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1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento pablico del orden nacional, de cardcter cieniifico v
tecnoldgico, con personeria juridica, aufonomia administrativa y patrimonio independiants, adscriin
al Ministerio de Salud y Proteccidn Social y perfeneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas par el Ministerio de Salud v Proteccion Social en materia de vigitaneia
sanitaria y de contro! de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosmeticns, -dispositivos v elementos médico-quindrgicos, odontologicos, productos naturales
homeopatices y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, v otros gue puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el arficuly 245 de s
Ley 100 de 1993 y en las demds normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. * Siendo asi, =l
invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

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

*1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
¥ comercializadores de fos productos a que hace referencia ef arficulo 245 de 1a Ley 100 de
1893y en las demas normas que lo modifiquen o adigionen, sin perjuicio de las que sn estas
materias deban adelaniar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccicn, importacion, exportacion y disposicion para consumo.

2, Certificar en huenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos produciores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir loa registros
sanitarios, asi cormo Ia renavacion, ampliacion, modificacién y cancelacion de ios mismos. de
conformidad con Ia reglamentacion que expida ef Gobierno Nacional,

¥ Agiculn 1 del Decraly 2076 de 2012 —~ "Por el zuatf fe estabiece ia antructura tled Insfituto Maclonaf de Vigiancia de Medicamenfoy v
Alimentos {Invima}, y se deferminan fas funciones de sus dapendencias™

? Artiento 2, ibidem N’

1 de 32




. GESTION ADMINISTRATIVA 1~

“ESTUDIOS PREVIOS -~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES ¥ BE
-..APOYO A LAGESTION

! 2022-12-20

Codigo: GAD-GCT-FM18 | Versién: 02  Fecha de Bmisien:

-

;
i
;
i

3. Mentifficar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
astalilecitlos. adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
fag sanciones qus sean de sy compelencia, de conformidad con ia Ley 92 de 1979 y demas
noras weglamentarias,

(..}

5. Establecer las directrices téenicas y los procedimientos de operacion a gjecutarse por parte
de las entes terrtoriales, en los asuntos competencia del Invima.

8. Liderar, en voordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de
normas-tecnicas de calfidad en los temas de competencia de la entidad.

{0}

8. Actuar como laboratoric nacional de referencia en relacion a los productos de su
compstencia y ejercer la coordinacion de fa Red de Laboratorios a su cargo.

{...)

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

1. Proponer medidas de cardoter general para la aplicacion de fas buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento ¥ fas demés actividades
dirigicdas af consuma de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

i..)

15, Adetantar campafias de educacion sanffaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manefo y 4so defos productos cuya vigilancia fe otorga la ley al Instituto,

17. Dosarrollar el sistema de aulorizacion y verificacion internacional para productos chieto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente,

(.-}

19, Otorgar visto bueno sanitario a fa importacion y exportacion de los productos de su
ctnpetencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigenies.

(.07

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con

fa arganizacion del Invima, se asignaron funciones especificas a la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, conforme el articulo 19 del Decreto 2078 de 2012, dentro de las cuales se
destacan las siguientes:

(...}

8. Dirigiy, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacidn con las ofras Direcciones los
registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fifoterapéuticos, stuplemenios
dietarios, productos bividgicos y demas afines a su naturaleza, asi como los servicios de
informacicn asociados & éstos.

8. Apoyar a la Comision Revisora en ef desarrolio de las actividades que -esta adelante,
refacionadas con Jos medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios,
productos biclbgicos y demas afines a su naturaleza.

10. Expedir fos actos adminisirativos refacionados con Ios asunfos de si compelencia, o los
qite le sean delegadas.,

(-

S Articao 4, ikdam
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18. Absolver consuftas y emitir conceplos téonicos referidos a los asunifos de compelencia de
la dependencia.
(.}

Asi mismo, y teniendo presente las funciones antes descritas ef Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, expidié la Resolucion No. 2022035262 de 20224, donde se
encuentran las funciones de los grupos internos de !a Direccién de Medicamenios v Praductos
Biolégicos guedé conformada por cuatro {4} grupos internos de trabajo de registros sanitaring
(Fitoterapeuticos, Medicamentos Homeopaticos y Productos Dietarios, Medicamenios de Sinfesis
Quimica de Fabricacion Nacicnal, Medicamentos Bioldgicos y Radiofarmacos, Medicamentos de
Sintesis Quimica Imporiados} y un Grupo de apoyo a las salas especializadas de ta Comision
Revisora de la Direccidon de Medicamentos y Froductos Bioldgicos), si bien, las obligaciones v
actividades a gjecutar se realizan en los cinco {5) grupos mencionados, para el presente proceso de
contratacion dichas aclividades se ilevaran a cabo en ei Grupo de Registros Sanitarios de
Medicamentos de Sintesis Quimica Importados, el cual tiene las siguientes funciones®

“1. Gestionar las aclividades relacionadas con el estudio, emision y vigilancia de Ios registros
sanitarios de los medicamentos de sintesis quiinica importados. y demas framites asociadns,
asi como, autorizaciones sin registro sanitario.

2. Gestionar las aclividades relaciortadas.con fa priorizacién en el estidio, emision y vigilancia
de los registros sanitarios de medicamentos desabastecidos, con  rlesge de
desabastecimiento o clasificados camon vifales no disponibles, vy demdas tramites aseciados.

3. Proyeciar los actos administrativos gue le corraspondan por su competencia o aguellos quis
fe sean asignados.

4. Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como derechos de pelicion y consiltas radieadas anie
ef Instituto.

5. Emitir conceplos lécnicos sobre Ins asunios de su competencia.

6. Parficipar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistems de
informacitn relacionado con los registros sanitarios objeto de su competencia.

{...)

10. Proponer y parficipar en la elaboracion de reglamentos técnicos y normas refacionaifas con
los productos de su competenaia.

11. Asistic en representacion del Ipstituto, cuando medie delegacién o designacion, a Jos
infercambios de informacion, fomentando el apoyo iécnico cientifico con organismos
nacionales e internacionales, pablicos o privados en materia de vigilancia y confrol de los
productos de st competencia, de acuerdo con los procedimientos y normas vigenies.

12. Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesoria y conceplualizacion.

(...

15.. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sisfema Integradoe de Gestion Institucional y s
observancia de sus recomendaciones.en el ambito de su competencia,

("

¢ Numersl 37 del anticuio T de 1a Resolucidn Mo, 2022035262 del 20 sepliembre de 2022: " Por medic de fa cusl g6 morganizan lok Grapos
Intemos. de Trabajo creadss en fn ssfuctura:dal Instituto Nagionad do Wollanoia de Medicamentan v Alimening — fmama, 5o it
funciones, se hacen derogatorras y se dictan ofras dicpesiviones”

* Resolusitn Ny, 2092035267 del 2 de sepliembre de 2022 "Por medliz de 13 cual se recrganizan fos Grupot Infernos ofe Tradajo craadoes
en fa estrucions del Instituto Necional de Vigiangia e Medicamienlos v Almenfos — Invinta, se estoblgoen flnciones”
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Cconforme al Dacreto 334 de 2022, y aquellas nomas que lo adiciones o modifiguen, e! Ministerio de
Salud y Proteccion Social establace disposiciones para la renavacion, modificacion Y suspension de
registios sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, tases medicinales, bioldgicos v
homeopaticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos y adopeion
de medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis guimica, gases
reedicinates v bioldgicos: lo que implica la emision de guias orientadoras por parte de Invima, de
acuerde cori to establecido en fos articulos 8, 19, 23y 25, para identificar la clase de modificaciones
al registro sanitario, nofificar y realizar el andlisis de casos de desabastecimiento por ne.
comerciatizacion temporal, notificar y orientar frente al agotamiento de existencias de producio y
empagques, asl como del procedimiento para la revision de oficio de medicamentos y productos
Htoterapéaiicos entre otros aspectos.

