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Asunto: Invitacion a presentar propuesta

Cordial saludo.

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

Objeto:

PRESTAR 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.
2.

3
4.
5
6

7.

Realizar personalmente las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.
Actuar con suma dmgencxa responsabilidad e idoneidad en la ejecucion 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 por la'integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo
. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas

en desarrollo de sus obligaciones contractuales.
Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal
desarrollo del objeto contractual

8. Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social

11.
12.

13.
14.

15.

- contractuales; se realicen por parte delInvima a través del supervisor designado.
16.
17.
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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, Cédigos 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 razon de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en
cualquier medio. ;

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

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

Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlien 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, deberd 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 profesidn.

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

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

22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de rentas 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 6ptimo cumplimiento del objeto
contractual.

Obligaciones Especificas:

1. Apoyar en el desarrollo de visitas de certificacion, ampliacién, renovacidon de las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), elaboracion (BPE), laboratorio (BPL), gases medicinales
(BPMG), productos fitoterapéuticos (BPMf), medicamentos homeopéticos (BPMh),
medicamentos  biologicos (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.

- Apoyar en la realizacion de visitas de verificacion de requerimientos y/o revisién documental
de verificacion de requerimientos de la certificacién en Buenas Practicas a los
establecimientos que sean de competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos.

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

Medicamentos de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

4. Ernitir fos documentos resuitantes 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 relacién al procedimiento de
auditorias de certificacion.

N

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 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.

Duracidn

1 objeto del presente contrato se ejecutard 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 VEINTICUATRC MILLONES
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CUATROCIENTOS SETENTA Y OCHQ 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.

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 Gltimo pago estd 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 dltimo 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 Resolucidon No. 2023000437 del 10 de enero de 2023 — "Por la
cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Contratos
de Prestacion de- Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las nermas que la actualicen, modifiquen
o adicionen.

Presentacién 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 Especializacion en Giencias 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 anélisis 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 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.
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Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacién 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, fabricacién, operacién, funcionamiento, evaluacion de
aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo y/o metodologias de analisis o
utifizacion de productos farmacéuticos, medicamentos, productos biolégicos, gestién integral de
propiedad industrial o patentes de dichos productos competencia de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos.

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

1. Hoja de vida del SIGEP actualizada

2. Cargue en PDF el documento: Formato Declaracion de Bienes y Rentas y Registro de
Conflictos de Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019. En
hitps:/iwww . funcionpublica.gov.colley-transparencia-web/.

3. Cargue en PDF la Declaracién del impuesto sobre la renta y complementarios, Ley No.
2013 del 30 de diciembre de 2019 Articulo Cuarto. En
hitps:/iwww.funcionpublica.gov.colley-transparencia-web/.

4. Copia del documento de identidad legible

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

&

7

Sopoites formacién 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 coniener 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 afiliacion a fondo de pensiones.

11. Examen de salud preccupacional 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 Unico tributario — RUT (conforme a la Gltima actualizacién de ia DIAN).

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

14. Formato de declaracién de imparcialidad y conflicto de intereses.- GDI-DIE-FM008.

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

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

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

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

El proponente que no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacion v Gestion del
Empleo, SIGEP, del Departarmento Administrativo de la Funcidn Pulblica, debera solicitarla a la
Entidad, aportando copia de la cedula y direccion de correo electrénico a las siguientes
direcciones: mforerog@invima.gov.co y cflechashb@invima.gov.co, vy posterior a ello cargar y
actualizar los documentos requeridos.
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Por dltimo, y en atencion 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 i 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,

LERM %RESTREPO VELEZ
Dlrector Tqéecmco de ?Medlcamentos y Productos Bioldgicos

Proyecté: RlagosB Q"/
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Bogoté D.C. agosto de 2023

Senor
LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Ciudad, Bogota D.C
Asunto: Propuesta de Servicios
Cordial saludo,

En atencion a la invitacion 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 !NST!TUTO DE
ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

Que, en virtud de lo expuesto, debe cumplir a cabalidad las siguientes obligabionés:
OBLIGACIONES GENERALES:

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

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 ellos.

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

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

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion 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 mdependfente 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, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentaciéon 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.




16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.
23.

24,

. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para

el desempefio de sus actividades.

. Responder por sus actos u omisiones en egjecucion 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 o0 amenazas de quienes actten 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.

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

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

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

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

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

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

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

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

2.

3.

4.

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),
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 Biologicos; apoyando asi mismo en la emisidon del respectivo acto
administrativo que otorga la certificacion de BPx.

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

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

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 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 relacién 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. El
contratista no podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo,
sin autorizacién previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. 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.

Duracidn

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 sera hasta por la suma de VEINTICUATRO MILLONES
CUATROCIENTOS SETENTA Y OCHO MIL NOVECIENTOS TREINTA Y CUATRO
PESOS MCTE ($ 24.478. 934.00) 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
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 Gltimo pago esta sujeto a variacién segn la fecha de cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente
proceso de contratacién, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio




previo. Por lo tanto vy en caso de que el valor del dltimo 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 Prestacién 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.

Presentacién de propuesta

Requisitos de ldoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica. Titulo de posgrado
en la modalidad de Especializacién en Ciencias Farmacéuticas, o Farmacologia, o
Productividad y Calidad, o Bioguimica 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, operacién, funcionamiento, evaluacién
de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo y/o metodologias de
analisis o utilizacidon de productos farmacéuticos, medicamentos, productos biolégicos,
gestion integral de propiedad industrial o patentes de dichos productos competencia de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos.

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 Gestién 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, operacion, funcionamiento,
evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo y/o
metodologias 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 Bioldgicos.



Requisitos de capacidad juridica:

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

Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigido al Invima

Copia legible del documento de identidad

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

e 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)

e Certificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud Preocupacional.
Certificados de antecedentes disciplinarios, fiscales, judiciales y de medidas
correctivas.

* Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de interés.

o Formato de compromiso de confidencialidad de la informacion.

o Certificado de consulta al boletin de deudores morosos del Estado de la Contaduria
General de la Nacién.

» Pantallazo certificado del Portal Anticorrupcion de Colombia (PACO).

® & © @ 9

Atentamente,

(i Troe ol
JENNY PAOLA FRANCO GUTIERREZ
C.C 52.840.840







FORMATO UNICO

ENTIDAD RECEPTORA
e Persona-Natural
artat  Oten {Leyes 190 de 1995, 489 y 443 de 1998)
PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO {O DE CASADA) NOMBRES
Franco . Gutierfez Yenny Paola ’
DOCUMENTO DE IDENTIF‘ICACION o SEXO- NACIONALIDAD PAlS
ccC. ce. (O pas . No. 52840840 JF® M O COL. () EXTRANJERO O GOLOMBIA-
“LIBRETA MILITAR . )
\PRIMERA CLASE O SEGUNDA CLASE, O NUMERO D.M.
j FECHAY LUGAR DE NACIMIENTO DIRECCION DE CORRESPONDENCIA
- e — |  CARRERA 34A'37 90 Torre 2 Apto 201
DIA"l‘lSlMES ]11|Amo [ romi | | ok
: COLOMB,A Pl PAiS COLOMBIA DEPTO  CUNDINAMARCA
DEPTO - .. BOGOTA.:D,C; _ MUNICIPIO SOACHA .
G BOGOTA bC. TELEFONO = 9003412 EMAIL  jpfranco2 i@hotmail.com

; EDUCACION BASICA YMEDIA

BAS!CA SECUNDARIA Y MED!A )

MARQUE CON UNA X EL ULTIMO GRADO APROBADO ( LOsS GRADOS DE 10.A 60. DE BACHILLERATO EQUIVALEN A LOS GRADOS 60. A 110. DE EDUCACION

TITULO OBTENIDO l BASICA SECUNDARIA
PRIMAF SEC MEDI/ Tl . 'FECHA DEGRADO ,
1 | 2° _[ 3 | 4 5° 6° 7 8 9 10° e MES: | 11 ! ARIO [ 1008

EDUCA CION SUPERIOR L o EGRADO ¥ POSTGRADO)

vTC (TECNICA) TL (T ECNOLOG!GA)

,'ES (ESPECIAL!ZACIGN)

MG (MAESTR!A o MAGISTER)
RFLACIONE AL FRFNTE ELNUMERO DE LA TARJETA PROFESIONAL (st ESTA HA SIDO PREVISTA EN UNA LEY),

VDIUGENCIE ESTE PUNTO EN ESTRICTO ORDEN CRONOLOGICO EN MODALIDAD ACADEM!CA ESCRIBA:

TE(T ECNOLOGICAESPECSALIZADA)

DOC (DOCTORADO OPHD)

UN (UNIVERSITARIAY

; NOMBRE DE LOS gzsrumos o T!TULO TERMINACION No. DE TARIETA
BT NIDO E : - : PROFESIONAL
! E . MES ARO . !
, ESPEC!AL!ZACION EN GERENGIA DE
POSTGRADO 1 X PROGESOS Y CALIDAD
PREGRADO 10 X QUIMICA FARMACEUTICA 07 2016 52840840

