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AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las. politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirlrgicos, odontologicos, 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. ? Siendo asl, !
Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetiVo, a la Entidad se le asign‘aroh las siguientes funciones:

“1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 ce
1993 y en las demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
_ materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccién, importacién, exportacion y disposicion para consumo.
2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1 993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacion de los mismos, de
_conformidad con la reglamentacion que expida ef Gobierno Nacional. ' '
3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelkantarflaﬁs: investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1 979 y demas
normas reglamentarias. o ” o
() : ; . N
5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima. ‘
6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.
8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su
competencia y ejercer la coordinacion de la Red de.Laboratorios a su cargo.

(...)

* Articulo 1 del-Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estriictura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamen%cky

Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
Z Articulo 2, ibidem - -
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10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funiciones de control de calidad y vigilancia
sanitaria de los productos de su competencia. D - \

11. Proponer medidas de carécter general para la-aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demés actividades

dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

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

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

(..)

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

(.)0°

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
la organizacién del Invima, se asignaron funciones especificas a la Direccién de Medicamentos y
Productos Biologicos, conforme el articulo 19 del Decreto 2078 de 2012, dentro de.las cuales se
destacan las siguientes: ' '

(...) :

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

9. Apoyar a la Comisién Revisora en el desarrollo de las actividades que esta adelante,
relacionadas con los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios,
productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

10. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o 08
que le sean delegados. ' :

7

(...}

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

(-

Asi mismo, y teniendo presente las funciones antes descritas el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentes y Alimentos — Invima, expidi6 la Resoluciéon No. 2022035262 de 2022¢ donde se
encuentran las funciones de los grupos internos de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos quedd conformada por cuatro (4) grupos internos de trabajo de registros sanitarios
(Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Productos Dietarios, Medicamentos de Sintesis
Quimica de Fabricacién Nacional, Medicamentos Bioldgicos y Radiofarmacos, Medicamentos de
Sintesis Quimica Importados) y un Grupo de apoyo a las salas especializadas de la Comision
Revisora de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos), si bien, las obligaciones y
actividades a ejecutar se realizan en los cinco (5) grupos mencionados, para el presente proceso de
contratacion dichas actividades se llevaran a cabo en el Grupo de Registros Sanitarios de
Medicamentos Bioldgicos y Radiofarmacos, el cual tiene las siguientes funciones?:

1.Gestionar las actividades relacionadas con el estudio, emisién y vigilancia de los registros
sanitarios de los productos bioldgicos, biotecnologicos, biosimilares, radiofarmacos y demés
afines a su naturaleza.

2.Proyectarlos actos administrativos que le correspondan por su competencia o aquellos que
le sean delegados.

¥ Articulo 4, ibidem

“ Numeral 3° de! articulo 3° de la Resolucién No. 2022035262 del 20 septiembre de 2022: “Por medio de la cual se reorganizan los Grupos
Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecer:
funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones” . )
* Resclucian No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “Por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados
en la estructura del instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones”
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3.Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su

competencia les sean asignadas, tales como derechos de peticion y consultas radicadas ante

el Instituto.

4.Emitir conceptos tecn/cos sobre los asuntos de su competencra

5.Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de

informacion relacionado con los registros sanitarios objeto de su competencia. -

6.Presentar /nformes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con las

normas, procedlm/entos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el Instituto.

7. Apoya al grupo de publicidad en los asuntos relacionados con los productos de su

competencia. , :

8. Atender las consultas de Ios usuarios y del publico en general a fin de brindar la orientacion

e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

9. Proponer y pamCIpar en la elaboracion de reglamentos tecn/cos y normas relac;onac/as

con los productos de su competenc:a

10. Asistir en representaC/on del Instituto. cuando medie delegaczon o designacion a los
: mtercamb/os de informacién. fomentando el apoyo técnico cientifico con organismos

nacvonales e internacionales, publicos o privados en materia de registro sanitarios, vzg/fancsa

y control de los productos de su competencia. de acuerdo con los procedimientos y normas

~vigentes.

11. Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesoria y conceptualizacion.

12. Brindar atencion a los usuarios en temas relacionados a la competencia del grupo.

13. Revisar y actualizar Guias. Procedimientos. Instructivos re/ac:onados al area.

14. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestion Institucional yla

observancia de sus recomendaciones en el ambito de su competencia.

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

Conforme al Decreto 334 de 2022, y aquellas nomas que lo adiciones o modlﬂquen el Ministerio de
Salud y Proteccion Social establece disposiciones para la renovacion, modificacion y suspension de
registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biologicos y
homeopaticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos y adopcion
de medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales y bioldgicos; lo que implica la emisién de gwas orientadoras por parte de Invima, de
acuerdo con lo establecido en los articulos 6, 19, 23y 25, para identificar la clase de modificaciones
al registro sanitario, notificar y realizar el anélisis de casos de desabastecimiento por no
comercializacion temporal, notificar y orientar frente al agotamiento de existencias de producto y
empaques, asi como del procedimiento para la revisién de oficio de medicamentos y productos
fitoterapéuticos entre otros aspectos. '

Por otra parte, en su capitulo 4°, dispone que el Invima podra, en el marco de sus actividades de
revisién y control posterior de las renovaciones y las modificaciones automaticas, solicitar
informacion y soportes al titular, sobre cambios o notificaciones lmplementadas previamente, y para
los cuales es mandatorio su registro y compilacién o aquellos que son objeto de notificacion al
Invima.

Por tanto, en la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos es necesario contar con &l
personal que elabore, revise, ajuste y ejecute las guias y realicen las actividades que de ello se
deriven de la implementacién de dicho Decreto.

Para adelantar las actividades anteriormente referidas, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos ha gestionado de conformidad al Plan Operatlvo Anual (en adelante POA) el proyecto de
inversion Inspeccién Vigilancia y Control de los Productos Competencia del Invima a Nivel Nacional’,
el cual tiene como meta la ejecucion de la actividad principal: “Realizar tramites de reg/strm
sanitarios — Notificacion Sanitaria NS- Notificacién Sanitaria Obligatoria NSO- Nuevos,
reconocimientos y renovac:ones” para.lo que se requrere la evaluacion de la documentacion
aportada por los usuarios que buscan la obtencion de registros samtanos y tramites asociados de
productos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, que
comercializan en el marco de la actividad farmacéutica”.
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En concordancia al plan de trabajo asignado para el cumplimiento de las metas del POA de la
dependencia, se requiere realizar las evaluaciones técnicas farmacéuticas y farmacoldgicas de los
documentos aportados por los interesados para la obtencién de registros sanitarios y demas tramites

asociados de alta complejidad, asi como, la proyeccioén de actos administrativos correspondientes a
estos procesos, realizando el respectivo analisis y verificacion técnica de los documentos allegados
por los usuarios, las visitas que correspondan, y con ello emitir el concepto técnico pertinente, de
acuerdo con la normatividad vigente y el procedimiento interno de la entidad para cada caso.