Por ofra parte, en su capitulo 4°, dispone que e nvima podra, en el marco de sus actividades de
revision y control posterior de las renovaciones vy las modificaciones automaticas, solicitar
mformacion y soportes al titular, sobre cambios o notificaciones implementadas previamente, y para
los cuales es mandatorio su registro y compilacion o aquelios que son objeto de notificacion al
invima.

For tanto, en la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolégicos es necesario contar con ef
personal que elahore, revise, ajuste y ejecute las guias y realicen las actividades que de ello se
deriven de la implementacion de diche Decreto.

Para adelantar las actividades anteriormente referidas, la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos ha gestionado de conformidad af Plan Operativo Anual {en adelante POA) el proyecto de
inversion lnspeccion Vigilancia y Control de los Producios Competencia del invirna a Nivel Nacional”,
el cual lene como meta la ejecucion de la actividad principal: “Realizar trémites de registros
sanitarios -~  Notificacion  Sanitaria NS-  Nofificacion  Sanitaria Obfigatoria NSO- Nuevos,
reconocinuenitos y renovaciones”, para lo que se requiere la evaluacién de ls documertacion
aportada por fos usuarios que buscan la obiencion de registros sanitarios y tramites asociadoes de
productos competencia de fa Diréccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, que se
comertializan en el marco de la actividad farmacéutica”,

kn concordancia al plan de trabajo asignado para el cumplimiento de las metas del POA de ia
dependandcia, se requiere realizar Jas evaluacionss técnicas farmacéuticas y farmacoldgicas de ios
documentos aportados por los intergsados para la obtencion de registros sanitarios y demas tramites
asociados de alta complefidad, asi como, la proyeccion de actos administrativos correspondientes a
estos procesos, realizando ef respectivo analisis v verificacion técnica de los documentos allegados
porlos usuarios, las visitas que correspondan, v con elle emitir el concepto técnico pertinente, de
acuerdo con la normatividad vigente y el procedimiento interno de ia entidad para cada caso.

En tal sentido, para la adecuada gestion y respaldo de la informacion de los procedimienios antes
descritos, se requiere del diligenciamiento y actualizacion del aplicativo de registros sanifarios de
medicamentos y de las bases de datos manejadas internamente por la direccitn.

Teniendo en cuenta fo anterior, en la siguiente tabla se presentan las metas POA programadas parg
fa vigencia 2023 en los grupos de registros sanitarios que conforman fa Direccidn de Medicamentos
y Productos Bioldgicos par acciones institucionales e indicadores autorizados, ademas se relaciona
cantidad y porcentaje def avance de tramites ejecutados en el primer semestre:
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Ejecutado Pomenta]e
_ A en ekl de
No. i o zNombre del. | . | semestre | cumpiimisnto
Actidn - Action mm#};’ﬁ' T Indicador - Programada | ““o4)3 delameta |
. ' o semestro
2023
1.
Fortalecimienio Realizar lrémiﬁg r;qeso Namera de
de IVC de los : regisiro sanitarin-NS-NSO- o - e 18%:
omaz Productos  |nuevos, reconosimientos v regligrgg WS- 2000
Competencia renovaciones
del Invima
1.
Fortalecimiento Realizar tramites de Nimera de
DMOg de IVC de los | registro sanitario-NS-NSQ-|  registros a 2764 1270 A5%,
' Productos nuevos, econocimigntos y | nivel central "
Competencia rencvaciones renpvados
I AL v - S I S N T ]
1. Realizar tramites
Forfalecimiento asociados & regisiro tiomero de
de IVC de los sanitario-N5-NS0- tramites- 4561 A7
DM10 Productas {Modificaciones. cambios, asntiadns 8653
Competencia certifivaciones RSy nivel gental
del Invima autorfzacionssy 1 » T
1 . .
o Realizar tramites de Mimere de
F;;?\%?ﬁgég Contral Posterior a ragistro ;. tramites de
DMA12 Produc{os sanitano-N3-N30- Control 1523 511 3455
Gom - {Renovaciones, Posterior
petencia : i ;
del nvima modificaciones} gastioparios
Emitir actas
adminisiratives
{rescluciones y autos)de
registro sanitaric nuevos,
rendvacinnes y tramifes
1. asociados de producios 5423
Fortalgrimiento mmpetenqia de los grupos Actos T
pmry | GeiVOdelos | de medicamentos de | pnsiatves | 7735
roduntos sintasis gquimica, expadidos.
Competencia biotdgicos, Fito -
del Invima terapéuticos,
homeopaticos,
suplemenios disfarios y
medicamentos cos conbrol
aspecial de fiesgo de la
5 - I I T . )
1. . ..
Fortalecimiento _ Realizar visitas visitas
de IVE de los ileracionales de e senales )
D18 P evaluacidn farmacéutica i 21 e AL
roducios . de avaluaion
Competencia de medicamantos farmactutica
det Freina seleccionados - RS '
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i . i Realizar visitas nacionales
i Fortalecimisnio 1

seleccionados - RS

: vigitas
: de evaluacion .
e (VO de o - f ales de
DM19 ; d?’i':gu?;i;ass farmgceutnca de i?giiicién 48 24 42%
i Compatancia medicamentos farmacéutica
!

def nviina

e acuerdo con o anterior, en el primer semestre del 2023, de s meta propuesta en el POA se
avacuaron 12,131 trdmites equivalente al 37.79% de la metas. para la presente vigencia, por tanto,
yuedaria por gjecutarse 19.968 procesos en los grupos de registros sanitarios de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, que solo cuenta con setenta y cuatre (74) profesionaies
quinioos farmaceuticos cuya dedicacion no es exclusiva para evaluacion de registros sanitarios y
ramites asociados, dado gue efectGan otras actividades impordantes para la. operatividad de la
musional tales como gestidn y respuesta a correspondencia, atencidn a consultas de los cludadanos
en los diferentes canales de atencidn (citas, teléfono, chat correo elecirdnice), monitoreo y
segLimisnto da disponibilidad de medicamentos, actualizacion del Sistema integrado de Gestion de
fa Calidad, analisis normatives y otros proyectos institucionales {Alianza del Pacifico, BID, ONUDI,
nueva plataforma de tramites, etc.), por lo que cada servidor pUblico deberia atender 270 acciones,
tna Gifra sigoificativa con respecto al recurso disponible.

Adicionaimente, en el primer semestre se adelantd la decumentacion de las guias orientadoras por
parte de Invina, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 334 de 2022 en los articulos 8, 19, 23
y 25, para identificar la clase de modificaciones al registro sanitario, notificar y orientar frenie aj
agotamianto de existencias de producto y empaques, asi como del procedimiento para la revision
de oficio de medicamenios y productos fitoterapéuticos, fundamentales para la actualizacién de
procedimientos, instructivos, guias para el desarrolio de fas actividades de evaluacién de registros
sanitarios y tramites asociados, en concordancia con la normatividad sanitaria vigente, sin embargo,
faltan docurmentos por generar, aun asi, para dar cumplimiento a las funciones de la direcoion, se
hace necesailo contratar a cuarenta y siete (47) profesionates en Quimica Farmacéutica
especializados, que apoyen en el estudio, analisis y emision de conceptos técnicos de evaluacion
farmacéutica y farmacoidgica respecto de las soficitudes y actividades derivadas de la evaluacion
de registros sanitarios y tréimites asociados de productos farmacéuticos, que le corresponde atender
a la Direcoion de Medicamentos y Productos Rioldgicos del Instituto,

De conformidad con o dispuests en & articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de |a
contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracion que af cefebrar
contralus ¥ con fa ejecudion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatates, fa continua y eficiente prestacion de los servicios ptiblicas y la efectividad de fos derechos
& intereses de los administradoes que colaboran con elfa en Ja consecucion de dichos fines.