ESPEQ?FIQUE,LOS;ID!OMAS DIFERENTES AL ESPANOL QUE: HABLA, LEE, ESCRIBE DE'FORMA; REGULAR (R}, BIEN {B) O MUY BIEN (MB})

 tosscree

s




FORMATO UNICO

HOJA DE VIDA

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

RELACIONE SU EXPERIENCIA LABORAL O DE PRESTACION DE SERVICIOS EN ESTRICTO ORDEN CRONOLOGICO GOMENZANDO POR EL ACTUAL

EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR

EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA PRIVADA | PAIS
GONHER FARMACEUTICA LTDA. PLANTA DE PRODUCCION I X COLOMBIA
DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREQ ELECTRONICO ENTIDAD
BOGOTA. D.C. BOGOTA. D.C.
TELEFONOS FECHA DE INGRESO FEGCHA DE RETIRO
2609119 Dia | 03 | mes| 10 | ano| 2007 | Dia| 15 | mes| o2 | a0 | 2019 |
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA DIRECCION
DIRECTORA DE GARANTIA Y CONTRO AREA DE GARANTIA DE LA CALIDAD AVENIDA null 71C 40 AVENIDA AMERICAS
EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR
EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA PRIVADA | PAIS
LABORATORIOS QUIBI S A EN REESTRUGTURACION % COLOMBIA
DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREO ELECTRONICO ENTIDAD
BOGOTA. D.C. BOGOTA. D.C. ~ ¢
TELEFONOS FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO .
7428272 D | 18 | mes| o2 | amo| 2010 /| pia| 17 | mes| 11 | ado | 2019 1
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA DIRECCION
JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALID AREA ASEGURAMIENTO DE CALIDAD AVENIDA 116 71
EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR
EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA | PRIVADA | PAIS
QUIRUMEDICAS LTDA X COLOMBIA
DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREO ELECTRONICO ENTIDAD
BOGOTA. D.C. BOGOTA. D.C. .
TELEFONOS FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO ]
5486588 pia | 08 | mes| or | amo| 2020 J pia| 26 | mes| o2 | a0 | 2021}
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA DIRECCION
DIRECTOR GARANTIA Y CONTROL DE AREA DE GARANTIA DE LA CALIDAD CARRERA 49A 128A 32
EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR
EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA | PRIVADA | PAIS
PROCLIN PHARMA S.A X COLOMBIA
DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREO ELECTRONICO ENTIDAD
BOGOTA. D.C. BOGOTA. D.C.
TELEFONOS FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO !
5936969 Dia 1 02 I Mes I 03 l Afio 1 202+ | Dia ! 20 l Mes ] 10 l Afio I 2021/
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA DIRECCION
JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALID ASEGURAMIENTO DE CALIDAD CARRERA 68D 98A 73
EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR
EMPRESA O ENTIDAD PUBLICA | PRIVADA | PAIS
LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA SA.S % COLOMBIA
DEPARTAMENTC MUNICIPIO CORREQ ELECTRONICO ENTIDAD
CUNDINAMARCA FUNZA \
TELEFONOS FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO ]
6237622 pa| 26 | mes| 11 [ ano| 2021 f | 25 [ wes| o5 | ano | 2023
CARGO O CONTRATO AGTUAL DEPENDENCIA " | bireccion
DIRECTORA DE PRODUGCION DEPARTAMENTO DE PRODUCCION CALLE 80 null GELTA TRADE PARK BODEGA 97




FORMATO UNICO

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

EMPLEO O CONTRATOVIGENTE . -~

EMPRESA © ENTIDAD PUBLICA ALRAlsT

LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA % COLOMBIA

DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREQ ELECTRONIGO ENTIDAD
BOGOTA. D.C. BOGOTA.D.C. :

TELEFONOS FECHA DE INGRESO _ FECHA DE RETIRO
7246000 Dia | 06 | Mes| o6 | ado] 2022 f| o | | wes | a0 |
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENGIA DIRECGION ‘

JEFE DE' GARANTIA DE CALIDAD ASEGURAMIENTO Y CALIDAD AVENIDA CARRERA 68 378 31 SUR

EMPLEO O CONTRATO ANTERIOR

EMPRESA 0 ENTIDAD ~ B S poBLica | PrIvADA | PAlS

CHALVER LTDA- LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA , C COLOMBIA
DEPARTAMENTO .~ ‘ MUNICIPIO CORREO ELECTRONICO ENTIDAD
BOGQTA D.C. BOGOTA. D.C.

TELEFONOS ©FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRC
7245090 pia | o6 | mes| o6 | amo] 2022 | pia| 12 | wes | 02 [ Afio [ 2023
CARGO O CONTRATO ACTUAL DEPENDENCIA = = = - - |DIREGCION . : .
JEFE DE GARANTIA DE CALIDAD AEGURAMIENTO DECALI AVENIDA CARRERA 68 378 31 SUR

"EXPERIENCIAS DEL DOGENTE

INSTITUCION EDUCATIVA PUBLICA PRIVADA |PAIS
‘DEPARTAMENTO MUNICIPIO CORREO ELECTRONICO
TELEFONOS 7 3 e ““FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO
T e o dpiar l L I‘wés:: ! - s l Dia: I l Mes: I l Afo ‘
AREA DE CONOCIMIENTO A NIVEL.EDUCATIVO™ e DIREGCION
INDIQUE EL TIEMPO TOTAL DE SU EXPERIENCIA LABORAL EN NUMERO DE ANOS Y MESES
* TIEMPO DE EXPERIENCIA
AROS MESES
SERVIDOR PUBLICO 0 0
EMPLEADO DEL SECTOR PRIVADO 4 8
TRABAJADOR INDEPENDIENTE 0 o
" TOTAL TIEMPO EXPERIENCIA 4 8




FORMATO UNICO
HOJA DE VIDA

Persona Natural
{Leyes 180 de 1895, 489 y 443 de 1958)

MANIFIESTO BAJO LA GRAVEDAD DEL JURAMENTO QUE $I __NO X ME 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 MI ANOTADOS EN EL PRESENTE FORMATO UNICO DE HOJA DE VIDA, SON
VERACES, (ARTICULO Bo. DE LA LEY 120/95).

Agosto 2023
O aeiiii] Frowd -

FIRMA DEL SERVIDOR PUBLICO O CONTRATISTA

Ciudad y fecha de diligenciamiento

CERTIFICO QUE LA INFORMACION AQUI SUMINISTRADA HA SIDO CONSTATAD. ENTE A LOS DOCUMENTOS QUE HAN SIDO PRESENTADOS COMO
SOPORTE.
&<

(" e

NOMBRE Y FIRMA DEL JEFE DE PERSONAL O DE CONTRATOS

Ciudad y fecha

LINEA GRATUITA DE A'IE?S;}ON AL CLIENTE No. 618000017770 PAGINA WES: www.funclonpublica.gov.co

Adro vl ¢ @L,

f\%ﬁﬁ 20273
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Celegm Nacional de Quimicos Far s;:;%e'aseutscas de Colombia

Junta Directiva Nacional
Personeria Juridico Aprobada por Resolucion No. 128 de 1937

Bogota D.C,, 15 de agosto de 2023 -

CONSTANCIA DE NO SANCION ETICA Y ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS

El Colegio Nac‘iona!:de Quimicos Farmacéuticos de Coltr)'rnb;i;é, corporacién de naturaleza privada, con
Funciones PublicasyDﬁelegadas seglin Resolucién. No..00000087 de 2015, sin animo 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 informacion sobre antecedentes disciplinarios, sancaones e investigaciones del
Tribunal Disciplinario del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, érgano directivo
de nuestra organlzaaon reglamentado por el decreto 1945 de 1996, el (la) profesional en Quimica
Farmacéutica, Se encuentra inscrito (a) ante la Identlﬂcaaon Unica del Talento Humano en Salud
ReTHUS como QUIM!CO FARMACEUTICO con su ntimero de |dent|f|cacmn

YENNY PAOLA FRANCO GUTIERREZ
Cedula de audadama No. 52840840

No se encuentra reportado (a) en nmguna mvest:gaaon ética o d:scnplmana ante nuestra orgamzac;on
igualmente nojh” sido sancionado (a) por ningtin acto que esté tipificado en el Codigo de Etica del
Quimico Farmacé ‘”tICO €omo un acto que esté en contra ela etlca farmaceutlca

Se expide la pre:sen"t"e“ constancia, por solicitud del intereSédo, con destino:

Instituto Nacionalude'\lyiﬁgiilyancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

f om
gfwmw Lo drced,
Fe erman-NI ,nez Parra

Prasidente CNQFC ;
Junta Directiva Nacxonai'
20222024 ‘

SEDE NACIONAL Coner 16 No. 314 - 30 Teldfonos: 750 1142 <57 314 3335392
infe_ somanicrasiionaicolonibioion * Bogeld, DC. - Colortin
direccionej ecutxx«a@cnq;‘olorﬂbna org =57 3134591820
www.engfcolombla.org

Pagina 1 de 1







GONHER FARMACEUTICA LTDA.

