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1. INFORMACION GENERAL

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

E! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud."

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

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

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

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

t Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — "Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”

2 Arliculo 2, ibidem %
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar Yy aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con Ia Ley 97 de 1979 y deméas
normas reglamentarias.

{(...)

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

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

{(...)

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

(...)

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

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

()

14.  Realizar actividades de informacién y coordinacion con los productores y
comercializadores, sobre el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le
‘otforga la ley al Instituto.

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

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

(...)

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

(.)"°

A su vez, para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
la organizacién del Invima, se asignaron funciones especificas a la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos, conforme al articulo 19 del Decreto 2078 de 2012, dentro de las cuales se
destacan las siguientes:

(..

1. Analizar y proponer a la Direccién General la definicion de estrategias e instrumentos para la
efjecucion adecuada de las politicas y para la aplicacion de las disposiciones legales vigentes en
maleria de vigilancia y control de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biologicos y demas afines a su naturaleza.

3. Adelantar la valoracién y analisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia y elaborar los informes correspondientes a la decision de intervencion y tratamiento
del mismo, comunicando los resultados y acciones a segquir a la Direccion General de la Entidad
y alas demas instancias que esta determine.

3 Articulo 4, ibidem
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6. Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacolbgicas en el marco del Sistema
Nacional de Tecnologias en Salud.

7. Proponer a la Direccion General la adopcion de los procesos y procedimientos para la
expedicién de los registros sanitarios de los medicamentos, productos fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento,
notificacién y comunicacion de los actos administrativos e informacién que de ellos se derive.

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

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

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

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

Asi mismo y teniendo presente las funciones antes descritas , el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, expidid la Resolucién N° 2022035262, “Por la cual se
reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y
se dictan otras disposiciones”, en donde se encuentra el Grupo Técnico de Medicamentos, el cual
hace parte de la Direccién de Medlcamentos y Productos Biolégicos, el cual tiene entre sus funciones
las siguientes:

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

2. Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia.

3. Participar en la elaboracion de propuestas de reglamentos técnicos y normalizacion,
relacionados con la evaluacién, produccién, comercializacion, vigilancia y buenas practicas
para‘los productos competencra de la Direccion de Medicamentos y Producfos B;@iong‘os

(..)

6.Atender las consultas de Ios usuarios, del publico en general de los entes territoriales y las
demas autoridades, emitiendo conceptos cuando se requiera, a fin de brmdar fa orientacion
e informacién requerida sobre los asuntos de su competencia.

(..)

8. Presentar informes sobre sus actividades y los resulfados de gestion, de acuerdo con las
normas, procedlm/entos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el Instituto.

()

10. Revisar y actualizar Guias, Procedimientos, Instructivos relacionados al area.

~L
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11. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistemas Integrado de Gestién Institucional y la
observancia de sus recomendaciones en el &mbito de su competencia. (...)”

El Estado, ejerciendo su facultad reguladora, mediante la expedicion del Decreto 335 de 2022, hizo
exigible y obligatoria a toda la Industria Farmacéutica Nacional y Extranjera que comercializa
medicamentos en nuestro pais, el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, las cuaies
al ser implementadas y aplicadas a nivel de todo el proceso productivo y de control de calidad,
aseguran la calidad de los productos que seran entregados al consumidor. Por lo tanto, los
medicamentos requieren de una politica nacional de calidad exigente, que tiene como objetivo
fundamental, garantizar los derechos del paciente, asi como salvaguardar los intereses de la
Sociedad y el Estado. De tal suerte, que el Gobierno Nacional a través del Ministerio de Salud,
adopto las pautas recornendadas por la Organizacion Mundial de la Salud sobre Buenas Précticas
de Manufactura, a cumplirse por parte de la Industria Farmacéutica e “Inspeccionarse, vigilarse y
controlarse por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- invima”, las
cuales permitiran un nivel alto de confiabilidad en la calidad de los productos por parte de sus
prescriptores al momento de la formulacién, asi como, del consumidor que espera satisfacer sus
expectativas, necesidades y deseos en salud al comprar y consumir un producto puro, seguro y
eficaz.

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

Aunado a lo anterior, y en el marco de las funciones de esta Direccién, en el desarrolio del estudio
de las diferentes solicitudes de certificacion en buenas practicas BPX (BPM; BPE; BPMG; BPER:
BPL, BPMf, BPMh, BPMb, BPMsd), sus seguimientos correspondientes y demas actividades de IVC
SOA, se requiere adelantar una evaluacion técnica indispensable en la aprobacion o negacion de
dichos requerimientos, la misma corresponde a la verificacion del cumplimiento de las siguientes
normas: Decreto 335 de 2022, Informe 32 de Organizacién Mundial de la Salud acogido por la
Resolucion 3183 de 1995 para BPM, Resolucion 1160 de 2016 para BPM, Resolucion 4410 de 2009
para BPMG, Resolucion 1403 de 2007 para BPE, Resolucién 4245 de 2015 para BPER, Resolucién
3619 de 2013 para BPL, Resolucion 3131 de 1998 para BPMf, Resolucion 4594 de 2007 para BPMh,
Resolucion 5402 de 2015 para BPMb y Decreto 3863 de 2008 para BPMsd que son necesarias para
la autorizacion de la fabricacion y procesamiento de los medicamentos, gases y demds servicios
requeridos en el mercado, que permiten a la indusiria de medicamentos tener en el mercado los
diferentes productos desarrollados por ella Yy que son orientados al mejoramiento de las condiciones
de vida de la poblacion en general.
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Por su parte, el Plan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2023, apropio recursos
para financiar actividades asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites de certificacion en
buenas practicas BPX (BPM; BPE; BPMG; BPER; BPL y segunda visita de verificacion de
requerimientos de Buenas Practicas, entre otras actividades que requieren gestion por parte de los
funcionarios y contratistas. Cabe resaltar, que la Entidad durante las vigencias anteriores atendio la
necesidad antes descrita con las herramientas que ha suministrado la Direccién General del Instituto,
en cuanto a diferentes clases de vinculacion de personal y apoyo operativo, logistico y técnico
especializado con el fin de atender de manera oportuna las solicitudes, tramites y peticiones
presentadas por los usuarios internos y externos ante el Instituto.