Las particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar confratos con ias entidades
astatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funicién social que, como
tai, inplica obligaciones”

Par su parte, el articulo 2° de fa Constitucion Politica indica gue son fines esenciales del Estado;

“sefvir a ta comunidad, promover ta prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en fa Constitucion”. Y es en atencién a fos mismos, que se requiere
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de la presente contratacion, con el fin de garantizar el intereés general en coardinacion y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2023 por parle
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 respuesias en relacion con los trdmites requeridos,
trayendo como consecuencia la negativa del servicio que brinda el [nstituto y afectando posiblements
la respuesta oportuna frente a la demanda de los medicamentos v productos biotdgicos que se
requieren para garantizar el sistema de salud de ia poblacion colombiana,

» CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAWNAS YI0
PROYECTOS DEL INVIMA:

La contratacion que se pretende desaiTollar se encuenira encaminada al cumplinviento de 1a misidn,
visian, objetivos y metas contenidas en la Plataforma Esiratégica del Instituto, 1a cunl se sacuentra
vigente.

Especificamente se encuenira en armonia con la Linea: “Estatus Sanifario: Programa
Fortalecimienta de la Inspeccién vigitancia y confrot de los productos compelencis def Invima; Accion
institucional Realizar tramites de Registro Sanifaric NS-NSQO-nuevos reconocimientos v
renovaciones-contratistas.”

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesio
y el Decreto 1082 de-2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversidn registrado an
el Bance Nacional de Programas y Proyectos de Inversidn Nacional — BPIN — el cual es administrado
por el Departamento Nacional de Fianeacion,

En consecuencia, de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuenira enmarcada
dentro del proyecio de inversion, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimienio de la inspeccion vigitancia v contre)
de los productos competendia del Invima a nivel nacional.

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

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicién de registros sanitarios v
tramites asociados, a los productos competencia del invima.

2, OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS,
Y LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUGION.
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2.1,

2.2,

2.3,

OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS RELACIONADOS CON
LAG SOLICITUDES DE REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES Y ACTIVIDADES
AGOCIARAS A LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN EL MODULO DE CALIDAD.

CLASIFICACION UNSPSC:

85101707

IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el fiteral h} del numeral 4° del
articulo 2° de fa Ley 1150 de 2007 - Prestacion de servicios profesicnales v de apoyo a la
gestion - Ello debido a las actividades a desarroliar y a la calidad dej sujeto a contratar, de
conformidad con el presente estudio previo.

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

"Geran conlratos de prestacion de servicios profesionales todos aquelios clivo objeto
este determinatlo materialmente por ef desarrollo de actividades identificables e
infangibles que impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a
satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con fa gestion
adnunisirativa o funcicnamiento que ellas requieren, bien sea acompafiandolas,
apoyandolas o sopoitandolas, al igual que desarrolfar estas mismas actividades en
aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa o su
funcionamiento con conocimientos especializados, stempre y cuando dichos objetos
eslen encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el ordenamiento
juridico como  profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de
actividades que demandan la aprehension de competencias y habjlidades propias de
fa formacion profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se
trata de un saber infelectivo y cualificado.

For consiguiente, el uso de esta concrefa figura contractual gueda supeditado a las
necesidades a salisfacer por parle de la Administracion pablica y la sujecion al
principio de planeacion {..)

Respecto del contralo de prestacién de servicios de simple apoyo a la gestion
expresa: “Por olra parte, con estos mismos fundamentos se enfiende entonces por
contratos de “apoyo a fa gestion” todos aguellos ofros contratos de “prestacién de
servicios” que, compartiendo  la misma conceptualizacion arterior, esto es, el
desempefio de actividades identificables e intangibles, ef legistador permite que sean
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celebrados por las enfidades estafales pero cuya ejecucion no requiere, en inaneia
alguna. de acuerdo con las necesidades de la administracion (previamente definidas
en los procesos de planeacién de ia Entidad), De Iz presencia de personas
profesionalas ¢ con conocimientos especializados™®

2.4. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripeion del contrate y su optima ejecucidn, se requieren los siguienies
documenios:

Secratario (a) General del Invima
-Asesor (a) de la Direcoidm
General con  delegacion  de
funciones del Grupo de Talanio

Cerlificado de Insisficiencia e X
Inexistencia de personat

Humano - .
Constancia de idoneidad y x I[\??E;Z?é:;wentos Te;;mco Produrtﬁi
experiencia Y o
_ Biologicos e
Autorizacion para contratar con X Diractor General dal Invima
ebjetoigwal .
Recomendacion del Comité Asesor X% No requiere

de Contratacion

: Ceﬁiﬁcado de inclusion en el Plan X
Anual de Adquisicicnes

Colegin Nacional de guimicos

Tarjeta o Matricula Profesional X farmacéuticos de Colombia -
CNQF,
Ministerio de Salud y Proleccion
Registro en bases de datos X Social.
profesionales Rethus para ef personal de &
salud
)
discipiinarias profesionaies CNQFW o sV o

e A e . R— Pt P i P P T 1t e e e g % e 0o m Fm w12 Ay ame, srmmn e o ammme @ s g s d g R s e
hitns fwww procuraduria . gov oof

CertWE BiCertificadn asprtipe=2

Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales y X
de medidas correctivas.

hitps: fAwww contralonia doy cofon
nfrol-fiscalfresponsabilidad.-
fiscalicetificado-de-
antecedentes-fiscalas

" Consejo de Estado, Sala de (s Contencioso Adminisiraive. Seccidn Tarsera, Exp. 41.718. CP. Jaime Orlands Santofimic Gambon \Y
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S S

https:/antecedentes policia.gov.c
0:7065/\WebJudicialfindex xhim|

hitps:fsrvenpe.policia.gov.co/PSC
Hrm_conp_consulta. aspx

2.5, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.6.1. DEL CONTRATISTA;
25114,  OBLIGACIONES GENERALES:

. Realizar personaimente tas actividades para el éptimo cumplimiento contractual,

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

5. Suscriby el acta de inicio, junto con quien ejerza fa supervision del contrato, una vez se cuente e
con &t lene de los requisitos tegales para ellos.

4. Presentar mensualmente o cuando el Supsivisor lo reguiera, el informe de actividades de
acuerdo a los parametros sedalados por et Supervisor,

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

6. Guardar fa confidencialidad y 12 reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrolle de sus obligaciones contractuales. _

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

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

8. Portar el caré que lo identifica como contratista del instituto en lugar visible.

10, Dac cumpliriento a las direcirices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad
y ambiental, Cédigos de Buen Gobigrno y Etica vigentes,

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

12. Recibir, custodiar y cuidar Ia documentacion que por razon de su actividad conserve bajo su
cuidado o 2 la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgaria o publicarla en cualquier
rmesdio.

13, Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos gue fa entidad le proporciona para el
desempeno de sus actividades. o

14. Respondst por sus actos u omisiones en ejecucion del contrate, cuando con elio cause perjuicios
a la adminisfracion o a terceros, .

15, Acatar fas instrucciones y recomendaciones que, dentro del marce del objeta y obligaciones
contracluales, se realicen por parle det lnvima a través detl supervisor designado,

18, Prestar fos servicios contratados con plena autonomia tecnica y administrativa,

17. No acceder a peficiones 0 amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos & realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones. £n caso de
que ello presente, informar inmediatamente al Invima.
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19.
20.

21.

22.
23.

24,

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

ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera guedar al dia con o
apiicativo de correspondencia.

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

Registrar y actualizar su informacidon y documentos en el Sistema de Informacidan v Gestion del
Empleo Poblico, SIGEP.

