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Bogota D.C, Agosto de 2023

Doctor (a)

ADRIANA DEL PILAR BOTIA RODRIGUEZ

Secretario (a) General (E)

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetada Doctora Pardo:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacién me permito realizar solicitud de
contratacion a través de la modalidad de seleccion de PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y
APOYO A LA GESTION, con el fin de ejecutar el siguiente objeto: PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA APOYAR EL PROCESO DE EVALUACION DE LOS
EVENTOS ADVERSOS Y LOS DATOS DE CALIDAD Y SEGURIDAD Y PROYECTAR CONCEPTOS
TECNICOS DE FARMACOVIGILANCIA DE ACUERDO CON LOS PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS
PARA LA VIGILANCIA POST COMERCIALIZACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

No. de Ticket: ésq (f

El plazo para satisfacer esta necesidad se encuentra previsto hasta por tres (3) meses y veinte (20) dias.
Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1. Estudios previos

2. Anélisis del sector

Soportes del Estudio de Mercado (Cotizaciones que sirvieron de base para esiimar el presupuesto
oficial)

Fichas técnicas (si aplica)

Disefios, estudios de prefactibilidad o factibilidad (si aplica)

Demas documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud

Certificacion de Inexistencia o Insuficiencia de personal (aplica solo para prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién)

8. Documentos soporte del contratista (aplica solo para la modalidad de contratacion directa).

No ok

Para acompafar el proceso precontractual se encuentra, Anyi Paez, Técnico operativo quien estad en
condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacion y documentacion que para
tal efecto se requiera.

Cordialmente,

i@ /7l
aaé:t : H]
SINDY PAHOLA BULGARIN MADRIGAL
Director Técrlico () de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Prepard: apaezf ‘K
Reviso: wsazal -:,%

Anexos: En folios.
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PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: AGOSTO DE 2023
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL (E)

1. INFORMACION GENERAL

1.1. 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 caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al
Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
fas politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigitancia sanitaria
y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirargicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién
a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y en las demds 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 produccion,
importacion, 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 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacién y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

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

2 Articulo 2, ibidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

(...)

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién 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 elaboracién de normas
tecnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(...)

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

(...)

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

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

(...)

15. Adelantar camparias de educacién 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 objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

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

(..)°

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con la
organizacion del Invima, se asigharon algunas especificas a la Direcciéon de Medicamentos y Productos
Biologicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:
descritas en el articulo 19 del Decreto 2078 de 2012:

“1. Analizar y proponer a la Direccién General la definicion de estrategias e instrumentos para la
efecucion adecuada de las politicas y para la aplicacién de las disposiciones legales vigentes en
materia de vigilancia y control de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

2. Proponer a la Direccion General los lineamientos y criterios técnicos del modelo de inspeccion,
vigilancia y control bajo el enfoque de gestion de riesgo y coordinar y responder por su
implementacion técnica, en lo de competencia de la dependencia. (...)

13. Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en la materia de
competencia del area. (...)

16. Realizar las solicitudes de anélisis de los productos de competencia de esta Direccion, para
que sean gestionados y practicados por los laboratorios del Invima.

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

3 Articulo 4, ibidem
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19. Apoyar a la Direccion General, en coordinacién con la Oficina de Asuntos Internacionales, en
la formulacion, preparacién y desarrollo de planes, programas y proyectos de cooperacion
técnica internacional y participacién en foros internacionales, que faciliten el acceso a los
mercados internacionales. (...)

22. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestién Institucional y la
observancia de sus recomendaciones en el ambito de su competencia. (...)".

Asi mismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima, expidio 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 establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras
disposiciones”. Para el cumplimiento de las funciones descritas la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos cuenta con el grupo de Farmacovigilancia, el cual tiene entre sus funciones las
siguientes, conforme al numeral 3.10:

“1. Adelantar la valoracion y anélisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia, elaborando los informes correspondientes a la decision de intervencion y tratamiento
del mismo; comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccién General del Instituto y
las demas instancias que esta determine.

2. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de post-comercializacion, destinados a velar por
la calidad, uso, prevencion y control de productos farmacéuticos, de acuerdo con la legislacion
sanitaria y procedimientos vigentes. {...)

7. Realizar el anélisis de eventos adversos y demas problemas relacionados con medicamentos,
emision de sefiales e informacion de seguridad en farmacovigilancia a nivel nacional.

8. Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de informacion
relacionado con la evaluacion, produccion, comercializacién, vigilancia de productos, garantia de
la calidad, programa de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, programas Post-
Comercializacion, procedimientos de vigilancia y control sanitaria de los medicamentos, productos
fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afinecxs a su naturaleza.

9. Adelantar en coordinacion con las autoridades competentes, y de acuerdo con las disposiciones
legales vigentes, las funciones de vigilancia epidemiolégica de resultados y efectos adversos de
los productos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos.

10. Comunicar resultados, decisiones e informacién que disminuya el riesgo de exposicion a
eventos nocivos ocasionados por productos de competencia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos. (...)

12. Gestionar las bases de datos de eventos adversos y problemas relacionados con
medicamentos y con otros productos de competencia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos.

13. Participar en la elaboracién de propuestas normativas en temas competencia del Grupo de
Farmacovigilancia.

14. Capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales y usuarios en general, en materia
competencia del area.

15. Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como derechos de peticién, quejas, denuncias, reclamos y
consultas radicadas ante el instituto. (...)

17. Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los\gue
le sean delegados.

26. Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del area”.
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El Grupo de Farmacovigilancia debe realizar las actividades de valoracién y seguimiento que permitan
fortalecer el proyecto de vigilancia de medicamentos y productos biologicos asi: analizar el perfil de
seguridad de los medicamentos, proyectar y evaluar las alertas sanitarias, ejecutar el programa de
demuestra la calidad, desarrollar informes de seguridad para pacientes, profesionales de la salud y
cuidadores, evaluacion, clasificacion y analisis de los reportes de eventos adversos de medicamentos,
sefiales y fallas de calidad, fallos terapéuticos, informes periédicos de seguridad, planes de gestion de
riesgo, Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacién EAPV, emitiendo las actuaciones sanitarias y
administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente, en los tiempos de respuesta y
criterios de calidad. En consecuencia, de forma sinérgica cada una de estas actividades fortalecen la
gestion de inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del INVIMA a nivel nacional.

Es por ello que, como aspecto fundamental, el seguimiento a la Red Nacional de Farmacovigilancia es
monitorizado por la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos con el fin de conectar ios
principales actores que conforman dicha red, a través del reporte de eventos adversos notificados en
la plataforma VigiFlow relacionados con problema de seguridad, errores de medicacion y uso correcto
de medicamentos.

Adicionalmente, el INVIMA desde el Grupo de Farmacovigilancia como estrategia de gestiéon desarrolla
el Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia, dando cumplimiento con
lo siguiente: 1. El desarrollo de educacion sanitaria y visitas dirigidas a establecimientos farmacéuticos
nacionales y muiltinacionales, 2. El desarrollo del encuentro de Farmacovigilancia para el
reconocimiento de Nodos Territoriales a las Secretarias de Salud que se destacan en su regién por
sus actividades de vigilancia post-comercializacién y 3. El seguimiento con las entidades territoriales
de salud descentralizadas para la implementacion de los programas de Farmacovigilancia en la
Regién.

Asi entonces, El Programa Nacional de Farmacovigilancia a cargo del Invima determina las directrices
nacionales para la vigilancia de la seguridad de los medicamentos luego que estos estan siendo
comercializados realizando actividades técnicas para garantizar la calidad, uso y control de los
productos farmacéuticos, mediante el desarrollo de programas de post- comercializacién, evaluacién
de planes de gestién del riesgo como parte del tramite de registro sanitario y el seguimiento y concepto
a la informacién de seguridad.

La Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos a través del Grupo de Farmacovigilancia debe
coordinar las actividades de vigilancia de los medicamentos como la evaluacion de Planes Gestion de
Gestidon de Riesgo e Informes Periddicos de Seguridad, la deteccién y analisis de sefiales, el disefio
de informes de seguridad y alertas sanitarias, y a su vez ejecutar en el segundo semestre del afio 2023
el Plan Operativo Anual para el programa de fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control IVC
de los productos competencia de Invima, realizar capacitacion a entes descentralizados y otros
actores, asistencias técnicas a entes territoriales y otros actores y realizar visitas de seguimiento al
programa Nacional de Farmacovigilancia en laboratorios de medicamentos, Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud y Administradoras de Planes de Beneficios en el componente farmacéutico IPS
y APB Farm, para lo que cuenta con las respectiva apropiacién presupuestal.

De acuerdo con lo anterior, las actividades de gestién han permito que el Grupo de Farmacovigilancia
en los ultimos afios fortalezca la Red Nacional de Farmacovigilancia con el reconocimiento a los Nodos
territoriales a las Secretarias de Salud que se destacan por su buen trabajo en el programa de
Farmacovigilancia, el acompafiamiento al seguimiento de los programas institucionales y publicacion
de alertas sanitarias como se muestra a continuacién:
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er Baranquila = 98 S8U9 9 | goootaDC, | Secretariade | Bogota DC
, Antioquia, ' quilla Choch | Bogota DC, ecretaria de ogota DC,
Secretarias Atlantico Secretaria | , Cartagena, Cecap S’an Boyacé, ‘ Salud de Boyac,
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como nodos Carta qena, | de Bogota ca, Atlénticé Narifio, i Caqueta, Narifio,
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Arauca Caucay Antioquia™*
i | _ Antioquia -
Visitas i -
realizadas a |
IPSe 60 132 | 135 130 203 150 113
Industria !
farmacéutica [l o | |
|
Capacitacione |
Ry o) 10 10 19 30 62 40 32
Asistencias
técnicas 10 | 10 | 12 25 66 40 33
realizadas | | | ! :
Alertas | [ I l
sanitarias e | ' |
informes de | 39 L4 o4 54 203 72 | 167
| seguridad | i i
| publicados | -~ | o =il

*Actividades consolidadas durante la emergencia sanitaria
** Actividades con corte a agosto de 2023
*** Proyeccion para octubre de 2023

Los nodos en farmacovigilancia en el afio 2022 de las entidades territoriales de salud contribuyeron a
la implementacion del reporte de eventos adversos en la herramienta VigiFlow, asociados a problemas
con medicamentos y eventos adversos posteriores a la vacunacion Covid-19, evidenciando 2.357 IPS
inscritas a la herramienta VigiFlow con un total de 132.215 reportes notificados a VigiFlow. Para el afio
2023, hasta el segundo semestre, se cuenta con 2.604 IPS inscritas a la herramienta VigiFlow con un
total de 284.596 reportes notificados a VigiFlow

En este mismo periodo la industria farmacéutica en VigiFlow con la interfase de eReporting Industria
ha notificado eventos adversos en un total de 43.458 y por parte de otros actores del sistema de salud
a través de la plataforma eReporting de pacientes y profesionales de la salud, se ha recibido en
VigiFlow un total de 1.607 reportes de eventos adversos asociados a medicamentos y a la vacunacién
Covid-19. Adicionalmente, como parte del cumplimiento de las metas POA y del Proyecto de
Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia durante el afio 2022, se realizo el anélisiid?

Cal=s—
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800 reportes de eventos adversos medicamentos en VigiFlow, que para la vigencia 2023 se requiere
analizar un total de 800 eventos adversos a medicamentos y actualmente con corte a junio de 2023 se
tiene un avance de 240 eventos adversos analizados.

En el proyecto de “Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para la monitorizacién de
la seguridad de los medicamentos a nivel nacional 2023” se cuenta con los siguientes indicadores
POA, que a la fecha se encuentra en un 50% de cumplimiento, por lo tanto, se necesita cumplir con
el 100% de las metas propuesta tal y como se muestra a continuacion:

1. Fortalecimiento de IVC de Realizar capacitacion a entes

DMO1 | los Productos Competencia del descentralizados y otros Capacitaciones : 45 | 32
Invima Actores
[ 1, Fortalecimiento de IVC de | Realizar asistencia Técnicaa | Asiste_n;a; -
DM02 | los Productos Competencia del entes territoriales y otros Técnicas 45 | 33

j l Invima - actores
' Realizar visitas de |
seguimiento al programa |

1. Fortalecimiento de IVC de Nacional de Visitas de I
| DMO03 | los Productos Competencia del Farmacovigilancia en = 160 | 113
| | : | . seguimiento
| Invima Laboratorios de
Medicamentos, IPS y APB
Farm

Igualmente, se tiene establecido el cumplimiento de indicadores para los proyectos institucionales a
cargo de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos y que ejecuta el Grupo de
Farmacovigilancia, tal y como se muestra a continuacién:

fortaleg;imientg dec'j la/Red Nggg)gzl d/e Farmdchl\;;'gzig;/: g;‘a/;a/ Demuestra la Calidad en
& monitorizacion de la seguri e los medic Medicamentos 2023
nacional 2023
Indicador 1 | Indicado_r_2_ Indicador 3 Indicador_j__ ' Indicado_rZ
. - Anélisis de
=ridades oonel nefluciones | reportes de % DE | % ACCIONES
amatgiotaneia | Nt S | eventos adversos | MOLECULAS | SANITARIAS
oemeniote. | Famasovinacia | Medicamentos | EVALUADAS ‘ REALIZADAS
mpieme acovig | serios en VigiFlow
. 70 instituciones 0 0
5 adicionales adicionales 800 100% | 100%
- s e e = .
= 5 53 240 50% 0%
| |

*Indicador que dependé de cumplir con el 100% de las moléculas evaluadas
(beds™
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En tal consideracion dentro del proyecto del mismo nombre se destinaron los recursos necesarios para
garantizar el cumplimiento de las siguientes actividades para la vigencia 2023, en la estrategia del
fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia a nivel nacionatl:

1. Educacion a usuarios externos relacionadas con el proceso de Farmacovigilancia;

2. Evaluar la informacién técnica asociada al reporte de eventos adversos, sefiales e informacion de
seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemioldgica;

3. Emitir alertas sanitarias, evaluar los planes de gestién del riesgo y los informes periédicos de
seguridad;

4. Realizar las visitas de seguimiento al programa nacional de Farmacovigilancia a las entidades de
salud, IPS e industria farmacéutica de acuerdo con el plan de trabajo de acuerdo con los procesos y
procesos de la Direccion.