“NIT. 830.004.184-6

LA SUSCRITA GERENTE
DE GONHER FARMACEUTICA LTDA CERTIFICA QUE:

La sefiora YENNY PACLA FRANCO GUTIERREZ, identificada con cédula de ciudadania
No. 52.840.840 de Bogotd, labor¢ en nuestra compafiia con un contrato a término Indefinido
desde el 03 de octubre de 2017 hasta el 15 de febrero de 2019, ocupando el cargo de
Directora de Garantia de Calidad, realizaba las siguientes funciones:

- Planear las politicas y objetivos de calidad aplicables a todos los procesos
industriales y garantizar el aseguramiento de parametros, especificaciones y
caracteristicas contenidas en los acuerdos comerciales y/o de cumplimiento.

- Mantener los modelos de calidad basados en las Buenas Practicas de
Manufactura, garantizar su aplicacion,.evaluacion y seguimiento permanenie
y finalmente debe identificar desviaciones y asegurar la mejora continua.

- Mantener en constante adecuacion el Sistema de Garantia de la calidad de
manera que este se apliqué en los procesos fabriles, de control y de
vahdaciones en busca de la mejora contintia aplicando las normas BPM Y
BPL.

- Garantizar el disefio, manejo y adecuado cumplimiento de condiciones de
calidad en todas las operaciones y el aseguramiento de pardmetros de
procesos acorde con acuerdos con clientes y/o requerimientos regulatorios.

- Disefar y elaborar la documentacion aplicable a todos los componentes
requeridos y los considerados criticos para garantizar el cumplimiento de
acuerdo con clientes y/o requerimientos regulatorios en procesos fabriles,
control en procesos, control de calidad, estabilidades, microbiclogia y
validaciones.

- Disefiar y ejecutar los planes de inspeccion requeridos para todos los
componentes (materias primas, insumos y material de empaque) empleados
en las plantas productivas.

- Disefiar y ejecutar los planes de inspeccion requeridos para todos los

~ productos en praceso y terminados en las plantas productivas.

- Elaborar el programa de auditorias internas de calidad y azsc}gioraas a

proveedores. ¥

i

Calle 4A Bis No. 19A - 59 - Tels: 277 0411 - 237 0450 - Fax: 277 0932 - Bogot4, D.C. Colombia

!




> GONHER FARMACEUTICA LTDA.

- Elaborar la planificacion general del area y velar por el cumplimiento de
metas y objetivos.
- Disefiar la calificacion de proveedores de servicios e insumos.

La presente se expide a los 25 dias del mes de enero de 2023 en la ciudad de -
Bogota D.C

{“‘Qrsﬁsaime&rﬁe, N

u i
% ¢ f

‘E}QRES mmg. ‘= Rﬁ‘) MONSALVE
~G@r@ﬁfe

GONHER {“ARMA{:EUT;CA LTDA
Nit. 830.004.184 -6

Elaboro: MAS _ .
Reviso: VRM (763

Gt

Calie 44 Bis No. 194 - B9 - Tels: 277 0411 - 237 0450 - Fax: 277 0932 - Bogota, D.C. Colombia
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Que la sefiora YENNY PAOLA FRANCO GUTIERREZ,
Cédula de Ciudadania No. 52.840.840 ¢

LA SUSCRITA DIRECTORA JURIDICA Y DE GESTION HUMANA
DE QUIBI S.A.
NIT 860.024.141-4

CERTIFICA

, identificada con
xpedida en Bogota, laboré en la compafiia

desde el 18 de febrero de 2019 hasta el 17 de noviembre 2019, desempeiiando el

cargo de JEFE DE GARANTIA Y ASEGURAMIENTO DE
mediante contrato a término indefinido, desempefiando 1

La presente se expide a solicitud del interesado a los veintisiete
de enero de 2023.

CALIDAD,
as siguientes funciones:

e Elaborar el Programa y el Cronograma de Garantia de Calidad, hacer su divulgacion y

garantizar su ejecucidn y entendimiento por parte de toda la organizacion.

o Planificar las operaciones del area, realizar reuniones de seguimiento y garantizar el
cumplimiento de las operaciones bajo criterios de conformidad acorde con los pardmetros

de calidad definidos

© Mantener actualizado el Sistema de Garantia de la Calidad en busca de la mejora

continua cumpliendo con las normas BPM v BPL

»  Coordinar el Disefio y elaboracion de la documentacién aplicable a todos los
componentes requeridos y los considerados criticos para garantizar el cumplimiento de
acuerdos con clientes, requerimientos regulatorios y del Sistema de Garantia de la

Calidad.

® Seleccionar, evaluar, auditar proveedores segun los requerimientos de la Direccién

Técnica

e Coordinar y responder por la atencién e investigacion de las quejas v reclamos sobre
productos y los servicios, asegurando que sus resultados sean reportados a los clientes y

autoridades compeientes.

-

Bogots, Colombia

PO MORENO

Directora Juridica y stion Humana

\ QUIBES A. - PRODUCTOS FARMACEUTICOS: AVENIDA CALLE TN 16-71
PBX: (571) 742 8272 - FAX: (571) 337 2496 - BOGOTA - COLOMBIA

(27) dias del mes

VENTAS: (571) 333 8327 - (571) 742 8281 - EMAIL: contacto@quibi.com.co

www.quibl.com.co







A QUIEN INTERESE

CERTIFICAMOS QUE

La sefiora Jenny Paola Franco Gutiérrez ideniificada con Cédula de
Ciudadania No. 52840840 expedida en Bogota D.C, labord en esta compaiiia
desde el 08 de Julio del 2020 hasta el 26 de Febrero del 2021;
desempefiando el cargo de Director de Aseguramiento y Control de
Calidad. Con un contrato a término indefinido y Desempefiando las
siguientes funciones:

s Cumplir con las actividades del Programa de Garantia de la Calidad en las
cuales tenga competencia de acuerdo al cargo.

+ Mantener en constante adecuacion el Sistema de Gestion de Calidad
(SGC). | |

» Cumplimiento del Programa de Garantia de Calidad, asi como, elaborar el
informe final con el apoyo del personal de la direccién..

» Elaborar y actualizar documentacion del Sistema de Gestion de Calidad.
» Participar en el desarrollo del Manual de Calidad de la compafiia.

« Garantizar el disefio, manejo y adecuado cumplimiento de condiciones de
calidad en todas las operaciones, y el aseguramiento de parametros de
procesos acordes con los requerimientos regulatorios, vigilando y controlando
las condiciones ambientales del area de manufactura y de las dreas que lo
requieren. Disefiar y establecer los parametros correspondientes a la
documentacion aplicable a todos los componentes de los sistemas de gestion
de calidad para garantizar el cumplimiento de los requerimientos regulatorios
en todos los procesos de la compafiia.

* Asegurar la aprobacién o rechazo de las materias primas, materiales de
envases 0 empaque intermediarios, productos a granel y productos
terminados en relacién con sus especificaciones.




* Evaluar los registros de los lotes para la aprobacién de los certificados de
los resultados de los analisis.

« Asegurar que se realicen todas los analisis o pruebas necesarias para
evaluar las materias, primas, empaques, productos en proceso y terminados
para compararlas con las especificaciones y determinar el grado de
conformidad.

+ Aprobar los procedimientos e instructives para la toma de muestra,
especificaciones, métodos de prueba y otros procedimientos relacionados de
~ control de calidad.

° Asegurar que se aprueben o revisen todos los ensayos realizados bajo
contratacion.

* Asegurar el mantenimiento del departamento, instalaciones y equipos del
laboratorio y apoyar para que las instalaciones de la planta sean las
adecuadas de acuerdo a los procesos que se realizan.

° Asegurar que se realicen las validaciones apropiadas, incluyendo las de
procedimientos, analiticos y calibraciones de control de equipos.

* Designar y vigilar las condiciones de almacenamiento de materiales y
productos.

» Elaborar y divulgar el programa de auditorias internas de calidad y auditorias
a proveedores de materias primas, materiales de envase y empadque,
prestacion de servicios y suministro de consumibles que requieran ser
evaluados

« Participar activamente en la visita, evaluacion y aprobacién de proveedores
de materias primas, material de envase y empaque, prestacion de servicios
criticos y suministro de consumibles.

* Programar, asignar y realizar auditorias a proveedores de materias primas,
materiales de envase y empaque, prestacion de servicios y suministro de
consumibles.



» Calificar a los proveedores de materias primas, materiales de envase y
empague, prestacion de servicios y suministro de consumibles.

» Asegurar la trazabilidad de la muestra en todas las etapas de la produccion

« Garantizar que se lleven a cabo las investigaciones para manejo de
resultados fuera de especificaciones (OOS8) en el laboratorio de control de
calidad fisicoquimico y laboratorio de microbiologia en el momento que se
presente.