En tal sentido, para la adecuada gestion y respaldo de la informacion de los procedimientos antes
descritos, se requiere del diligenciamiento y actualizacion del aplicativo de registros sanitarios de
medicamentos y de las bases de datos manejadas mternamente por la dlrecmon

Teniendo en cuenta lo antenor en la sngmente tabla se: presentan las metas POA programadas para
la vigencia 2023 en los grupos de registros sanitarios que conforman la Direccion de Medicamentos
y Productos Biologicos por acciones institucionales e indicadores autorizados, ademas se relaciona

cantidad y porcentaje del avance de tramites ejecutados en el primer semestre:

Ejecutado | Porcentaje
. , o | enell . de !
Agc(?;')n Programa Accidn Instituhc‘ional- ﬂzmggzgfl Programado, sgg:;a;;tre c;n;n'ghr::::io '
‘ : semestre
2023
1.
Fortalecimiento Realizar tramites de .
oyo7 | @@ VG delos | regisiro sanitario-NS-NSO- || FREEOCE | 366 18%
e Productos nuevos, reconocimientos y NSO
Competencia renovaciones
del Invima
1.
Fortalecimiento Realizar tramites de Namero de
DWI0S de IVC de los | registro sanitario-NS-NSO- |  registres a 2761 1270 46%
= Productos nuevos, reconocimientos y | nivel central IS
Competencia renovaciones renovados
del Invima
1. Realizar tramites
Fortalecimiento asociados a registro Numero de
DM de IVC de los sanitario-NS-NSO- tramites 0653 4581 47%
- Productos (Modificaciones, cambios, asociados ' i
Competencia certificaciones RSy nivel central
del Invima autorizaciones)
1. . - -
. Realizar tramites de Numero de
f‘é;ét!a\l/eé:i(rgelgéo Control Posterior a registro |  tramites de
D12 Productos sanitario-NS-NSO- Contrp! 1523 511 34%
Competencia (Requac_iones, Po;:tenor
del Invima modnfncac:pnes) gestionados
Emitir actos
administrativos
(resoluciones y autos) de
registro sanitario nuevos,
renovaciones y tramites
1. asociados de productos 5423
Fortalecimiento | competencia de los grupos Actos 70%
OM17 dePirXcCi:uiteolsos des';gf:'s'f:? uei?rfﬁ:zde Administrativos | 7735
Competencia biolégicos, Fito expedidos
del Invima terapéuticos,
homeopaticos,
suplementos dietarios y
medicamentos con control
especial de riesgo de la
DMPB
1. . -
Fortalecimiento . Reahzgr vngltas visitas
de IVC de los Interpacmnales de. internacionales
DM18 evaluacién farmacéutica : e 21 o] 43%
‘Productos_ de medicamentos de evalgac_lon
(,Smpetgncna seleccionados - RS farmaceéutica
del Invima
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Fortalecimiento Realizar visitas ngaqonales visitas ’
de IVC de los de evaluacion nacionales de
DM19 farmacéutica de = 48 20 429,
Productos medicamentos evaluac:lqn
Competgncna selecoionados - RS farmacéutica
del Invima ’

De acuerdo con lo anterior, en el primer semestre del 2023, de la meta propuesta en el POA se
evacuaron 12.131 tramites equivalente al 37.79% de la metas para la presente vigencia, por tanto,
quedaria por ejecutarse 19.968 procesos en los grupos de registros sanitarios de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, que solo cuenta con setenta y cuatro (74) profesionales
quimicos farmacéuticos cuya dedicacion no es exclusiva para evaluacion de registros sanitarios y
tramites asociados, dado que efectian otras actividades importantes para la operatividad de la
misional tales como gestién y respuesta a correspondencia, atencién a consultas de los ciudadanos
en los diferentes canales de atencion (citas, teléfono, chat, correo electronico), monitoreo y
seguimiento de disponibilidad de medicamentos, actualizacion del Sistema Integrado de Gestion de
la Calidad, analisis normativos y otros proyectos institucionales (Alianza del Pacifico, BID, ONUDI,
nueva plataforma de tramites, etc.), por lo que cada servidor publico deberia atender 270 acciones,
una cifra significativa con respecto al recurso disponible.

Adicionalmente, en el primer semestre se adelanté la documentacion de-las guias orientadoras por
parte de Invima, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 334 de 2022 en los articulos 6, 19, 23
y 25, para identificar la clase de modificaciones al registro sanitario, notificar y orientar frente al
agotamiento de existencias de producto y empaques, asi como del procedimiento para la revision
de oficio de medicamentos y productos fitoterapéuticos, fundamentales para la actualizacion de
procedimientos, instructivos, guias para el desarrollo de las actividades de evaluacién de registros
sanitarios y tramites asociados, en concordancia con la normatividad sanitaria vigente, sin embargo,
faltan documentos por generar, aun asi, para dar cumplimiento a las funciones de la direccion, se
hace necesario contratar a cuarenta y siete (47) profesionales en Quimica Farmacéutica
especializados, que apoyen en el estudio, analisis y emision de conceptos técnicos de evaluacion
farmacéutica y farmacologica respecto de las solicitudes y-actividades derivadas de la evaiuacién
de registros sanitarios y tramites asociados de productos farmacéuticos, que le corresponde atender
a la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto.

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

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

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

o CONSECUENCIAS DENO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion é‘olici’c‘ada, las actividades p’r‘ogramadas_parala vigencia 2023 por parte
del Instituto se veran afectadas en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual.

Asi mismo, la-ausencia de personal profesional farmacéutico especializado impactaria en el
cumplimiento de términos de ley para efectos de respuestas en relacion con los tramites requeridos,
trayendo como consecuencia la negativa del servicio que brinda el Instituto y afectando posiblem&gt%(

la respuesta oportuna frente a la demanda de los medicamentos y productos bioldgicos que 3¢
requieren para garantizar el sistema de salud de la poblacion colombiana. o
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o CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

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

Especificamente se encuentra en -armonia con la Linea: “Estatus Sanitario; ~Programa
FFortalecimiento de la Inspeccién vigilancia y controi de los productos competencia del Invima; Accién
Institucional  Realizar ~tramites de Registro Sanitario NS-NSO-nuevos reconocimientos y
renovaciones-contratistas.”

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgéanico de Presupuesto

y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de.inversion registrado en

el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversnon Nacional — BPIN — el cual es admmlstrado
por el Departamento Nacional de Planeacion.

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

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecxmlento de la inspeccion vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel nacional.

OBJETIVO ESPECiFICO DEL BPIN: Mejorar la difusién, desarrollo y mantenimiento de ia seguridad
sanitaria del pais

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar- la expedlc:ion de registros sanitarios y

tramites asociados, a los productos competencia del Invima.

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

na
-

OBJETO:

PRL.UTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES ESP::CIALIZADOS RELACIONADOS CON
LAS SOLICITUDES DE REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES Y ACTIVIDADES
ASQCIADAS A LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN EL MODULO DE CALIDAD.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

escripcio
85101707 Servicios de evaluacion de
' sistemas de salud

IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

)
ad

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

En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:
“Serdn contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objelc
esté determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables &

intangibles que impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente &
satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con la gestion
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administrativa o funcionamiento que ellas requieren, bien sea acompariandolas,
apoyandolas o soportandolas, al igual que desarrollar estas mismas actividades en
aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa o su
funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y cuando dichos objetos
estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el ordenamienio
juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de
actividades que demandan la aprehension de competencias y habilidades propias ce
la formacion profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se
trata de un saber intelectivo y cualificado.

Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a lés
necesidades a satisfacer por parte de la Adm/nlstramon publica y la sujecion al
* principio de planeacion (...)