Ahora bien, para la vigencia 2023, en pro de la consecucién de las metas que se tienen planeadas
para el proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para la Monitorizacion de
la Seguridad de los Medicamentos a Nivel Nacional 2023 y en hilo de la necesidad expuesta como
quiera que el Grupo de Farmacovigilancia solo cuenta con un (1) ingeniero quimico y cuatro (4)
quimicos farmacéuticos para el cumplimiento de las metas propuestas, se hace insuficiente el personal
de planta por lo que se requiere la contratacion de (1) Quimico Farmacéutico con Especializacion en
Gerencia de la Calidad o Auditoria de Salud y 12 meses de Experiencia relacionada en Procesos de
auditoria y/o evaluacién de aspectos de calidad, y/o farmacovigilancia de los productos objeto de
vigilancia sanitaria por parte del Invima o Quimico Farmacéutico con 40 meses de experiencia
relacionada en Procesos de auditoria y/o evaluacioén de aspectos de calidad, y/o farmacovigilancia de
los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima, quien debera apoyar el proceso de
implementacion de las plataformas de reporte dispuestas por el instituto y participar en los procesos
de socializacién con los usuarios en general de los temas concernientes a la dependencia, asi como
apoyar en la revisién de alertas sanitarias y eventos adversos de conformidad con los lineamientos y
procesos de vigilancia establecidos por el instituto. En dicho proceso, el profesional se encargara
ademas de apoyar la evaluacién de bases de datos de seguridad y calidad en el proceso de sefiales
en Farmacovigilancia.

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

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado: “servir
a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos
y deberes consagrados en la Constitucién”. Y es en atencion a los mismos, que se requiere de la
presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacion com|os
planes, programas y proyectos del sector salud.
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Por ultimo, de conformidad con el articulo 2.2.5.1.7 del Decreto 1083 de 2015 y al numeral 1 y punto
1.1. de la Directiva 08 de 2022 de la Presidencia de la Republica, esta contratacién se realiza por el
tiempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo que se indicara mas adelante.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2023 por parte
del Instituto se veran afectadas y generar atraso en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual
2023, asi como las actividades relacionadas con la continuacién en la implementacion de la
herramienta VigiFlow, la evaluacién de informacién de seguridad de productos farmacéuticos por parte
del instituto; las cuales se veran afectadas, en razén a que faltara apoyo para la revision y analisis de
acciones técnicas, asi como la conceptualizacion técnica en aspectos de vigilancia epidemiolégica y
de post comercializaciéon de los productos sujetos a vigilancia, inspeccion y control por parte del
instituto.

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 misién,
vision, objetivos y metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, especificamente se
encuentra en armonia con el Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel nacional y realizar visitas de seguimiento al programa Nacional de
Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm.

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

En consecuencia, , la contratacién en estudio se enmarca en el proyecto de inversion que se describe
a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011000550

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar los procesos de inspeccion, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas
a vigilancia epidemioldgica, pos-comercializacion y control de residuos quimicos

G
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2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y

21.

2.2

2.3.

LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA APOYAR EL PROCESO
DE EVALUACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS Y LOS DATOS DE CALIDAD Y
SEGURIDAD Y PROYECTAR CONCEPTOS TECNICOS DE FARMACOVIGILANCIA DE
ACUERDO CON LOS PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS PARA LA VIGILANCIA POST
COMERCIALIZACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA.

CLASIFICACION UNSPSC:

' " Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Codigo Y i Descripcion
85101702 Legislacion o reg::ﬁglones sobre
85101705 Administracion de salud Publica

Servicios de evaluacion de

85101707 sistemas de salud

IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato que se pretende desarrollar se fundamenta 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
-. Elio debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad
con el presente estudio previo.

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

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

Ophs—"
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Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracién publica y la sujecion al principio
de planeacion (...)

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestiéon 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 conceptualizacién anterior, esto es, el desempefio de
actividades identificables e intangibles, el legislador permite que sean celebrados por
las entidades estatales pero cuya ejecucién no requiere, en manera alguna, de acuerdo
con las necesidades de la administracién (previamente definidas en los procesos de
planeacién de la Entidad), De la presencia de personas profesionales o con

conocimientos especializados”.*

24. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su éptima ejecucién, se requieren los siguientes documentos:

T z : 3 : No ;
Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere requiere Expide
Secretaria General del Invima —
- L Asesor(a) de la Direccion
ﬁzgzzf::cgad:elr;seurziilr?;ma © X Gen_eral con delegacién de
funciones del Grupo de Talento
} Humano |
. . . | Director Técnico de
g)?;::iz:\cc::liz de idoneidad y X I\/Ilediclamentos y  Productos |
. ~ - i | | Biologicos ) !
Autorizacién para contratar con X ' Director General del Invima
 Objetoigual - Y. |
| Recomendacion del Comité Asesor X | No requiere
| de Contratacion SR I - ]
Asesor(a) de la Direccién
Certificado de inclusion en el Plan | X General con delegacion de
Anual de Adquisiciones | funciones del Grupo de Gestién
I | Contractual !
. . i Colegio Nacional de quimicos
Tarjeta o Matnc_ula_P_r_o_f_esnonal ' X | | farmacéuticos de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion |
Registro en bases de datos S_oual. .
rofesionales X | Ejemplo. Rethus para el
P personal de la salud
Certificado de sanciones ' | Colegio Nacional de quimicos

disciplinarias profesionales | | farmacéuticos de Colombia ~

4 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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[AutorizaciénIPermisoILicencia Requiere Nq Expide |
_ requiere

-

httos://www procuraduria.gov.co |
? | /ICerWEB/Certificado.aspx?tpo=

| 2

https://www.contraloria.gov.co/c
ontrol-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-
antecedentes-fiscales

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

https://antecedentes.policia.gov.
| c0:7005/WebJudicial/index.xhtm
I |
: | https://srvenpe.policia.gov.co/PS
; C/frm cnp consuita.aspx

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. DEL CONTRATISTA:
2.51.1. OBLIGACIONES GENERALES:

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

2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas.

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

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

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

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y
ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproduciria, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

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

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

15. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

17. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actten por fuera de la Ley, con el fin de obligarios
a realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones. En caso de que ello
presente, informar inmediatamente al Invima.

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

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

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

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

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

23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop |l, 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. Apoyar la realizacion de analisis de los eventos adversos asociados a los productos
competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos y la gestion en la
plataforma de reporte VigiFlow segin le sean requeridos a través de las herramientas
dispuestas para ello.

2. Gestionar y acompafiar en el desarrolio de las actividades relacionadas con el cumplimiento de
las metas POA, de visitas de seguimiento al programa Nacional de Farmacovigilancia en
Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm.

3. Apoyar en la evaluacion de los datos relacionados con la calidad y seguridad de los productos
objeto de vigilancia por parte de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del
Invima.

4. Proyectar conceptos técnicos para la elaboracién de informes, documentacion de actividades
y resultados de interés general asociados a la Farmacovigilancia, en apoyo a las actividades
desarrolladas por el Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biol6gicos.

5. Apoyar el desarrollo de las actividades técnicas de vigilancia post comercializacion, orientadas
al uso, prevencion y control de los productos farmacéuticos, en acompafamiento a la Direccién
de Medicamentos y Productos Biologicos, segln le sean requeridos a través de las
herramientas dispuestas para ello.

6. Proyectar y/o revisar, respuesta a las peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas por los
usuarios, radicados en los distintos canales de comunicacién dispuestos por el Instituto para
orientar en los temas relacionados con Farmacovigilancia y VigiFlow.

7. Aportar y apoyar en la evaluacién de las alertas sanitarias segun las diferentes fuentes de
informacion establecidas en los procedimientos y proyectar conceptos técnicos al respecto.
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8. Contribuir a la socializacion de propuestas normativas y actividades tecnicas de mejora,
encaminadas a la orientacién sobre el sistema de reporte y captacion de eventos adversos, en
apoyo al Grupo de Farmacovigilancia, segun le sean requeridos.

9. Asistir y participar activamente de las reuniones y/o comités en que sea invitado con el fin de
apoyar y complementar la informaciéon necesaria de los asuntos que se someten a
consideracion del Grupo de farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Instituto, en atencién a la normatividad legal vigente.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no
podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion del
presente contrato, siempre y cuando con elio no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

25.2. DEL CONTRATANTE:

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

2. Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna del objeto contratado.

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

4. Solicitar la actualizaciéon o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos qu: en
alteren en su contra, el equilibrio econémico ¢ financiero del contrato

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar el acompanamiento, la informacidn y la documentacion que el contratista requiera para
el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

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

26. _PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara por tres (3) meses y veinte (20) dias, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.
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2.7.  LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogots D.C,
Edificio Presidencial, sin perjuicio de las actividades que deba desarrollarse en el territorio
nacional.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucién de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador
del Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos o por
la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la
correcta y cabal ejecucién del mismo, de acuerdo 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.

3. MODALIDAD DE SEL}ECCI@N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, 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 la entidad. Estos
contratos solo podran celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades no puedan
realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

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

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

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015que,
Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa Ja prestacién
de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o Juridica que esté en
capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal verifique la idoneidad
0 experiencia requerida y relacionada con el drea de que se lrate. En este caso, no es necesario que
l2 Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...)
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Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad Estatal.
asi como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.

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

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de VEINTE MILLONES DOSCIENTOS
CUARENTA Y CINCO MIL SETECIENTOS TREINTA Y CINCO PESOS MCTE ($20.245.735.00)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO
APLICA IVA.

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el servicio
y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe
de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor
y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y riesgos
laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y
porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

1. MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIUN
MIL QUINIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS MCTE ($5.521.564.00) incluidos todos los
impuestos a que haya lugar. NO APLICA IVA

NOTA 1: El valor del dltimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presenie estudio previo. Por lo tanto y
en caso de que el valor del dltimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacion
en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resoluciéon No. 2023000437 del 10 de enero de 2023 — "Por fa cual se
adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de peffiles y de honorarios para los Contratos de
Prestacioén de Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima’.

42. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

~ R —

\Mpueﬁte___.__:_ o mversien
CDP N°. ____hle_t_[_amexo i l
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Valor del CDP $ 20.245.735.00
Nombre provecto deFortalecimiento de ia Inspeccién, vigilancia y control de los
inversién productos competencia del Invima a Nivel Nacional

Cédigo del producto SIIF

C-1903-0300-7-0-1903011 Servicio de inspeccion, vigilancia y
control.

Actividad SUIFP

administrativas asociadas a
post comercializacion y control de

Desarrollar acciones técnicas y
vigilancia epidemiolégica,

Fecha de Emision:

residuos quimicos,

C6digo actividad interna __[3-13-34

| iombre de la actividad

Realizar visitas de seguimiento al programa Nacional del
Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB
Farm.

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de

escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad

consideracion factores de afecto o de

(.)

En consecuencia, el contratista aue se re

juridica, idoneidad y experiencia gue a

, Requisitos de capacidad
| juridica

Propuesta u ofrecimiento del

i servicio dirigido al Invima

. & Copia legible del documento

i de identidad

 Copia del documento que
soporte la definicion de Ia
situacion  militar.  (Cuando
aplique)

+ Copia de Tarjeta profesional
y/o matricula profesional

*» Copia del certificado de
antecedentes disciplinarios |
del ejercicio de la profesién

+ Formato de Hoja de vida del ‘
SIGEP actualizado. '

¢ Certificado de afiliacion al ‘

sistema de seguridad social i

como _independiente (Salud, |

Cohe”

la

interés

continuacion se indican:

Requisitos de idoneidad

Farmacéutica

Titulo de posgrado en la

‘ modalidad de Especializacion

Gerencia de la Calidad o
Auditoria de Salud.

N Reqﬁisitaé de |

Equivalencias: Aplica la equivalencia co
Resolucién No 2023000437 del 10 de enero de 2023:

Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la
y alos fines que ella busca, sin tener en
Y. en general, cualquier clase de motivacién subjetiva

quiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad

experiencia ‘
| El contratista debe contar con ,
doce (12) meses de ‘
experiencia profesional
relacionada con alguna de las ‘
siguientes actividades:

Procesos de auditoria y/o‘
evaluacion de aspectos de
calidad, y/o farmacovigilancia
de los productos objeto de
vigilancia sanitaria por parte
del Invima. '

ntenida en la

Para este perfil aplica lo siguiente:
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Cédigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 RESha/ge Emision:

pension) y/o documento que | Titulo profesional en Quimica Farmacéutica con cuarenta
asi exonere. ) (40) meses de experiencia profesional relacionada en:
* Copia del Registro Unico | procesos de auditoria y/o evaluacion de aspectos de
Tributario actualizado calidad, y/o farmacovigilancia de los productos objeto de

» Formato de declaracion de | . . i £ .
bienes y rentas y registro de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

conflictos de interés. (Ley

2013 de 2019)

» Certificacion cuenta Bancaria

e Examen de Salud
Preocupacional.

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

e Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de
interés.

e Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacién.

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

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

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

6.1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO
6.1.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA |
APOYAR EL PROCESO DE EVALUACION DE LOS EVENTOS
ADVERSOS Y LOS DATOS DE CALIDAD Y SEGURIDAD Y
PROYECTAR CONCEPTOS TECNICOS DE FARMACOVIGILANGIA
DE ACUERDO CON LOS PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS
|PARA LA VIGILANCIA POST COMERCIALIZACION EN EL

(M | 17 de 33 \%
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ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
APOYO A LA GESTION
Cédigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 Fecha de Emision:

2022-12-20

[INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS — INVIMA

| VEINTE MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL
PRESUPUESTO OFICIAL: | SETECIENTOS TREINTA Y CINCO PESOS MCTE
($20.245.735.00) |

BOGOTA DC.