* Asegurar el cumplimiento de normas de seguridad dentro del laboratorio de
anélisis en cuanto a manejo de residuos peligrosos, manejo e identificacion
de reactivos, equipos vy flujo de personal.

« Asegurar el establecimiento y mantencién de las Buenas Practicas de
Laboratorio.

- Aprobar los certificados de analisis fisicoquimico y microbioldgico de
materias primas, producto terminado y material de envase y empaque.

- Garantizar la provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad
requerida en los productos y operaciones del laboratorio de analisis.

- Asegurar que se realicen programas de capacitaciéon en servicio, para
actualizar mejorar las habilidades tanto del personal profesional como del
personal técnico, del laboratorio de fisicoquimico como del laboratorio de
microbiologia y personal de validaciones.

» Fomentar la participacion en programas adecuados de ensayos de
competencia (Proficiency testing) y ensayos de colaboracion y la evaluacion
del desempefio de los laboratorios de control de calidad fisicoquimico y

microbioldgico.

- Asegurar que. se realicen los procesos de validacion, calificacion,
calibraciones y verificaciones de areas, procesos, personal, equipos segun
corresponda y que sean necesarios para el adecuado desempefio de las
operaciones productivas y los ensayos analiticos y microbiologicos.




« Asegurar que los procedimientos para llevar a cabo la calibracion,
verificacion y recalificacion de instrumentos, control de condiciones
ambientales y de almacenamiento estén previstos y se lleven a cabo.

« Garantizar la calificacion del personal técnico del laboratorio y apoyar para
que el personal de planta requerido posea la calificacion y autorizacién para
actividades especificas.

« Asegurar el respaldo seguro de cualquier material sujeto a regulaciones de
venenos o sustancias controladas narcoticas y psicotropicas para que se
encuentren bajo la responsabilidad de una persona autorizada.

» Establecer registros o controles que garanticen las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) en los procesos
concernientes al sistema de gestién de calidad de la compaiiia.

« Direccionar el érea en temas logisticos y de calidad.

- Establecer un procedimiento de auto inspeccién y/o de auditoria de la
calidad, mediante el cual se evalUa regularmente la eficacia y aplicabilidad de
los sistemas de garantia de la calidad y realizar auditorias programadas.

* Establecer y aplicar un sistema tal que permita el retiro de cualquier producto
sea en la etapa de suministro o de ventas, cuando sea requerido y realizar el
simulacro del mismo anualmente.

¢ Dar seguimiento a los procedimientos que analizan toda queja contra un
producto ya comercializado, como también que se investiguen las causas de
los defectos de calidad y se adopten medidas apropiadas con respecto a los
productos defectuosos para prevenir que los mismos se repitan.

* Dirigir en el comité de calidad para asegurar el cumplimiento de los
requisitos y necesidades que se deriven en este. Desarrollar el plan de
operacion de area a cargo y garantizar el cumplimiento de actividades bajo

criterios de cumplimiento y conformidad, acordes con parametros de calidad
definidos.

* Asegurar el cumplimiento del plan maestro de validaciones de |a compainia.



» Aprobar los reportes y protocolos de validacion de metodologias analiticas,
limpieza, procesos, personal y sistemas computarizados vy la calificacion de
equipo y sistemas de apoyo.

+ Aprobar toda la documentacion concerniente al Sistema de Gestion de
Calidad.

« Garantizar la capacitacion continua de los colaboradores de la compafiia en
BPM y BPL.

- Realizar el seguimiento a politicas e indicadores de los procesos con el fin
de garantizar el cumplimiento de los objetivos organizacionales.

= Definir el procedimiento estandarizado para la identificacion, reporte,
analisis de causas, tratamiento, seguimiento y cierre de las no conformidades,
observaciones, acciones de mejora, implementacion de planes de accion que
permitan eliminar las causas de las no conformidades reales y potenciales
que puedan afectar la eficiencia, eficacia y efectividad de los Sistemas de
Gestion de Calidad.

» Hacer seguimiento al cierre de no conformidades y oportunidades de mejora
del sistema en el tiempo establecido a través de los planes de accion
establecidos por los jefes de procesos y verificar la eficacia de las mismas.

- Brindar acompafiamiento en auditorias externas ya sea de entes
certificadores, entes regulatorios o clientes.

« Cumplir en el desarrollo de todas sus funciones y responsabilidades con la
normatividad vigente, tanto interna como externa.

» Exigir el mantenimiento general de las areas locativo y de equipos.

« Exigir el cumplimiento de normas de higiene y del cumplimienic de
somatizacion de las areas de la compafifa.

= Presentar los indicadores de gestién y demas informes que solicite la
Gerencia General.

» Responder por la seguridad integral de su proceso y de los colaboradores a
Su cargo.




« Interviene en los procesos de aprobacion de contratos de manufactura y
seguimiento de los mismos.

* Realizar el seguimiento a politicas e indicadores de los procesos con el fin
de garantizar el cumplimiento de los objetivos organizacionales.

« Calificar a los proveedores de materias primas, materiales de envase y
empaque, prestacion de servicios y suministro de consumibles.

Expedida a solicitud del interesado(a) a los 23 dias del mes de Enero del
2023.

Atentamente

¥ . - g R R
Cermidedicar SOA,
NIT. 860.047. 1535
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Ec, ANA SULDERY GA PIZARRO
Director de Talento Humano y SG-SST



PHARMA S.A

INIT. 800.020,902-5

CERTIFICACION

La suscrita Directora del Departamento de Gestion Humana de
PROCLIN PHARMA S.A., certifica que la sefiora YENNY PAOLA
FRANCO GUTIERREZ 1dent1flcado con cedula de ciudadania No.
labor6 en esta compama “desde el
| bre de 2021, con contrato de
, sempefiando el catgo de Jefe de
”mlento de Calidad. Desempefiando las siguientes
funciones:

Elaborar el programa y cronograma de garantia de la calidad.
Mantener actualizado el sistema de garantia de la calidad.
Responder por SGC de la compaiiia.

Presentar indicadores e informes del area.

Revisar y garantizar le programa de auditorias internas,
autoinspecciones y auditorias a proveedores.

Coordinar y responder la PQR técnicas de los productos.

. Garantizar el cierre de No conformidades, acciones correctivas
y hacer seguimiento a acciones de mejora.

Participar en la elaboracion del manual de calidad.

9. Revisar y controlas especificaciones de materia prima y
producto terminado.

A

~ o

&

10. Revisar y controlas especificaciones de materla prima y
producto terminado. '
11. Manejo, ejecucion y seguimiento de cronogramas de

estudios de estabilidades de los productos de la compaiiia.

Carrera 68D No, 98A-73 » PBX: 533 6969 - 226 2000 « Fax 593 6961 » E-mail: ventas@proclinpharma.com
www.proclinpharma.com » Linea Gratuita 01 8000 948080 - Bogota, D.C.
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12. Custodia y manejo de las muestras de retencion de los
productos.

13. Revisar y controlar los artes de los productos de la
compaiiia.

14. Apoyo a la direccion téenica en la elaboracion de informes
periodicos de farmacovigilancia, ast como reportes ante el
INVIMA.

Apoyar el proceso de desarrollo de productos nuevos.

16. Asegurar el entrenamiento inicial y continuo del personal
de acondicionamiento.

17. Manejo de personal a cargo — Analista de aseguramiento y

las funciones que derivan de \eSte perfil.

La presente certificacion se expide a solicitud del interesado a los
Veinticuatro (24) dias del mes de Enero de Dos Mil Veintitrés (2023).

Cordialmente,

P
ya— }
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ANGELA MARIA MARTIN SIERRA
Directora Talento Humano

Carrera 68D No. 98A-73 » PBX: 593 6969 - 226 2000 « Fax 593 6961 « E-mail: ventas@proclinpharma.com

vww.proclinpharma.com « Linea Gratuita 01 8000 948080 « Bogota, D.C.



BIA S.A.5

e

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
MNIT 500,028 237-5

CERTIFICAMOS

Que la Senora JENNY PAOLA FRANCO GUTIERREZ idenftificada con
documentio de idenfidad 52.840.840 Ilabordé para nuestra
empresa, desde el dia 26 de noviembre de 2021 hasta el dia 25
de mayo de 2022, con un confrato a término Fijo, desempenando
el cargo de DIRECTOR DE PRODUCCION, con las siguientes
funciones:

e Programar las actividades vy tumos al personal de
producciéon de acuerdo con el plan de compromisos de
enfrega suministrado por la Gerencia Tecnica

o Velar por que se mantenga un alto grado de limpieza e
higiene en la planta

e Velar por el oportuno diligenciamiento de la
documentacién en todas las etapas de procesamiento
cefido a las Buenas Practicas de Documentacion.

e Realizar cdlculos de la cantidad real de materia prima o
dispensar si esta requiere ajuste por potencia

e Autorizar adiciones y devoluciones de materiales utilizados
en los productos.

e FElaborar procedimientos de fabricacion, ordenes de
produccidn, envase y empague, pard procesamiento de [os
productos.

e Verificar la idenfidad y pesada de las materias primas
dispensadas para la fabricacion de un lote.

o Verificar que las condiciones ambientales de (’rempero‘rura
humedad, diferencial de presion) cumplan  los
especificaciones durante el proceso de dispensacion,
fabricacion y envase.