Las anteriores actividades deben ser ejecutadas por quimicos farmacéuticos, quienes acorde a la
Ley 212 de 1995, son profesionales idoneos del drea de la salud, para ejercer actividades referentes
al desarrollo, preparacion, produccion, control y vigilancia de medicamentos. El Grupo Técnico de
Medicamentos para el afio 2023 propuso una meta inicial de 435 visitas teniendo en cuenta la
realizacién de una segunda visita de verificacion de requerimientos pendientes de Buenas Practicas
de Manufactura que 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 requiere cumplir
con 247 visitas. ‘

En este sentido, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos debe apoyar las actividades
de certificacion en buenas practicas BPX (BPM; BPE; BPMG; BPER; BPL) y visitas de verificacion
de requerimientos de Buenas Practicas en el marco del Decreto 335 de 2022, dentro de los términos
previstos en la normatividad sanitaria vigente establecida para los diferentes productos y servicios
competencia del Invima, por lo que persiste la necesidad creciente de disponer de personal técnico
idéneo para apoyar y realizar las actividades de visitas competencia de esta Direccion, por cuanto
existe una normativa amplia de inspeccién de las Buenas Practicas en donde el personal de planta
(21 profesionales) no solo ejecuta auditorias de Buenas Practicas sino que también realiza diferentes
actividades como la respuesta a las consultas, derechos de peticién, emisién de certificados de
aceptacion de Buenas Practicas que cita el articulo 7 del Decreto 335 de 2022, realizacion del POA,
indicadores de gestién, capacitaciones, citas de atencion al usuario, revisién de correspondencia,
notificacion de resoluciones de Certificacion de Buenas Practicas, revision de la calidad de las actas,
reuniones grupales de unificacion de criterios, programacion de visitas, actualizacion de las bases
de datos, apoyo en la realizacion de tarifas relacionadas a las certificaciones de Buenas Practicas,
entre otras actividades lo cual no es suficiente para dar cumplimiento al niimero de inspecciones de
certificacién de Buenas Practicas que se tienen pendientes por parte del Grupo Técnico de
Medicamentos. - . ‘ ‘

Por otra parte, segun el procedimiento interno (ASS-AYC-PR001 “PROCEDIMIENTO AUDITORIAS
Y CERTIFICACIONES") cada auditoria cuenta con un nimero de auditores para cada area segun la
complejidad, extension y especificidad de los temas a evaluar que establecen las normas vigentes
en la materia, es asi que para ejecutar dichas visitas se tiene dividido por roles al interior del grupo,
como son:

o Auditor 1. Profesional Especializado, quien evalla los temas referentes a Control de Calidad
BPM. Rol: Auditor de Control de Calidad en la Fabricacion.

o Auditor 2. Profesional quien evalia los temas referentes a Sistema de Aseguramiento de
Calidad BPM y BPL. Rol: Auditor de Garantia de Calidad. \.,(
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e Auditor 3. Profesional Especializado, quien evaltia los temas referentes a Control de Calidad
BPL. Rol: Auditor de Control de Calidad en los Laboratorios de control de calidad.

o Auditor 4. Profesional Especializado quien evallia los temas referentes a Produccion. Rot:
Auditor lider de Produccion.

Por lo anterior, dado el volumen de solicitudes de visitas de certificacion de BPX presentadas, el
numero de consultas y derechos de peticion solicitados por parte de los usuarios, el Grupo Técnico
de Medicamentos requiere contar con ocho profesionales en Quimica Farmacéutica Especializados,
con experiencia profesional relacionada en alguna de las siguientes areas: procesos de manejo,
almacenamiento, fabricacion, operacion, funcionamiento, evaluacion de aspectos de calidad,
seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo de productos y/o metodologias de analisis, o utilizacion
de los medicamentos y/o productos biolégicos, realizacidn de auditorias internas, entre otras; las
cuales son competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos y que son objeto
de vigilancia sanitaria por parte del Invima, que apoyen en la realizacién de visitas de auditorias,
certificaciones y tramites requeridos por la entidad, la industria y los usuarios.

Los profesionales en Quimica Farmacéutica Especializados apoyaran en el desarrollo de auditorias
y certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de Elaboracion
(BPE) y/o Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), asi como la realizacion de la segunda visita de
verificacion de requerimientos de Buenas Practicas a los establecimientos que fabriquen, procesen,
envasen, analicen, importen, acondicionen, almacenen, distribuyan, comercialicen productos
farmaceuticos, presten servicios de salud con medicamentos en seres humanos, que sean de
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos apoyando asi mismo la
erision del respectivo acto administrativo que otorga la certificacion de BPx; teniendo igualmente
que diligenciar las bases de datos, aplicativos y sistemas de informacion, establecidos en el Grupo
Técnico de Medicamentos. Adicionalmente, apoyaran. en la solucién de las inquietudes y/o
peticiones presentadas por los usuarios a través de los distintos canales del Instituto, con relacion
al procedimiento de auditorias de certificacién y tramites asociados, aportando los soportes
correspondientes, asi como en el desarrollo de las actividades relacionadas al sostenimiento del
Sistema Integrado de Gestion Institucional.

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

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

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

o CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:
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De no contar con el perfil profesional descrito, las actividades programadas para la vigencia 2023
por parte del Instituto se veran afectadas en su efectividad, en lo relacionado con el apoyo en la
realizacion de las 247 visitas de certificacion en BPX, para la evaluacion, anélisis y conceptualizacion
de tramites de auditoria y certificacion, conceptos técnicos consultas y solicitudes de usuarios
referente a los productos v;g:!ados por el Instituto, de acuerdo con las normas y procedimientos
vigentes del instituto.

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

La contratacién que se pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision,
vision, objetivos y metas contemdas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra
vigente. :

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

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015; la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversién Nacional — BPIN — el cual es administrado
por el Departamento Nacional de Planeacion.

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

CODIGO BPIN: 2018011000550.

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion v:gllanoia y control
de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.

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

certificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

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

2.1. 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. %
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2.2.  CLASIFICACION UNSPSC:

85101707 Servicios de evaluacion de
sistemas de salud

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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

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

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

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

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

4 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimic Gamboa,

8 de 30




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

yé ESTUDIOS PREVIOS ~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
i3 4&'* BT
Eﬂ%“ ng APOYO A LA GESTION

a4 o . Fecha de Emision: |
Cédigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 2022-12-20

2.4. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato vy 'su Optima ejecucion, se requieren los siguientes
documentos: ,

Certificado de Insuficiencia e

Secretario (a) General del Invima
—-Asesor (a) de la Direccion

de medidas correctivas.