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a /a gestion
expresa: “Por otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por
contratos de “apoyo a la gestion” todos aquellos otros contratos de “prestacion de
servicios” que, compartiendo la misma conceptualizacion. anterior, esto es, el
desemperio de actividades identificables e intangibles el legislador permite que sean
celebrados por las entidades estatales pero cuya ejecucion no requiere, en manera
Py alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracion (previamente definidas
o en los procesos de planeacion de la Entldad) De la presencia de personas
; profeswna/es o con conocrmlentos especializados”.®

2.4. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su optima ejecucion, se requseren ios ssgusemes,
documentos: :

Secretario (a) General del Invima
—Asesor (a) de la Direccion
General con delegacion  de
funciones del Grupe de Talento

Certificado de Insuficiencia e X
Inexistencia de personal '

, Humano ;
Constancia de idoneidad'y - : X Diretter| . . Tecnico ;de
| experiencia , , Medicamentos y  Productos
— . ) ; Blologlcos
Autonzacuon para contratar con . X ' - Director General del Invima
objeto igual ‘ '
Recomendacion del Comité Asesor ‘ X ‘ No requiere

de Contratacion

Asesor (a) de la Direccion General
con delegacién de funciones del
Grupo de Gestién Contractual

Colegio Nacional de quimicos

Certificado de mclusxon en el Plan X
Anual de Adquisiciones ‘

Tarjeta o Matricula Profesional X : farmacéuticos de Colombia -
| CNQF. _

, , - ; , Ministerio de Salud y Proteccion

Registro en bases de datos , X - | Social.
profesionales , Rethus para el personal de la

| salud
e : . : Colegio: Nacional de quimicos
ggg'gﬁ::ﬁaiep?;% 2%?12?63 X farmaceutlcos de Coﬁombla -
| Certificado de- antecedentes | S S fhttps.//www;pro,curaduria;qav,co/
disciplinarios, fiscales, Judlmalesy X | CentWEBI/Certificado.aspx?tpo=2

de medidas correctlvas

% Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. Exp. 41.719. CP Jaime Orlando Santofimio Gamboéy
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https://www.contraloria.gov. co/m
ntrol-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-
antecedentes-fiscales

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

https://srvenpe.policia.qov. co/F’SC
) /frm cnp consuita aspx

25
2.5.

2.5,

1.
2.

o o

.

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
1. DEL CONTRATISTA:
1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

Realizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucién de las actividades
contratadas. ‘

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

Prasentar mensualmente o cuando el Supervisor lo reqwera el |nforme de actividades de
acuerdo a los parametros sefialados por el Supervisor.

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién-a su cargo
Guardar |a 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

oo

w0

(A

Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de segurndad social
integral contemdas en las normas legales vigentes.
Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en fugar visible.

. Qdf cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad

y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

Rec bir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.
2. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su

cuidado ¢ a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducwla dxvulgaria 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.

. Qasponder por sus actos u omisiones en ejecumon del contrato, cuando con ello cause perjuicios

{a administracion o a terceros:

: \caiar 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.
7. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlen por fuera de la Ley, con el fin de

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

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

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

. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion.
0. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del

Empleo Publico, SIGEP.

. Presentar para la suscripciéon del acta de inicio, el examen pre ocupamonal estab!ecxdo en el

articulo 2 2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo
ce Gestion Contractual.
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22 Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y
registro de conflictos de intereses. ' , 4

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

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

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Ejecutar la evaluacién técnica farmacéutica del modulo de calidad aportado por el interesado,
para la obtencion del registro sanitario y demas tramites asociados de alta complejidad; de
acuerdo con los tramites y actividades asignadas por el supervisor del contrato y teniendo en
cuenta la normatividad sanitaria legal vigente. ‘

2. Generar en los aplicativos institucionales los actos administrativos como resoluciones, autos
y oficios, producto de la evaluacién de los registros sanitarios y tramites asociados de aita
complejidad, de acuerdo con la normatividad vigente. :

3. Apoyar la realizacién de visitas con fines de obtencion de registros sanitarios con el estucio,

~ anélisis y emision de concepto técnico de acuerdo con la normatividad vigente.

4. Mantener actualizada la informacién de las herramientas tecnoldgicas institucicnales y de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, asi como las demas bases de datos que
se requieran con ocasion al objeto contractual respecto del desarrollo de las actividades de
evaluacién, consultas y control de registros sanitarios y tramites asociados.

5. Apoyar en la actualizacion de procedimientos, instructivos, guias y/o manuales para el
desarrollo de las actividades de evaluacion de registros sanitarios y tramites asociades, en

~ concordancia con la normatividad sanitaria vigente. , :
6. Apoyar en la proyeccion de solicitudes, peticiones, consultas o conceptos respecto de
registros sanitarios y demas tramites asociados de alta complejidad asignados por el

supervisor del contrato de acuerdo con el objeto contractual.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones vy
en general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El
contratista no podra hacer uso de estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin
autorizacion previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El ‘contratista puede hacer uso v
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 autorizacion del
contratante.

2.5.2. DEL CONTRATANTE:
1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las norr
adoptados por La Entidad

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

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

4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato

5. Adelantar las revisiones periddicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.

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

" internacionales. o D R V

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

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse Yy acordar Jos mecanismos Y
procedimientos. pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las ciferencias o

mas vigentes y los manuales

situaciones litigiosas que se presenten ; o , ,
9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.- S L ’
10. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.

9 de 25




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

? S y APOYO A LA GESTION

ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

A | Fechade Emisio
Cédigo: (;AD-GCT~FM18 Version: 02 2022-12-20

%
<

2.7.

2.8.

5

S

1. Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requiera

para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecumon del contrato, incluyendo

las suspensiones y reumc:os a que haya lugar
PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 29 de diciembre de 2023, contados a
partir del cumplimiento de los. requ131tos de perfeccmnamlento ejecumon del respecttvo
contrato. S -

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA: .

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

SUPERVISION CONTRACTUAL:

De cenformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucién de las obligaciones contractuales estara a cargo de la
Coorcinacién del Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos Bioldgicos y
Radiofarmacos de la Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos o por Ia
persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

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

MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

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

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

Por su parte, &l literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la
contratacion directa procede para los casos de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion, para la ejecucion de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse a
determinas personas naturales.
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En este sentido, se encuentra reglamentado en el artlcu!o 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015
que, Las Entidades Estatales pueden. contratar bajo la modal/dad de contratacion directa la
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el area de que se trate. En esle
caso, ho es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...)

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

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion
de un profesional en: Quimica Farmacéutica, para lo cual no se requiere previamente de la obtencion
de varias ofertas.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICAC’I(’)N‘Y FORMA DE PAGO:

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de VEINTICUATRO MILLONES OCHOCIENTOS
CUARENTA Y SIETE MIL TREINTA Y OCHO PESOS MCTE ($24. 847. 038) incluidos Impuestos tasas y
demas contribuciones de ley a que haya lugar. No aplica IVA.

4.1. FORMA DE PAGO:

El inv1ma pagara al contrat;sta en: pagos mensuales venctdos una vez preste efectivamente el
servicio y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacién
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida
por el supervusor y pago de las cotizaciones al snstema general de segundad soctal en salud,
pensxones y nesgos Iaborales correspondiente, el cual debe efectuarse ‘de acuerdo al valor del
contrato en los termmos y porcentajes contenidos en las normas VIQentes sobre la materia, de la
gxgmente 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 Ultimo pago esté sujeto a variacion seguin la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfecmonamlento y ejecucion- del contrato que resulte del presente proceso de
contratacién, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto
y en caso de que el valor del ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la
liberacion en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal

NOTA 2: Elvalor del contrato y los honorarios a cancelar se determmaron con base alos valores de
referencia establecidos en la Resolucién 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,

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la sugu:ente mformacnon

Presupuesto =~ . Inversion

CDP N°.. e Ver anexo p : . B
Valor del CDP - 1$24.847.038 ; ; \
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Nombre proyecto de[Fortalecimiento de la Inspeccion, vigilancia y control de los
inversion productos competencia del Invima a Nivel Nacional.