Pianta Centm empresarxal Celta Trade Park Km?7 Autopssla Medei!m Badegas 975 y ‘)/b Funza

o WAL iabnraxonmrvan com
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" DE COLOMB

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
NIT. 860 028 2375

s Velar por el control y buen almacenamiento de materiales
en procesos.

« Exigir al personal del Departamento el cumplimiento de las
normas y horarios

e Redlizar periddicamente las evaluaciones de desempefo
del personal a su cargo, garantizando asi la adecuada
aplicacion del entrenamiento suministrado en relaciéon a las
normas de Buenas Practicas de Manufactura, sistema de
gestion 'y seguridad en el trabojo vy cualquier ofra
informacion impartida a fravés de los programas de
capacitacion, y necesaria para alcanzar los niveles de
calidad y productividad esperados.

La presente Certificacion se expide a solicitud del interesado en

Funza C/marca., a los diez (10) dias del mes de enero de dos mil
veintitrés (2023).

Cordialmente,
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Laboratorios

DH - 52840840

Dando cumplimiento a lo ordenado en la ley laboral

EL SUSCRITO GERENTE DE DESARROLLO HUMANO
DE LABORATORIOS CHALVER DE COLGI‘&BIQ S.AS
NIT. 890.203.194-1

- CERTIFICA

Que la (el) Sr. (a) YENNY PAOLA FRANCO GUTIERREZ, identificado(a) con la
cédula de Ciudadania No. 52840840, labora en esta empresa, desde el 06/06/2022,
con contrato a término (I) INDEFINIDO desempefiando el cargo de JEFE DE
GARANTIA DE CALIDAD, con una asignacién salarial de $ 5.500.000,00

Igualmente y atendiendo su requerimiento relacionamos sus funciones asi:

OBJETIVO O MISION DEL CARGO

Organizacion, mantenimiento y administracion del Sistema de Gestion de Calidad;
garantizando que los procesos y productos cumplan con las normas legales y téenicas
de calidad exigidas por la OMS y entes regulatorios nacionales.

4,

DESCRIPCION DE TAREAS Y FUNCIONES

Establecer, poner en marcha o mejorar y mantener el Sistema de Calidad de

manera que este se aplique en todos los procesos fabriles, de andlisis y

validaciones, en pro de la mejora continua, con base a las Buenas Practicas de
Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio de manera que el mismo
garantice la calidad de nuestros productos y procesos.

Controlar que las operaciones y aclividades se ejecuten de acuerdo a lo
establecido en los procedimientos y se cumplan de acuerdo con las normas
eslablecidas por la Compafiia.

- Verificar el cumplimiento del Plan Maestro de Validaciones de la compadia.

Revisar el cumplimiento de todos los Programas establecidos en la compafiia.
Disefiar y elaborar. la documentacion aplicable a todos los. comp’onemﬁs
requeridos vy los considerados criticos para garantizar el cumphm;enm de los
requerimientos regulatorios en todos los procesos técnicos.

Efectuar la planeacion, divulgacion y realizacion de las Auditorfas Internas y
Externas de calidad con vistas a la medicién, andlisis y mejora de las
aclividades para el control de la calidad, eficacia y seguridad de los productos
farmacéuticos.

Selgccionar y evaluar a los proveedores de servicios, de matenas primas,
materiales de envase y Empaque en conjunto con el Area de Compras.
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Laboratorios

'8

Coordinar y responder de manera eficiente y oportuna por la atencién,
investigacion y documentacién de las Reclamaciones Técnicas, Reportes de
Desviaciones, Reportes de Auditorias Internas, Reportes de Auditorias a
proveedores y Reportes de auditorias legales ICA-INVIMA, cumpliendo con las
Buenas Practicas de Manufaciura y de Buenas Practicas de Laboratorio.
Garantizar, en colaboracion con los Jefes de édrea y responsable del
Departamento de Desarrollo Humano que se imparta una formacion inicial y
continuada adecuada para el personal de acuerdo con las Buenas Practicas de
Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio segin corresponda,
Programar, coordinar y/o realizar las capacitaciones correspondientes a las
generalidades de las Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Préclicas de
Laboratorio al personal de la compafiia. Velar por la correspondiente
capacitacion y conocimiento scbre el uso y manejo de los procedimientos,
documentacion y actividades propias de cada proceso productivo y de apoyo;
con respecto a las normas y esténdares de calidad establecidos.
Coordinar y responder por todo I relacionado con el Retiro de Producto del
Mercado, incluyendo los mecanismos para garantizar su  efectividad
{Simulacros).
Apoyar el mantenimiento de la calidad final de los productos, mediante la
Planeacion, Coordinacion y Verificacion de labores de Inspeccién en las areas
productivas de acuerdo con los procedimientos establecidos en cada una de
astas.
Coordinar la toma de muestras de agua para andlisis microbioldgico v de
producto en las diferentes etapas de los procesos de fabricacidon y envase,
teniendo en cuenta las cantidades establecidas.
Informar oportunamente las desviaciones presentadas durante cualquier
proceso productivo y verificar que el Jefe del Area realice las Acciones
Correctivas v Preventivas previamente acordadas. Interrumpir total o
parcialmente el desarrollo de un proceso de fabricacion, envasado,
acondicionamiento o en cualquiera de las etapas previas a estos si hay algin
problema o si no se esta cumpliendo con la normativa adecuada.
Recibir y revisar los registros de Lote de Produccién, Envase y Empaque,
culminadas cada una de estas etapas, verificando el cumplimiento de estas en
cada operacion, asegurando que todos estos documentos cumplan con lo
establecido por las Buenas Practicas de Manufactura y/o Buenas Practicas de
Laboratorio. Velar por que los registros de lote se diligencien y archiven
oportunamente de acuerdo con lo exigido por las Normas de Buenas Practicas
de Manufactura vigentes
Coordinar a personal de Inspeccion para el seguimiento a la entrega de las
Ordenes de Producciéon, Envase y Empaque por parte de las Areas
Produclivas.
Informar a los Jefes de Area cualquier desviacién encontrada en la
documentacion, para que efectien una retroalimentacion al personal a su
cargo y tomen las Acciones Preventivas y Correctivas para evitar que dicho
error se presente nuevamente,
Mantener informado a la Gerencia de Calidad sobre cualquier desviacién que
afecte la calidad de los productos.




Laboratorios

° Evaluar los resultados obtenidos durante las autoinspecciones y/o auditoria para
conocer el estado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
BPM vy de las Buenas Practicas de Laboratorio BPL.

® Coordinar el seguimiento al cierre de no conformidades y/o desviaciones a través
de los planes de accion establecidos, 0 a compromisos adquiridos por los Jefes
de area, junto con la recoleccion de la documentacion fisica necesaria como
soporte al cumplimiento de ejecucion de las medidas correctivas establecidas
derivadas de los hallazgos evidenciados durante auditorias, inspecciones, entre
otros.

® Planear y coordinar junto con la Gerencia de Calidad, las auditorias legales ICA
e INVIMA en las sedes de Mondofiedo, Zona Franca y Avenida 68.

® Establecer los planes de mejoramiento en conjunto con los Jefes de Area y
realizar el respectivo seguimiento de acuerdo con las fechas establecidas.

® Efectuar la planeacién, elaboracién y divulgacion de los informes finales de
auditorias al personal involucrado.

@ Garantizar el control y la medicion de la eficacia de los procesos del SGC
Establecer las politicas y objetivos de calidad aplicables a todos los procesos d
la compaiiia. : :

» Efectuar la planeacion, elaboracion, divulgacion y ejecucion del cronograma de
auditorias a los Proveedores.

® Emitir un informe a la Gerencia de Compras reportando los resultados obtenidos
en la auditoria de calidad realizada a los Proveedores.

@ Realizar el seguimiento y verificacion del cumplimiento de las Normas de Buenas
Practicas de Manufactura en todas las areas involucradas.

. Coordinar y responder por la atencion e investigacion de las reclamaciones
técnicas sobre productos, asegurando que sus resultados sean reportados a los
clientes y autoridades competentes cuando estas las requieran.

s Garantizar que la documentacion relacionada con las reclamaciones técnicas,
reportes de desviaciones, reportes de auditorias internas, reportes de auditorias
a Proveedores y reportes de auditorias legales ICA - INVIMA este autorizada de
acuerdo con los parametros establecidos.

Participar en los comités en los cuales sea involucrado.