. : X General con delegacion de
-nexistencia de parsonal funciones del Grupo de Talento
Humano )
; . . . Director Técnico de
Constancia de idoneidad y .
experiencia X !gfiii(lié;?cn;:ntos y  Productos
Autorizacién para contratar con X Director General del Invima
objeto igual
Recomendacion del Comité Asesor No requiere
| de Contratacién
' ' Asesor (a) de la Direccion
Certificado de inclusion en el Plan X General con delegacion de
Anual de Adquisiciones funciones del Grupo de Gestion
' Contractual
; Colegio Nacional de quimicos | .
Tarjeta o Matricula Profesional X farmacéuticos de Colombia - :
CNQF . ‘
Ministerio de Salud y Proteccion
Registro en bases de datos Socal.
. X Rethus para el personal de la
profesionales salud
” ; . Colegio Nacional de quimicos
(Cj)'ert}ﬁgadc.) de sanciones X farmacéuticos. de Colombia -
isciplinarias profesionales : CNQF
hitps:/iwww.procuraduria.gov.co
[CertWERB/Certificado.aspx?tpo=
2
hitps://www.contraloria.qov.co/c
Corcaco do aiccecerios ool spotelabiac
disciplinarios, fiscales, judiciales 'y X

antecedentes-fiscales

hitps://antecedentes.policia.gov.
co:7005/WebJudicial/index.xhim
]
hitps://srvenpce.policia.gov.co/PS
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2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. DEL CONTRATISTA:
2.511. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.
2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la gjecucion de las actividades
contratadas.
3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ellos. ’
4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de
"~ acuerdo a los parametros sefialados por el Supervisor.
5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo
6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales.
7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal
desqrrollo del objeto contractual
8. Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social
integfai contenidas en las normas legales vigentes.
9. Porfé;r el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible.
10. Dar ¢umplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestidn de calidad
y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.
11. Rec:ftzir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.

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

13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes ylo elementos que la entidad le proporciona para el
desel nperio de sus actividades.

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

15. Acattr 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 Yy administrativa.

17. No agceder a peticiones 0o amenazas de quienes acten 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 gllo presente, informar inmediatamente a} Invima.

18. Al finglizar 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. S

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

-20. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP.

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

22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de rentas y
registro de conflictos de intereses. :
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23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop Il, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato. ‘
24. Las demas que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento del objeto contractual.

25.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1. Apoyar en el desarrollo de visitas de certificacion, ampliacion, renovacion 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), elaboracion 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 verificacién"de requerimientos y/o revisién documental de
verificacidn de requerimientos de la certificacion en Buenas Practicas a los establecimientos
£ que sean de competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
' 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 atencion integral, asi como la respuesta a inquietudes y/o peticiones con relacion 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. / L

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

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. E! 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 desarrolio y ejecucion del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.5.2. DEL CONTRATANTE:

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

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

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

4. Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fenomenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econoémico o financiero del contrato "

5. Adelantar las revisiones periodicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes

'~ suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.

X

11 de 30

/
/




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES ¥ DE

Y IMNG APOYO A LA GESTION

e s Fecha de Emision:
Cadigo: GAD-GCT-FM18 Versién: 02 2022-12-20

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondientie.

10. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.

11. Brindar el acompafiamiento, la informacion y la documentacién que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados,
de acuerdo con los montos establecidos en las normas que regulan la materia y en los
procedimientos del Invima.

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

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

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.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C,
Sede presidencial ubicada en la carrera 10 No. 64-28, sin perjuicio de las actividades que
deba desarrollarse en el territorio nacional.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervisiéin e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucién de las obligaciones contractuales estara a cargo de la
Coordinacién del Grupo Técnico de Medicamentos de la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago
de los honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus
obligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que
asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECC!C}N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:
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El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:

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

En ningtin caso estos contratos generan relacién laboral ni prestaciones sociales, y se
celebraran por el término estrictamente indispensable’.

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

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacion directa la
prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural-o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el érea de que se lrate. En este
caso, no es hecesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...)

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

Para el presente caso, el Invima satisface la neces:dad anteriormente descrita con la contratacion
de profesionales en Quimica Farmaceéutica Especxahzados para lo cual no se requiere previamente
de la obtencidn de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de VEINTICUATRO MILLONES
CUATROCIENTOS SETENTA Y OCHO MiL. NOVECIENTOS TREINTA'Y CUATRO PESOS MCTE
($ 24.478. 934.00) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el
servicio y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAG, previa presentacion
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedlida

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

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

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto : Inversién
CDP N°. VER ANEXO
Valor del CDP $ 24.478.934.00

Nombre proyecto de inversién | Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel

nacional.
Cédigo del producto SIF C-1903-0300-7-0-1903010
Actividad SUIFP Realizar las visitas con propésito de otorgar

certificacion del cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente.
Cédigo actividad interna 11-13-125 :
Nombre de la actividad Realizar visitas con propdsito de certificacion en
Medicamentos y productos Bioldgicos.

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

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

Propuesta u ofrecimiento del
servicio dirigido al Invima

Copia legible del documento de
identidad

Copia del documento
soporte la definicion de
situacién militar.

Copia de Tarjeta profesional y/o
matricula profesional
Copia del certificado

que
la

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,
pensién) y/o documento que asi
exonere.

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

Certificacién cuenta Bancaria
Examen de
Preocupacional
Certificados de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales
y de medidas correctivas.
Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de
interes.

Unico

“Titulo Profesional en Quimica

- Farmacocinética, o Biologia

Farmacéutica.

Titulo de posgrado en la
modalidad de Especializacion
en Ciencias Farmacéuticas, o

Farmacologia, 0
Productividad y Calidad, o
Bioguimica 0

Molecular.

G

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
metoddlogias de andlisis o
utilizacién de productos
farmacéuticos,
medicamentos, productos
bioldgicos, gestion integral
de propiedad industrial o

patentes de dichos
productos competencia de
la Direccion de

Medicamentos y Productos
Biologicos

Salud

Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en la
Resolucion No. 2023000437 del 10 de enero de 2023: TP +

40 MEPR, asi:

Titulo Profesional en Quimica Farmaceutica.

Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion en
Ciencias Farmacéuticas, Farmacovigilancia, Tecnologia
-Farmacéutica,
Farmacéutica, Sistemas de Gestién de Calidad, Desarrollo
de Productos, Salud - Publica,

Farmacologia,

Calidad y/o Produccion

Toxicologia, Auditoria o
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¢ Formato de compromiso de | Administracién en Salud, Epidemiologia, Farmaco-
confidencialidad de la | economia, Politicas y regulacion de Medicamentos,
informacion. Biotecnologia.