D

Codigo del producto/C-1903-0300-7-0-1903009 Servicio de registro sanitario
SIF
Actividad SUIFP Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites|
asociados, a los productos competencia del Invima

Cddigo actividad interna |15-13-157

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

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2067" \és"obfeﬁv'a la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y & los fines que ella busca, sin tener
en consideracion factores de afecto o de lnteres ¥, en genera/ cua:qwer clase de motivacion
stubjetiva (..)" 4 :

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

s Propuesta u ofrecimiento del | Titulo Profesional-en Quimic: E, contratista debe contar :

servicio dirigido al Invima Farmacéutica. con doce (12) meses de
o Copia legible del documento . - | experiencia profesional
de identidad | Titulo de posgrado en ‘1@ | yg|acionada con alguna de |

o Copia del documento que | modalidad de Especializacion

soporte la definicion de la | en Ciencias Farmacéuticas,
situacion  militar.  (Cuando

aplique).
o Copia de Tarjeta profesional

las  siguientes  areas:

o e Experiencia relacionada en
Farmacovigilancia, Procesos de

Tecnologia farmacéutica, | gimacenamiento,

y/o matricula profesional Farmacologia,  Calidad  y/o | 44quisicion, investigacion, |

o Copia del certificado de Producmon farma‘c'eunca, disefio, desarrollo,
antecedentes  disciplinarios | Sistemas de Gestion de | ggtapilidad,  validaciones,
del ejerciciq de la profesién | Calidad, Desarrollo 'de preparacion,  produccion, :
(cuando aplique) Productos, Salud Publica, ‘

aseguramiento, inspeccion, .
garantia o control de
calidad, regulacion vy

o Formato de Hoja de vida del | Toxicologia, ~Auditoria o
SIGEP actualizado.

B e Administracion en Salud,
o Certificado de afiliacion al

Epidemiologia, ~ Farmaco-

sistema de seguridad social ) . asuntos normativos, |
como independiente (Salud, | 8¢onomia,  Politicas ¥ | tarmacovigilancia, 5
pension) ylo documento que | regulacion de Medicamentos, | girecoion tecnica, analisis
asi exonere. , Biotecnologia. quimico, - cumplimiento y
e Copia del Registro Unico ' ' mantenimiento de buenas |
lributario actualizado préacticas de manufactura o |
» Formato de declaracion de , L, .. ;
bienas y rentas y registro de : eiabq’rac'lon, 5?9“”“?6”?0
conflictos de interés. (Ley ’ terapeutico, y vigilancia de
2013 de 2019) ) los procesos y productos
o Certificacidén cuenta Bancaria relacionados con el campc
o Examen de Salud ' " | profesional de la Quimica
Preocupacional. ﬁ farmacéutica.
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Certificados de antecedentes
disciplinarios, - fiscales,
judiciales y de medidas
correctivas.

Formato de declaracion de

imparcialidad y conflicto de
interés.

Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion. ‘
_Certificado de  consulta al

 boletin de deudores morosos

del Estado de la Contaduria

investigacion, disefio, desarrollo, estabilidad. validaciones,

Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en la
Resolucion No. 2023000437 del 10 de enero de 2023: Titulo
Profesional + 40 Meses de Experiencia Profesional
Relacionada, asi: '

Titulo Profesional en Quimica Farmaceéutica.
Cuarenta (40) meses de experiencia profesional
relacionada con alguna de las siguientes areas: Experiencia

relacionada en Procesos de almacenamiento, adquisicién.

preparacion,  produccion, aseguramiento, inspeccion,
garantia- o control de calidad, regulacion y asuntos

General de la Nacion.

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

normativos, farmacovigilancia, direccion técnica, analisis
quimico, cumplimiento y mantenimiento  de buenas
practicas de manufactura o elaboracion, seguimiento
terapéutico, y vigilancia de los procesocs Y productos
relacionados con el campo profesional de la Quimica
farmaceutica.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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

La siguiente matriz -se elabor¢ las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion -
Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacion, estableciendo su calificacion,
probabilidad :deiOcurrehQia{esﬂtim;ada,'“impa'cto, de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y gestién, de acuerdo con las
capacidades de las partes: ‘ '

6.1 Contexto de del proceso de contratacion

~ [PRESTAR  LOS  SERVICIOS ~ PROFESIONALES
ESPECIALIZADOS =~ RELACIONADOS =~ CON  LAS
SOLICITUDE"S{EREGISTROS SANITARIOS, TRAMITES
Y ACTIVIDADES ASOCIADAS A LOS PRODUCTOS
| COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN EL MODULO DE
CALIDAD. ~ ; : : o
VEINTICUATRO MILLONES OCHOCIENTOS CUARENTA Y
SIETE MIL TREINTA Y OCHO PESOS MCTE ($24.847.038)
incluidos impuestos, tasas y demas contribuciones de ley a

|que haya lugar. No aplica IVA.

OBJETO

PRESUPUESTO OFICIAL:

LUGAR DE EJECUCION DEL | Bogota D.C, Sede Presidencia Ubicada en la carrera 10
CONTRATO: . .| .~ MNo6428 L

6.1.1 Identificacion y clasificacion de los riesgos

Para la identificacion de tuvo en cuenta la clasificacion

proseso y lipo de riesgo defi
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Procesos de Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a)
los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden
afectar el equilibrio economico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

8.2 Evaluacion y clasificacion del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo

. Raro {puede ocurrir excepcionalmente) B

. Improbanle (puede ocurrir en cualquier momento futuro)

H

. Posible {puede ocurrir en cualquier momento)

-

I Probable (probablemente pueda ocurri) - -

SN NS LR R

 PROBABILIDAD: |

i casi cierto {ccurre en la mayoria de las circunstancias)

6.2.2 Impacto del riesgo

ificulta a

| ejecucion del Afecta Ia e%t:;itcr:lijg:cljeél Perturba la
n Obstruye la it gjecucion del : contrato ejecucion del :
;' CALfFIC.&Cbe; e‘ecsucign del manera baja. cj;ontrato sin sustancialmente contrato de manera
: CUA": ATIVA cont{rato de manera Aplicando alterar el pero a'ur; asi grave
el . medidas minimas - h imposibilitando la
intrascendente se puede lograr beneficio para las permite la consecucion del
el objeto partes consecucion del || obiete contractuz|
contractual . objeto_contractua
Genera un
impacto sobre el Incrementa el

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

Impacto sobre el
valor del contraio en
mas de treinta por

valor del contrato | valor del contrato
entre el cinco por | entre quince por

| CALIFIGACION
1 / ciento (5%) y el | ciento (15%) vy el

VIONETARIA ; ; b (20 ;
AR AE A (1%) el valor del ciento (5 %) del ; . . ; ciento (30%) dei

: SRR quince por ciento | treinta por ciento i
corntrato vaior del contrato (15%) del valor (30%) valor Je‘i contrato

dei contrato
MODERADO

1 QATEGi;RiA i

 —

6.2.3 Valoracion del riesgo

Dificulta la Oéstru e ia
ejecucion del ejecucign del
Obstruye la contrato de Afecta la contrato Perturba la ejecucion %
; uy manera baja. ejecucion del . AT
ejecucion del Aplicando contrato sin sustancialme | del contrato de manera .
contrato de n‘:edidas alterar el nte pero aun | grave impoesibiitando iz
manera L e asi permite la | consecucion del objeto
intrascendente mgunl'aas Sfel belnglc;?tzira consecucion contractual
pue eb.ogra pare del objeto : :
] cor?t rjaec?ual contractual
$248.470 $1.242350 | $3.727.050 | $7.454.100 $7.454.100
CATEGOR
m Rare 1
0 .
23| improbable | 2
a -
. 'ég; Posinie 3
gf Probable 4
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casi cierto

6.2.4 Categoria del riesgo

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo

Posible debilidad en la

riesgos

*Subvaloracién o
sobrevaloracién de los

responsable de IVA).