Realizar el seguimiento a politicas e indicadores de las areas con el fin de
garantizar el cumplimiento de los objetivos organizacionales. Presentar los
indicadores de gestion y demas informes que solicite la Gerencia de Calidad.

El manejo responsable de la informacién confidencial a su alcance.

El correcto manejo y cuidado del computador, equipos y elementos asignados a
su pussto de trabajo.

La presente se expide a solicitud del interesado, en Bogotd D.C., a 20 DIAS DEL MES
DE ENERO DE 2023, con destino A QUIEN PUEDA INTERESAR.

Cordialmente,

A\‘\\m@éwé?wi@ }:\

LILIANA ROMERQ ALFONSO
Gerente Desarrolio Humano







GESTION DIRECTIVA , | DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

DECLARACION DE IMPARCIALIDAD Y CONFLICTO DE INTERESES

Codigo: GDI-DIE-FM008 ; Version: 02 f Eecha de Emision: 2018-11-01 Pagina1de b

Yo _ Yenny Paocla Franco Gutierrez

Identificado(a) con C.C 52.840.840 DE BOGOTA ___ En mi calidad de:

[Tservidor  publico [ Comisionado X Contratista [T Practicante ] otro
Cual

de la Dependencia / Entidad Direccion de Medicamentos Biologicos / INVIMA

Fecha: 2023./iagostd
Declaracién de ingreso [ Actualizacién periédica [] Novedad [_]

Manifiesto mi voluntad de asumir, de manera unilateral, la prese‘nte declaracion de imparcialidad y conflictos 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 competencia del mismo y las demas acciones, funciones y actividades, enmarcadas bajo los
principios de legalidad, buena fe, moralidad, ética, imparcialidad, responsabilidad y leaitad, suscribiendo el
presente documento y que me regiré por las siguientes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA - Compromisos Adquiridos.

Asumiré explicitamente los siguientes compromisos, sin perjuicio de la obligacién de cumplir la Constitucion
Politica y la ley colombiana: ,

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

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

3. Ejecutar las funciones que nazcan en virtud de la relacion laboral o contractual, segin los principios de
igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad, publicidad, legalidad y sin ningun tipo de
presién 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
contractuales de acuerdo al cargo que este desempefiando.

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

CLAUSULA SEGUNDA: Conflicto de intereses

De acuerdo a lo descrito en la Politica de manejo de conflicto de intereses Cédigo 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
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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:

“Todo servidor pablico 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 cényuge, compariero o
compafiera permanente. o algunos de sus parientes dentro del cuarto grado de consanguinidad,
segundo de afinidad o primero civil, o su socio o socios de hecho o de derecho.

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

(Marque con una X)

X

&
X
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, segun 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 continuacién:

1.1.

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

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

‘ Novrs e s T Batado s o s
Cargo al que productos ‘vinculacion Fecha Imc:oj Fecha fin

Nombre de la pertenezco o

Compaiiia perteneci : individuales a mi (Vigente / AAAA-MNI-DD’ AAAA-MM-DD
; N cargo  Novigente) "7 T T
Laboratorios . ‘ ; : ;
Chalverde 7S deoaantiade  Noapica  NoVigente 2022-06-06  2023-02-12
Colombia N R S
Laboratorios Ryan - Directora de f . ; . ; :
de Colombia Produccion NQ aplica - No V‘:gentek ,‘ 202‘1’-1’1—28’ ; 2(’)22-105-25
e Jefe de : ; '
ProclilPharma  \ceguramientode  NoAplica  NoVigente 2021-03-02  2021-1020
' - Calidad : :
Directorade f ;
Quirumedicas Garantia y Control . No Aplica - No Vigente © 2020-07-08 ' 2021-02-26 :
LTDA de Calidad
Laboratorios Quibi Jefe de ‘ ,
S.Aen Aseguramiento de No Aplica "~ No Vigente = 2019-02-18 = 2019-11-17
Reestructuracion Calidad ; ~ ~ i
Gonher Directora de 5 :
Famg%%zt:ca Garantia de Calidad No Aplica 1 No Vigente - 2017-10-03 : 2019-02-15 :

‘Articulo 40 de fa ley 734 de 2002. “Por la cual se expide el codigo disciplinario tinico”
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1.2.

1.3.

1.4.

N

1.5.

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 tltimos 5 afios:

" Fechas
. AAAA-MM-DD

~ Entidad o negocio

Tipo de participacion

Grados de consanguinidad y/o afinidad.

Aplica en caso que un familiar cercano que esté vinculado con compaifias de los productos objefo de
vigilancia del Invima:

. Descripcion del potencial Fechas

Entidad o negocio conflicte  AAAA-MM-DD

Otro potencial conflicto de intereses (describa):

Acciones tomadas frente al conflicto de intereses (describa):

CLAUSULA TERCERA - Consecuencias del incumplimiento.
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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
anticorrupcién.

CLAUSULA CUARTA -~ Finalizacion relacién laboral

El personal vinculado al Invima bajo una relacidn legal y reglamentaria (en calidad de servidor publico), al
momento de retirarse de la institucién, debe tener en cuenta que como mecanismo de prevencion, investigacion
y sancion de actos de corrupcion y la efectividad del control de la gestion pablica, la legislacién establece una
prohibicion en la gestion de intereses privados, cuando el cargo o la labor a desempefar 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 ejercio en la entidad, operaran las
prohibiciones contenidas en el articulo 3° de la ley 1474 de 20112, asi.

Prestar, a titulo personal o por interpuesta persona, servicios de
' asistencia, representacion o asesoria en asuntos relacionados con las
Prohibicién 1 funciones propias del cargo, o permitir que ello ocurra, hasta por el
término de dos (2) aiios después de la dejacion del cargo, con
respecto del organismo, entidad o corporacién en la cual presté sus
servicios,
Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a guienes
estuvieron sujetos a la inspeccion, vigitancia, control o regulacion de la
Prohibicién 2 entidad, corporacion u organismos al que se haya estado vinculado
fhasta por el término de dos (2) afos después de la dejacion del
cargo, en asuntos relacionados con las funciones propias del cargo].
Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccion, vigilancia, control o regulacién de Ia
Prohibicion 3 entidad, corporacion u organismos al que se haya estado vinculado
‘respecto de fos asuntos concretos de los cuales el servidor conocié
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 relacion 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 regulacion, 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 ejecucién de su contrato, deberan tener en cuenta
las restricciones respecto al manejo confidencial de la informacion, toda vez que la informacién, documentacion
0 conocimiento derivado del contrato de prestacion de servicios no debe ser empleado en beneficio propio o de
terceros siempre y cuando no se trate de informacién 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.

Asi mismo, los ex servidores publicos 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.

Z Corte Constitucional, sentencia C-257 del 7 de mayo de 2013 demanda de inconstitucionalidad en contra de! inciso '1° del articulo 3 de la
Ley 1474 de 2011, Conjuez Ponente: Jaime Cordoba Trivifio

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

Gt i) PO .
52.840.840 de Bogota.

Firma y Cédula
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| Te Acompai

LA SUSCRITA COORDINADORA DEL GRUPQ 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 YENNY PAOLA FRANCO GUTIERREZ, identificada con la Cédula de Ciudadania
No. 52.840.840, quien esta postulado como contratista para el afio 2023, se verifica que no
genera algun conflicto de intereses que impida o dificulte el desarrollo del objeto del contrato,
quien manifiesta:

Nombre de la empresa: LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA
Fecha de contratacion: 2022/06/06 — 2023 102/12
Cargo: Jefe de Garantia de Calidad

Nombre de la empresa: LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA
Fecha de contratacion: 2021/11/26 — 2022/05/25
Cargo: Directora de Produccién

Nombre de la empresa: PROCLIN PHARMA S.A
Fecha de contratacion: 2021/03/02 — 2021/10/20
Cargo: Jefe de Garantia de Calidad

Nombre de la empresa: QUIRUMEDICAS LTDA
Fecha de contratacion: 2020/07/08 — 2021-02-26
Cargo: Directora de garantia y Control de calidad

Nombre de la empresa: LABORATORIOS QUIBI S.A EN RESTRUCTURACION
Fecha de contratacion: 2019/02/18 — 2019/11/17
Cargo: Jefe aseguramiento de Calidad

Nombre de la empresa: GONHER FARMACEUTICA LTDA
Fecha de contratacién: 2017/10/03 — 2019/02/15
Cargo: Directora de garantia de calidad

Por lo anterior, al profesional en mencion no le sera asignado ningln tipo de tramite
correspondiente a estos establecimientos, y en caso de que esto suceda por error humano, el
profesional tiene la obligacién 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
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima wwwinvima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N°® 64 - 60 @Invimacolombia
{60)(1) 742 2121 - Bogots = eo0
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Yo, Yenny Paola Franco Gutiérrez identificado(a) con cédula de ciudadania No._52.840.040 expedida.
en _ Bogota , en mi cargo de __ Confratista , suscribo el presente

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION relacionada con el ejercicio de mis funciones.