Cuarenta (40) 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 bioldgicos, gestion integral de
propiedad industrial o patentes de dichos productos
competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos.

6. ANAUS!S‘; DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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

Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta 3 la hora de hacer el analisis
del riesgo:

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

6.1 Contexto del proceso de contratacién

Prestar los servicios profesionales especializados para apoyar técnicamente en el
proceso de auditorfas de certificacion en buenas préacticas de manufactura de los
OBJETG establecimientos y productos vigi?ados por el institu}o Aemiﬁendo concepto @cnico
i de acuerdo con las normas vigentes y procedimientos de fa direccion de
medicamentcs y preductos biolégicos del instituto nacional de vigilancia de
medicamentos y alimentos — Invima.

PRESUPUESTO OFICIAL: $25.767.299

. Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en 1a ciudad de
EL(})(;?!;}?T%‘.EJECUC!ON DEL Bogota D.C, sede presidencial ubicada en la carrera 10 No. 64-28, sin perjuicio de

las actividades que deba desarrollarse en el territorio nacional.
6.1.1 Identificacién y clasificacién de los riesgos

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del
proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a)
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los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacién, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden
afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.2 Evaluacion y clasificacion del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo

casi‘cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

6.2.2 Impacto del riesgo

Dificulta la

. e Obstruye la .
ejecucion de Afecta Ia ejecucion del Perturba la
contrato de b ajecucion del
Obstruye la ejecucion del contrato
» A manera baja. o . - 5 contrato de manera
ejecuciondel - Aplicando contrato sin sustancialmente grave
coptratode manera | edidas minimas a!lg rar el pero aun asi imposibilitando la
intrascendente se puede lograr beneficio para las. permite la " sonsecusion del
’ ¥ v op P B !
el objeto partes ,O%(.]g; eggﬁlt?;(:?{?{:ﬂ objeto contractual
contractual )

Genera un
impacto sobre el Incrementa el
valor del contrato | valor del contrato
entre el cinco por | entre quince por
ciento (5%) yel | ciento (15%)y el
quince por ciento | treinta por ciento’

(15%) del valor {30%)
del contrato

Impacto sobre el
valor del contrato en
mas de treinta por
ciento (30%) del
valor del contrato

Los sobrecostos no | Los sobrecostos
representan mas | no representan
del uno por ciento | mas del cinco por

(1%) el valor del ciento {5 %) del
contrato valor del contrato

6.2.3 Valoracion del riesgo
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Dificulta la
‘ecucion de o e%‘;i’g‘g’f B
contrato de ecta la . s
C.)b‘strgye la manera baja. ejecucion del ccmtr?to Perturba la ejecucion
ejecucion del Aplicand contrato sin sustancialme | del contrato de manera
contrato de p@fg?{;; o 'Carllterar &l nte pero aun | grave imposibilitando la
manera m?’i a z beneficio para asi permite la | consecucion del objeto
intrascendente nimas se p consecucion contractual
puede !ograr el las partes del objeto
objeto contractual
contractual
$244.789 $1.223.946 $3.312.938 $7.343.680 $7.588.469

Riesgo Altoe

Riesgo Medio

Riesgo Bajo

*Subvaloracién o
sobrevaloracion de los
honoratios.

Posible debilidad en ia
elaboracion de los
documentos precontractuales
(descripcion de la necesidad,
identificacion del perfil del
contratista requerido, analisis
del sector, estudio previo y
matriz de riesgos)

. * Seleccionar un
proponente que no cumpla
las condiciones requeridas
para el gjercicio legal de la

actividad a contratar,

1
General
interno
Planeacién
Operacional
lmproﬁablé (2)
Mayor (4)

Riesgo Alto
Entidad

18 de 30



GESTION ADMINISTRATIVA |

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS‘PREV!OS PRESTAC!ON DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

: APOYO A LA GESTION

Codigo: GAD«GCT~FM18'