Presentar para fa suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establacido en e
articulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 v entregar el certificado respectivo en ¢ Grups
de Gestion Contractual,

Actualizar conforme a las regias previstas en ia Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas v
registro de conflictos de intereses.

Cargar y actualizar en su usuario del SECOP 11, sus cuentas de cobro & informes de actividades
de conformidad con lo desarrollade durante fa ejecucion del contrato.

Las demas que sean necesarias y requeridas para i aptimo cumplimiento dei objeto contractaal.

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Elecutar la evaluacidn técnica farmacéutica del madulo de calidad aportado por el inferasado,
para la obtencidn del registro sanitario y demas tramites asociados de alla complejidad; de
acuerdo con los tramites y actividades asignadas por el supervisor def contrato v teniendo en
cuenta la normatividad sanitaria fegal vigente.

2. Generar en los aplicativos institucionales los actos administrativos como resoluciones, autos
y oficios, produsto de la evaluacion de los registros sanitarios y tramites asociados de alla
complejidad, de acuerdo con la normatividad vigenie,

3. Apovar la realizacién de visitas con fines de obtencidn de registros saritarios con i estudio.

analisis y emision de concepto tecnico de acuerdo con la normatividad vigente.
4. Manten’er actualizada la-informacion de !as her:amientas tecnoic‘;qicas insiitucionaieﬂ de ki

se reqweran con ocas;on al objeto t:;c:m_tractua! respectc del desarolio de iaf-; achwﬁadm d&,
evaluacion, consufias y coniroi de registros sanitarios y tramites asociados.

A. Apovar en la actualizacion de procedimientos, instructivos, guias y/o manuales paia st
desarrofic de las actividades de evaluacion de registros sanitarios y Framifes ssociados, en
concordancia con la normatividad sanitaria vigente.

B. Apovar e£n la proyeccidn de solicitudes, peticiones, consultas o conceptos raspecto de
registros sanitarios vy demas tramites asociados. de alta complejidad asignados por e} ~
supervisor del contrato de acuerdo con et obigto contractual,

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resuliados de los estudios, investigaciones y
en general los informes y trabajos realizados para cumplir 8l objetos de esie contsio. El
coniratista no podra hacer usc de estos para fines diferentes a los del trabajo mismo. sin
atdorizacion previa, expresa y escrita de ia Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y
difusion, de los resultados, informes y documentos, en general de los producios gue se generen
en desarrolio y ejecucion del presente canirato, siempre y cuando con elio no se afecte la
confidencialidad de que frata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del

contratante: _%
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2.5.2 DEL CONTRATANTE:

1 Ejercer la supervision del contrate acorde con las normas vigentes y los manuales
gdoptados por La Entidad & _

2. Exigir at contralista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

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

4. Solicitar 1a actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econdmico o financiero dei contrato

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

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

7. Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayot onerosidad en el cumplimiento de las
ohilgaciones & cargo del coniratista.

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y
procedimientos pertinentes para sofucionar rdpida y eficazmente las diferencias o
situaciones litiglosas gue se presenten

9. &fectuar el registro presupuestal correspondiente,

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

T Brindar el acompafiamiento, ta informacion y Ia documentacion fue el contratisia requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Pagar e valor de los gastos en gue incurra el contratista por conceptos de viajes o trasiados,
de acuerdo con los montos establecidos en las normas que reguian la materia y en ios
prosedimientos del Invima,

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

2.6. PLAZO DE EJECUCION:
k= ebjeto del presente contrato se ejecutard hasta et 29 de diciembre de 2023, contados a
partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo
contrato,

2.7.  LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:
Las actividades u obiigaciones del contrato seran desarrolfadas en la ciudad de Bogota D.C,
Sede Presidencial ubicada en la carrera 10 No. 64-28, sin periuicio de las actividades que
deban desarrollarse en &l territario nacional.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

Le conformidad con el Manual de Supervision e interventoria adoptado por el invima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estard a cargo de la
Coordinacion del Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica
Importados o por la persona que designe el Ordenador def Gasto de ja Entidad.
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El supervisor asume |a responsabilidad por el seguimiento y conirot del contralo, asi comc 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 &l pago
de los honorarios a que haya jugar, que el coniratista se encuentre al dia con sus
obligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que
asi corresponda.

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

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

“Son contratos de prestacion de servicios los gue celebren fas entidades estalales para
desarrolfar actividades refacionadas con la administracion ¢ funcionamiento de la entidad.
Estos contratos solo podran celehrarse con personas naturales cuando dichas actividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningun caso estos coniratos generan relacion laboral ni prestaciones sociales. y se
celehraran por el tarming estiictamente indispensafile”.

Por su parte, el iteral h) del numetal 4” del articulo 2 de 1a Ley 1150 de 2007 consagra que ia
contratacion direcla procede para Ios casos de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestién, para Ia ejecucion de trabajos artisticos que solo puedan encomuondarse a
determinas personas naturales.

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articuio 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015
que, Las Entidades Estatales pueden contralar bajo la modalidad de contratacion directa fa
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a Ia gestion con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar ef objeto del contrato, siempre y cuande fa Entidad Falatal
verifigue la idoneidad o experiencia réquerida y refacionada con el drea de que se lrate. En esle
Caso, No 88 necesano que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas {. .}

-, L.os servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aqueflos de naturaleza infelectual
diferentes a fos de consulforia que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad

t=statal, asi como los relacicnados con actividades operalivas, logisticas y asislenciaies.

Para el presente case, el invima satisface la necesidad anteriormenta dascrita con la contratacion
de un profesional en: Quimica Farmacéutica, para o cual no se requiere previamente da ia oltencion

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

Efvalor deil contrato a celebrar serd hasta por la suma de VEINTISIETE MILLONES SEISCIENTOS
SIETE 8L OCHOCIENTOS VEINTE PESOS MCTE ($27.607.820) incluidos impuestos, tasas ¥y
demas contribuciones de ley a que haya lugar. No aplica IVA.

41. FORMA DE PAGO:

B invima pagarg al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el
saiviclo y & satisfaccion de acuerdo con ¢l programa anual mensualizade PAC, pravia presentacton
el informs de actividades y sus anexos en debida formia, cerdificacion de cumplimiento expedida
por el supervisor v pago de las colizaciones al sistema general de seguridad social en salud,
pensienes ¥ riesgos laborales comrespondiente, e cual debe efectuarse de acuerdo al valor dal
contralo en los @rminos'y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiants manera;

1. Mensualidades vencidas, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIUN MIL
QUINIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS MCTE ($5.521.564) incluidos fodos los
impuegstos a que haya lugar.

ROTA 10 Ef valor ded Gtimo pago esta sujeto a variacion segn la fecha de cumplimianto de los
requisitos de peifeccionamianto ¥ ejecucién del contrato que resulte del orasente proceso de
contratacian, sin que se pueda superar sl valor estimade en ef presente estudio previc. Porle tanto
¥ en case de que el vaior del ditimo pago sea menor al aqui estimado, se procederd a hacer la
iberactdn en el corespondlente cerfificado de disponibiiidad presupuestal.

NOTA 21 Bl valor del contralo y los honorarios a cancelar se determinaran con base a los valores de
reterencis establecidos en ja Resolucidn 2023000437 del 10 de eners de 2023, "Par la cual se
adopts para 2 vigencia fiscal 2023, fa escala de perfiles y de honorarios para los contratos de
Prestecion de Servicios Profesionales v de Apoye a la Gestion del Instituto Nacional de Vigifancia
de Madicamentos y Alimentos - Invima” o en las normas gue la actualicen, modifiquen o adicionen.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

Ef valor anteriormente Indicado se cancelard con base a la siguiente informacion: e
Presupuesto Inversion
CDP N, Ver anexo :
Valor del CDP $27.607.820 .
Mumbre proyecto  defFortalecimiento de fa Inspeccion, vigilancia y control de log
inversion productos competencia del Invima a Nivel Nacional.
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Coédigo  del  productoC-1903-0300-7-0-1903009 Servicio de registro sanitario
SilF
Actividad SUIFP Gestionar la expedicidn de Regislros Sanilarios v tramiles
asociados, a los producios competencia del Invima

Caodigo actividad interna [15-13-157

Nombre de la actividad Realizar tramites de regisfro sanitario-NS-NSO- nuevos,
reconocimienios v rensvaciones-contratistas.