15 de 25

— elaboracion de los ) N
. . = — =)
- o 8 £ | documentos precontractuales honorarios ® T 2 =
A fed 9 — ) ¥ 1A - i :5 el @
- ¢ £ 3 3 (dgscn_pc;oq de la necesidad, * Seleccionar un 8 5 g ks
@ = < & identificacién del perfil del ) & @ (=
@ £ 3 1 tratist d Slisi proponente que no cumpla <} K 3 ]
o (o] contratista requerido, analiisis las condiciones requeridas E‘ =4
del sector, estudio previo y IR E
matriz de Fiesgos) para el ejercicio legal de la
actividad a contratar.
Posibilidad de que el
contratista suministre la
documentacion requerida de
= manera incompleta, falsa, . . 4
% G S s incorrecta, desactualizada.o Nulidad del Contrato. ) =z § fﬁ
@ £ k] S por fuera de los tiempos investigaciones penales y 2 L o =
o C & 3 @ ) ARREISAA: a +} 5 o
@ % 3 b requeridos o que el disciplinarias. 5 z A e
C w [in) 8- contratista suscriba el *posibles sanciones & = é’é &
: contrato pese a encontrarse | *impide la ejecucion de las
incurso en casual de metas del plan operanvo de
inhabilidad sin informar a la la entidad,
entidad. -
Posibilidad de-que se
= presente demora en la &
[ s Q e — [ =1
= o 5 5 solicitud y.asignacion de . o > = B
. @ g Q kil accesos a los aplicativos Retraso en Jas actividades a | @ B o 5
& £ g 2 requeridos'y a‘las desarrollar, 2 o ? £
< = i & herramientas tecnologicas £ B = w
necesarias para la adecuada =
ejecucion del contrato
Posibilidad de que el
contratista preste sus
- ;. Senvicios de manera Posible Incumplimiento en : S
& B insatisfactoria, con baja f A = e 2 @
= ° 5 =4 a ejecucion del contrato @ P = 5
© S. 2 o "calidad ylo.con-bajo-... - o Ret < =
5 =8 5] S Retrasosenla ejecucion del | @ i o Il
< = g 3. ® rendimiento’en las - contrato =) o & £
& £ & -8 actividades establecidas 0. - R : § B - 2 é
-1 .0 .1 quenopresenteohaga | e SPTI AN s o
-entrega de los informes y/o Posible r:les:é;sifda:glon dela | - -
productos en el tiempo et
acordado
e} Posibilidad de que se
'8 presenten cambios en la ®
3 legislacion contractual, Posible. modifi icacion a las I & 2
g o 5 2 presupuestal y/o tributaria condiciones iniciales del © 135 1 iy
’5, = o S duranke la vigencia del ‘contrato. @ .9 o s
o @ [ 3 i . i S : sl © 9 @
& = - o contrato . - o } B TR @ ©
i = i @ camblo calidad de Posible desequilibrio & 3 % @
2 contnbuyente del contratista economico. = R=
2 (responsable de’lVA y no R . E\




GESTION ADMINISTRATIVA §

i

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACIGN DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

APOYO A LA GESTION

Codigo: GAD-GCT-FM18 | Version: 02 Fecggzdze 1!5)(7;58
i T
i
: e 2 ¥ i i
5 ;;ﬁ‘ quién se le
5 ;
Posibilidad de que el
; ° contratista haga uso indebido Fiitracién de informacion . ° -
% o . B 8 | delainformacion alacualse | sensibley relevante de la (O < Z B g
@ i 5 9 £ le concede acceso en el entidad, incumplimiento del | & 5 ~ o % &
@ k= 2 5 desarrolio de ia ejecucion contrato (por vulneracion B = & =T
o = iy 8 | contractual (Vulneracion de la | clausula de confidencialidad | & = & 5w
; confidencialidad de la de fa informacion. © .
! : informacion).
w e 5 i g Daﬁ?s octasgijonfdosﬁor el g |- g % i g
3 £ g 3 contratista de 10s bienes, Natriniacin catrimaniar < 2 E LTS 1 a "R
" 3 &2 3 £ | equipos o instalaciones de la Detrimento pa}nmomal. 5 EY ~ 2 ‘g
© B v entidad contratante. g = g 3
| 3 B S
j Suspensvon o cancelacién de )
, ; g ¢ 8 la t;arjeta d‘e 0 m[»‘agx’c(;na(lj ' & & £ g
® 2 28 profesional e inhabilida o o = = < 2
© é‘ﬁ a % ! § sobreviniente para aquellas Imposwggldignc::ea%ecumén % o ™~ S 8
3 0 E &g profesiones que si lo - 2 g 8 5
o) establecen, durante la e x ©
o ejecucion del contrato, B
® . . @ @ %’
% . a & < Baja calidad de los equipos o 5 Y 33 B
> o £ 2 ‘5 | yloelementos necesarios que | Deficiencia o demoraenla | 5 o | § © % 2
2 + g 5 debe suministrar el prestacion del servicio. 5 @ o =
o = i & contratante af contratista. £ B 3
=2 14
Posibles sanciones al
I B o supervisor. . = ° < o
% 5 5§ | 8% Posibilidad de que se o e < = 2%
o 5] = g 2 % | presenten deficiencias en la Posibilidad de 2 5 ~ o 2
- 5 2 B 1 @3 1 ejecucién de la supervision incumplimiento en la a B & LS
S o ag del contrato ejecucion del objeto g s & a8
¢ O contractuat
: ;8 Posibilidad de que ocurran
:'g'a Incidentes que afecten la
{ ° infraestrugtura tecnologica de o . o
s | ¢ | & L8 la entidad generando Deficiencia o demora en la (D) 5 Z ©
- ;2 - indisponibilidad de las ejecucion de las actividades % 5 ~ <} kel
- 3 SN A herramientas, aplicativos y/o por causas externas al B B 7 k=
& e 5 <1 acceso a la informacion contratista L = & w
| 8 nécesaria para la ejecucion
Iz de fas actividades por parte
) del conratista.
) ‘, ] T Posibilidad de. que el 2 =~ 2 z 5
3 2 - contratista no efectlie sus - @ g © 2Z ;
o 2 B P2 aportes al sistema de lncumphn;uf.ntto ![ega| ¥ e8| B © = Tg 5
3 g P2 seguridad social como contractua g g 8 Z &
. i L independiente = o Q¥
o e 8 Posibilidad de dafio Posible afectacién a ta & T 2 ER®
s 1 2 88 8 antijuridico a fa entidad entidad generado por el b < © £58
e g 5 g3 2 ocasionado por el uso incumplimiento o indebida | B 3 ~ > g8
g L x g2 B inadecuado del contrato de aplicacion de la normativa 2 g Q2 %95
! g% = prestacion de servicios nacional & o $80°
] ! g2
i i L O
L Centrotcs AS beguxr

(mplementanda

Estabiecer de maners
clara y periinente la
necesidad a salisfacer,
&l perfil del contratista
requerido y elaborar de
manera pertinente los
documentos
estabieciendo
cluramentie los requisitos
del proceso de
coﬁt;‘atnc*én

cocumenios
nresentades por el
contratisia curanta el
procaso de selecciony

Revisando y
a ) Grupo del area verificando que
~ el técnica del Invima ) las
o | & « ) . ) Hasta: o
=1 >~ m que presenta la . . o especificaciones Permanente. ’
Fo . . . : :
Steol 8 | necesidad del perfil Er;)l:ﬁeet;aég:e f::éhzaé;a técnicas, el perfil | Durante la etapa de
=3 g & | acontratary Grupo P an’; acion requerido, el planeacion.
g @ de Gestion analisis del sector
- _ Contractual y en general el
estudic previo.
—~ Grupo del area . Revisando la
=12 8,9 técnica del invima Desde la Hdisltg ::;m:i documentacion Durante ‘a etapa de !
Q Q w0 2 que presenta la etapa de de P presentados por seleccién ¥
8 g & 2 necesidad del perfil seleccion contratacion el contratista y los contratacién.
j a contratar y Grupo antecedentes

16 de 25

f

e



GESTION ADMINISTRATIVA

i
i

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS ~ kPRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