Versién: 02

Fecha de Emision: |

ke

- 19 de 30

Posibilidad de que ¢l
contratista suministre la
documentacion requerida de
- _manera incompleta, faisa, N . o ©
5 o 5 s incorrecta, desactualizada o Nulidad del Contrato. [3) = b1 =
g g o1 S por fuera de los tiempos Investigaciones penalas y 2 5 o ©
& 5 g o requeridos o que el disciplinarias. 5 = 7 g
o i & contratista susciiba el *posibles sanciones & = § 8
contrato pese a encontrarse | *impide la ejecucion de las
incurso en casual de metas del plan operativo de
inhabilidad sin informar a la la entidad.
entidad.
Posibilidad de que se
— presente demora en la &
- s 2 solicitud y asignacian de & e £
E | 2| 9|5 Y o . S %
] % [+ ki accesos a los aplicativos Retraso en las actividades a & B o
@ = 2 g requeridos ¥ a las desarroliar. "% % %"
o - i & herramientas tecnelégicas ) g g &
necesarias para la adecuada =
gjecucion del contrato
K
=
E
! i
posibilidad de-que el
contratista preste sus
— _ Serviclos d.e manera . Pasible incumplimiento en P
c ] insatisfacloria, con baja 13 el o0 d — @ o 5
% o 5 c " . a ejecucion del conirato o Py = 2
il 3 0 2 calidad y/o con bajo Retrasos en la ejecucion del ] el = ®
g R a 8 rendimiento en las ) contraio a o 8 £
& = & 2 actividades establecidas o § § 3 é
(e} que no presente o haga e . = o
entrega de los informes y/o Posible :j:;g:;g'é" dela
productos en el tiempo S
acordado
ko) Posibilidad de que se -
= :
8 - presenten cambios.en la ) [
e : = legistacion contractual, Posible modificacion a las . = o %
8 : 5 o resupuestal y/otributaria  condiciones iniciales del o g = il
= ] 2 @ : O =T .
5 < o [ia durantela vngencsa del contrato. a 9 o by
2 £ 3 : contrato 2 5 g 2
c D. (<] . 7] &I 0
i = i 8 o cambio calidad de Posible desaquilibrio & g 2 E
2 contribuyente del contratista eLonGMico. = ':x%
e {responsable de VA y no o
L. responsable de [VA).
Posibilidad de que el
° contratista haga uso indebido Filtracion de informacion - -
w o 5 8 de la informacién a la cual se sensible y relevante de la ) = = 5% -
@ £ ° £ le concede acceso en el entidad, incumplimiento del @ o P = 3
< @ 3 Q . . : L o 7] & © 2
@ B g 5 desarnollo de la ejecucion confrato (por vulneracion 5 B 2 = &
Q - i g contractual (Vulneracion de la | clausula dé confidencialidad g =3 = G
w AT - y & ® 3
confidencialidad de la, dé'la informacién.
informacidn).
e ® Da I a & o~ e ©
® 2 a8 = afos octas(ljonla obs par el o 2 Z B
@ £ g 3 contratista de los bienes, N . . @ — o 2
2 - | : Detrimei ial, o
% 2 g £ | equipos o instalaciones de la frimento patrimonial = 2 Z &
o - oy & entidad contratante, & = = 3
Suspension o cancelacion de
c |8 la farjeta de o matricula - oo o~ 2 &
] el e rofesi i it _ . ‘e = = Ed 2
B = S 2 profesional & inhalilidad Imposibilidad de ejecucion 2 I Q ©
c @ 8 & sebreviniente para aquellas S o = =
5] = 8 5 . del contrato. G & @ [
6] = & < profesiones que silo el = 2 3
(@) establecen, durante la o @ &
ejecucion del .contrato.
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w o 5 g Baja calidad de los equipos o % % B °
. § § g '% y/o elementos necesarios que Deﬁcnencfa} o demora: en la ag 8 ©» % z
7] =4 8 i debe surinistrar el prestacion del servicio. 5 8 =] S
@ - i o contratante al contratista. £ S K] w
) - = 14
Posibles sanciones al
. o SUpevisor. - . ° .o
% o 5 2F Posibilidad de que se o GoX 2 = ]
o & £ 5 »g ® presenten deficiencias en la Posibilidad de @ 5 ~ o s c
- & 2 8 © 2 | ejecucidn de la supervision incumplimiento en la s = % 22
© = 0o R del contrato ejecucion del objeto & = & a8
~ contractual
g Paosibilidad de que ocurran
k= Incidentes que afecten la
ke infraestructura tecnoldgica de . o
& a 5 § ia entidad generando Deficiencia o demora en la © < z P
- @ % © [ indisponibilidad de las gjecucion de las actividades 2 5 ~ o 3
- 5 ® 154 © herramientas, aplicativos yio por causas externas al % & 2 =
© ul i 8 acceso a la informacion ontratista £ = g w
§ necesaria para la ejecucion
g de las actividades por parte
o del contratista.
o Posibilidad de que s @ — ) i
® g CQ 3 contratista no efectie sus o 2 = ® 739; 2
o £ ] 2 ks aportes al sistema de mcump!mti ',e{‘:ﬂ Ilegal ¥ e8| & © & 5
& & 2 fod seguridad social como contraclual, = & 8 e
o independiente = x on
& - k<] Posibilidad de dafio Posible afeclacidn a la & - o > B
" . &5 & st : : ) = = @ o 3
. [ 2 g ,g 9 antijuridico a la entidad entidad generado por el > et [ wEYEE
&2 2 ; gz £ acasionado por el uso incurnplimiento o indebida & S ~ & 2E 27 8
& £ co | B inadecuado del contrato de | aplicacion de la normativa @ = 8 = 2 5%
<<<<<<< a° o prestacion de servicios nacional o = x @ o