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en fa cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la enfidad y a las fines que elfa busea, sin fener
en consideracion facfores de afecto o de inferés vy, en general, cualquier cfase de molivacion
subjetiva (...}"

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

Propuesta u ofrecimiento del | Titulo Prb?:emglﬂar?gfwéhﬁw@wrnzca El contrati }

servicio dirigido al invima Farmacéutica. con doce (17} meses dss
« Copia legible del documenic | experiencis profesional

da identidad Titulo de posgrade en B | s cionada eon alguna de

s Copia del documernio que | modalidad de Especializacion

sopoite la definicion de 1aien Ciencias Farmacéuticas,
situacion  militar.  (Coando | g0 ovinitancia
o t

aphgue). . . Tecnologia farmacéutica,
¢ Copia de Tarjeta profesional Farmacoloaia. Calidad  v/o
yfo matricula profesional - | ramacoiogia, ' ¥

lag sigutierdes Areas:
Experiencia relacionada en
Procesos de
almacenamiento,

adquisicion, nvestigacion,

« Copia del certificado de | Froduecion  farmaceutica, | yiseriq, dasarrolio,
antecedentes disciplinarios | Sistemas  de  Gestion  de | gquapiidad,  validaciones,
de! ejercicio..de la profesién | Calidad, Desarroilc de preparacién,  producsion.

{cuando aplique; _ Productos, Salud Publica,

* g?é’gato de Holad de vida del | Toxicologia,  Auditoria o

P actualizado. .o .

o Certificado de. afiliacion al Ad‘rgmzs'trfmpn enF.Saiud, calidad,  regulacion
sistema de seguridad social Epl.eml'o ogia, —_— armaco- | geintos normativos,
como independiente (Salud, | Seonomia, - FOIGAS Y farmacovigiiancia,
pension) yfo documenio que | regulacion de Medicamentos, | yirencian tecnica, snalisis
asi exonere. ) Bioteonologia. quimico, cumplimiento v

= Copia del Registre Unico
Tributario actualizado

aseguramiento, inspeceion,
garantia o control de

mantenimisnto de buenas
praciticas de manudfaciurs o
elaboracion, seq;zunmr&in

R
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s Formato de declaracion de terapéutico, y vigilancia de
Bienes y rentas y registro de los procesos y productos
conflictos  de interés. (Ley relacionados con i campo
:J:(M?\;_de 2919} . profesional de la Quimica
“ Qg}t’tifn:éi(}u)ﬂ L:u_ema Bancaria farmaceutica
+ [Txamen de Haiud

T pan 0071 ) FYEd e s (1 o — e - S s
Preocupacional Equivalencias: Aplica ta equivalencia contenida en ia

* Usdificados de antecadentes | go oo cisn No, 2023000457 del 10 de enero de 2023 Titulo

HECIRENGENOS, fiscales, | profesional + 40 Meses de Experencia Profesional
tidioales vy de  medidas Relacionada, asi:
corectivas,

o Fopmato de declaracion de
impatcialidad v conflicto de
interes,

¢ Fomnato de compromiso de | Cuarenta (40) meses de experiencia profesional
confidencialidad  de  1a | relacionada con atguna de las siguientes dreas: Experiencia
mformacion. _ relacionada en Procesos de almacenamiento, adquisicion,

» Certificade de consulta al | investigacién, disefio, desarrollo, estabilidad, validaciones,
bolelin de deudorss morosos | preparacion, produccion, aseguramiento, inspeccion,
del Estado de la Contaduria | garantia o control de calidad, regulacién v asuntos
General de la Nacion. normativos, farmacovigilancia, direccion téenica, andlisis

« Pantaliazo cetlificado  del | quimico, cumplimiento y mantenimiento de buenas
Portal  Anticorrtipeidn  de | practicas de manufactira o elaboracion, seguimiento

THulo Profesional en Quimica Farmacéutica.

Colombia (PACO). terapéutico, vy vigllancia de los procesos y producios
relacionados con el campo profesional de la Quimica
farmaceutica.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De confonmidad con Jo establecido en el ardiculo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiens: “Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar ef riesgo que el Proceso de
Lonfratacion representa para ef cumplimiento de sus metas y objetivas, de acuerdo con los
manuales y quias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con to los
dispuesto en e Manual para ta identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion.
Honde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a |a hora de hacer el analisis
del rigsgo:

La siguients matriz se elabord las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion —
GColombia Compra Eficiente para los procesos de confratacion, estableciendo su calificacion,
probabifidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y ias
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracién y gestion, de acuerdo con las
capacidades de las partes:
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6.1 Contexfo de del proceso de contratacion

PRESTAR LOS SERVICIOS  PROFESIONALES
ESPECIALIZADOS RELACIONADOS  CON LAS
SOLICITUDES DE REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES
OBJETO Y ACTWIDADES ASOCIADAS A LOS PROQUCTOS
COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS BICLOGICOS EN EL MODULO DE
CALIDAD,

VEINTISIETE MILLONES SEISCIENTOS SIETE MIL

QCHOCIENTOS VEINTE PESOS MCTE ($27.607.820)

PRESUPUESTO OFICIAL: INCLUIDGS IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO
AF’LIGA VA

LUGARDE EJECUCION DEL Bogeta D.C, Sede Presidencial ubicada en la carrera 10

CONTRATO: No. 64-28

6.1.1 ldentificacidn y clasificacion de los riesgos

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta ia clasificacion de clase, fuente, etapa dei
proceso vy tipo de riesgo definido en el "Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los
Procesas de Contratacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los sigutentes aspectos: a)
los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resuliado del proceso de
contratacién, b) los eventos que pueden afterar la ejecucién del contralo, ¢) evenios que pueden
afectar el equilibrio econémico del contrate, d) evenios previsibles que pueden impedir gue |a
Entidad satisfaga la necesidad motivo de fa contratacién.

6.2 Evaluacion y clasificacion delriesgo

6.2,1 Probabilidad del riesgo

L

H

Postble (puede QCUITH en cualquter momentm ) : %
thame(pmbamememepuedanmunn : ’ - ' 4 E
: N S e e !
{‘!E:rto (ocurra eila maycna de {as a::rc.mstanc‘.aas) & i

H

6.2.2 Impacto del riesgo
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Thficulia fa ,
gjecucian del I_Jbstrl_ig ¢ la
cuntraly de Afectala ejecucion de . ..
Obstreye ta ntanera baia eiscucian del conlrato Peritrba la ¢jecucion
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6.2.4 Categoria del riesgo
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No obstante, lo anterior, el contratista tendra la abscluta responsabilidad en Ja ejecucion de lodas
las actividades necesarias para la fotal y, cabal ejecucion del objeto contractual. Porlo tanto, debers
considerar, previaa la suscripcion del contrato todos los aspectos téenicos, econdmicos, financieros,
para evitar [a ocurencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecusion
del contrato, y en tal evento, seran de su cargo v respensabilidad, los gastos que esto conlieve

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATAGION:

1). Teniendo en cuenta la naturaleza de! objeto del contrato y [a cuantia de este, ia Entidad considera
que no es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion. en virtud de o
establecido en el articuio 2.2.1.2.1.4.5. Del Dacreto 1082 de 2015:

“No obligatoriedad de garantias. £En la confralacion directa la exigencia e garantiss
gstablecidas en la Seccion 3, que comprende los arfictlos 2.2,1.2.3.1.1 al Z2.1.2.3.5.1.dei
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presente decreto no es obligatoria y fa justificacion para exigirlas o no debe estar en los
estiichos y documanios previos™ o

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de fos Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion publicade por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 8( de 1983 y 1150
de 2007. no deben hacer este andlisis en tas modalidades de seleccion de contratacion directa,
mimma cuantia o para la enajenacion de bienes del Estado.