LUGAR DE EJECUCION DEL ;
| CONTRATO: |

16.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

| Para la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso vy tipo de riesgo

defmido en el "Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacion” expedido por Colombia

Ccm;)ra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como
esultado del proceso de contratacion, b} los eventos que pueden alterar la gjecucion del contrato, ¢) eventos que pueden |
| afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad |
i motivo de ia contratacion |

6.3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

'CATEGORIA | VALORACION |
aro (puede oourm remepcmnai nente | 1 '
-5 - |
o probable (puede oournr en cualguier momento futuro) 2 |
= |
'a;a | Posible (pusde ocurnr én cualquier momento) ! 3 |
t {
% Probable (probablemente pugda ocurrir) : 4 4'
= ot e ; =g
o casn clerio {ocure én la mayoria de las ¢ rmunatdnmas i g
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
[T Y = b T S IVPA T R PN T e N ]
Dificulta la | |
ejecucion I Obstruye la
defcontrato | e i la | ejecucién del
| | Qostruye la de ;;a:era ejecucion del contrato Perturba ia ejecucion del
| CALIFICACION gjecucion del Aplif{'ﬂndo | contrato sin | sustancialmente | confrato de manera grave
i contrato de o1 allerarel | peroaun asi imposibilitando la
CUALITATIVA medidas ) ; g :
manera mimmas se | beneficio permite la consecucion dél objeto
intrascendente ueds | Paralas consecucion del | contractual
lopgrar el ' partes | objeto I
1
| objeto | . coniractual |
contractual | | | |
| | | Canara |
| | Los ;i Soehetaln |
| | sobrecostos I impactc | incrementa el |
Los sobrecostos no Fsobrael valor del
no representan | representan peloedel | contrato entre §.Impgcto,sobre el vaior del
i i contrato | contrato en mas del treinta
CALIFICACION MONETARIA | més del uno por mas del i SicinGo quince por | or ciento (30%) del vaior
| ciento (1%) el | cinco por o c: o | ciento (15%)y | P ld ! { to;t el valor |
valor del contraio | ciento (5 %) | ?5"/ ?le(l) | el treinta por ¢ convato
| delvalordel | °7)Y | cento (30%)
| quince por |

| contrato i
| lento {15%) |

G i: ..f” h 18 de 33
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o ] Fecha de Emision:

Cadigo: GAD-CCT-FM1 Version: 02
________ = . 2022-12-20
[ e TE— o [ del valor del |
| contrato | | -
| i |
| catecoRIA i VALORACION - |NS|GN;f_zg_:_gggI§ J ME!;IOR ]_MODE;!ADO-[ MA:OR i CATASTROFICO
! = — U - 2
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO n S
s e PR
Dificulta a !
ejecucion |
oy | e | USSR petuars
baja ejecucion det 1 c;mtrat o ejecucion del |
CALIFICACION CUALITATIVA Obstruye ia ejecucion del | ppiicando contralo SN | sustanciamente m‘;":gg‘gr‘gie
- . > [
intrascendente gicnigas beneficio eIt imposibilitando la |
mifnas,se para las gEmitela consecucién del
puede artes consecucién del | ohieto contractual |
| lograr el p objeto contractual 1K
| objeto
== % — e — _r‘.ol']'(r:_\r_‘.tual — -
CALIFICACION MONETARIA $ 202.457 1 01"2 2g7 | $3.036.860 $ 6.073.720 $6.276.178 |
‘g‘ CATEGORIA ~]| VALORACION INSiGNIfIGANTE | MEIZIOR MODERADO MA‘:OR [ CATASTROF:CO
" i “ i) & i
g__ Rao | = 1 2 3 4 5 . _6_ ;
B Improbable | 2 3 4 5o B | 7
= Posible | 3 BER e 5 REnnE 7 et
= Probable 4 5 | 8 7 8 9
& | casicierto & & L 8 E 1w
6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
VALORACION CATEGORIA
10,978 Riesgo Extremo |
g W W e § |
6¥Y7 Riesgo Alto |
5 Riesgo Medio !
2 3 Y4 Riesgo Bajo ‘
=i . I - L ’ . - i ; N Y
§ £ i’ a g Descripcitn (que Pusde | Consecuencia de la 2818, |5 Ea 58 : ia guien se le
| T o W= Pﬁr\’ Como Puede Ocurrir) | _ocurrenci_a_ delmriesgu 5 = __E:‘: ! E “ﬁ"—‘} 89 | asigna?
Posible debilidad en ta | *Subvaloracion o | [ |
elaboracion de ios | sobrevaloracién de los | }
_ 5 T'\:s documentos precontractuales | honorarios. L B | £
o 2 S S (descripcion de la necesidad, i 2 = < B
2 3 3 & | identificacion del perfildel | * Seleccionar un proponerte | S S © & =
) = & 0 | contratista requerido, | que no cumpla las [=4 § 8 o
| | O | requisitos habilitantes, analisis | condiciones requeridas para g‘ o«
I | | del sector, estudio previo y el ejercicio legal de ia -
=, A | S I matrizderiesqos) | actividad acontratar. |
| | Posibilidad de que el [ '
| | contratista suministre la |
| | documentacion requerida de | | | |
_ | e T manera incompleta, falsa, Nulidad del Contrato s | = | 2 | =
© g 2 | g incorrecta, desactualizadao | Investigaciones penales y o T = ]
g o | 3 | & por fuera de los tiempos | disciplinarias. 2 | S |~ | 5 | S
o ] i ﬁ.n':‘ 2 | requeridos o que el contratista | *posibles sanciones s g | 8 | 5
o suscriba el contrato pese a | “impide la ejecucion de las s : o o
encontrarse incurso en casual | metas de! plan operative de ' | |
i de inhabilidad sin informar ala | | fa entidad | | |
Lo | A ___entidad. e I | | |
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Posibilidad de que se presente .
- © demora en la solicitud y o) < 2 .
o 2 2 Ks} asignacion de accesos a los i g o < ®
@ & g 5] = e Retraso en las aclividades a R} S o o
= @ 3 @ aplu,atlvqs requeridos y alas desarroliar. 2 5 o =3 =
U] i Lﬂ‘_u{ 2 herramientas tecnologicas 3 3 o w
@] necesarias para la adecuada - = o
ejecucion del contrato
(32
posibilidad de que el
contratista preste sus servicios . - =
- © de manera insatisfactoria, con FasbIS Ing:’umdph’n*uentt:ren N & o pe] S
w = 2 8 baja calidad y/o con bajo SIEEUCION OELEON2I0 T i < 2
@ & Q 5 f ; Retrasos en la ejecucion del £ o &
g & 3 @ rendimiento en las actividades contrato 2 b © > B
& k= U% z establecidas o que no S o § 8
© pn;jsen-lero ha’ga entrega de Posible insatisfaccion de la g
los informes y/o productos en necesidad
< &l tiempo acordado )
<) Posibilidad de que se
8 presenten cambios en la 2
f:&f- legislacion contractual, Posible modificacion a las = . o ZE:
8 S 5 2 presupuestal y/o tributaria condiciones iniciales del © et Z il
) £ g 4 durante la vigencia del contrato. o -} © o >
g 2 3 N contrato & b & *g,
& = i ko o cambio calidad de Posible desequilibrio & S N &
2 contribuyente del contratista econdmico. = =
- 2 (responsable de VA y no o
L. responsable de 1VA).
Posibilidad de que el
conitratista haga uso indebido Filtracion de informacion - o .
] o 5 ° de fa informacién a ia cual se sensible y relevante de la @ < Z 8o
5] & g E le conceds acceso en el enfidad, incumplimiento del £ & ~ o = 3
& £ 8 5 desarrollo de la ejecucion contrato (por vulneracion B = & £
& - il & contraciual (Vulneracion de la | clausula de confidencialidad 2 = &-’ 8 =
© cenfidencialiidad de la de la informacion.
P informacion).
= © " o . o ©
| ® 2 5 g Dan?stoctas(ajon}adqes por el % = b4 ;U;
@ & g G contratista de los bienes, . . . @ w Py =
i @ 2 2 g equipos o instalaciones de la Detrimento patrimonial. 2 (% B % =
| @ - i . entidad contratante &£ b P &8
[
Suspensidn o cancelacion de
_ = T la tarjeta de o matricula = = 2 g
3 8 8 profesional e inhabilidad Imposibilidad de ejecucion @ et B %
€ = & sobrevm:gnte para aquellas dei contrato e o I~ o =
| [ © ILEL @ profesjones que si lo 3 g ] )
| w | () establecen, duranie la . o <
| gjecucion del contrato.
— D 2
| = o 5 g Baja calidad de los equipos : N Y B -
‘q;) 2‘; g 3 ylo elementos necesarios que | Deficiencia o demora enla % & ] . % 3
| @ € 2 = debe suministrar el prestacién del servicio. £ @ = :ué
G - ar oﬂ contratante al coniratista. E § Q@
| = ol
} Add 1 - - - e —— S S — 4 ——
| ' , Posibles sanciones al
- o 5 | €€ Posibilidad de que se supenvisor. €| g £ 88
g £ ] g 8 | presenten deficiencias en la Posibilidad de 2 = ~ -3 s g
| 8 £ f‘i i‘_‘: % gjecucion de la supervision del incumplimiento en Iz g & 2 %g
i w x4 EomRIo ejecucién del objeto . . 72 ws
i 2 contractual }
i Pogibilidad de que ocurran
1 | & a Incidentes que afecﬁen [E] o = o
i | ® < § < %, infraestructura tecnologica de Deﬂcie_ncxa [¢] demora_ enla & 12 = g ©
@ Z 3] B9 la entidad gensrando ejecucion de las actividades | @ 5 |~ o s
! B = 9 & 2 indisponibilidad de las por causas externas al 2 z | 7 =
© w iy £ 8 | herramientas, aplicativos y/o contratista & = - il
o acceso a la informacion |
- necesana paralagjecucionde | |||
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las actividades por parte del |
contratista.

Posibilidad de que el

>
s 2 5 g tratista no efect( I £ ) 2 g8
© o s < )
) £ 3] & O O Incumplimiento legal y £~ o o 25
3 d | & 5 © ]
& g | 3 ES ager=hal SisiEmalde contractual (R > @ 58
[0} N | i.%‘ b | seguridad social como | | g— g o 3
L= | 1 2 independiente ! coanor = | « o® |
[ | o] s o Posibilidad de dafo [ Posible afectacion a la rey = o : o _®
= b= T p . bl =
[ | & 2 88 o antijuridico a la entidad entidad generado por el © 3: g wE°.5 8
2 § o ol '—; ocasionado por el uso incumplimiento o indebida <1 3 ~ > g g §_§ g
8 £ s .% $ | inadecuado del contrato de aplicacion de la normativa § g o % 525
L 2 | | & l L prestacion de servicios nacional 1 | x @ o
Impacto Degpues | Monitoreo Y Revisién
Del Tratamiento
1
. | Persona L
) Tratamiento / Controles E o £ & i Responsable Por Fecha (Inicio Fecha
i = 13 =5 2 = . s
2 I Il\ Segt;:r d = § g S | Implementar El Tratacr':ile nto) {g'gz‘a’mli;l;o &£Como se realiza Periodicidad
mpSmemanco = g- S § | Tratamiento P el Monitoreo? Jouando?
o - G o | |
=
& e |
Establecer de manera | _
clara y pertinente la | Revisando y
j | n verificando que
I necpeesrlf(ijla;e?ciar:;?;?iz?; ° ) o Grupo del area las K |
requerido y elaborar de o o @ téchicalde! Invima | Hasta finalizar | especificaciones Permanente. |
manera pertinente los G ] < 9 que Rresent Ia. Enjla etap;:) et la etapa de | técnicas, el perfi | Durante la etapa de |
documentos ? & g | necesidad del perfil a lanegcion Planeacion | requerido, el planeacién |
estableciendo claramente &= | § contratar y Grupo de | analisis del s'ector |
i E | Gestién Contractual el |
los requisitos del proceso | y en general e |
de contratacion estudio previo.
- correspondiente. e ] . e _“
Revisar la informacion y | Revisando !g
documentos presentados = documentacién |
por el contra{:sta durante l o % thrypoddelllﬁrgnaq presentados por el |
el proceso de seleccion y E N g cccgidetmvima of Hasta el fina! contratista y los | Durante la etapa de |
verificacion de | 2 | é 0 o qugdpr:sc‘erlita I;.] D:sdella efz’spa delaetapade | antecedentes seleccion y |
antecedentes & = A e el gt © seleccion contratacién disciplinarios, contratacion.
disciplinarios, fiscales [ = © | contratary Grupo de fiscales, judiciales
o o X | Gestion Contractual definicion d
| judiciales y definicion de y definicion de
e situacion militar. — _ situacién militar. i
i | Verificar que las
soficitar con 1 o o : | solicitudes de
Susernpaion gollacia e = | = T i acceso de las )
inicio de contrato, el Solsl BNC o Supervisor del A partir de la Hasta la RerarTiEhas primera semana de
© [} ipcid inali . A ipcién del
acceso a las g g <+ > contr i suscripeion glel finalizacion | tecnoldgicas se suscrpt n
herramientas y 2 3 8 acta de inicio | del contrato realicen en el contrato.
aphcacpnes necesarias = 79 menor tiempo
= para |a ejecucion de éste. [ posible.
L | = ’ LA I B T o - - . POEDE.
Verificar que los informes |
S presenten GO la | | Verificar que al
calidad que se requieren, | | corte de la
| conel cumphrwento de | 5| = | o presentacion de
| las obligaciones =1 e 5 informeslse |
contractuales y dentro del 0 Q % A partirdela | Hasta la jnio :'ne ! |
| : 213 Supervisor del ke | oC S cumpla con la
plazo establecido, de tal | § g 0 o T:ontrato | suscripcion del | finalizacion prese?wtacién de Mensual
manera que no afecta el g g | % | acta de inicio del contrato este y can el
i Pt |
PAC de |a entidad y la E| = | & cumplimiento de |
ejecucion L °°’?”‘?‘*°~ las obligaciones |
En caso .d.mcumphm|ento i contractuales
dar inicio al proceso
L< |  pertinente | e = - = =