Codigo: GAD-GCT-FM18

APOYO A LA GESTION
Version: 02

Fecha de Emision:
2022-12-20

antecedentes
disciplinarios, fiscales,
iudiciales y definicion de
situacion militar,

de Gestion
Contractual

disciplinarios,
fiscales, judiciales

y definicion de
situacién militar,

Solicitar con la

Verificar que las
solicitudes de

desarroilo del objeto

17de 25

suscripeidn del acta de & o |
inicio de contrato, el f T A partir de la acceso de ias :
acceso a las }:’ § -« m,_i, Supervisor del suscripcion ﬁrljaiiszt:c!ig n herrarrientas pr‘gj}iﬁéigﬁg@“
herramientas y g E g’ contrato del acta de del contrato tecnflégicas s!e E cén?rat:;
aplicaciones necesarias <) E inicio o realicen en e :
para la gjecucion de ] menor tiempo
éste. -posible.
Verificar que los
informes se presenten
con ia calidad que se Verificar que al
reguieren, con el corte de la
cumplimiento de las Sl & Q presentacién de
obligaciones o | 5 g A partirde la Hasta la informes se
contractuales y dentro CRE:ERES = Supervisor del suscripcién finalizacion cumpla con la Mensual
del plazo astablecido,de | 8 | © & conirato del acta de del contrato presentacién de e
tal manera que no afecta E é g inicio este y con el
el PAC de la entidadyla | & cumplimiento de
ejecucion del contrato. las obligaciones
Encasod ' contractuales
incumplimiento dar inicio
al proceso pertinente
los cambios deberan ser
adoptados por el
contratisia y la entidad,
cuando la norma asi io
indique. por lo cual'se ~ |
deberd estaratentoala | & | & '% A partir de la Consultandoy
emision de dicha 218 e Supervisor del sup scripcion Hasta la verificando de Durante la
normativa einformaral | 81 © | v 1. o contratoy del acta de finalizacién manera ejscucion dei
GGC. con el fin de que o3 & Contratista P del contrato permanente fe contrato.
o P a| o o inicio : "
se indigue e instruya gl = I normativa emitida
sobre los tramites . ’
contractuales que sean
procedentes de
conformidad con la
normativa apiicable,
Incorporar la cldusula de
confidencialidad de la
informacion en el
respectivo contrato y el Induccién sobre
acuerdode a1 = o conﬁgienéiaiidqd
ccnf(}enctalldad, 5 ; “:’ E ) A partir de la Hasta la dfl:ea lgnf'g{;i%onn En el procesc de
En caso de 88| w| 3] Cconatsta suseripeion | - pnalizacion | s datos contrataciony
2 & > o del acta de g % durante la ejecucion
mcumphmen}c; m;ormar g k] a intcio del contrato pzrs?git‘easioﬂ;ma del contrato,
al GGC con el fin de que & ’ e fori e '
se determinen las El= = confidencialidad
accicnes a desarrollar - de la informacion
de conformidad con fa
normativa vigente
aplicable:
Verificar que los bienes.
utilizados por el
confratista y P ° ! Revisando el
suministrados por la i:« e b A partir de la bueq estado de
entidad se encuentren | 5 | § = Supervisor del suscripcion Hasta la los bleq:as de la _Duran_tg la
en buen estado, encaso { 8§ © o contrato dal ncta de “finalizacion entidad ‘Janto‘ con jecucion del
de presentarse dano en g g g'u’ inicio del contrato el grug;o de conlrato,
algtn bien, se debe £ s T ; estion
~informar.al Grupo de i Administrativa
Gestién Administrativa ’
de la entidad.
Informar al GGC. con el L . = : Vl okt . doal’
fin de que se indiquee. | & | ~ 5 S L : - Informandg a .
instruyg sobre el t?émite % g < Supervisor del zgsa;:;ggi‘a Hasta la GGC sobre et Durante la
contractual que sea 22|l g contrato y del acta de: .. finalizacion | evento ocurrido gjacucion del
procedente de 03_ g : a Contratista: inicio del contrato | para mlc‘a(r las contrato.
conformidad con la 4 . acciones a tomar. S
normativa aplicable. e S -

Verificer que akmomento = 5 B Do T A partir de la Hasta | ‘Informacion del Dirante Iz
de la snfrega de los - @ 1" Ssupervisor del suscripcion asta la contratista al urame :a
equipos y/oelementosal | @ | EY &~ | 8| - 7 : - of.-finalizacion: - . e S L ejecucion del

i G| o4 F contrato. del acta de del contrato supervisor-dei contratd
contratista para el x| 2 inicio contrato en caso rate: %




GESTION ADMINISTRATIVA 1  GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

e
in APOYOALAGESTION .
Codigo: GAD-GCT-FM18 | Version: 02 , Fechade Emision
: contractual, se de presentarse ;
! encuentien en buen dafios o fallas.
estado y correcto
¢ funcionarienic,
; El Supervisor del | Desde el inicio Hasta la Mediante fa De manera
Desarroilar ia contrato de ia etapa terminacion emision de ios permanenie
i supervis on de ejecucion de la etapa informes de gurante la ejecucidn
: conformidad con el K] de ejecucién supervision ios del contrato
manwal de supenisione | =~ | § 2 L cuales seran
Co intervertoria S5 1w g" presentados para | -
! G R = cada pago.y otros. |, ..
; x s - . geglnse
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! © supervisor
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= . . % o] w ) contrato y suscripcion terminacion _ brganizaria ejecucion del
Revisar, organizar y 5 5 o) Contratist del acta de del trat . informacion que fecue
programar con el £l = 8 oniratista inicio &l contrato se requiere para contrato
supenvisor, ta forma de o la ejecucion del
poder accederala | contrato.
informacion que s& |
requiera para no afectar
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y el servicio a la entidad.

Realizar seguimiento El supervisor del Desde el inicio Hasta la Mediante la Durante la
periddico al pago dellos + | % contrato de ia elapa terminacion emisién de los ejecucién cel
aportes indepencientes | & | T g .ejecucion de la etapa informes de contrato

o cbligazorios al sistama =] § w o de ejecucién supervision los
de seguridad social por | @ = g,": cuales seran
parte de cantratista ¢ x presentados para
S R : . cada pago
; Piarear, tramitary El area solicitante y | Desde el inicio Hasta ia Mediante la Durante la
| desarrolias ta respectiva | grupo de gestién de la etapa terminacién emision planeacion y
i contratacién atendiendo | contractual precontractual | de la etapa presentacién y ejecucion del
oestanecdoenla 1 % de ejecucion | verificacion de los contrato
! sentencia suj-026-ce-s2- | = | T g documentos y
RS i P12 iw o estudios previos
i 1 & © =
, i = 1}
@
i presicenciai ﬁr} 08de
| 2022 y 'as demas i
normas concordantes. |

NOTA 1. Para estructurar la Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los mgu&entes aspectos: aj los eventos que pueden afectar la adjudicacidon y firma del
! contrato como resultade cel proceso de contratacion, b) fos eventos que pueden alterar la ejecucion del contrate, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio
scondmico del contraio. d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. NOTA 2. FUERZA
;5 MAYOR O CASO FORTUT TO, Son los eventos naturales previsibies en los cuales no hay intervencion humana que puedan tener impacto en la gjecucion
i def contrato, por ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion de este se realizara |
| 50% para la entidac y 50% para el contratista. :

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

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

1). Teniendo an cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia de este la Entidad consrdera
que no es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de lo
establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

“‘No obligatoriedad de garantias. En la contratacion directa la exigencia de garantias

establecidas en la Seccion 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 al 2.2.1.2.3.5.1.del

presente decreto no es obligatoria y la justificacion para exigirlas o no debe estar en los
- .. estudios y documentos previos”.

dey®

8. ACUERDOS COMERGIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:
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De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacién con las Leyes 80 de 1893y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccion de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenacion de bienes del Estado. ~ :

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

o ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, es obligacion del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de
planeacién de sus procesos de contratacién, el andlisis necesario para “conocer el sector relativo
del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, téchica
y de analisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra
Eficiente en la “Guia para la Elaboracion de Estudios del Sector1” a continuacion se expone la
siguiente informacién -