1.

CONSIDERACIONES

El Invima es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico, 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 Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosmgticos, dispositivos y elementos médico-
quirdrgicos, adontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnostico, 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.

Se definen los siguientes términos relacionados con el compromiso de confidencialidad y tomados detl articulo 6 -
de la Ley 1712 de 2014 y otros documentos:

a) Confidencialidad: Propiedad de la informacién que la hace no disponible o sea divuigadaaindividt,loss;"~"’~ :

entidades o procesos no autorizados’

b) Informacién: Se refiere a un conjunto organizado de datos contenido en cualquier documento que los su;etasrf
obligados generen, obtengan, adquieran, transformen o controlen. ‘

¢) Informacion publica: Es toda informacion que un sujeto obligado genere, obtenga, adquiera, o controle en
su-calidad de tal.

d) - Informacion publica clasificada: Es aquella informacion 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
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) Informacién puablica reservada: Es aquella informacion que estando en poder o custodia de un sujeto
obligado en su calidad de tal, es exceptuada, de acceso a la ciudadania por dafio a intereses ptiblicos y bajo
cumplimiento de la totalidad de los requisitos consagrados en el articulo 19 de esta ley.

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

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 direcc ion

y calidad para el 6ptimo-desempeiio de la furicién publica y la gestion de ja entidad hacia la materializacion de ', .
su mision, visién y objetivos dentro de los principios éticos.

b) Politica de prevencién del dafo antijuridico y defensa de los intereses del Invima, la cual establece | m

parametros preventlvos a seguir con el fin de evitar que las actuaciones administrativas y 1a toma de decisiones -

en las distintas areas 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 Gltimas el resultado sea el detrimento
del patrimonio de la. entidad y por ende del Estado. Adicionalmente con estos lineamientos se pretende
garantizar 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 relevanies, de
naturaleza preventiva, para evitar la ocurrencia o disminuir los efectos dafiinos del debate extrajudicial o
judicial.

' NTC-ISO/IEC 27000, Tecnologia de la informacion. Técnicas de seguridad. Sistemas de gestion de la seguridad de la informacion (SGSI). Vision
general y vocabulario 2017.
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¢) Politica de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para prevenir y manejar
conflictos de intereses que afecten el desarrollo 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 la
determinacion de ejes estratégicos y lineas de accion.

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

f) Politica de Gestion Documental que define los lineamientos para la gestion documental en cualquier soporte,
fisico y/o electronico que se maneja en el Instituto Nacional Vigilancia de Medicamento y Alimentos - Invima,
basados en las metodologias definidas por el Archive General de la Nacién para normalizar la produccion de
informacion desde su creacién, uso y mantenimiento; garantizando en todo momento la integridad,
autenticidad y veracidad de la informacién, bajo pardmetros técnicos de organizacidn, tramite, gestién,
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 Cédigo Disciplinario Unico, Ley 1712 de 2014 por medio de la cual se crea la Ley de Transparenciay -
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 Codigo 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 informacion, indice de informacion 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

Alendiendo lo anterior, me comprometo a:

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

2. Custodiar y cuidar la documentacién e informacién que por razén de mi empleo, cargo o funcién, 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 empresartial? de la informacién 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 informacién sea:

a. Secreta, en el sentido que como conjunto o en la configuracién y reunion 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

¢. Haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor para mantenerla secreta

4’ 2 COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, DECISION 486 del 2000, Régimen Coman sobre Propiedad Industrial, titulo XV1 - capitulo I
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La informacién de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
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 informacion confidencial que conozca, reciba o intercambie con ocasion del
desarrollo de mis funciones para beneficio propio o de un tercero.

8. 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.gov.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.

@ity Frow D .

Firma
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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 YENNY PAOLA FRANCO GUTIERREZ
identificada con la cédula de ciudadania No. 52.840.840, 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 y Calidad, o
Bioquimica 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, fabricacion, operacion, funcionamiento, evaluacion de
aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo y/o metodologias de analisis o
utilizacion de productos farmacéuticos, medicamentos, productos biologicos, 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 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
Especializacién en Ciencias Farmacéuticas, Farmacovigilancia, Tecnologia Farmacéutica,
Farmacologia, Calidad y/o Produccién 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, fabricacian, operacion, funcionamiento, evaluacion de
aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrolio yio metodologias de analisis o
utilizacién de productos farmacéuticos, medicamentos, productos bioldgicos, gestién integral de
propiedad industrial o patentes de dichos productos competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Siendo asi, se considera la persona adecuada para la suscripcion y ejecucion del contrato
de prestacién 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 INSTITUTO, DE ACUERDO CON LAS NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

Dado en la ciudad de Bogota D.C., en el mes de agosto de 2023.

N0/
@:ﬁi@%/

LUIS'GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director Técnico de Medjcamentos y Productos Biologicos
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicas







POT’:?\ CT.!A DELA

' LA SUSCRITA DIRECTORA GENERAL(E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOSY ALIMENTOS - INVIMA

CERTIFICA

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

“1. Ejercer las  funciones de .inspeccién, vrg:lanc:a y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de fa
Ley 100 de 1993 y en las demds normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las
‘que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las art;vzdadcss
asociadas con su produccion, importacion, exportacion y disposicion para consumo’.

De la misma manera kel,kartigulgo 2 ibidem; establece el objetivo de la entidad asi:

[...] "El INVIMA tiene-como objet/vo actuar.como-institucion de referenc:a nacicnal en materiz
sanitaria y ejecutar las | ticas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en
materia de vigilancia anitaria y de control- de calidad de los medicamentos, producios
b/ologlcos alimentos,. S, - cosméticos, dISpOSIfIVDS y elementos medico-guirirgicos,
oclontolog/cos productos aturales homeopéticos y los generados por biotecnologie, reactivos de
diagnostico, y otros que pueo‘a/ tene acto en-la salud individual y colectiva de conformidad con
lo senaiao‘o en.el amculo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demés normas que la modifiguen.
adicionen o sustituyan. " [...]. (Negrita fuera de texto)

Por tante, es la entidad a quien le corresponde la vigilancia sanitaria y control de calidad entre otros
de los medicamentos, como autoridad nacional en la materia, tal como lo confieren las normas y
decretos reglamentanos para tal fin. :

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que ‘debe desempefiar la

Direccion General esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuenira la
Direcciénde: Medmamentos y-Productos Biologicos que de- conformidad con las funciones otorgadas
por el artlculo 19 del decreto en: menc;on se destacan las S|guxentes

1. Evaluary vigjlar ‘3,15 tec;nolb‘gia"s ~Afarmacéutica’s,»:y farmacolégicas en‘el marco del Jistema
Nacional de Tecnologias-en Salud,

2. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte dal
Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, produccién, comercializacion.
vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas, procedimientos de

~ vigilancia y contro! sanitario, en materia de su competencia.

3. Adela"nta, ‘hacer egulmlento alos. programas de pre y post comerc;ahzauén

4. Proponer aﬁla‘llrecmén General Ia adopcacn de los procesos y procedlmzenmcs pe{a ia

expedicion de’ ;osf’registros samtanos de los medl émentos productos Fitoterapéuticos,

suplementos: d|e',"nos productos blo!oglcos y demas afines a su naturaleza y al
procesarmiento, notifi cac&on y comunicacion de- los: actos administrativos e informacion que
de ellos se derive.

Dirigir, organizar, operar, d|sponer Y controlar en coordinacion con las ofras Direcciones los

registros samtanos de los productos medicamentos, productos Fitoterapéuticos,

buplementos dnet ‘|os1 productos blOlOgICOS Y. demés afines a su naturaleza, ssi como los

o1

B Apoyar a'la'Comxmo -Rev:s en el desarrollo de las actividades que ésta adelante,
* relacionadas con’ Ios.medx ‘,mentos productos Fntoterapéutxcos suplementes dietarios,
productos blolégtcos y demas afines a su. naturaleza
7. Expedlr los actos 'admmlstrattvo relacmnados con. los asuntos de su competencia, o 20 gue
le sean delogados
8. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del
Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccion, comerciaiizacion,

Instituto Nadonal de Vigilancia de Medicamentas v Alimentos - Invima SV TSR ALOR, 0
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vigilancia de los produotois, garantia de la calidad, buenas practicas, procedimientos de
vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia. v

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

10. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Direccién, para
que sean gestionados y précticados por los-laboratorios del INVIMA. -

11. Analizar y proponer el foﬁrtaiecimiento del sistema de informacion relacionado con la

- evaluacion, produccion, comercializacién, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,

programas de buénas précﬁficas,- programas pre y post comercializacion, procedimientos de
vigilancia y control sanitario de los Kmed‘icamentc')s, productos Fitoterapéuticos, suplementos
dietarics, productos biologicos y demas afines a su naturaleza, :

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

Dentro dst proyecto de inversion Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los
productos competencia del INVIMA a nivel nacional, en sus diferentes actividades se requiere
Desarrcllar acciones técnicas y administrativas asociadas a vigilancia epidemiologica
postcomercializacion y control de residuos quimicos, Realizar la visitas con proposito de otorgar
certificacion del cumplimiento de los 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,
Cestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados a los productos competencia
del invima para lo cual la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos debe gestionar todas
las actividedes 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 seguirnientos correspondientes. |

2. Realizar la evaluacion farmacolégica y farmacéutica de los productos competencia de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

3. Realizar estudios de los tramites de aprobacién y renovacion de registros sanitarios radicados
segun el tipo de producto y gestionar la expedicion de registros sanitarios y tramites asociados de
103 productos de competencia del Invima, para lo cual se adelantaran las actuaciones adminisirativas
que cumiplan con la normatividad sanitaria vigente, con los tiempos de respuesta y criterios de calidad
requericos en la normatividad y los procedimientos vigentes.