Cashs
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los cambios deberan ser
adoptados por el
contratista y la entidad,
cuando la norma asi lo
indique. porio cual se ~|
deberg estaratentoala | & | @ ‘% Consultando y
emision de dicha 218 £ Supervisor del A partir de la Hastala verificando de | [y ejecucitn
normativa e informar al S o o trato y Contratista | SUSCTiPCion del | finalizacién manera del contrat
GGC, con el fin de que <3 5 g | contratoy Lontratista acta de inicio del contrato permanente [a ¢l contrato.
se indique e instruya % § § normativa emitida
sobre los tramites -
contractuales que sean
procedentes de
conformidad con la
normativa aplicable,
[Ty}
Incorporar la cldusula de
confidencialidad de la
informacion en el
respectivo contrato y el Induccién sobre
acuerdo de —~ o confidencialidad
confidencialidad. % %’, 'g ] de la informanl:ilén En el proceso de
s £ s A partir de la Hasta la y ley proteccién contratacion
En caso de B I} o Contratista suscripcién del | finalizacion de datos d te la ei v
incumplimiento informar [ 5 7 acta de inicio del contrato personales*firma uraljn le a Tjetcucmn
al GGC con el fin de que E‘ 2 § de formato de ©! contrato.
se determinen las - confidencialidad
acciones a desarrollar de de la informacién
conformidad con la
normativa vigente
© aplicable
Verificar que los bienes
utilizados por el
contratista y — Revisando el buen
suministrados por la % & % estado de los
entidad se encuentrenen | 3 | .§ = Supenvisor del A partir de |a Hasta la bienes de la Durante la sjecucién
buen estado, en caso de n o o trato suscripcion del finalizacion entidad junto con del contrato
presentarse dano en o 3 & S acta de inicio del contrato el Grupo de '
algun bien, se debe E § § Gestion
informar al Grupo de - Administrativa.
Gestion Administrativa de
~ la entidad.
Informar al GGC, con el
fin de que se indique e | = % Informando al
instruya sobre el tramite ° % § Supervisor del A partir de la Hasta la GGC sobre el Durante ta ejecucion
contractual que sea kS e o contrato y suscripcion del finalizacién evento ocurrido del contrato
5 o : . Sy . |
procedente de 3 § a Contratista. acta de inicio del contrato para iniciar las |
conformidad con la & | & acciones a tomar.

o normativa aplicable. | | - N I
Verificar que al momento |
Lo | 0 B

K c%ntratista para el c| 2 = . A partir de |a | Hastala contratista al ) N
desarrolio del objeto o &« e Supenisar del | suscripcion del | finalizacion SppeyiPge puragie1a ejpcucion
contractual, se é £ § Eonirato, acta de inicio del contrato Contrato en case del contrato.
g o 0 de presentarse
encuentren en buen [ xr danos o fallas.
estado y correcto =
@ funcionamiento. i B
El Supervisor del Desde el inicio |  Hasta la Mediante la De manera
Desarrollar la supervision contrato de la etapa terminacién emision de los permanente durante
de conformidad con el ejecucion de la etapa de informes de la ejecucion del
manual de supervisién e ‘ k=) ejecucion supervisién los contrato
interventoria o~ g B cuales seran
e 5 £ presentados para
5! . S cada pago y otros
©|s i segln se
| | x considere
| | pertinente por el
| supervisor
e 1 | | - designado -
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[ Utilizar métodos que
permitan disponer de la
informacién generada o |
Recopilada, mediante la |
conexién desde la nube
permitiendo acceder a Revisién del
ella. (ONDRIVE entre o supervisory
otros) A g i contratista para
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NOTA 1. Para estructurar la Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del

| contrato como resultado del proceso de contratacién, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio
econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. |
NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencién humana que puedan tener impacto
en la ejecucion del contrato, por ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre otros, En caso de llegar a presentarse, la distribucion de este se

| realizaré 50% para la entidad y 50% para el contratista. - ) 1

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

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad considera
gue 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 exigenciade 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”.

=
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8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

9. ANALISIS DEL SECTOR

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

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR

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

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
8510 851017 a2
85 Servicios integrales de Servicios de Legislacion o
Servicios de salud 9 . B regulaciones sobre
salud administracion de salud salud
85 8510 851017 85101705
- Servicios integrales de Servicios de Administracién de
Senil g dealud salud administracion de salud | Salud Pablica
85 8510 851017 85101707
. Servicios integrales de Servicios de Servicios de evaluacion|
Servicios de salud salud administracién de salud | de sistemas de salud

9.2 PERSPECTIVA TECNICA

Segun la Ley 212 de octubre 25 de 1995 el Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario del
area de la salud cuya formacién universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales en el
desarrollo, preparacion, produccién, control y vigilancia de los procesos y productos como:
medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas con base en productos naturales y demas
insumos de salud relacionados con el campo de la Quimica Farmacéutica.
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Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con servicios de
apoyo en actividades de 1a Quimica Farmacéutica, da cuenta que para su prestacion se requiere
ostentar la condicion de Profesional en Quimica Farmacéutica.

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 epidemioldgica de los efectos
adversos de los productos de su competencia con el fin de garantizar resultados oportunos y
confiables, y ademas cumplir con sus funciones y compromisos nacionales e internacionales, los
Grupos de Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad se encuentran acreditados
bajo el contexto de la norma ISO/IEC 17025, todo esto orientado a proteger Ia salud de los
colombianos, por lo tanto requiere el conocimiento de estos profesionales para alcanzar estos
objetivos.

Entre las tareas que pueden realizar estos profesionales se encuentran las de proyectar, orientar las
empresas farmacéuticas e instituciones dedicadas a la investigacion, consultoria y asesoria, docencia
e investigacién, entre otros. Para ejercer esta profesion requieren contar con la Matricula Profesional,
expedida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia.

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

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, empresas quimicas, universidades,
organismos de investigacion; entre las tareas que pueden realizar se encuentran las empresas e
instituciones dedicadas a la Docencia e Investigacion, consultores en areas relacionadas, laboratorios
farmacéuticos, industrias de alimentos y de cosméticos, entre otros.

Segun informacion tomada de: https://www.mineducacion.qov.co/1759/articles-
237892 archivo pdf proyectodecreto quimica.pdf, los profesionales en Quimica Farmacéutica para
poder ejercer su profesion deberan acreditarla, sélo si han cursado sus estudios en una institucion
universitaria avalada por el Ministerio de Educacion Nacional. Para los titulos obtenidos en el exterior,
se tendran en cuenta aquellos paises con los que Colombia tenga tratados internacionales, de lo
contrario, deberan ser registrados ante el Ministerio de Educacion Nacional y validar el fitulo o aplicar
las equivalencias, de acuerdo con la normatividad del Ministerio de Educacion Nacional para tales
fines.

La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio de la
Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que regulan la profesion
de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales y carreras afines en afios
anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad — OLCC y la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento da la
mision del Instituto. SY
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9.3. PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

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

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

Cada profesion u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual el arte, oficio,
profesion que una persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrollo de sus
actividades 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.

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.

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

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

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

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

De igual manera, para ejercer la profesion, los profesionales en Ingenieria Quimica deben contar con
matricula y tarjeta profesional del CPIQ Consejo profesional de Ingenieria Quimica de
Colombia conforme a la Ley 18 de 1976 "Por la cual se reglamenta el gjercicio de la profesion de
Ingeniero Quimico en el pais, reconocida por el Ministerio de Educacion Nacional".

9.4 ESTUDIO DE LA OFERTA

El sector Quimico y Farmacéutico es el encargado del suministro y transformacion de materia prima a
productos de uso cotidiano mediante procesos fisicoquimicos (operaciones unitarias) y biol6gicos
(microbiologia, biotecnologia, etc.) por ejemplo, se puede mencionar: la fabricacion de sustancias
quimicas basicas, productos organicos e inorganicos, resinas sintéticas, polimeros, tensoactivos,
emulsiones, quimica fina y especialidades, productos petroquimicos basicos, productos farmaceuticos,
productos biotecnolégicos, productos y extractos botanicos, fitoterapéuticos, entre otros.

El mercado del subsector Farmacéutico colombiano esta valorado en $14,5 billones de pesos y tienen
un crecimiento anual compuesto de 7,6% entre los periodos de 2014 a 2018. A nivel de produccion, el
mercado esta valorado en $8.4 billones de pesos con un crecimiento anual compuesto del 7% entre el
2014 y el 2018 (Ronderos y Cardenas, 2017).

Durante los ultimos diez afios la industria farmacéutica se ha convertido en una de las industrias mas
rentables por la necesidad fundamental en la salud, representan aproximadamente el 40% de la cuota
de mercado mundial. En Colombia hay 1207 empresas que conforman el subsector Farmacéutico
segun el RUES (Colombia Productiva, 2019) que generan valores cercanos a los 17.120 puestos de
trabajo.

Las posibilidades de vacantes de trabajo para los nuevos profesionales en quimica farmacéutica tras
graduarse de un estudio de pregrado, es del 70,6 % (Olaya Jerson, 2018), es decir que existe alta
probabilidad de vincularse al mercado laboral.

La ocupacion del sector ha mostrado un crecimiento promedio del 3.2%, al pasar de 244 mil puestos
de trabajo en 2015 a 274 mil ocupados en el afio 2019. Siendo la ocupacion de la oferta en las 23
principales ciudades y areas metropolitanas para el afio 2019, el 54.6% de ésta se encontraba
concentrada en los cinco grandes centros urbanos: Bogota D.C. (26%), seguido de Cali A.M. (10.7%),
Medellin (9.1%), Barranquilla (5.6%) y Bucaramanga (3.2%), las cuales cuentan con la mayor cantidad
de empresas dedicadas a actividades relacionadas con el sector farmacéutico. (MinTrabajo, 2020).

Existen diferentes cargos en el sector farmacéutico, entre ellos el de analista de asuntos regulatorios,
que se encuentra asociado al manejo del portafolio de productos a registrar ante los entes regulatorios
(INVIMA), y para el que las compafiias requieren un profesional Quimico Farmaceéutico con
conocimientos en Sistemas de Gestién de Calidad, Buenas Practicas de Manufactura, produccién y
Normatividad sanitaria.

Segun el Sistema Nacional de Informacion de la Educacion Superior — SNIES?® en el periodo de 2001
a 2018, que es la estadistica disponible, se encuentra un registro de 6.040 profesionales graduadvs%(

5 https://www.mineducacion. gov.co/sistemasinfo/ Informacion-a-la-mano/212400:Estadisticas
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en Quimica Farmacéutica en los programas académicos de las universidades autorizadas por el
Ministerio de Educacion Nacional. Teniendo en cuenta lo anterior la oferta de profesionales en Quimica
Farmacéutica es amplia pero limitada al bajo nimero de programas académicos de las diferentes
instituciones de educacion superior.

De acuerdo con el servicio a prestar, este servicio puede ser contratado a través de la modalidad de
contratacion directa de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con persona
natural que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando se verifique fa
idoneidad o experiencia requerida. Sin embargo, frente a la contratacion de servicios integrales de
salud es amplio el nimero de profesionales en dicha disciplina, no obstante, para este proceso puntual
se debe considerar que es indispensable el conocimiento especializado, por lo cual se restringe la
oferta. Lo anterior se puede concluir a partir del analisis de la informacién estadistica relacionada con
el mercado laboral colombiano generada por el DANE a través de la Gran Encuesta Integrada de
Hogares (GEIH)®.

A través de dicha encuesta se clasifica a las personas’ segln su fuerza de trabajo en poblacién
ocupada, poblacién desocupada o poblacién fuera de la fuerza laboral. De esta forma, es posible
estimar los principales indicadores del mercado laboral colombiano, como son la Tasa Global de
Participacion (TGP), la Tasa de Ocupacion (TO) y la Tasa de Desempleo (TD) en el que se observan
los indicadores del mercado laboral total nacional mensual a noviembre de 2022.

De acuerdo con el nivel educativo de la totalidad de Ia poblacion encuestada® (24.847), la poblacion
con posgrado a noviembre de 2022 representa solo el 5.27%.

El nimero de personas ocupadas en el total nacional fue de 22.486 miles de personas. Las ramas que
mas aportaron positivamente a la variacién de la poblacién ocupada fueron Industrias manufactureras:
Actividades artisticas, entretenimiento, recreacion y otras actividades de servicios; y Comercio y
reparacién de vehiculos con 2,0, 1,6 y 0,8 puntos porcentuales, respectivamente.

Dentro de la poblacién ocupada, las personas con nivel de posgrados representan solo el 5.67% tal
como se aprecia en la siguiente tabla:

¢ Boletin Técnico. Gran Encuesta Integrada de Hogares (GEIH), Bogota D.C. 30 de diciembre de 2022. DANE
7 Expresada en Miles de Personas.
8Comprc-:nde poblacion ocupada y desocupada segln nivel educativo.
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Poblacidon ocupada segiin nivel educativo
Noviembre (2022-2021)
Moviembre Nzwifmlﬂll.me.1 r Q‘a;égcién Contribucion
2022 2021 porcentual en p.p.

Poblacién ocupada 22.486 21.267 57*
Posgrado 1277 990 28,9*% 1.3
Basica secundaria 7424 7.200 3.1 1.1
Ninguno 2810 2.592 84 1.0
Tecnolégica 911 722 26,3* 0,9
Bésica primaria 4315 4.146 4,1 0.8
Educacién media* 1.253 1.095 14,4* 0,7
Técnica profesional 1.695 1.650 2.7 0.2
Universitaria 2.785 2.752 1.2 0.2

*Variacion estadisticamente significativa

Pp Puntns porcentusfes.

Notas: » Educazion medis® incluye media académica, madis técnica ¥ normalista

»las de 0% 2 partic de 13 Clasifics o i h i de |3 Eduracion adaptada para Colombis (CINE - 2011 ALY Esta a1 un sistema de refarencia

quie IGUFA LT MAarco do para fas
* L datns de 1as poblacianes astin en miles se personas.
» Par efacto de redondeo y La nancisién de la categonia “No informa / no determinado’. 1a suma de las poblaciones y comtribucianes puste diferir det total
* Davos con i de ton Base #n los resultados dei Censs Naconal de Poblacidn y Yivenda 2018,
Fuente: DANE, GEH

Ahora analizando el porcentaje de personas con nivel educativo de posgrado que se encuentran
desocupadas, estas representan sélo un 1.4% de acuerdo con la siguiente ilustracion:

Poblacion desocupada segiin nivel educativo
Noviembre (2022-2021)

Nivel educativo Moviembre Novip.rnbre ‘,"ar.i-n-cinn Contribucion
2022 2021 porcentual of pop.