Establecer de manera
clara y periinente la Revi
. . evisando
necesidad a salisfacer, ) . SIS Y
&l perfit del contralista . Grupo del drea verificando que
3 @ & ° o v
requerido y elaborarde | o | & 7 | lecnica d‘fl Invima Hasta las
manera pertinente los =0 @ que presenta la Enla etapa de finalizar Ia especificaciones Permanente.
s “ do cﬁ menmr: 3 2| <« S | necesidad del perfil Plane agién etapa de técnicas, el perfil | Durante la stapa de
P o 3 @ | acontratary Grupo pa de requerido, el planeacion.
eslableciendo o = = i Planeacion y
B £ [v4 de Gestion analisis del sector
claramente los requisitos | E
) Contractual Y en general el
del proceso de estudio previo
contratacion P .
correspondiente,
Revisar la informacion N
o § Grupo del drea documentacion
presentadaos por el [« P )
contratista durante el =< 2 {écnica del Invima y Hasta e final | P resentados por
roceso hde seleccion v R § que presenta la Desde la de la etapa el contratista y los | Durante la etapa de
e | F v;«riﬁr* acién de Y o S o | necesidad del perfil etapa de de p antecedentes seleccion y
g N g1 & # | acontratar y Grupo selaccion o disciplinarios, contratacion.
antevedentes = @ M, contratacién | s
it Fiamat iV de Gestion fiscales, judiciales
discipiinarios, fiscales, Contractual definicion de
judiciales y definicion de e e s)i/macic’)n militar
siluacion militar, ¥
Soticitar con fa o o Verificar que las
susciipeion del acta de Fo ey & A partir de Ia solicitudes de A
@ inicio de contrato, el Sl B« 'g Supeivisor del suscripcion fir:l?isztaacli?)n acceso de las prg‘;’;isg%‘sr;'d ©
acceso a las < g o contrato del acta de del contrato herramientas s::or?trato
herramientas v o 2 % inicio tecnolégicas se )
aplicaciones necesarias = realicen en el
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para la ejecucion de menor tiempo
éste, posible,
Verificar que los
informes se presenien
con la calidad que se Verificar que al
requieren, con el cote de la
cumplimiento de las SRR <] presentacion de
obligaciones ol K Aparlirde ia Hasta Ia informes se
contractuales y dentro 217 = Supervisor del suscripoion N cumpfa con la
<+ : 8| 8w o finalizacién = Mensual
del plazo establecido, de 5|8 o contrato del acta de det confrato presentacion de
tal manera que no afecta | & E @ inicio - i este y con el
elPAG delaentidadyla | £ | = o cumplimiento de
ejecucion del contrato. las obligaciones
Encasod contraciuales
incumplimiento dar inicio
al proceso perlinente
los cambios deberan ser
adoptados por el
contratista y la entidad,
cuando la norma asf lo
indique. por lo cual se D °
debera estaratentoala | & | © 5 A narli de la Consuliando y
emision de dicha 218 2 Supervisor del sgscri cion Hasta la verificando de Durante ia
w0 | normativa e informar al s [ o contratoy del ac?a de finalizacion manera ejecucion del
GGC, con el fin de que g. 3 % Contratista inicio del contrato permanente la contrato.
# se indique e instruya g2 I normativa emitida
: ’ sobre los tramites -
contractuales que sean
procedentes de
conformidad con Ia
normativa aplicable,
Incorporar la clausula de
confidencialidad de la
informacién en el
respectivo contrato y ¢l Induccion sobre
acuerdo de sl = ° confidencialidad ;
confidencialidad. o % 3 A partir de la Hasta ia d&g'gggﬁ?ﬁ? Enel proceso de
ol =2 . scripeio e confsatacid
En caso de S| 81wl Contratista suscripeion finalizacion de datos con m,iar‘t ny
. L 3 : e @ =) del acta de . § M durante Ia gjecunidn
incumplimiento informar 2= a inicio del contrato | personales’firma de! contrato
al GGG conetfindeque | & | £ F de formato de e GanE.
se determinenlas - confidencialidad
acciones a desarrollar de la informacion
de conformidad con ja
normativa vigents
aplicable
Verificar que los bienes
utilizados por el
-contratista y RN R e Revisando el
suministrados porla - | %~ o = A partir de fa buen estado de
i —= o 2 N P i 2 nte
entidad se encuemren =18 = Supenvisor del suscripeion Ha_sta I.az !os: b:engs dela kDura;_\'t@ la
_en buen estado, encaso. | 8 © o contrato del acta de finalizacian enfidad junto con gjecusion del
de presentarse dafic en g 5 % ~ inicio del contrato el Grupo de contrato.
‘a}gfm bierl\, Gse del;e £ £ 2 g ge§igor;_
informar al Grupo de ministrativa.
Gestidn Administrativa
dela entidad.
Informar al GGG, con el o :
fin de-que se indiquee | o | ~ B . Informando al
instruya sobre el tranite % 5} § Supeivisor del A;Séag:r 2%:16 Hasta la GGC sobre el Durante la
contractual que sea 212 © contrato y ;jei é r?a‘ de finalizacién evento ocurride ejecucion del
procedente de 8 2 g’ Contrafista. ini(’:io del contrato para iniciar las sontrato.
conformidad con la & - & acciones a tomar.
narmativa aplicabie.
Verificar que aimomento | —~ | 8 ° - A partirde la Informacion deal Dt
- |l e . A : Jrante e
. de la entrega de los o b=Ra o ,;';’.% Supervisor del suscripcion ﬁ:a?::c!izn conira}ista al ejo:::‘mn ; el
equipos y/o elemeniosal | § | -2 § o contrato. del acla de del zﬁnz;tra!o supervisor del contrato ;
contrafista para el ®|e inicio - contralo en caso ) i
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No obstante, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las
actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanio, debera
considerar, previo a fa suscripcién del contrato todos los aspectos técnicos, econdmicos, financieros,
para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion
del contrato, y en tal evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACI()N:
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tissarrolio del objeto de presentarse
contractual, sa dafios o fallas.
encuentren en buen
aslado y correcto
funcionamiento.
El Supervisor del Desde el inicio Hasta la Mediante la De manera
Desarroliar la contrato de la etapa terminacion emisién de los permanente
suparvision de gjecucion de la etapa informes de durante la ejecucién
conformidad con el o de ejecucion supervision los del contrato
manual de supervision e | -~ < 3 cuales seran
o wterventoria o 5 | w £ presentados para
- 5 | 2 ) cada pago y otros
r s 8 seglin se
o considere
pertinente por el
stpervisor
designado
titizar métodos que
permilan disponer de ta
informacion generada o
Recopilada, mediante fa
conexion desde la nube
permitiendo acceder a Revision del
ella. (ONDRIVE entre . o SUPBIVIsor y
- > o~ kel - oo
- e S|, |2 swewsorda | ALEEIC | e | CvEsE | b,
- Revisar, organizar y 2 § © 2 é;on:r'atp t)f del acta de (tjenimmatcuin informacion que ejef:uct;or: del
programar con &l g s .03 onlratista inicio &l contrato se requiere para contralo
supervisor, la forma de o la ejecucion del
poder accader a la contrato. e
informacion que se
reguiera para no afectar
13 ejecucidn del contralo
y el servicto a la entidad.

Realizar seguimiento El supervisor del Desde el inicio Hastla la Mediante ia Durante Ia
periddico al pago de los S g contrato de la etapa terminacion emisién de los ejecucion del
aportes independientes | « | g ejecucion de la etapa informes de contrato

o obligatorios al sislema <] é w o de ejecucion supervision los
de seguridad social por | @ 5 ;S)’ cuales seran
parte del contratista - & presentados para
cada pago
Planear, tramitar y Ef area solicitante v | Desde el inicio Hasta la Mediante la Durante la
desarrollar la respectiva grupo de gestion de la etapa terminacion emision planeacion y
vonlratacion atsndiendo ° conlraclual precontractual | de la etapa presentacion y ejecucién dei
to establecido en la . 5 de ejecucion | verificacién de los contrato
senlencia suj-025-ce-s2- | &= | T g documentos y
&1 2021y dando aplicacidn | © § 0 o estudios previos
alas indicaciones dadas | & | 8 4
en la directiva = &
presidencial no 08 de
2022 y 1as demas
noinas concordantes,
NOTA 1. Para estruclurar la Malriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacicn y firma del
contrato como resultado del proceso de contratacién, by los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio
econdmico del contrato, d) eventos previsibies que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion
NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencién humana que puedan tener
impacto en la ejecucion del contrato, por ejempio, los temblores inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion .
de este se realizard 50% para la entidad y 50% para el contratista. e
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1). Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad
considera que no es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de
lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015: \

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

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacién publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccion de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenacion de bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.
9. ANALISIS DEL SECTOR
Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacion del

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de
planeacion de sus procesos de contratacion, el andlisis necesario para "conocer el sector relativo

del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica -

y de andlisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los pardmetros establecidos por Colombia Compra
Eficiente en la “Guia para la Elaboramon de Estudlas del Sector’” a continuacion

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR

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

85101707 . Servicios de evaluacion de sistemas de salud

9.2 PERSPECTIVA TECNICA

El Invima es una institucion de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el
pais las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiolégica
de los efectos adversos de los productos de su competencia con el fin de garantizar resultados

5 Guia para la Elaboracion de Estudios del Sector de Colombia Gompra Eliciente. 4
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oportunos y confiables, y ademas cumplir con sus funciones y compromisos nacionales e
internacionales.