4. Adelantar las actividades de poscomercializacion a cargo del Invima, (farmacovigilancia,
Dermuestra [a Calidad, Alertas sanitarias etc,

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

Acerde con lo anterior corresponde a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos evaluar
y emitir concepto sobre las solicitudes de los establecimientos, productos, tecnologias y servicios
competencia de la Direccién incluidos los registros sanitarios nuevos, licencias de fabricacion de
derivades de cannabis, renovacion tradicional y automatica de registros sanitarios, modificacion
tradicional y automatica de registros sanitarios, autorizaciones, certificaciones, revisiones de oficio,
cancelaciones, entre otras correspondientes a tramites asociados de Registros Sanitarios a cargo
del proyecto en la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

&l Plan Operativo Anual (POA) de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos para ia
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 revigora, evaluacién de 13.049 tréamites 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, odontdlogos, microbidlogos y  tacnicos
administrativos para réalizar las actividades que requieren gestion por parte de los funcionarios y
contratisizs de la Direccion.
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El Plan Operativo Anual de Inversién (POAI) para la vigencia 2023 apropid recursos pars financiar
actividades asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites de registros sanitarios, visitas de
inspeccion, -vigilancia y control, estudios de proyectos de armonizacion normativa, analisis y
evaluacion de eventos adversos (serios, no serios, informes de seguridad), evaluaciones de tramites
de Publicidad, revisiones y emisiones de conceptos de las Salas Especializadas de la Comisicn
Revisora y sus grupos de apoyo, entre:ofras actividades que requieren gestion por paite. de los
funcionarios y. contratistas. La Entidad durante las vigencias anteriores, atendié 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 las
solicitudes, tramites y pet:crones presentadas por los usuarios internos y externos ante el instituto.

Las antenores actividades deben ser. ejecutadas por quumlcos farmacéuticos, quienes acorde a |
Ley 212 de 1995, son profesionales idéneos del area de la salud, para ejercer actividades rafer en*as
al desarrollo, preparacion, produccién, control y vigilancia de medicamentos. El Grupo Técnico de
Medicamentos para el afio 2023 propuso una meta inicial de 435 visitas teniendo en cuenia ia
realizacion de una segunda visita de verificacion de requerimientos pendientes de Buenas Dmcuca%
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 reguiere cu np ir
con 247 visitas.

Con el fin'de generar-impacto en aspectos relevantes para el usuario, como-son la disminucion del
tiempo operativo 'en la‘gestion y evaluacién de los diferentes tramites facilitando el acceso v
procesamiento de la informacién generada y disponible en la entidad sobre las diferentes actividades
del proyecto y en general, realizar el trabajo de evaluacién del cumplimiento de la normativa vigente
en materia de vigilancia 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 profesio'na‘les,y‘ técnicos en la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos
redundara en un mayor apoyo a las diferentes actividades del proyecto respecto de los producios 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 celebraczén de los siguientes contratos adicionales con los objeios
relacionados a continuacion:

PRESTAR LOS SERV!CIOS 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.

Cantidad de contratos autorizados = 8 con honorarios de $ 5.521.564

Se emite la presente autorlzac:on para las contratacxone§ a realizar en agosto de 2023.

¥ if%. '&W
’fELA PAR G}EéRREDOR

Dxrectora Genera! (E)\"

.
o

Proyect6: Martin: Barrena\’ : /

Revigd: Lum Gulliermof _trepo Velez
Director Tecmco.de Medicamentos y Productos Biologicos
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LA SUSCRITA SECRETARIA GENERAL DEL INVIMA — ASESORA DE 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 contratacion 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 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 Biolégicos, no es suficiente
para atender las necesidades operativas de la Direccién y que deben ser desarrolladas con
el objeto de la contratacion.

Esta certificacion se emite 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 informacién suministrada, para el efecto.
27 "ﬁ/@g
MARIELA PARDO gngRRg

Secretaria General

wARTAR e Paslod EORASDOR

Asesora de la Direccién General (E) con delegacion de
Funciones del grupo de Talento Humano

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ; ;
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POLICIA NACIONAL
DE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 08:43:37 AM horas del 03/08/2023, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 52840840
Apellidos y Nombres: FRANCO GUTIERREZ YENNY PAOLA

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 Corfe,
Kgpnstitucional, la leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES

~_ JDICIALES" aplica para todas aquellas personas que no registran antecedentes y para quienes Ia
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.

Direccién: Avenida El Dorado # 75 -
25 barrio Modelia, Bogota D.C.
Atencidn administrativa; Lunes a
Viernes 8:00 ama 1200 pm y 2.00
pmab00pm

Linea de atencidn al ciudadano:
B159700 ext. 30552 (Bogotd)

Resto del pais: 018000 910 112
E-mail dijin.araic-atc@pelicia.gov.co

Ministerio de Portal Unico de

Grort § e
Republica Defensa Nacional Contratacion

Todos los derechos reservados.
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES WER

?ﬁﬁcvﬁm CERTIFICADO ORDINARIO ii}ff; o1
GENERAL DE LA KACION No. 228658621

Bogota DG, 03 de agosto del 2023

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NAGION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacion de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRN), el(la) sefor(a) YENNY PAOLA FRANCO GUTIERREZ identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 52840840:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

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

Cuando se frate de nombramiento o posesion en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran 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
perdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desempeiien funciones ptiblicas en
ejercicio de la accién de repeticidn o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector ptiblico, 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 hombramiento o suscripcion de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion

que presente el aspirante en la pagina web: http://www.procuraduria.gov.co/portal/antecedentes.htmi

imq‘
CARLOS ARTURQ ARBOLEDA MONTOYA
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; Bogota D.C.
www.procuraduria.gov.co







CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

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

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR'. hoy jueves 03 de
agosto de 2023, a las 08:42:06, el nimero de identificacién, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Cédula de Ciudadan
No. ldentificacion 52840840 e
Cadigo de Verificacion 5284084();230‘803084206

o Esta Certificacion es vélida en todo el Territorio Nacio mero consignados en el

respectivo documento de identificacion, coincidan con

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la R
plasmada tiene plena validez para todos los efectos leg

la firma mecéanica aqui

,/ »»»»»» -,
P N
AN
/ p—— "”’)
/\'221/9 LOZANO PUENTES
™ Contralor Delegado

Generd: WEB

e LTEFTLI oL L

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







Policia Nacional de Colombia

) Pefauttasp)

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, 03/08/2023 08:46:13 a. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 52840840 y Nombre: YENNY
' PAOLA FRANCO GUTIERREZ.

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR,

.~ De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Codigo Nacional de Seguridad y Convivencia
Ciudadana”. Registro interno de validacién No. 69081825 . 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 vélida siempre y cuando el nimero de cédula corresponda
con el documento de identidad suministrado.

Q Nueva Busqueda H B Imprimir

515 9000







MINISTERIO DE HACIENDA Y £ LCONTADU §§§A

¥/, CREDITO PUBLICO GENERAL DE LA NACION

UAE CONTA’DURfA GENERAL DE LA NACION
CONSULTA AL BOLETIN DE DEUDORES MOROSOS DEL ESTADO
BDME

El documento de identificacion CEDULA DE QIUDADANiAf',nL'}mero 52840840 NO
esta incluido 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 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 informacidn contenida en el BDME es la que hayan
suministrado los entes publicos, bajo su responsabilidad exclusiva.

La sentencia C-1083 del 24 de octubre de 2005 de la Honorable Corte
Constitucional declaré inexequibles 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 o 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) 49264 00
http://www.contaduria.gov.co E-mail: bdme@contaduria.gov.co
Bogota D.C. - Colombia

Pagina 1 de 1




S MINISTERIO DE HAGIENDA Y
&7 ceéprro pUBLICO

£, 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 52840840 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 Nacién 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 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 Ia que hayan
suministrado los entes publicos, bajo su responsabilidad exclusiva.

Este documento se gener6 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:/iwww.contaduria.gov.co E-mail: bdme@contaduria.gov.co
Bogota D.C. - Colombia

Pagina 1 de 1
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