Slendo lo anterior asl, el presente procesn no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial aiguno.

¢  AMNALISIS DEL SECTOR

Lonforme a o dispuesto en ef articuio 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, es obligacion de!
tnstituto Nacional dé Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de
plangacion de sus procesos de contratacion; el analisis necesario para “cenocer el sector relativo
del proceso de contratacion desde la perspectiva legal. comercial, financiera, organizacional, técnica
y de andisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los pardmetros establecidas por Colombia Compra
Eficiente en la "Gula para la Elaboracion de Estudios del Sectort” a continuacian se axpone la
siguients inforrmacion

« DENTIFICACION DEL SECTOR

De acuerdo con ef objeto de que se prefende contratar es posible determinar que el sector en el cual
se desarrolla fa actividad economica corresponde al sector servicios, de igual forma se evidencia
qui, de acuerdo con el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios
refacicnados con el objsto del proceso contractual corresponden a ios siguientes codigos:

85101707 Serviclos de evaluacitn de sistemas de salud

« PERSPECYIVA TECNICA

Ef Invima es una institucian de referencia nacional, ancargada de impulsar y dirigir en todo el
pais fas funciones publicas de control de calidad, vigitancia sanitaria y vigilancia epidemioldgica
de s efectos adversos de los productos de su competencia con &l fin de garantizar resultados
opottunas y conflables, v ademas cumplir con sus funciones y Compromiscs nacionales e
internacionales.

Lina de las profesiones cuyo objeto y alcance de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente,
permite la gjecucion de las funciones estabiecidas previamente para el Invima, es la Quimica
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Farmacéutica. De acuerdo con o establecido en el atticulo 2° de ia Ley 212 de oclubre 25 de
1995 “Por e cual se reglamenta la profesion de quimico farmacéutico y se dictan olras
disposiciones”, el Quimico Farmacautico, es un profesional univarsitario del area da Ia salud cuya
formacion universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales en & desarrolio,
preparacién, produccion, control v vigilancia de los procesos y productos como; medicamentns,
cosméticos, preparaciones farmacéudicas con base en productos naturales y demas insumios de
salud relacionados con el campe de la Quimica Farmacéutica.

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama laboral amplio, ya gue su
formacion le permite desempenarse: en diversos campos, ya sean enfidades estalales, ampresas
privadas, organizaciones no gubernamentales, laboratorios farmacéutices, indusirias de
alimantos vy cosméticos, empresas quimicas, instituciones dedicadas a la docencis e
investigacion, instituciones prestadoras de servicios de salud como hospifales o clinicas,
organismos de investigacion entre otros.

La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1985, decreto 1945 de 1996 y «f Decreto 1950 de 1264
reglamentan el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia, estableciendo su ambito de
aplicacion y-alcance, las actividades profesionales, derechos, deberes. prohibiciones, requisitos,
antre otros aspectos legales para el desempefic adecuado de las labores coma profesional de
la salud. Adicionalmente, establecen que se requiere ostentar fa condicién de Profesional en
Quimica Farmacéutica y contar con ia Matricula Profesional, expedida por ef Colegio Macional
de Quimicos Farmacétiticos.de Colombia para ejercer la profesion.

Es ei Colegio Nacional de Quimicos Farmacéulicos el encargado de llevar el Regisim
Profesional, cuya inscripcién debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud
— RETHUS de conformidad a lo estipulado en ef Ardicule 5° de ia Ley 212 de 1995, Lay 1164 de
2007, y el Capitulo 11l del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjela
Profasional para el ejercicio de la profesion. Por o anterior, para desarrollar i objeto def presents
estudio, se requiere gue el profesional se encuentre inscrito en el RETHUS - Registro Onico
Nacionai del Talento Humano.

Con base en lo anteriormente expuesto frente a las disposiciones legales gue reguian iz
profesion de Quimica Farmacéutica, asi como las funciones a desarrollar por parte del Invima
en sus productos de competencia, se resalta ia necesidad e importansia de conlinuar realizando
proceses de contratacion de estos profesionales y carreras afines, para la realizacion de
actividades de apoyo a la Direccion de Medicamentos y Producios Biologicos qus contribuyan
al cumplimiento de la misidon del Instituto.

s

La variacion de las tarifas por copcepto de honararios se reaiiza de acuerdo con el grado de
educacion {universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la expenencia
idoneidad. Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el prasenie afio, estan
estipuladas en ia Resolucion No. 2823000437 del 10 de enero de 2023, "Porfa cual se adopta
para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para fos condrsfos de
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Vigitaneia de Medicamentos y Alimentos - Invima”™o en las normmas que la actualicen, modifiquen
&3 gelranen’

¢ PEREPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

En el marco de las ibortades de cada individuo esta el escoger profesion u oficio, es asi como o
detenning ¢ articulo 26 constitucionat

“Articulo 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficie. La ley podra exigir titulos
de idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionaran y vigilarén el ejercicio de fas
profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacion académica son de libre
efercicio, salvo aquellas que impliguen un riesgo social, Las profesiones legaimente
reconocidas pueden organizarse en colegios. La estruciura interna ¥ el funcionamiento de
estos deberdn ser democralicos. La ley podré asignarles funciones publicas y establecer Ips
dabiclos controles”

Cada profesion u aficio comporta en un sistema social una carga a partir de [a cual &l arte, oficio,
profesidn que una persona tiens incumbe al apoyo gue olra necesita para el desarfoilo de sus
actividades diarias y de cardcter personal, en atencion a la solidaridad que debe existir enfre las
personas qus constituyen el conglomerado social

“Articulo 1°. Colombia es un Fstado social de derecho, organizado en forma de Repiblica.
weitadta, descentralizada, con auvtonomia de sus enfidades territoriales, democratica,
participativa y pluralista, fundada en el respeto de fa dignidad humana, en el trabajo y Ia
sulidaridad de las personas que la integran v en la prevalencia del inferés generaf”.

Ast mismo, ef articulo 23 del codigo de comercio, en consecuencia, define gue actos de la voluntad
numana no se consideran marcaniiles, en los cuales se encuentran definidos en el numeral 5 La
prestacion de servicios inherentes a las profesiones liberales.

Dasfiruendo w st ver o articulo 44 de Ia Ley 383 de 1997 las profesiones libersles, reglamentado por
ai Daoreto 3080 de 1997

“Articulo 25, Definicion de profesion liberal. Para efectos de fa exclusion de que trata el
articulo 44 de Ja Ley 383 de 1997, se entiende por profesion liberal, toda actividad en la cual
predoming el ejercicio del intelecto, reconocida por el Estado ¥ para cuyo gjercicio se requiare
la habditacion a traves de un tittlo académico”.

En fal sentido, las actividades que provengan del ejercicio del intelecto en el desarrollo de procesos
¥ procedimientos que favorezean ta concrecion de fines mutuos entre guienes se confrapresian no
constituiria acto de comercio. Sin embarge, an susceptible de pactarse entre eflos conforme a o
dispuesto en &) articulo 32 .de la Ley 80 de 1993 contratos de prestacion de servicios profesionales
¥ de simple apoyo a fa gestion.

