIDADES

DEL PROCESO D

3 . $38,580,620 PRESTAR LOS INSTITUTO : 2021-01- 2021-12-07 BOGOTA C—
SERVICIOS T O NACIOMALDE | 21
PROFESIONALES VIGILANC ..
COMO QUIMICD
FARMACEUTICO
ESPECIALIZADO
ALt ..

1.paco. gov.cofindex.php?pagina= identificacion=1014206586&tipo=1 13
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336,833,700

$33,129,384

136,000,000

$24,000,000

IRV ILRID
PROFESIONALES
DE APOYO A LAS
DIRECCIONES
MISIONALES DEL

PRESTAR LOS
SERVICIOS
PROFESIONALES
COMO QUIMICO
FARMACEUTICO
ESPECIALIZADO
A

PRESTAR LOS
SERVICIOS
PROFESIONALES
ESPECIALIZADOS
PARA APOYAR
TECNICAMENTE

PRESTACION DE
SERVICIOS
PROFESIONALES
PARA EL APOYO
EN EL CONTROL
SEGUIMIENTO EV

PRESTACION DE
SERVICIOS
PROFESIONALES
PARA EL APOYC
A LA
CORPORACION
EN LA REALI ...

Pore

Maps de notic
ANALIINML U . i)
VIGILANC ...

INSTITUTO 2020-
NACIONAL DE 02-24
VIGILANG ...

INSTITUTO 2023-
NACIONAL DE 02-08
VIGH.ANC ..
CORPORACION  2022-
AUTONOMA 02-07
REGIONAL ...
CORPORACION 2022
AUTONOMA 0817
REGIONAL ...

PACO - CONTRATISTA
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Mostrando registros del 1 al 8 de un total de 8

Entidades

Graficas del reporte

Para visualizar graficas seleccione una opcidén

fthsiponial paco.gov.colindex. php?p I

fon=1014208996&tipo=1
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Anterior
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BOGOTA
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£33

Entidades con mayor niimero de contratos adjudicados
discriminados por: Nomero de procesos, Departamento
y Municipio.
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