« IDENTIFICACION DEL SECTOR

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

85101707 Servicios de evaluacion de sistemas de salud

e PERSPECTIVA TECNICA

El Invima es una institucion de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el
pais las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiologica
de los efectos adversos de los productos de su competencia con el fin de garantizar resultades
oportunos y confiables, y ademas cumplir con sus funciones y compromisos nacionales e
internacionales. ' '

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

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama laboral amplio, ya que su
formacion le permite desempefiarse en diversos campos, ya sean entidades estatales, empresas
privadas, organizaciones “no gubernamentales, laboratorios farmacéuticos, industrias de
alimentos y ‘cosméticos, empresas quimicas, instituciones dedicadas a la docengia e
investigacién, instituciones ‘prestadoras de servicios de salud como hospitales o clinfsas,
organismos de iqn_i/esti‘gac‘ién entre otros.
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La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995, decreto 1945 de 1996 y el Decreto 1950 de 1954
reglamentan el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia, estableciendo su ambito de
aplicacion y alcance, las actividades profesionales, derechos, deberes, prohibiciones, requisitos,
entre otros aspectos legales para el desempefio adecuado de las labores como profesional de
la salud. Adicionalmente, establecen que se requiere ostentar la condicion de Profesional en
Quimica Farmacéutica y contar con la Matricula Profesional, expedida por el Colegio Nacional
de Quimicos Farmacéuticos de Colombia para ejercer la profesion.

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

Con base en lo antenormente expuesto frente a !as dlsposmsmes negales que regulan la

profesion de Quimica Farmacéutica, asi como las funciones a desarrollar por parte del Invima

en sus productos de competencia, se resalta la necesidad e |mportan0ia de contmuar realizando

procesos de contratacion de estos profesionales y carreras afines, para la realizacion de

actividades de apoyo a la Direccion de Medicamentos y Productos BlOlOglCOS que contribuyan
al cumpllmxento de ia mision del Instituto.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de
educacion (universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e
idoneidad. Las tarifas por concepto de honorarlos en el INVIMA para el presente afio, estan
estipuladas en la Resolucién No. 2023000437 del 10 de enero de 2023, “Por la cual se adopta
para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorar/os ‘para los contratos de
Frestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo a la. Gestgon»del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima®” o en las normas que la actualicen, modifiquen
o adicionen”.

« PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

En el marco de las libertades de cada |ndlv1duo esta el escoger profesxon u oficio, es asi como lo
determina el articulo 26 constitucional:

“Articulo 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La ley podré exigir tituios
de idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionarén y vigilardn el ejercicio de las
profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacién académica son de libre
gjercicio, salvo aquellas que impliquen un riesgo social. Las profesiones legalmente
reconocidas pueden organizarse en colegios. La estructura interna y el funcionamiento de
éstos deberan ser democraticos. La ley podra asignarles funciones publ/cas y establecer los
debidos controles”

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

“Articulo 1°. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de Republica
unitaria, descentralizada, con autonomia de sus -entidades territoriales, democratica,
participativa y pluralista, fundada en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la
solidaridad de las personas que la integran y en la prevalencia del interés general”.
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Asi mismo, el articulo 23 del codigo de comercio, en consecuencia, define que actos de la voluntad
humana no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el numeral 5 La
prestacion de servicios inherentes a las profesiones liberales.

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

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

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

Ahora bien, la Ley 23 de 1962, La Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el
ejercicio dela Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales gue
regulan la profesién de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales v
carreras afines en afios anteriores, para apoyar a la la Direccién de Medicamentos y. Productos
Biologicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento de la mision del Instituto. Es el
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro Profesional, cuya
inscripcion deberd hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud — RETHUS de
conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007 yel Capzwi
HI del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesmnat para el ejercicio
de la profesion.

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

ESTUDIO DE LA OFERTA

e De acuerdo con el servicio a prestar por parte ¢ de los quimicos farmacéuticos, este puede ser
contratado a través de la modalidad de contratacion directa prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion con persona natural que esté en capacidad de ejecutar

el objeto del contrato, siempre y cuando se verlflque la idoneidad o experiencia requerida.

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

o Ahora bien, para las actividades a desarrollar en el INVIMA, es indispensable el conocimiento
espemahzado por lo cual se restringe la oferta, lo anterior se puede concluir a partir de la
informacidn del Sistema Nacional de Informacion de la Educacion Superior, en el que se
evidencia que el nivel de formacion en espemallzamon umvers:tana es bajo con respecto al

' numero de universitarios en el pais

7 Ministerio de trabajo. ,https§llocu‘pa'col,m‘intvra,bajo.ngv'y.co/Pr\o‘ﬁIe/Occ;ufbgtio’nalPrdfile‘/22620# \‘k(
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¢ [Este indicador nos brinda la informacion del nimero total de personas que formalizan el
proceso de matricula y se encuentran cursando un programa académico en pregrado C
posgrado a una institucién de educacion superior - IES. Dadas las caracteristicas propias de
este nivel de formacion, el dato se estima mediante la sumatoria de lo reportado por las IES
al SNIES en el primer semestre mas lo reportado por el SENA en segundo semestre de cada
ano®.

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

s DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO.
La Dinamica de prestacion del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

El contratista sélo podra iniciar la ejecucion de la prestacion del servicio cuando se cumpla
con todos los requisitos de legalizacion estipulados en la orden contractual, se acredite la
afiliacion a riesgos laborales (para OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes) y se cumplan
los demas requisitos internos y externos que regule la ley :

Bajo esta modalidad contractual al contratista sélo se le puede exigir el desarrollo de
actividades para las cuales fue contratado y su asistencia a reuniones, citas, entrevistas y
demas, siempre y cuando guarden relacidn con el objeto contratado.

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

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

o ANALISIS DE LA DEMANDA EN EL INVIMA
Desde el afio 2022, el Instituto contraté a profesionales bajo la modalidad contratacion directa, y sus

honorarics fueron pactados de acuerdo con el perfil academlco y experlencna requerida para cada
caso, a continuacion, se relacionan algunos contratos:

,*Ministerio de educacion. SNIES. https://hecaa.mineducacion.gov.co/consultaspublicas/content/
- poblacionai/index.jsf
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Plazo de
gjecucion

N° de .
Contrato : Objeto
Prestar los servicios profesionales especializados para apoyar el
estudio, andlisis y emision de conceptos técnicos de evaluacion
farmacéutica'y farmacologica, a las solicitudes y actividades

" derivadas de la evaluacion de registros sanitarios y tramites
asociados de productos farmacéuticos, asignados & la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, -
Prestar los servicios profesionales especializados pare apoyar el
estudio, andlisis y emision de conceptos técnicos de evaluacion
farmacéuticay farmacolégica, a las solicitudes y actividades
derivadas de la-evaluacion de registros sanitarios y tramites
asociados de productos farmacéuticos, asignados a la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacicnal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Honorarios

078-2023 4 meses

$22.086.256 |

087-2023 | 4 meses |$22.086.256

prestar los servicios profesionales. especializados: para apoyar el
lestudio, analisis y emision de conceptos técnicos de evaluacion
farmacéutica y farmacolégica, a las solicitudes y actividades derivadas
de la evaluacion de registros sanitarios y tramites asociados de
productos farmacéuticos; ‘asignados a la Direccién de Medicamentos
y Productos Biologicos del -Instituto Nacional de Vigilancia de|
Medicamentos y Alimentos INVIMA

647 de

2023 8 meses

$ 33.129.384

Prestar los servicios profesionales para apoyar en la evaluacion hasta
la emision de concepto del médulo de calidad para las solicitudes de|
registros sanitarios y tramites asociados de biolégicos y medicamentos
biotecnoldgicos, asi como las autorizaciones de uso de emergencia de
acuerdo con las normas ‘que regulan la materia y procedimientos,
vigentes de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