Poblacién desocupada 2.361 2772 -14,9*

Basica secundaria 875 1.121 -22,0* -89
Universitaria 237 301 -21,5 -2.3
Basica primaria 394 458 -13,9 -2,3
Tecnolégica 81 114 -28,9 -1,2
Técnica profesional 260 273 -4,5 -0.4
Posgrado 32 30 7.1 0,1
Ninguno 200 192 45 0.3
Educacién media* 277 . 259 7.2 0,7

* varlacion estadisticamante sigaificativa

pup. Pumtes porcantusles.
Notas: - Educackon media® inciuye mediz académica, media téenica y normaksta
+las : de ed k2 & partir de fa Clasificaci N 1 e |a Ed. P para Colomiia {CINE - 2011 AL Esta es un sistema de refe
intamacional que N marcoe para las dhati
*+ Los datos de las pobiationes sstan en miles de persgnas.
* Por efecto de redondes ¥ fa no inclusitn de ta categona "No infarms / no determinade”, la sema de las peblaciones y contnbucones pusde diferir dek totat
+ Datos COR PrOoyECc da & i cort base & los resultados de! Censa Macional de Poblacion y Yivienda 20iR,
Fuente: DANE, GEH.

De lo anterior se concluye entonces que, de la fuerza laboral total, ante el bajo porcentaje de la
poblacién con nivel educativo de posgrado desocupada, se puede ver reducido el nivel de oferta para
la prestacién del servicio que se pretende contratar. Adicionalmente, en casc de verse afectada la
contratacion por la reduccion de la oferta de esta poblacién, los datos aqui representados dan cu;te’/
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de la posibilidad de ajustarse a la experiencia adquirida por la poblaciéon con nivel educativo
universitario, que es considerablemente alta en comparacion con la de nivel educativo de posgrado.
No obstante, la informacion registrada del nivel de desocupacién podria aumentar la dificultad de la
contratacion al considerar el alto nivel de la poblacién ocupada en el nivel educativo de posgrado y
universitario.

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

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

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

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

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

9.6 ESTUDIO DE LA DEMANDA EN INVIMA

En el afio 2022 y 2023, el Instituto contrat6 a profesionales bajo la orden de prestacion de servicios, y
sus honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico y experiencia requerida para cada
caso, a continuacién, se relacionan algunos contratos:

Mensualidades
Objeto del Contrato

Nol | Plazode | Valor Total del
Contrato | ejecucién Contrato

analisis, estudio y emisién de conceptos técnicos a las |
solicitudes y requerimientos que se presenten con
relacién a las actividades de evaluaciéon de registros
$27.372.130 $2.737.213 sanitarios, tramites asociados, y las demés que sean
. asignadas a la direccion de medicamentos y productos
i |bio|<’3gicos del instituto nacional de vigilancia de

| medicamentos y alimentos - Invima.

. 389 DE

‘ Prestar los servicios profesionales para apoyar"Eln
|
i 2022

300 (Dias)
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No/ Plazo de | Valor Total del | Mensualidades 3
Contrato | ejecucion Contrato Ohjata deliContrato ;

| ‘ Prestar los servicios profesionales para apoyar el|
|

andlisis, estudio y emisiébn de conceptos técnicos |
; especializados a las solicitudes y requerimientos que se |
; presenten con relacion a las actividades de evaluacion de
$ 37.458.000 | $3.745.800 | registros sanitarios, tramites asociados, y las demas que
sean asignadas a la direcciéon de medicamentos y
productos biolégicos del instituto nacional de vigilancia de
- _ | medicamentos y alimentos Invima. o
’ Prestar los servicios profesionales para apoyar en las
actividades de socializacion  relacionadas  con
Farmacovigilancia, analisis y
revisién de reportes de eventos adversos, planes de
| gestion de riesgo e informacién relacionada con la
seguridad de los medicamentos, _
fitoterapéuticos, suplementos dietarios, homeopaticos y
emitir concepto especializado de las actividades de
| | vigilancia epidemiologica y
| de post comercializacién asociadas a la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto
Nacional de Vigilancia de
| Medicamentos y Alimentos INVIMA.

300 (Dias)

070 DE
2022

300 (Dias) | $38.558.000 |$3.855.800

! | Prestar servicios profesionales para realizar las
actividades de seguimiento y revision de los eventos
| adversos y la informacion técnica asociada a la calidad y
| 180 (Dias) | $19.111.356 |g¢3.185.226 | seguridad brindando el concepto técnico segun los |
criterios en farmacovigilancia para la vigilancia post
comercializacion del instituto nacional de vigilancia de
medicamentos y alimentos Invima

367 DE
2023

! Prestar servicios profesionales para realizar la evaluacion
de planes de gestion del riesgo, seguimiento a programas
de post comercializacion y evaluacion de eventos

| 180 (Dias) | $ 17.346.900 $2.891.150 | adversos competencia del grupo de farmacovigilancia de

‘ | la direccion de medicamentos y productos biolégicos del

1
[ | instituto nacional de vigilancia de medicamentos y
‘ | | alimentos -Invima.
|
|
1

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

9.7. ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

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

Sl W
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VALOR
No. DE CONTRATO | CONTRATANTE OBJETO MENSUAL

ESE HOSPITAL [Prestacion de servicios profesionales como quimico
MSPS-CD-816-2022 DEPARTAMENTALfarmacéutico de la ese hospital departamental san Rafael de| $4.300.000
SAN RAFAEL [Fundacién

INSTITUTO Prestar servici fesi les imico f &uti
COLOMBIANO vicios profesionales como quimico farmacéutico para

1162-2022 AGROPECUARIO -pPovar las .actividades a cargo de la direccién técnica de|$5.092.000
ICA nocuidad e insumos veterinarios.
INSTITUTO

COLOMBIANO Prestar servicios profesionales como quimico farmacéutico para

1135 de 2022 apoyar las actividades a cargo de la direccion técnica de|$5.092.000
AGROPECUARIO - . A . e

ICA nocuidad e insumos veterinarios

INSTITUTO DE  Brindar apoyo en la revisién, extraccion y validacion de

CD 26/2022 EVALUACION nformacién_obtenida a partir de base de medicamentos y

TECNOLOGICA demas actividades derivadas del proyecto, en el marco de los
EN SALUD compromisos contractuales adquiridos por el IETS.

$5.500.000

ESE HOSPITAL restacion d - fesional imica farmacéutica
427-2023 SAN FELIX LA Prestacion de servicios profesionales como quimica farmacéutic $ 4.326.000

DORADA de la Empresa Social Del Estado Hospital San Félix

HOSPITAL LOCALP tacion del - fesional imico farmacéutico del
CTO 460 2023 DE PUERTO restacion del servicio profesional como quimico farmacéutico $2.755.000

LOPEZ ESE Hospital Local De Puerto Lopez E.S.E.

9.8 CONCLUSION

Como se evidencia en el analisis de la demanda, en afios anteriores se han contratado estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacién Directa, y
generalmente el plazo de ejecucion se contempla por varios meses. Igualmente, el analisis de la oferta
da cuenta de disponibilidad de los profesionales requeridos para el objeto contractual requerido. EI
valor del contrato es cancelado en pagos mensuales vencidos, una vez se presta efectivamente el
servicio a satisfaccion del supervisor del contrato, previa presentacion de informe de actividades y sus
anexos en debida forma, certificacién de cumplimiento expedida por el supervisory pago de los aportes
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al Sistema General de Seguridad Social Integral, en los términos y porcentajes contenidos en las
normas vigentes sobre la materia.

10. REGULACION INTERNA SOBRE HONORARIOS.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de educacion
(universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademaés de la experiencia e idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan estipuladas en
Resolucién No 2023000437 del 10 de enero de 2023 — “Por la cual se adopta para la vigencia fiscal
2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Contratos de Prestacion de Servicios Profesionales
y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima” o
en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

Atentamente,

Firma: ,ﬂ,gﬂd '?W H’

Nombre: $INDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
Cargo: Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos

Area técnica Grupo de Gestién Contractual Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacion

Elabor: Reviso:

Anyi Paez — Técnico Administrativo -

DMPB

Aspectos Juridicos: Ana Carolina
A O T Robles T — Abogada GGC
- (\\{1 Bk .

Analisis del Sector y riesgos: Jorge
William Gil Villegas M

KATHERINE GUTIERREZ TRIANA

Jefe @ficinaA re: desPlapgacion
Aprobo: £ T in “%p??'{&iﬁ{ ; s
William Saza — Coordinador GFV - ~ §E W aivwe
DMPB . Oficina Asesora de

. Aprobd: Planeacion L,
1~ Adriana del Pilar Botia Rodriguez Visto bueno inversion

¢ Asesora de la Direccion General con I

Delegacion de Funciones del Grupo CF\O-M ~T5234-Alvu
de Gestion Contractual
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; GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL |
N FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA
Cédigo: GAD-GCT-FM20 Version: 01 | "echa de Eymision: 2022-
Bogota D.C.
Sefior(a)
JOHANA VALBUENA CASTANEDA

Ciudad, Bogota D.C

Asunto: Invitacién a presentar propuesta

Cordial saludo,

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

Objeto:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA APOYAR EL PROCESO
DE EVALUACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS Y LOS DATOS DE CALIDAD Y SEGURIDAD
Y PROYECTAR CONCEPTOS TECNICOS DE FARMACOVIGILANCIA DE ACUERDO CON LOS
PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS PARA LA VIGILANCIA POST COMERCIALIZACION EN
EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.

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

OBLIGACIONES GENERALES:

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

2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas.

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

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

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

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de
calidad y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

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

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

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

ST B 3 cle: Vi Wiy e Meonzan g it
Oficina Principal: Cra 10 1 3 — &
i Administrativo: Cra ) 3
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.
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Acatar las instrucciones v recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actuen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarios a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello presente, informar inmediatamente al Invima.

Al finalizar el contrato, deberd devolver todos los elementos entregados por el invima para su
gjecucién, 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.

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

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

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

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

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

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apoyar la realizacidén de analisis de los eventos adversos asociados a los productos
competencia de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolégicos y la gestion en la
plataforma de reporte VigiFlow segun le sean requeridos a través de las herramientas
dispuestas para ello.

2. Gestionar y acompafar en el desarrollo de las actividades relacionadas con el cumplimiento
de las metas POA, de visitas de seguimiento al programa Nacional de Farmacovigilancia
en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm.

3. Apoyar en la evaluacion de los datos relacionados con la calidad y seguridad de los
productos objeto de vigilancia por parte de la Direcciéon de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del Invima.

4. Proyectar conceptos técnicos para la elaboracion de informes, documentacion de
actividades y resultados de interés general asociados a la Farmacovigilancia, en apoyo a
las actividades desarrolladas por el Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolagicos.

5. Apoyar el desarrollo de las actividades técnicas de vigilancia post comercializacion,
orientadas al uso, prevencion y control de los productos farmacéuticos, en
acompanamiento a la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos, segln le sean
requeridos a través de las herramientas dispuestas para ello.

6. Proyectar y/o revisar, respuesta a las peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas por
los usuarios, radicados en los distintos canales de comunicacion dispuestos por el Instituto
para orientar en los temas relacionados con Farmacovigilancia y VigiFlow.

7. Aportar y apoyar en la evaluacién de las alertas sanitarias segln las diferentes fuentes de
informacién establecidas en los procedimientos y proyectar conceptos técnicos al respecto.

8. Contribuir a la socializacion de propuestas normativas y actividades técnicas de mejora,
encaminadas a la orientacion sobre el sistema de reporte y captacion de eventos adversos,
en apoyo al Grupo de Farmacovigilancia, segln le sean requeridos.

9. Asistir y participar activamente de las reuniones y/o comités en que sea invitado con el fin
de apoyar y complementar la informacién necesaria de los asuntos que se someten a
consideracion del Grupo de farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Instituto, en atencién a la normatividad legal vigente.
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NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no
podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion
previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los
resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y
ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que
trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

Duracién

El objeto del contrato se ejecutara por tres (3) meses y veinte (20) dias, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Presupuesto

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de VEINTE MILLONES DOSCIENTOS
CUARENTA Y CINCO MIL SETECIENTOS TREINTA Y CINCO PESOS MCTE ($20.245.735.00)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
NO APLICA IVA.

Forma de Pago

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el
servicio y a satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida
por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salu
pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del
contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiente manera:

1. MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIUN
MIL QUINIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS MCTE ($5.521.564.00) incluidos todos los
impuestos a que haya lugar. NO APLICA VA

NOTA 1: El valor del tltimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecuciéon del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto
y en caso de que el valor del uitimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la
liberacién en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores
de referencia establecidos en la Resolucion No. 2023000437 del 10 de enero de 2023 — “Por fa
cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Contratos
de Prestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima’.

Presentacion de propuesta

Requisitos de idoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica
Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion Gerencia de la Calidad o Auditoria de Salud.

Requisitos de experiencia: El contratista debe contar con doce (12) meses de experiencia
profesional relacionada con alguna de las siguientes actividades:
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Procesos de auditoria y/o evaluacién de aspectos de calidad, y/o farmacovigilancia de los
productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

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

Para este perfil aplica lo siguiente:

Titulo profesional en Quimica Farmacéutica con cuarenta (40) meses de experiencia profesional
relacionada en: Procesos de auditoria y/o evaluacion de aspectos de calidad, y/o farmacovigilancia
Je los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

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

Hoja de vida del SIGEP actualizada

Cargue en PDF el documento: Formato Declaracion de Bienes y Rentas y Registro de

Conflictos de Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019. En

https://www.funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

3. Cargue en PDF la Declaracidon del impuesto sobre la renta y complementarios, Ley No.

2013 del 30 de diciembre de 2019 Articulo Cuarto. En

https:/iwww funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

Copia del documento de identidad legible

Documento soporte de la definicién de la situacion militar (aplica para los hombres)

Soportes formacion académica

Copia de la tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedentes del consejo

superior que regule la profesién u oficio (cuando aplique)

8. Certificaciones de experiencia, las cuales deben contener claramente el cargo o las
funciones, obligaciones desempefiadas y el tiempo de servicio (fecha de inicio y de
finalizacion).