Una de las profesiones cuyo objeto y alcance de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente,
permite la ejecucion de las funciones establecidas previamente para el Invima, es la Quimica
Farmacéutica. De acuerdo con lo establecido en el articulo 2° de la Ley 212 de octubre 25 de
1995 “Por el cual se reglamenta la profesién de quimico farmacéutico y se dictan otras
disposiciones”, el Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario del area de la salud cuya
formacion universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales en el desarrolio,
preparacion, produccién, control y vigilancia de los procesos y productos como: medicamentos,
cosméticos, preparaciones farmacéuticas con base en productos naturales y demas insumos de
salud relacionados con el campo de la Quimica Farmacéutica.

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama laboral amplio, ya que su
formacion le permite desempefiarse en diversos campos, ya sean entidades estatales, empresas
privadas, organizaciones no gubernamentales, laboratorios farmacéuticos, industrias de
alimentos y cosméticos, empresas quimicas, instituciones dedicadas a la docencia e
investigacion, instituciones prestadoras de servicios de salud como hospitales o clinicas,
organismos de investigacion entre otros.

La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995, decreto 1945 de 1996 y el Decreto 1950 de 1964
reglamentan el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia, estableciendo su ambito de
aplicacion y alcance, las actividades profesionales, derechos, deberes, prohibiciones, requisitos,
entre otros aspectos legales para el desempefio adecuado de las labores como profesional de
la salud. Adicionalmente, establecen que se requiere ostentar la condicién de Profesional en
Quimica Farmacéutica y contar con la Matricula Profesional, expedida por el Colegio Nacional
de Quimicos Farmacéuticos de Colombia para ejercer la profesion.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro
Profesional, cuya inscripcién debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud
- RETHUS de conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de
2007, y el Capitulo 1ll del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta
Profesional para el ejercicio de la profesion. Por lo anterior, para desarrollar el objeto del presente
estudio, se requiere que el profesional se encuentre inscrito en el RETHUS - Registro Unico
Nacional del Talento Humano. ' - :

Con base en lo anteriormente expuesto frente a las disposiciones legales que regulan la
profesion de Quimica Farmacéutica, asi como las funciones a desarrollar por parte del Invima
en sus productos de competencia, se resalta la necesidad e importancia de continuar realizando
procesos de contratacion de estos profesionales y carreras afines, para la realizacién de
actividades de apoyo a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos que contribuyan
al cumplimiento de la misién del Instituto.
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La variacién de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de
educacién (universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e
idoneidad. Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan
estipuladas en la Resolucién No. 2023000437 del 10 de enero de 2023, “Por Ja 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 yAIlmentos Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen
o adicionen”.

9.3 PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

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

“Articulo 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La ley podré exzq;r titulos
de idoneidad. Las autoridades competentes mspecc:onaran y vigilaran el ejercicio de las
profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacion académica son de libre
ejercicio, salvo aquellas que impliquen un riesgo social. Las profesiones legalmente
reconocidas pueden organizarse en colegios. La estructura interna y el funcionarmiento de
éstos deberan ser democraticos. La ley podré asignarles funciones publicas y establecer los
debidos controles”

Cada profesion u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual el arie oficio,
profesién que una persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrolio de sus
actividades diarias y de caracter personal, en atencién a la solidaridad que debe existir entre las
personas que constituyen el conglomerado social;

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

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

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

“Articulo 25. Definicion de profesion liberal. Para efectos de la exclusién de que trata el
articulo 44 de la Ley 383 de 1997, se entiende por profesion liberal, toda actividad en la cual
predomina el ejercicio del intelecto, reconocida por el Estado y para cuyo ejercicio se requiere
la habilitacion a través de un titulo académico”. '

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

‘Ahora bien, la Ley 23 de 1962, La Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el
ejercicio dela Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que
regulan la profesion de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales y
carreras afines en afios anteriores, para apoyar a ia la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento de la misién del Instituto. Es el
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de lievar el Registro Profesional, cuya
inscripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talents Humano en Salud - RETHUS de
conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo
[l del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio
de la profesion.

Por lo anterior, para desarrollar el objeto del presente estudio, se requiere que el profesional se
encuentre inscrito en el RETHUS ~ Registro Unico Nacional del Talento Humano.

9.4 ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con el servicio a prestar por parte de los quimicos farmacéuticos, este puede ser
contratado a través de la modalidad de contratacion directa prestacion de servicios profesionales y
de apoyo a la gestion con persona natural que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato,
siempre y cuando se verifique la idoneidad o experiencia requerida.

Teniendo en cuenta los indicadores del ministerio de trabajo en cuanto al mercado de la ocupacion,
el mercado de los quimicos farmacéuticos se denomina en creciente moderado, lo que indica que la
oferta laboral es alta, ya que de las 676 ocupaciones esta se encuentra en el puesto 202 de
empleabilidad y cuenta con recurrentes ofertas laborales frente a otras disciplinas®.

Ahora bien, para las actividades a desarrollar en el INVIMA, es indispensable el conocimiento
especializado, por lo cual se restringe la oferta, lo anterior se puede concluir a partir de la informacion
del Sistema Nacional de Informacidn de la Educacion Superior, en el que se evidencia que el nivel
-de formacion en especializacion universitaria es bajo con respecto al nimero de universitarios en el
pais

¢ Ministerio de trabajo. https:/iocupaco!.mintrabajo.gov.co/F’roﬁle/Occupationa!Proﬁle/22620#
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Este indicador nos brinda la informacioén del niimero total de personas que formalizan el proceso de
matricula y se encuentran cursando un programa académico en pregrado o posgrado a una
institucion de educacién superior - IES. Dadas las caracteristicas propias de este nivel de formacion,
el dato se estima mediante la sumatoria de lo reportado por las IES al SNIES en el primer semesire
mas lo reportado por el SENA en segundo semestre de cada afio’.

De lo anterior se concluye entonces que, de la fuerza laboral total, ante el bajo porcentaje de la
poblacién con nivel educativo Posgrado, se puede ver reducido el nivel de oferta para la prestacion
del servicio que se pretende contratar

9.5 DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO.
La Dindmica de préstabién del sérVicib incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

o, Ei contratlsta sélo podra iniciar la ejecucion de la prestacion del servicio cuando se cumpla con todos
‘"' los requisitos de legalizacién estipulados en la orden contractual, se acredite la afiliacion a riesgos
laborales (para OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes) y se cumplan los demas requisitos
internos y externos que regule la ley.

T Ministerio de educacion. SNIES. hitps://hecaa.mineducacion.gov.co/consultaspublicas/content/
poblacional/index.jsf »
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Bajo esta modalidad contractual al contratista sélo se le puede exigir el desarrollo de actividades
para las cuales fue contratado y su asistencia a reuniones, citas, entrevistas y demas, siempre y
cuando guarden relacion con el objeto contratado.