CPSP 258

DE 2022 10 meses

$ 38.558.000

Los honorarios en el INVIMA se encuentran 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 gestion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o en las normas que la actualicen,
modifiquen o adicionen.

o ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

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

INSPECCION Y VIGILANCIA DE
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NO. DE ' - PLAZO DE VALOR
conTRATo | CONTRATANTE OBJETO EJECUCION | MENSUAL TOTAL
PRESTAR SERVICIOS 2
PR?FESIONALES COMO i
QUIMICO  FARMAGEUTICO
SPA-DIA- g"gfgl\;’;%m PARA APOYAR LAS | ,
OFN-1030- | COLOMBIANO ' | ACTIVIDADES A CARGO DE LA |  BMESES | §5377.777 $ 32,266 667
SEM2-2023 | o - | DIRECCION . TECNICA  DE | ~
INOCUIDAD ~ E  INSUMOS
VETERINARIOS EN OFICINAS
NACIONALES. ‘
CONTRATAR LA PRESTACION
HOSPITAL _ SAN | DE Locivales SSRV‘C'SS'
182-CPSP- | RAFAEL DE EL | PROFESIONAL E. ik 7
093 RAFAEL DE L |QuiMico  FARMACEUTICO | 1MES $2.000.000 | §2.000.000
ESPi PARA EL HOSPITAL SAN | |
S.E. RAFAEL DE EL ESPINAL TOLIMA
ESE e
PRESTAR SUS _ SERVICIOS
gngRNAQ'O-N PROFESIONALES ~ COMO
QUIMICO  FARMAGEUTICO Y ,
DEPARTAMENTO / ! ,
CD-SSD- | ESPECIALISTA EN GESTION. f .
s grécgimskﬁggﬁ_s LA SARA EL APOYO EN | 4 MESES §8799.020 | $35.199715
| DE SAN ANDRES | LA~ FISCALIZACION  ~ DE ’
SANTA CATALINA | MEDICAMENTOS = ¥  DE y
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" TNO DE ’ PLAZODE | VALOR
- CONTRATO | CONTRATANTE OBJETO EJECUCION | MENSUAL TOTAL
| ESTABLECIMIENTOS BE
INTERES ~ SANITARIO  DEL
PROYECTO FORTALECIMIENTO
DE LA AUTORIDAD SANITARIA
DE LA SECRETARIA DE SALUD.
PRESTAR LOS  SERVICIOS
ESE HosPiTaL | PROFESIONALES ~ COMO
CONT 242- | DEPARTAMENTAL | QUIMICO  FARMACEUTICO
S SAN VICENTE DE | PARA ELAPOYO A LA GESTION | 3 MESES | $5600.000 | $16.800000
é PALL ADMINISTRATIVA Y OPERATIVA
; EN LA UNIDAD FUNCIONAL
] FARMACIA PARA LA E.S.E.
PRESTACION DE SERVICIOS
f PROFESIONALES  DE ° UN.
| o | QUMICO FARMACEUTICO »
| CP-SDSD- | -GOBERNACION | PARA EL FONDO ROTATORIO'| .. .. | ...
026-2022 | DE SUCRE DE ESTUPEFACIENTES pE | 3MESES 83073000 | $9.219.000
SUCRE (FRE) ACTIVIDADES ‘
PROPIAS - DE LA SECRETARIA | -
DE SALUD DEPARTAMENTAL
PRESTACION DE SERVICIOS DE
;; PROFES!EONAL Quimico
, FARMACEUTICO
UNIDAD ESPECIALIZADO ~ PARA  EL
1 s8so00s | COWMINISTRATIVA | EORTALECIMIENTO DE  LAS . -
U1:584-2022 | ESPECIAL - DE |\ 50IONES DE GESTION DE L | 177 DIAS | 54326686 | $25.050.099 _
ARAUCA SALUD PUBLICA DEL
DEPARTAMENTO DE ARAUCA.
PARA EL PROGRAMA DE IVC
MEDICAMENTOS
PRESTAR SERVICIOS
i PROFESIONALES COMO
epapa. | INSTITUTO QUIMICO FARMACEUTICO )
o | coLomBIAND PARA APOYAR LAS | 3o ias | $4.099 675 $55.333.067
sozs 0| AGROPECUARIO - | ACTIVIDADES A CARGO DE LA -999.
| 2022 ICA DIRECCION  TECNICA  DE :
: INOCUIDAD E - INSUMOS ;
VETERINARIOS | «
PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES __COMO
| - QUIMICO  FARMACEUTICO
CspaDia- | ISTERTO PARA  APOYAR LAS o
FOFN-1030- | e S AR . | ACTIVIDADES A CARGO DE LA | 6 MESES | $5.377.777 | $32.266.667
| SEN22023 | NS DIRECCION  TECNICA  DE
! INOCUIDAD  E  INSUMOS
| VETERINARIOS EN OFICINAS
| NACIONALES.
: CONTRATAR LA PRESTAGION
: HOSPITAL  sAN | DE SERVICIOS ~
. 182-CPSP- | RAFAEL DE EL | PROFESIONALES =~ DE _ UN ,
o005 | FebinaL T | QUIMICO  FARMACEUTICO | 1 MES $2000000 | $2.000.000
| 2% ESPINAL PARA EL HOSPITAL SAN
| SE. RAFAEL DE EL ESPINAL TOLIMA
| E.S.E.
§ PRESTAR SUS - SERVICIOS
PROFESIONALES COMO
j QUIMICO FARMACEUTICO Y
5 COBERNACION | ESPECIALISTA EN GESTION
| DEL PUBLICA, PARA EL APOYO EN
- DEPARTAMENTO | LA  FISCALIZACION  DE
D | ARCHIPELAGO | MEDICAMENTOS Y  DE | 4 MESES $8799.929 | $35.199.716
492023 | DE SAN ANDRES | INSPECCION Y VIGILANGIA DE .
PROVIDENCIA Y | ESTABLECIMIENTOS DE
SANTA.CATALINA | INTERES ~ SANITARIO  DEL
PROYECTO FORTALECIMIENTO
DE LA AUTORIDAD SANITARIA
DE LA SECRETARIA DE SALUD
PRESTAR LOS SERVICIOS
ot ,13. - I . .
hoss - | aan VIGENTE E | PARA EL APOYO A LA GESTION | 3 MESES $ 5.600.000

PAUL

ADMINISTRATIVA Y OPERATIVA
EN LA UNIDAD FUNCIONAL
FARMACIA PARA LAE SE.
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CONCLUSIONES:

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

. ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

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

Atentamente

0’“’“‘“‘%*

LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos

Area técnica ' ~ Grupo de Gestién Contractual Visto bueno — Jefe de Oficina |
: Asesora de Planeacién ;

;Revisc') estudios previos:

Marta Mengual Quintero %%—Qz

del Grupo | Dany Daniela Valdes Orozco

minjstra#io Contratistas — GGC me
ellyéq{ar’m érrera Qumtero Revis6 andlisis del sector:

¢ Profesional especializado
. Jorge Wiliam Gil Villegas %

Profesional Universitario
GGC

-

KATHERINE JOHANNA 1
\’( GUTIERREZ TRIANA |
Jefe de Oficina Asesora de

' MarigTeresa i‘rsa!fa “;IZ v Adriana dal Pilar Botia Rodriguez - Planeacién

- Coordinador Grupo de Registros | Asesora de la Direccion General con
! Sanitarios de Medicamentos | delegacion de funciones del grupo de
__Biologicos y Radiofarmacos. gestion contractual

1 § * j %‘jg %%’g
Oficma Asesora de
lan&acs@ﬁ

Visto bueno Inversion
CAP-PN-TSY) — RIO30 @iy

i Aprobo: Aprobé:
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