9. Certificado de afiliacion EPS — Régimen Contributivo, como independiente y/o documento
que lo exonere

10. Certificado de afiliacion a fondo de pensiones.

11. Examen de salud preocupacional de ingreso (para establecer la vigencia de éste tipo de
examenes, se debe observar lo sefialado en el articulo 18 del Decreto 723 de 2013,
compilado en el articulo 2.2.4.2.2.18 del Decreto Unico Reglamentario 1072 de 2015)

12. Registro unico tributario — RUT (conforme a la ultima actualizacion de la DIAN).

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

14. Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses. - GDI-DIE-FMO00S.

15. Formato Compromiso de Confidencialidad de Ia Informacion. GTH-SVI-FMO10.

[\ -

NOoO oA

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

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

El proponente que no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacién y Gestién del
Empleo, SIGEP, del Departamento Administrativo de la Funcién Publica, debera solicitarla a la
Entidad, aportando copia de la cedula y direccion de correo electrénico a las siguientes
direcciones: mforerog@invima.gov.co y cflechasb@invima.gov.co, y posterior a ello cargar y
actualizar los documentos requeridos.
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Por ultimo, y en atencién a que la contratacién de prestacion de servicios profesionales y de apoyo
a la gestion para el afio 2023 se realizara por la plataforma SECOP I, se recuerda que quienes
pretendan ser contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior,
sugerimos consultar el instructivo para creacion y activacion de usuarios en el SECOP II de
Colombia Compra Eficiente, el cual se encuentra disponible en el siguiente link:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce documentos/registro_secopii.pdf

Atentamente,

ool H

SINRY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL

Director Técnico {E) de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolagicos

Proyecté: apaezfé

Revisé: wazal :‘é»_;f
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Bogota D.C.

Sefior (a)
SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
Ciudad, Bogota D.C

Asunto: Propuesta de Servicios
Cordial saludo,

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

OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA APOYAR EL PROCESO
DE EVALUACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS Y LOS DATOS DE CALIDAD Y SEGURIDAD
Y PROYECTAR CONCEPTOS TECNICOS DE FARMACOVIGILANCIA DE ACUERDO CON
LOS PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS PARA LA VIGILANCIA POST COMERCIALIZACION
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —~ INVIMA.

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

OBLIGACIONES GENERALES:

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

2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas.

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

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

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

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de
calidad y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razon de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divuigarla o publicarla en
cualguier medio.

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

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

15. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a traves del supetrvisor designado.

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.



17. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actlien por fuera de Ia Ley, con el fin de

18.

19.
20.

21

22.

23.

24.

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

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

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

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

. Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el

articulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 201 Sy entregar el certificado respectivo en el Grupo
de Gestién Contractual.

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

Cargary actualizar en su usuario del Secop ll, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

Las demds que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del objeto
contractual.

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apoyar la realizacién de analisis de los eventos adversos asociados a los productos
competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos vy la gestidén en la
plataforma de reporte VigiFlow segin le sean requeridos a través de las herramientas
dispuestas para ello.

2. Gestionar y acompafar en el desarrollo de las actividades relacionadas con el
cumplimiento de las metas POA, de visitas de seguimiento al programa Nacional de
Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm.

3. Apoyar en la evaluacién de los datos relacionados con la calidad y seguridad de los
productos objeto de vigilancia por parte de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos del Invima.

4. Proyectar conceptos técnicos para la elaboracion de informes, documentacién de
actividades y resultados de interés general asociados a la Farmacovigilancia, en apoyo a
las actividades desarrolladas por el Grupo de Farmacovigilancia de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos.

5. Apoyar el desarrollo de las actividades técnicas de vigilancia post comercializacion,
orientadas al uso, prevencion y control de los productos farmacéuticos, en
acompafamiento a la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos, segun le sean
requeridos a través de las herramientas dispuestas para ello.

6. Proyectar y/o revisar, respuesta a las peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas por
los usuarios, radicados en los distintos canales de comunicacion dispuestos por el Instituto
para orientar en los temas relacionados con Farmacovigilancia y VigiFlow.

7. Aportary apoyar en la evaluacion de las alertas sanitarias segun las diferentes fuentes de
informacion establecidas en los procedimientos y proyectar conceptos técnicos al
respecto.

8. Contribuir a la socializacién de propuestas normativas y actividades técnicas de mejora,
encaminadas a la orientacion sobre el sistema de reporte y captacién de eventos
adversos, en apoyo al Grupo de Farmacovigilancia, segun le sean requeridos.

8. Asistiry participar activamente de las reuniones y/o comités en gue sea invitado con el fin
de apoyar y complementar [a informacién necesaria de los asuntos que se someten a
consideracion del Grupo de farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos del Instituto, en atencion a la normatividad legal vigente.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista
no podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion



previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los
resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y
ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de
que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

Duracion

El objeto del contrato se ejecutara por tres (3) meses y veinte (20) dias, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Presupuesto

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de VEINTE MILLONES DOSCIENTOS
CUARENTA Y CINCO MIL SETECIENTOS TREINTA Y CINCO PESOS MCTE ($20.245.735.00)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
NO APLICA IVA.

Forma de Pago

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el
servicio y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa
presentacion del informe de actividades y sus anexos en debida forma, ceriificacion de
cumplimiento expedida por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de
seguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse
de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes
sobre la materia, de la siguiente manera:

1. MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS
VEINTION MIL QUINIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS MCTE ($5.521.564.00)
incluidos todos los impuestos a que haya lugar. NO APLICA IVA

NOTA 1: El valor del dltimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previc. 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: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores
de referencia establecidos en la Resolucién No. 2023000437 del 10 de enero de 2023 — “Por la
cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los Contratos
de Prestacién de Servicios Profesionales y de Apoyo a la Gestion del Instituto Nacional dg
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima”. }

Presentacion de propuesta

Requisitos de Idoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica

Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion Gerencia de la Calidad o Auditoria de
Salud.

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

Procesos de auditoria y/o evaluacién de aspectos de calidad, y/o farmacovigilancia de los
productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima.



Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en la Resolucion No 2023000437 del 10 de
enero de 2023,

Para este perfil aplica lo siguiente:

Titulo profesional en Quimica Farmacéutica con cuarenta (40) meses de experiencia profesional
relacionada en: Procesos de auditoria y/o evaluacién de aspectos de calidad, y/o
farmacovigilancia de los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima,

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

Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigido al Invima

Copia legible del documento de identidad

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

Copia de Tarjeta profesional y/o matricula profesional

Copia del certificado de antecedentes disciplinarios del ejercicio de la profesion (cuando

aplique)

Formato de Hoja de vida del SIGEP actualizado.

+ Certificado de afiliacién al sistema de seguridad social como independiente (Salud, pension)
y/o documento que asi exonere.

» Copia del Registro Unico Tributario actualizado

¢ Formato de declaracion de bienes y rentas y registro de conflictos de interés. (Ley 2013 de
2019)

» Certificacion cuenta Bancaria

¢ Examen de Salud Preocupacional

e Certificados de antecedentes disciplinarios, fiscales, judiciales y de medidas correctivas.
¢ Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de interés.

e Formato de compromiso de confidencialidad de la informacién

@ ® ® @ o

Atentamente,
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HANA VALBUENA CASTARNEDA
C.C 52.787.631 de BOGOTA



29/8/23, 14:26 Consulta Ciudadana - Declaraciones Ley 2013 de 2019 - Aplicativo por la Integridad Publica

especitica (declarante) Primer nombre

» Para consultar todas las declaraciones de una
entidad Segundo

. B n
» Para consultar las declaraciones por periodo gmibre

¢ Qué informacién encontraré en Primer apellido
los resultados?
Segundo

En los resultados de su busqueda encontrara la apellido
siguiente informacion: Declarante: nombre o razén
social y numero de documento de identidad de quien Numero de
declara; Entidad: sobre la cual el declarante registra documento de 52787681
sus posibles conflictos de intereses; identidad
Cargo/Contratista: cargo del declarante en la entidad
sefialada, o si es contratista en ella; Tipo de UL

it . L, . entidad
publicacion: si la declaracion es de Ingreso, Retiro,
Periddica u Otra (Ley 2013 de 2019); Declaracién
No.: nimero y version de la declaracién, y version que Fecha de dd/mmiyyyy HESE
corrige/modifica;, Fecha de publicacion: fecha en la publicacion

dd/mmlyyyy

cual el declarante publico la declaracion y Estado

declaracién: Finalizado o En revision.

El estado Finalizado indica que el sujeto obligado [ Limpiar busqueda J [ Ir a Médulo de reporte de informacién]
seleccioné su Entidad y Cargo de las listas disponibles

en el sistema; En revision indica que la Entidad o el
Cargo fueron diligenciados por el sujeto obligado y el
Departamento Administrativo de [a Funcion Publica
verificara la informacién consignada para precisar su
validez legal antes de marcar el registro con estado
Finalizado.

RECUERDE QUE: En virtud del principio de buena fe, se presume que la informacién consignada por los sujetos obligados por la Ley 2013 de 2019

es veridica y, por ende, es de uso legal hasta tanto se desvirtiie con los mecanismos consagrados por el ordenamiento juridico vigente.

Si tiene alguna duda o presenta algtin inconveniente, escribanos a: soporteaplicativointegridad@funcionpublica.gov.co indicando su

requerimiento, nombre, tipo y nimero de documento y teléfono de contacto.

Resultados de la busqueda

Declarante Descargar Entidad Cargo/Contratista  Tipo de Declaracion Fecha de Estado
¥
publicacion No. publicacion declaracién

JOHANA INSTITUTO NACIONAL DE CONTRATISTA INGRESO 1249893-02 2023-08-29 FINALIZADO
VALBUENA Declaracion VIGILANCIA DE i 10:24

S Correccién de
CASTANEDA Ley 2013 de MEDICAMENTOS Y 1249893-01
CEDULA DE 2019 ALIMENTOS
CIUDADANIA -
52787681
JOHANA INSTITUTO NACIONAL DE CONTRATISTA INGRESO 1249893-01 2023-08-08 FINALIZADO
VALBUENA Declaracién VIGILANCIA DE - 19:46

N Declaracion inicial
CASTANEDA Ley 2013 de MEDICAMENTOS Y
CEDULA DE 2019 ALIMENTOS
CIUDADANIA -
52787681

Aplicativo por la Integridad Publica

1.4.3

https://www3.funcionpublica.gov.co/fdci/consultaCiudadana/index?tipoPersonald=25&primerNombre=&segundoNombre=&primerApellido=&segundoA... 1/1
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ACTA INDIVIDUAL DE GRADO

REPUBLICA DE COLOMBIA
DEPARTAMENTO DE CUNDINAMARCA
SANTAFE DE BOGOTA, D.C.
1 ,'vma,i
INSTITUTO SAN FERNANDO FERRINI

En la cudad de Santaté de Bogota, D C a los cuatro (4) dias del mes de Juho de 1998, se reumeron
con el fin de formahzar la graduacion de los alumnos de uitimo grado. fos suscnios Rector y Secretana

en la Fectoria del INSTITUTO SAN FERNANDO FERRINI. Institucion aprobada en el nivel de
Educacién Media Académica y autonzada por la Secretaria de Educacion de Santafé de Bogota,

D C . para otorgar el Titulo de BACHILLER ACADEIMICO. segun Fesclucion No 1623 del 5 de Junio

e 1496

Comprobada la stuacion Legal y Acadérnicy de cada ung de oS alumnos que cursaron y aprobaron
lo5 eludios correspunthentes al Mvel de [ ducacion Medha Academica se procedio a oforgar el Titulo
de BACHILLER ACADEMICT al graduands cuyus nombres. apelidos y numero de documento de

enticladl se relacitnan a confinuesacnn

Johana Valbuena Castaiieda

oS30 e antafe e Hupoin Fav
—d

£ fiel copia tomada del Acta Onginal General No 012 del 4 de Julio de 1996 consta de 368
alumnos cormenza con el nombre de ACOSTA HERRERG DIEGO CAMILO y cierra con el nombre de
ZALAMEA CASTANEDA ANGELICA MARIA Frymada por RICARDO RAMOS GALOFRE (Fector) y

FLOR ALBA LEON DE COURRAU (Secretana)
Dada en Santafé de Bogoté D C., a los cuatro (4) dias del mes de Julip de 1998

No requicre Registro de la Secretaria de Educacién segun Decretos 921 del 6 de Mayo de 1994 y
2150 del 5 de Diciembre de 1995, de la Presidencia de la Republica

P
{"‘: Wy 3

i ;ﬁ g‘:f‘

. ; /x”""‘ . y «,;} : Yo
1o e (O i;fﬁé btz -
RICARDO RAMOS GALOFRE FLOR ALBA LEON DE COURRAU

eclor . Secretana
C 3353 437 de Medellin C C 20 283 058 de Bogoté
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Republica de Colombia

CORPORACION TECNOLOGICA
DE BOGOTA

\ . ~
{ A1t 1 N ‘”r;r' sterto 0 L rcrian \.ll‘!!,?nli

et o

Sobana “Baiguéna Tastaneda

¢ 52,787 681 }@os@‘!‘é

Aprabo [us vstudios programados por [ Institucian
mmplio [as requisitos extuidos por los re damentos g ln Wep
par un progeana de formacon Comalogica

le confiere el tthulo de:
Cernologo en Repencia de Farmaria

i testimuonio de o expuesto se oxpide ol presente
diplonu que ast lo acredita
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CORPORACION TECNOLOGICA DE BOGOTA

HIT 860 404 951 %

i Hes KUE NS B201 Mave 100 FES Reg IR

T DE GRADO

NOMBRES ¥ APELLIDOS: JOHANA VAL BUENA CASTANELA
Partador de la C.C. No, 52.787.681 expedida en: Bogols

RPVRE N N LN IO D ] v i verdpae 1oy ol '}!iﬂfﬂl 1014
Q3TN ded 65 ste Eeprthes et FORN Jusr e fustitsiter € obssidaitiaines prre ol Fowssentao o
S Falwcacion Nuperior (11 £.5)

omprelada la situacion legal y Académica del ('a) Sedar
JOHANA VALBUENA CASTANEDA

IIBN CUrsG y aprobé los estudios correspondientes a1 pensurn de la Carers
T:;CNOLO@!IQ ,{: w&“* s ENCIA Qf’: ;:*:'$4'-"_-'.' 't A &y o, f;f:; por iz L RRC IO iﬁj e

rig
wols

TECNOLOGO EN REGENCIA DE FARMACIA

Elgio come requisito de grado, de acuerdo con e Feglamento Estudianty Artigute
132 la segunds opcion, paticipando en ef Curso de Perfecoanarmente el cus
aombo sahsfactonamente, con propiedad y conomiments hacwndose mers.se
(2) al tiulo mencionade

£l Sefior Rector tomo el juramento &l Graduando en ce remomnia gensral de

graduacion reahzads el 30 de Jumo de 20085 Swen promehy cumple felments <.
shEres para conia Patna yla Inshtucion con fa mas ugente pulcniud woneid
e E profesonal

s fiel copia del anginal y se expide en Bogota a los treinta (20) dias del mes o=
Jurio de dos mul seis (2006)

Acta No, 020 Folio 487
Eroconstancia se fvma la preséme acta
/ [
e | )_SQWA,Q;E)
Al BERTO GOMEZ TELLE? FERNANDO BARRAGANTT
' Rector - Secretario Genera( (E}
4

Carrera 21 N° 54-79 - PBX 348 30 61 - Teléfono 255 60 30 - Telefax 312 57 20 - 544 58 66 - A A 5189
Pagina Web www oth edu co - E-mail adimisiones@ctb.edu co - sistemas@cib edu.co - Bogota D C

Powered by S| CamScanner



it } o Fy !nuxiﬂﬁ

La Umversidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales

a.n.ca

Cn Convenio con la

Corporacion Tecnologica de Bogota D.C.