Ahora bien, fa Ley 23 de 1982, La Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el
gercicio defa Quimica Farmacéutica. Bn este sentido siguiendo las disposiciones legales que
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reguian la profesion de Quimica Farmacéutica, el lwima ha contratado estos profesionales v
carreras afines en afios anteriores, para apoyar a s la Direccion de Medicamentos y Produstos
Biologicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento de la misidn del institito, Es =
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro Profasional, cuya
inscripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud — RETHUS de
conformidad a lo estipulado en el Articuio 57 de [z Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, v ol Capitulo
Il det Decreto 4192 de 2010, que establece la‘obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio
de fa profesion.

Por lo anterior, para desarrollar e objeto del presenie estudio, se requiere que el profesional se
encuentra inscrito en el RETHUS —-Registro Unico Nacional del Talente Humano.

ESTUDIO DE LA OFERTA

« De acuerdo con el servicio a prestar por parte de los quimices farmacéuticos, este puede ser
contratado a fravés de la modalidad de. contratacion directa prestacion de servicios
profesicnales y de apoyo a la gestion con persona natural que esté en capacidad de ejecitar
el chieto-del contrato, siempre y-cuando se verifique la idoneidad o experiencia requarida,

+ Teniendo en cuenta los indicadores del ministerio de frabajo &n cuanto al memado de ia
ocupacian, el mercado de:los guimicos farmacéuticos se denomina en creciente moderada,
lo que indica que la oferta laboral es alta, ya que de las 676 pcupaciones asta se encuenira
en el puesto 202 de empleabilidad y cuenta con recurrentes ofertas faborales frente a otras
disciplinas’.

e Ahora bien, para las actividades a desarrollar en eHNVIMA, es indispensabia &l conosimianic
especializado, por 1o cual se resirings la oferts, lo anterior se puede concliir @ pattir de I
informacion del Sistema Nacional de Informacion de la EducaciGn Superior, en el que se
evidencia que ef nivel de formacidn en especializacion universitaria es bajo con respecto al
numero de universitarios an &l pais

7 Ministerio de trabajo. hitps:/#ocupacel. mintrabajo.gov.co/Profile/OcoupationatProfile/226 204

\%\
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bzste indicador nos brinda la informacion del numero total de personas que formalizan el
proceso de matricula y se encueniran cursando un programa academico en pregrado o
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 reporiado por el SENA en segundo semestre de cada
afod
Lie lo anterior se concluye entonces que, de Ia fuerza laboral totai, ante e bajo porcentaje
de Iz poblacion con nivel educativo Posgrado, se puede ver reducide el nivel de oferts para
la prestacion del servicio que se pretende contratar

DINARMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO,
La Dinamica de prestacion del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

Ef contratista sdlo podra iniciar la ejecucion de Ia prestacidn del servicio cuando se cumpla
con tados los requisitos de legalizacion estipuiados en la orden contractual, se acredite Ja
affiacion a riesgos laborales {para OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes) y se cumplan
los demas requisitos intemos y externos que regule la ley. '

Bajo esta modalidad confractual al contratisia solo se le puede exigir el desarrclio de
actividades para las cuales fue contratado vy su asistencia a reuniones, citas, entrevistas y
dernas, siempre y cuando guarden relacién con el objeto contratado,

“ Minjsterio de educacion. SNIES, ips ffhecaa mineducacion.aov.colconsultasoublicas/contard/
poblacionalfindex jef
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Ef supervisor no as el jefa del contratista. Puede coordinar las actividades a desarroliar, pero
no tienen relacién de subordinacion.

En ningtn caso esta modalidad de contratacion genera relacitn laboral ni reconocimiento de
prestaciones sociales y se celebrarén por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco
implica subordinacion, per to fanto, durante su ejecucidn, los supervisares o interveriores
deben respetar ef margen de autonomia e independencia del contralista en el desarrolio de
tas aclividades contratadas, salvo requisitos de calidad del servicio, de acuerdo con i
naturaleza de este tipo de relacidn contractual.

o ANALISIS DE LA DEMANDA EN EiL INVIMA
Desde el afio 2022, el Instituto contratd a profesionales bajo la modalidad contratacion dirgota, y sus

honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico vy experiencia reqguerida para cada
caso, a continuacion, se relacionan algunos coniratos:

N™ de Plazo de s
Contrato | efecusién | Hoenorarios Objeta » e
) Prasiar fos sevicios profesionales especializados para apovar o
estudio, andlisis y emisitn de conoeplos Wonicos de avaluaciin
farmacdulica y farmasoidgica, 2 las solicltudes y acinddades
G78-2023 | 4meses |3 22.086.256 derivadas de Iz evaluacin de reqistros sanitarios y amides
asociados de productos farmacéubives, asighades a1a Direcda de
Madicamanios v Producios Binldgicos det Instituto Nagional de
Migliancia de Medicamentos y Alimenlos INVIMA,
Prestar los servicios profesinnales espacializados pars apoyar s
estudio, analisis ¥ emizion de conceplos tBunicos de gvaluacion
farmacéutica ¥ farmacaoligica, a ias soliciludes ¥ acthadades
087-2023 | 4Ameses |22 0865 258 derivadas de ja avaluazion de regisbos sanifarios v trarsites
asociades de proguddes farmacguticos, asignados ala Direceion de
Medicamentos v Productol Bioldgicos del Institute Nacionat de

Vigilancia de Medicamentos y Aimentos,

orpstar Ios servicins profesionales sspecializados para apoyer el
estudic, andiisis ¥ emisidn de conceplos fRcnicos de evaluaniin
547 de farmaceulica y‘fg-srmacoiégica. alas sglicftudes ¥ :act_ivicfa;ies -a_!amradas
2023 B mases e Ia euaiuacmn.dg registros sanilarios y amites asotipdos de

13 33.120.384  broductes farmacéuticos, asignados 3 la Direccion de Madicamantos
v Produclos Biologicos del Instiiute Macional de Viglanel de
Medicamendos y Alimentos INVIMA

Preslar 08 senvicios profesionales par;i. apoyaren [a evaluaciin hasty
a emisitn de conceplo del maduls de calidad para las soliciitides del
Eegistms sanitarios y tramiles asociadns de bioldgions ¥y medicemanios

CPSP 258

DE 2622 ictacholagicas, asi coma las aulorizaciones de vso deemengancia dey
L

cuerde con fas normas que reguian @ malers y proredimiantas
S 38,558,000 E\iiganiésde-la-'Dire::(;ic’m da Medicamenios v Producios Bipldgino

10 meses

Los honorarias en el INVIMA se encueniran estabiecidos en ia Resolucion 2023000457 del 10 de
enerp de 2023 “por fa cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la-escala de perfifes y de honorarios
para los confratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion del instiluio

N
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o ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Historicamenie diferentes Entidades PUblicas han susciifo Contratos de prastacién de servicios con

ohigtos simifares, bajo la rodalidad de contratacion directa, como se muestra g continuacion:

NS BE : . PUAZG OF VALOR
| contrate § CONTRATANTE | - oB.ETo EJECUCION | MeNsuar | TOTAL
PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES cone
. QUIMICE FARMACEUTICO
seania ISTHLIO 0 tpara  Apovar  Las _
OFRAABI0. | e cUARIo . | ACTIVIDADES A CARGO DE LA | SMESES | $5377.777 | §082.266:667
semoozs | OTOTEVUARIO Y Popeccion” récnica  oe
INOCUIDAD  E  INSUMOS
VETERINARIOS EN OFICINAS
NACIONALES.
CONTRATAR LA PRESTACION
HOSPITAL  SAN EgOFESIONALEv Sgg\ﬂ(:lgﬁ
WROPSP- | RAFAEL DE  EL e by ' : 2.000.000 5 2.0
P ESPINAL TOLIMA | QUIMICO FARMACEUTICO 1 MES $ 2.000. $ 2.000.000
e PARA EL  HOSPITAL  SAN
PBE FAFAEL DE EL ESPINAL TOLIMA
ESE
PRESTAR  SUS ™ HERVICIOS
PROFESIONALES  COMO
QUIMICO  FARMACEUTICO Y
GOBERNACION | ESPECIALISTA EN  GESTION
DEL PUBLICA, PARA EL APOYD EN
ot DEPARTAMENTO | LA FISCALIZAGION  DE
Srupmops | ARCHPIELAGO | MEDICAMENTOS ¥ DE | aMESES | 58700029 | $35190.716
PETEES L GR SAN ANGRES | INSPECCION Y VIGILANCIA DE
PROVIDENCIA Y | ESTABLECIMIENTOS DE
SAHTA CATALINA | INTERES  SAMITARIO  DEL
PROYECTO FORTALECIMIENTO
DE LA AUTORIDAD SANITARIA
o - ) DE LA SECRETARIA DE SALUD,
PRESTAR  LOS  SERVICIOS
o E  mmepral | PROFESIONALES COMO
| Conrze2 | DEPARTADNTAL | SUINICO | FARMAGEUTICO | . -
GONT. SAN VICENTE DE | PARA EL APOYO A LA GESTION | 3MESES | $5600000 | $16:800000
2 AN : AOMINISTRATIVA Y OPERATIVA _
: EN LA UNIDAD FUNCIONAL o
FARMACIA PARA LA ES.E.
PRESTACION DE  SERVIGIOS
PROFESIONALES ~ DE  UN
1 QUIMICO FARMACEUTICO | -
CP-808D- | -GOBERNACION | PARA EL FONDO ROTATORIO | -
026-2022 | OE SUCRE DE ESTUPEFACIENTES pE | SMESES | §3.073.000 | $9.219.000
SUCRE (FRE) ACTIVIDADES
PROPIAS DE LA SECRETARIA
S 1 | DE SALUD DEPARTAMENTAL
UNITAD PRESTACION DE SERVICIOS DE
01-584-2022 | ADMINISTRATIVA | PROFESIONAL QUIMICO | 177 DIAS | $4.326668 | § 25.950.999
LT ESPECIAL _ UE | PARMACEUTICO
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NO. DE . PLAZO DE VALOR | sy ‘
CONTRATO | CONTRATANTE OBJETO EIECICON | MENSUAL ToTAl
SALUD BE | ESPECIALIZADG. - PARA | BL
ARALICA FORTALEGIMIENTQ  DE  LAS
ACCIONES DE GESTIGN DE LA
SALUD  PUBLICA  DEL
DEPARTAMENTO DE ARAUCA.
PARA EL PROGRAMA DE NG
MEDICAMENTOS i
PRESTAR SERVICIOR
PROFESIONALES COMO
SPADIA | 10 e Sﬁi}gi[co Apgﬁﬁgmémﬁg $66 355,067
. 3 B P . baF iR
OFN-A162- | AGROPECUARIO - | ACTIVIDADES A CARGO DE LA 3320IAS | $4.999.975
ICA DIRECCION ~ TECMNICA  DE
INOCUIDAD  E  INSUMGS
VETERINARIOS'
PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES COHO
QUIMICO  FARMACEUTICO
seaDiA- | ROTELTE PARA  APOYAR LAS
OFN-1030- | ROROVEIATES | ACTIVIDADES A CARGO DE LA | 6MESES | $6377.777 $ 37266 667
SEM2-2023 | (5 WIO- | DIRECGION  TECNICA ~ DE
= a8 INOCUIDAD & INSUMOS
o VETERINARIGS EN OFICINAS
NACIONALES, L
CONTRATAR LA PRESTAGION
_ DE SERVICIOS |
162.CPSP. | RARAEL. D el | PROFESIONALES  DE N 5 ’ « 4 e
2OPSP. | RAPAEL DB L1 Quiico  PARMAGEUTICO | 1 MES 52000000 | & 2800607
EOPINAL TOL PARA EL HOSPITAL SAN 5
B.E RAFAEL DE EL ESPINAL TOLIMA
ESE,
PRESTAR ~5US  BERVICIOS
PROFESIONALES COMO
QUIMICD  FARMACEUTICO ¥
GOBERNACION | ESPECIALISTA EN  GESTION ;
DEL PUBLICA, PARA EL gpmo EN ;
DEPARTAMENTO | LA FISCALIZACION  DE o -
ey | ARCHIPIELAGO | MEDICAMENTOS Y DE | 4 MESES sa7ongpg | LORTNTIE
DE SAN ANDRES | INSPECCION Y VIGILANCIA DE
PROVIDENCIA Y | ESTABLECIMIENTOS DE
SANTA CATALINA | INTERESS SANITARID  DEL
S PROYEGTO FORTALEGIMIENTO
DE LA AUTORIDAD SANITARIA
DE LA SECRETARIA DE SALUD,
PRESTAR LOS  SERVICIOS
- =g
o CONT242- | DEPARTAMENTAL E}E’?";%%ONALE;ARMACES%Eg $ 46 500 000
O e oF | PARAEL APOYO'A LA GESTION | 3 MESES $5.600000 | > DACOUND
AN ADMINISTRATIVA ¥ OPERATIVA
EN LA UNDAD FUNCIONAL
FARMACIAPARALAESE, 1 4

Como se evidencia en el andlisis de la demanda, en afos anteriores se han conlraladoe estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacion Shiregta, v
generalmente el plazo de ejecucian se contempla por varios meses. E valor del contralo es
cancelado en pagos mensuales vencidos, una vez presta efectivamente el servicio a satisfacc@;z
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supervisor del contrato, previa presentacion de informe de actividades y sus anexos en debida forma,
cerfificacion de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema General
de Seguridad Social Integral, en los términos y borcentajes contenidos en las normas vigentes sobre
la matena,

» ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

Eslablece para lag entidades piblicas, que ne es obligatorio constituir garantia en jos contratos CUYD
valor sea inferior al 10% de s menor suantfa o contratos de minins cuantia, los cugles se desarrclian
en ln modalidad de contratacidn directa, ya que fa justificacion para su exigibilidad debe estar
contenida en los estudios y documentos previos, por lo anterdor expuesto para algunas entidades no
se exigen la constitucion de garantias, como es & caso del Invima, como quiera gue &l riesgo lo
Astihe & contratista de acverdo a fa forma de pago establecida, pues el pago se realiza posterior a
fa presentacion del informe de actividades y mensualidad vencida,

Atenfaments;

1 Liging Asesora de
LUIS GUILLERMO RESTRERO VELEZ Viste grw-faaclmrz o
Director Técnico deMedicamentos y Productos Biolagicos 1810 Dueno nversion -

Area técnica Grupo de Gestlon Contractual Visto buena — Jefe de Oficina

e e 0 £ e et s o Asesora de Planeacion
Elabiord, Revisd estudios previos:

Marta Mengual Quintemz/ @g}
Bany  Daniela  Valdds %x

o Aragon Contratistas - GGC |

Teerca Admmistrativa

Revisd andlisis del sectar

Jorge William Git Villegas - f”rdffsienal
Universitaria - GGC &

¢

KATHERINE JOHANNA GUTIERREZ
o~ TRIANA

Aprobo: Jete da Oficina Asesora de
Planeacién

Ea Adiiana del Pllar Botia Rodrigusz -
PR I TR Asesors de la Direccion Genera! con
<ft?’ﬁi--}ﬁ-f;%:épj'éi‘{%f£- delegacion de funciones del grupo de
i Danaida Erka Sandoval Pefia - | gestion contractual
Coordinatlora Grupe de  Repistros
Sandativs  de  Medicamentos  de
Sirtesie Gluimica mportados

e . ORP ANTSUB? . Alpge~
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