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

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

9.6 ANALISIS DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

En el ano 2022 se contrataron estos profesionales en el Invima, en la Direccién de Medicamentos y
Productos Biologicos los cuales se relacionan algunos de ellos a continuacion:

Prestar los servicios profesionales para apoyar en las actividades d hr e )
3.745.800 37.458.000 visitas de certificacion en buenas practicas de los establecimientos y productos
251 DE 2022 | 10 MESES ‘ C(\)‘P : CO!S vigilados por el instituto emitiendo concepto técnico de acuerdo con las normas

vigentes y procedimientos de la direccién de medicamentos y productos biclégicos
del instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA.

Prestar los servicios profesionales para apoyar en las actividades del proceso de

. visitas de certificacién en buenas practicas de los establecimientos y productos
3‘7(?%(%00 ‘57‘1&%#000 vigilados por el instituto emitiendo concepto técnico de acuerdo con las normas
vigentes y procedimientos de fa direccién de medicamentos y productos biolégicos
del instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos - INVIMA.

045 DE 2022 | 10 MESES

Prestar los servicios profesionales para apoyar en las actividades del proceso de

g a4 visitas de certificacion en buenas practicas de los establecimientos y productos
3‘@8‘260 57'?3‘33#000 vigilados por el instituto emitiendo concepto técnico de acuerdo ton las normas
vigentes y procedimientos de la direccian de medicamentos y productos bioldgicos
del instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA.

160 DE 2022 | 10 MESES

Los honorarios en el INVIMA se encuentran establecidos en la Resolucién 2023000437 del 10 de
enero de 2023 “por la cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de pertfiles y de honoratios
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. -

9.7 ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Historicamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con
objetos similares, bajo la modalidad de contratacién directa, como se muestra a continuacion:
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conTRATO | CONTRATANTE | 9BJETO " . EJECUCION | MENSUAL TOTAL
Prestar servicios, profesionales
SPADIA- INSTITUTO como quimico farmacéutico para
h i COLOMBIANO apoyar las actividades a cargo de
OFN-1030- | AGROPEGUARIO - | la direceidn técnica de nocuidad o | © M=5F2 $8.377.777 | §32.266.667
ICA insumos veterinarios “en oficinas
nacionales. )
182.CPSP HOSPITAL  SAN | Contratar la prestacion de servicios
- - | RAFAEL DE EL | profesionales de un quimico 2 00 )
2023 ESPINAL TOLIMA | farmacéutico para el Hospital San L $2.000.000 $ 2.000.000
E.S.E. Rafael Del Espinal Tolima E.S.E.
] Prestar sus servicios profesionales
GOBERNACION come guimico farmacéutico y
DEL especialista en gestion._publica,
CD-SSD- DEPARTAMENTO | para el apoyo en la fiscalizacion de . ’
3793-2023 ARCHIPIELAGO “medicamentos 'y de inspeccion y 4 MESES $8.799.929 $ 35.199.716
DE SAN ANDRES | vigilancia de -establecimientos de
PROVIDENCIA Y | interés --sanitario . del proyecto
SANTA CATALINA | fortalecimiento de la autoridad
sanitaria de la secretaria de salud.
PNGIT, Prestar los servicios profesionales
E.S.E. HOSPITAL
s . 2 . | como quimico farmacéutico para el )
o CONT, 242 ; DEPARTAMENTAL apoyo a la gestion administrativay | 3 MESES $ 5.600.000 $ 16.800.000
P 2023 SAN VICENTE DE - . idad funci
PAUL operativa en la unidad funcional
farmacia para la E.S.E.
Prestacion de servicios
profesionales de un guimico
- farmacéutico para el fondo
ggﬁ-.sz%%) B B%%%%RR'\EACION rotatorio de estupefacientes de | 3 MESES | §3.073.000 $9.219.000
SRR ) sucre (fre) actividades propias de
la secretaria de salud
departamental
o Prestacién ~de servicios de
UNIDAD profesional quimico farmaceéutico
o ADMINISTRATIVA | especializado para el
01-584-2022 |:ESPECIAL « DE “fortalecimiento de las acciones de | 177 DIAS $ 4.326.666 $ 25.959.999
SALUD DE | gestion de la salud publica del
ARAUCA departamento de arauca, para el
1o ) programa de [VC medicamentos
Prestar servicios profesionales .
SPA-DIA- g\lgfgnhgimo como quimico farmacgutico para . $55.333.067
OFN-1162- apoyar las actividades a cargo de | 332 DIAS $4.999.975
AGROPECUARIO -~
2022 ICA la direccién técnica de-inocuidad e
insumos veterinarios
Prestar servicios profesionales
, SPA-DIA- INSTITUTO como quimico farmacéutico para
™% COLOMBIANO apoyar las actividades a cargo de - "
OFN-1030- | /R OPECUARIO - | Ia direccion técnica de inocuidad e | & MESES | $ 8377777 | §32.260.667
SEM2-2023 . o -
ICA insumos vsterinarios en oficinas
nacionales.
HOSPITAL  SAN | Contratar la préstacion de servicios
182-CPSP- | RAFAEL".DE EL | profesionales de un quimico \ o
2023 | ESPINAL TOLIMA | farmacéutico para el Hospital San | ' V&> $2.000.000 | $2.000.000
1-ES.E. i Rafael Del Espinal Tolima E.S.E. ’
1 Prestar sus servicios profesionales
. ggf ERNAC'ON como - quimico farmacéutico y R
CD-8SD- et especialista en  gestion . publica, ) $ 35.199.716
3723-2023 gggﬁ?&éh’fggo para el apoyo en la fiscalizacion de 4 MESES $8,799.929
DE SAN ANDRES medicamentos y de inspeccion y
o ~ vigilancia de establecimientos de
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CONTRATQ | CONTRATANTE OBJETO EJECUCION | MENSUAL TOTAL
PROVIDENCIA Y | interés sanitaric del proyecto
SANTA CATALINA | fortalecimiento de la autoridad
sanitaria de la secretaria de salud.
Prestar los servicios profesionales
E.S.E. HOSPITAL P A
- ~ - como quimico farmacéutico para el
Loggégzzz EXSA&Eéﬁ$ET§é apoyo a la gestién administrativa y | 3 MESES $ 5.600.000 $16.800.000
ft’ AUL - operativa en la unidad funcional
farmacia para la E.S.E.

10. CONCLUSIONES:

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

la materia.
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