Confiere of Titulo de

q'of stonal cn
SFarmacia Jncfusfma/

*c}ol:mm@a@umm @as’(cmcda

C. 827787 C&!C/C " ‘l/i /CI £).(

&En Testimonio de ells se expide ol presente biploma que asi lo arredinn
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AREA DE CIENCIA Y TECNOLOGIA
FACULTAD DE QUIMICA INDUSTRIAL
ACTA DE GRADO
No. 757-F
1-22-761-V

Fn la ciudad de Bogotd, el dia 30 de Abril de 2009, se llevd a cabo el Acto de
Graduacion, presidido por los Doctores: C®& Hugo Gamboa Ramirez,
presidente: German Anzola Montero, Rector y Adalberto Machado Amador,
Secretario General: en el cual la Universidad de Ciencias Aplicadas y
Ambientales U.D.C.A y dentro del marco dei Convenio suscrito con la
Corporacién Tecnoldégica de Bogotd, previo el juramento reglamentario,
confirié el titulo de

PROFESIONAL EN FARMACIA INDUSTRIAL
A: JOHANA VALBUENA CASTANEDA

Identificado con la cédula de ciudadania No. 52.787.681 de Bogota, D.C.,
quien cumplié con los requisitos académicos, las exigencias establecidas en
los reglamentos y las normas legales y le otorgé el Diploma que lo acredita
como tal.

La Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales, estd autorizada para
conferir este titulo segun lo establecido en el Articulo 18 de la Ley 30 de
1992,

En fe de lo anterior se firma la presente Acta de Grado en Bogotd, el 30 de
Abril de 2009.

Firmada por:

DFRMAN ANSOLA MONTERQO ADALBERTO MACHADO AMADOR CARLOS ADOLFO ARENAS O
Rector Secretario General Vica-Rector Acadeémico

Fo fiel coma tomado del original.
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UNIVERSIDAD DE CIENCIAR APLICADAS Y AMBIENTALE®
U.D.C.A

Tieludantente atoriady por of dlonustene de Churarion acional, tentendn en cuenty gue

goﬁmm‘oal‘l:uam@as{aﬁ&a

C.C.52'787.68) de b Jo/d @D..
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.+ Ciclos Propebeuticos, ofreerde en Convemo ton la CORPORACION TECNOQLOGICA DE BOGOTA,
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Ir ronfeere ol titulo de:
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\REA DE CIENCIAS DE LA SALUD
FACULTAD DE QUIMICA FARMACEUTICA
ACTA DE GRADO
No. 046
1-2-46-V

JeBogota, D.CEl dia 9 de Septiembre de 2010, se llevd a cabo ef
L Clduacion, presidido por fos doctores Jaime Cadena Santos, Presidente
el Ero-Duective; Germdn  Anzola Montero, Rector y Adalberto Machado
AN seoretaro General; en el cual g Universidad de Ciencias Aplicadas y
By Lales U.DVC A, en uso de sus atribuciones estatutarias y conforme al

LOMVENID suserito con  la Corporacion Tecnoldgica de Bogota CTB, previo el
uramente de rigor, confirio ef titulo de

QUIMICO FARMACEUTICO

A: JOHANA VALBUENA CASTANEDA

el Diploma que lo acredita como tal.

La Universidad de Ciencias Aplicadas y Amblentales, estd autorizads para conferir
este titulo segun lo establecido en e/ Articulo 18 de la Ley 30 de 1992, FI Programa
desarroflado para la obtencién del titulo tuvo las siguientes caracteristicas:

» £l disefio curricular del programa de Quirnica Farmacéutica es por ciclos
propedéuticos (Registro Calificado Resolucion 2524 de 26 de Mayo de
2006 del MEN). Un ciclo propedéutico es la unidad o etapa de una
cadena o secuencia de formacidn, con caracteristicas proplas e
independientes. A cada ciclo le estd asociado el desarrollo de
competencias genéricas y especificas, tiene un proposito educativo y
unas exigencias de entrada y de salida.

* Los ciclos que conforman el programa son: Primer ciclo: Ciclo de
Formacidn TecnolSgica (Tecnologia en Regencla de Farmacia) y Segundo
ciclo: Ciclo de Formacion Universitaria (Quimica Farmacéutica).

« Al ciclo de formacién universitaria pueden acceder Tecndlogos graduados
en Regencia de Farmacia, de otras Instituciones de Educacion Superior
debidamente autorizadas, y realizar las actividades de nivelacion que se
consideren pertinentes.

En fe de lo anterior se firma la presente Acta de Grado en Bogotd, el 9 de
Septierbre de 2010,
Firmada por:

GERMAN AN A MONTE RO ADALBFRTO Mﬁ&rﬁaﬁﬂﬂ AMADOR
Hector 5 &aigmyrm General
* 7) Vi /
s fied copus tamade del or i / VY /{/
S S 4
. 4 P .f-'-"l. -"; = . " ;.r
* & /"‘ ,'. bl g o ® ; o P

ADALBERTONACHK D AMADOR
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De contormidad can tos arficidos 160 y 101 del Decreto Ley 2106 da 2016, una vez ivisadas Ias hases de datns del Registra Unica Macienaf de Taleata Humano en Satud se constats que el {1a} sefor{a) JOHANA

VALBUENA CASTANEDRA identifiradn{a)

con €0 327R7GBL 1eqgistea La siagviernts informacmn:

2033-08-15 -3:05:27 PM

Infgrmacion Académica

UNV Local Quimica Tarmacéutica 2010-10-10
UNv Local Quimica farmacéutica 2011-04-08

La informarion dispuesta se ancuentia en procese de astualizacion de conformidad con to sefiafade pnr

Colagio Macional de Mmmticos Farmacenticos de Colombia
3658 DTS SECPETARIA DISTRITAL DE SALUD

el Ministario de Satud y Proteccisn Social, Eftalealo humane en sakid puede conlivnar cjerciendo su profesion u
i que se enconttaban vigentes (Resolucion de aulorizacion de sjercicio en 1sdo el f=iritorio nacional, expedida

scupacinn del drea de o salud, prasentanide los docurentos qpe acredilason ef pii de log r

I. etc ). Ragistre Unico Nacinnal det Talento Humano en Salud {ReTHUS)

por este Minister» o por una Secrotaria de Sahud, y segim la profesion, tarjeta profesi matricula pro







Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Junta Direcliva Nacional

Pore 1 JUICHE G 9

Bogota D.C., 09 de agosto de 2023

CONSTANCIA DE NO SANCION ETICA Y ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS

El Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, corporacion de naturaleza privada, con
Funciones Publicas Delegadas seglin Resolucién. No. 00000087 de 2015, sin 4nimo de lucro, auténoma
y de plena capacidad legal, con PERSONERIA JURIDICA No. 128 de 1937 y NIT. 860.037.402-8

HACE CONSTAR:

Que verificada la informacién a la fecha de expedicién del presente certificado de antecedentes
disciplinarios, sanciones e investigaciones del Tribunal Disciplinario del Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos de Colombia, 6rgano directivo de nuestra organizacién reglamentado por el decreto
1945 de 1996, el (la) profesional en Quimica Farmacéutica, Se encuentra inscrito (@) ante la
Identificacion Unica del Talento Humano en Salud ReTHUS como QUIMICO FARMACEUTICO con su
numero de identificacion.

JOHANA VALBUENA CASTANEDA
Cédula de ciudadania No. 52787681

No se encuentra reportado (a) en ninguna investigacion ética o disciplinaria ante nuestra organizacion,
igualmente no ha sido sancionado (a) por ningln acto que esté tipificado en el Cédigo de Etica del

Quimico Farmacéutico, como un acto que esté en contra de la ética farmacéutica.

De acuerdo con la ley 212 de 1995 y la ley 1164 de 2007 la tarjeta profesional y la inscripcién en el
ReTHUS es vigente siempre y cuando no se presenten sanciones que determinen lo contrario.

Se expide la presente constancia, por solicitud del interesado con destino:
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Atentamente,

L gl ets NMJ@ %,
. Federman Mufiez Parra

Presicente CNQFC
Junta Directiva Nacional
2022-2024

{ ~57 31 333534

¥ d 57 R

® &
o oS » "
flp ‘/F ¥ divacmongecutiva@ongioolombia.org -57 3122851800
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LABORATORIO HOMEOPATICO
LONDON

EL DEPARTAMENTO DE GESTION HUMANA

DEL LABORATORIO HOMEOPATICO LONDON LTDA
CERTIFICA QUE:

La sefiora JOHANA VALBUENA CASTARNEDA, identificada con cedula de ciudadania
No052.787.681 de Bogotd, laboro en esta empresa desde el 2 de Junio de 2015 hasta el 19
de Enero de 2021, con un contrato a término indefinido, durante este periodo se
desempefié en el cargo de DIRECTORA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, con las
siguientes funciones, 1. Velar por el cumplimiento de la resolucién 4594 del 2007 del
Ministerio de la Proteccién Social- Manual de Buenas Practicas de Manufactura Para
Medicamentos Homeopéticos. 2. Ejercer la supervision el cumplimiento de las funciones,
compromisos y actividades realizadas por el personal bajo su cargo. 3. Llevar un adecuado
sistema de la documentacién. 4. Realizar la aprobacién de productos terminados, materias
primas, previa verificacién y aprobacién de informes emitidos desde control de calidad y
algln tercero si aplica. 5. Elaborar e implementar los programas de autoinspeccion,
capacitacion, control de plagas y roedores y estabilidad. 6. Hacer manejo y seguimiento de
los hallazgos encontrados durante las autoinspecciones. 7. Hacer recepcion, investigacién y
documentacién de quejas, reclamos y devoluciones. 8. Gestionar la solicitud de cotizaciones
de bienes y servicios relacionadas con el drea. 9. Apoyar la atencién de las autoridades
sanitarias y del INVIMA durante las visitas de certificacién y/o inspecci6n. 10. Participar
activamente como miembro del comité técnico. 11. Implementar y desarrollar el programa
de farmacovigilancia. 12. Desempefiarse como inspector de BPMMH, velar por el
cumplimiento de todos los procesos que conciernen al departamento de control de calidad.
13.Hacer reportes periédicos al ente regulatorio.

La presente certificacién se expide a los 3 dias del mes de Agosto de 2023,

Atentamente, ll—‘iAO?\d EOQ 1

s
“%mfﬂsém

Gerente General

Av. Calle 63 No. 16A-21 - PBX: 248 1958 - 212 82 92 - A.A. 57368 - Bogotd - Colombia
E-mail: farlondon@hotmail.com * gerencia@homeopatialondon,com






EL DEPARTAMENTO DE GESTION HUMANA
DEL LABORATORIO HOMEOPATICO ALEMAN LTDA.
CERTIFICA QUE:

El sefior (a) JOHANA VALBUENA CASTANEDA, identificado {a) con cédula de ciudadania N°
52.787681 de BOGOTA, laboro en el cargo de DIRECTORA TECNICA, el vinculo laboral se
realizé por medio de un contrato a término Indefinido desde el 16 de junio de 2012 hasta
29 de mayo de 2015, realizando las siguientes funciones.

e  Dirigir las actividades relacionadas con la obtencidn de los registros sanitarios y licencias de
venta.

s Realizar y supervisar trémites ante entidades regulatorias a nivel Nacional e internacional
{asuntos regulatorios).

® Recopilar la informacidn necesaria para el tramite de Registros Sanitarios

e Verificar el estado de los tramites radicados ante las entidades regulatorios y comunicar
oportunamente los requerimientos y/o aprobaciones

s Autorizar los procedimientos escritos y otros documentos, incluyendo maodificaciones

o Vigilar el cumplimiento de las BPMMH

e Atender las auditorias de inspeccién vigilancia y control de las entidades sanitarias.

¢ Representar al comité de farmacovigilancia ante las visitas de inspeccidn y vigilancia de las
entidades sanitarias nacionales e internacionales.

» Elaborar los reportes de farmacovigilancia bimensuales de eventos adversos del INVIMA

s \Verificar y controlar el cumplimiento del programa de farmacovigiiancia

e Coordinar las capacitaciones en temas relacionados con farmacovigilancia para el personal
del laboratorio. :

e Capacitacién, incluyendo la aplicacion y principios de Aseguramiento de Calidad

* Revisar periddicamente las alertas sanitarias emitidas por las entidades sanitarias.

MARCELA RODRIGUEZ RICO
Directora de Gestion del Talento Humano
PBX 3454040 Ext. 1004

Calle 74 A #20 C - 60, Bogotéd D.C - Colombia = PBX:(601) 345 4040 - contactenos@lha.com.co www.[ha.com.co
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CE-006 - 0000000100 — 2023

CERTIFICA

Que la(s) persona(s) relacionada(s) a continuacion esta(n) o ha(n) estado afiliada(s) a

TIPO Y NUMERO DE IDENTIFICACION CC 52787681

NOMBRES Y APELLIDOS Valbuena Castaiieda,Johana
TIPO DE AFILIADO Titular

TIPO DE TRABAJADOR Dependiente, [ndependiente
FECHA DE AFILIACION AL REGIMEN 18/06/2015

ESTADO DE AFILIACION Vigente

ESTADO DE SERVICIO Habilitado

REGIMEN Contributivo

La presente se expide a nombre de Valbuena Castafieda.Johana , a los 29 dias del mes de agosto del afio
2023,

NOTA: Esta certificacion no constituye aprobacién de traslado, ni es documento valido para solicitar
servicios médicos.

@Ali, 6m redro

Banny Yeritza Sarmiento Vanegas
Coordinador Gestion de la Afiliacion
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1] GOBIERNOQ DE COLOMBIA

L]
T Colpensiones

R

LA ADMINISTRADORA COLOMBIANA DE PENSIONES - COLPENSIONES
CERTIFICA QUE

Verificada la base de datos de afiliados, el/la sefior/a JOHANA VALBUENA CASTANEDA identificado/a con
documento de identidad Cédula de Ciudadanfa niimero 52787681, se encuentra afiliado/a desde 01/06/2018 al
Régimen de Prima Media con Prestacién Definida (RPM) administrado por la Administradora Colombiana de
Pensiones COLPENSIONES.

La presente certificacién se expide en Bogot3, el dia 09 de agosto de 2023.

rlﬂ‘.)f,'.';'

Rosa Mercedes Nino Amaya
Direccién de Afiliaciones

Nota: Certificado generado desde la pagina Web. Este documento no es valido para el reconocimiento de
prestaciones econémicas, estd sujeto a verificacién y no tiene costo alguno.

www.colpensiones.gov.eo - [ivesz gratait= {17 10ag
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Yo JOHANA VALBUENA CASTANEDA

Identificado(a) con CC, 52.787.681 En mi calidad de;
[Jservidor piblico ] Comisionado [ Contratista [J Practicante ~ [JOtro
Cual

Idr\?\/l?w lzependen(:ia / Entidad:_INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA . /

Fecha: 08-2023 . ;
Declaracion de ingreso [X] Actualizacion periddica [] Novedad []

Manifiesto mi voluntad de asumir, de manera unilateral, la presente declaracién dé imparcialidad y conflictos de
intereses, teniendo en cuenta las siguieéntes ' s

~ CONSIDERACIONES:

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

CLAUSULA PRIMERA.- Compromisos Adquiridos.

Asumiré explicitamente los siguientes compromisos, sin perjuicio \de la.obligacion de cumplir la Constitucion
Politica y la ley colombiana: ' : : .

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

2. Revelar de manera clara y en forma total a cualquier organismo de control que asl lo solicite informacion de
ia que tenga conocimiento respecto a la entrega de bienes o dinero en especie, en servicios o beneficios, a

cambio de acciones, decisiones u omisiones.

3. Ejecutar las funciones que nazcan en virtud de la relacion laboral o contractual, segun los principios de
igualdad, moralidad, eficacia, economla, celeridad, imparcialidad, publicidad, legalidad y sin ningtn tipo de
presion interna o externa, comercial, financlera o de otro tipo. Atendiendo a las paliticas internas de la
Entidad, especialmente a directrices especlficas del area donde desarrolle las funciones u obligaciones

contractuales de acuerdo al cargo que este desempefiando.

No efectuar acuerdos, realizar actos o conductas que tengan por objeto la colusién con la ejecucién del
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: Conflicto de Intereses

De acuerdo a lo descrito en la Politica de manejo de confliclo de intereses Cédigo GDI-DIE-PL017, el conflicto
de intereses se entiende como aquella siluaclon que puede presentarse al trabajar para una organizacion de
cualquier Indole y que, ante |8 necesldad de tomar declslones, puedan entrar en conflicto los Intereses de la-



in
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organizacion con los intereses personales por dlferentes mohvos para el caso de los servidores pubhcos esta
obligacion la contempla expresamente el articulo 40 de la Ley 734 de 2002, estableciendo lo S|gurente

“Todo servidor publico debers declararse lmped/do para actuar en un asunfo cuando, tenga interés
particular y directo en su regulacién, gestién, control o decisién, o lo tuviere su cényuge, compafiero o
compafiera 'permanente, o algunos de sus: panentes dentro del cuarto grado de consangum/dad
segundo de afinidad o primero civil, 0 su socio o socios de hecho o de dereoho

Cuando el interdés general, propio de Ia funcién pub/rca enire en conflicto con un interés particular y
directo del servidor publico debera declararse impedido.! - - -

(Marque con una X) L
B3 Manifiesto que éonozco el Cadigo Disciplinario Unico (Ley 734 de'2002). g 3
Bg Manifiesto que no tengo intereses financieros, comerc:lales politlcos o de otra fndole relacionados con
las actividades a realizar en el Invima.. D ,
' Manifiesto que no tengo intereses con compaiiias de los productos objeto de VIgllancra del Invima que
puedan afectar mi rmparcra!ldad de acuerdo con'los requ:sﬂos de [a legislacion.
X Me comprometo a informar a mi Jefe: D:recto o al Grupo de Talento Hiimano o de Geshon contractual o

despacho de la Secretarfa General, segun corresponda, tan pronto sobrevenga un conflicto de intereses
donde yo esté involucrado(a), mientras me encuentre laborando con el lnwma

Declaro mis conflictos de mtereses a contmuacuon

1.1

1.2.

Antecedentes con compariids y/o entidades publicas objeto de vngulancna del Invima y/o con’los que el
Invima haya tenido relaciones -comerciales (incluyendo relacién laboral, consultorias, investigacion,
desarrollo, produccion, marketing, proveedores, etc.) durante los ultimos 5 aﬁos (adlcmne o elimine las
filas que sean necesarias): - -

- Nombre de 'lqs Estado'de .

Cargo al que Fecha Inicio Fecha fin

Nombre de Ia productos vinculacién
" pertenezco o sl ; .
Compaiiia " perteneci mdlwg::;is ami N(Xl\ﬂ;g?té) ) MM-DD iRefoD
Prodimédica Natural . , o
Bioenergética SIU, Directora Técnica N.A, Vigente 2021-01-21 vigente
Tutuava 8.A.S. ) : , s
Laboratorio Directora de . . ] '
Homeopatico - Aseguramiento de N.A. - Novigente 2015-06-02 ‘2021-01-19
London Ltda. © Calidad . X

Actividades econ6micas, particlpacién en sociedades :

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

Entidad o negocio Tipo de participacién Fechas
. POSS REECD AAAA-MM-DD
N.A. N.A. N.A.

'Articulo 40 da 1a ley 734 de 2002, “Por la cual se expide el codligo dlsclpllnﬁrio dnico*
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1.3. Grados de consanguinidad y/o afinidad. ‘ :

A_plipa en caso que un familiar cercano que' esté vinculado con compafilas de los prbductos objeto de
vigilancia del Invima: : | N . ' . : ’

: Eptidad‘o ne‘gocio bSiiy Des"_"""ég',‘,fﬂﬁ'tg’ otenc:al; ' ';\Aiim;s.po
N.A; % - NA ’ - T NA
.‘ . £ ’ A ’ '
, ) . LIS

- N.A.

1.5.  Acciones tomédas frente al conflicto de intereses (desdriba):

T ha

bt i N.A.

= e N 1 Al - d

- P

CLAUSULA TERCERA - Consecuencias del incumpliniiento.

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

anticorrupcién. . '
CLAUSULA CUARTA N Finalizacién relacién laboral _ )

El personal vinculado al Invima bajo una relaciéh legal y reglamentaria (en calidad de servidor publico), al’
momento de retirarse de la institucion, debe tener én cuenta que como mecanismo de prevencién, investigacion
y sancién-de actos de corrupcion y la efectividad del control de:la gestién publica, la legislacion establece una
prohibicién en la gestion de intereses privados, cuando el cargo o la labor.a desempefiar en el sector privado se
-encuentra relacionado con los asuntos que hubiere conacide en el desempetfio de sus funciones como servidor

ptiblico. =5 S L ; . |
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En el evento de determinarse que las actividades que pretende desarrollar una vez desvinculado del Invima
constituyen asuntos relacionados con las funciones propias del cargo que ejercié en la-entidad, operarén las
prohibiciones contenidas en el articulo 3° de la ley 1474 de 201 12 asl. L .

'
1

Prestar, a tftulo personal o por interpuesta persona, servicios de
asistencia, representacrén o asesorfa en asuntos relacionados con las
Prohibicién 1 . | funciones propias del cargo, o permitir que ello ocurra, hasta por el
término de dos (2) afios después de la dejacién del cargo, con
respecto del organismo, entidad ‘o corporacion en la cual presté sus
. Servicios, .
[ -Prestar servicios de asrstenc:a representacién o asesorfa a quienes
' “estuvieron sujetos a la inspeccién, vigilancia, control o regulacién de la
Prohibicién 2. entidad, -corporacion u organismos al que se haya estado vinculado
' » . | .[hasta por el término de dos (2) afios después de la dejacién del
cargo, en asuntos relacionados con las funciones propias del cargo].
Prestar servicios de asistencia, representacion o asesorfa a quienes :
. ¥ estuvieron sujetos-a la mspecc:dn .vigilancia, control o regulacion de la
Prohibicién 3 enttdad corporacién u organismos al que se haya estado vinculado
A S . respecto de los asuntos concretos de los cuales eI servidor conocié
) en ejercicio de sus funciones’.

Cabe resaltar que las' prohibiciones previstas en la norma antes citada se apllcan Gnica y exclus;vamente
respecto de asuntos que tengan relacién con las funcuones propias del cargo que desempeno en el Invima, por
tanto, los ex servidores pubhcos podran asistir, representar 0 asesorar con respecto de las entidades para las
cuales prestaron sus servicios o a quienes estuvieron sujetos' (personas naturales o juridicas) a su inspeccion,
vigilancia, control- o regulacién, en asuntos distintos a aquellos que ‘se. relacionen. con las especificas y
concretas competencias que desempefiaron durante ej tlempo de su vinculacion a la entidad.
!

Para el caso de los contratistas que finalizan el término de ejecticion desu contrato deberan tener en cuenta
las restricciones respecto al manejo confidencial de la informacion, toda vez que la informacién, documentacion
o conocimiento derivado del'‘contrato de.prestacién de servicios no debe ser empleado en beneficio propio a de
terceros siempre y cuando no se trate de informacion publica, especialmente en aquellos casos en los que
pretenda vincularse a persona natural o luridica que se enouentra bajo Ia mspecmon vigilancia y conttol del
Invima. : : \

- Asl mismo, los ex servndores publicos o ex contrat;stas del Invima no tlenen la facultad de hacer declaraciones,
representacrones 0 adqumr compromisos en nombre de.la entldad ni de tomar decisiones o iniciar acciones que
genéren obhgacrones a su cargo. i : >

Para constancia de lo anterior y'como manifestacion de la aceptacion de Ios compromlsos unx!aterales previstos -
en esta decl amén conflictos de mtereses se furma el presente documento ' .

el ccaz'—‘r‘aité)%& SR LI -

ﬂ FlrmayCédula -, - p e

2 Corte Constitucional, sentencla C-257 del 7 de mayo de 2013 demanda de inconstitucionalidad en contra del inciso 1° del articulo 3 de Ia
"Ley 1474 de 2011 Conjuez Ponente; Jaime Cérdoba Tuwrw ) !

e , . w "



LLASLASIVIEN I

POTENCIA DE LA

par
'O DE FARMACOQVIGILANCIA DE LA DI RECCION
)S Y PRODUCTOS BIOLOGICOS — INVIMA
CERTIFICA QUE:

Una vez revisada la declaracion de transparencia y conflicto de intereses del (la)

profesional contratista JOHANA VALBUENA CASTANEDA, identificada con la Cédula

de Ciudadania No. 52.787.681, quien esta postulado como contratista para el afo

2023, se verifica que no genera algln conflicto de intereses que impida o dificulte el

desarrollo del objeto del contrato, quien manifiesta:

Nombre de la empresa: Prodimédica Natural Bioenergética SIU Tutuava SAS

Fecha de contratacion: Enero de 2021 — actual.

Cargo: Directora Técnica

Nombre de la empresa: Laboratorio Homeopatico London Ltda

Fecha de contratacion: Junio de 2015 — Enero de 2021.

Cargo: Directora de aseguramiento de calidad

Por lo anterior, al profesional en mencién no le sera asignado ningun fipo de tramite

correspondiente a este establecimiento, y en caso de que esto suceda por error

humano, el profesional tiene la obligacion de informar a su coordinador para que le

sea retirado y se asigne a otro profesional.

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

WILLIAM SAZA LONDONO
Coordinador Grupo de Farmacovigilancia
Direccion Medicamentos y Productos Biolégicos

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima wwwinviima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia €3 © ©

{A0)(1) 742 2121 - Bogots
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Yo, JOHANA VABUENA CASTANEDA identificado(a) con cédula de ciudadania No. 52.787.681 expedida en BOGOTA
en mi cargo de CONTRATISTA, suscribo el presente COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACGION
relacionada con el ejercicio de mis funciones

CONSIDERACIONES

1. ElInvima es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al Sistema de Salud cuyo objefo es
el de actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejscutar las politicas formuladas por e
Ministerio de Salud y Protéccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos vy elementos miédico-
quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado
en el articulo 245 de 1a Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan,

2. Se definen los siguientes términos relacionados con el compromiso de confidencialidad y tomados del articulo 6
de la Ley 1712 de 2014 y otros documentos

a) Confidencialidad. Propiedad de la informacion que la hace nodisponible o sea divulgada a individuos,
entidades o procesos no autorizados!

b) Informacidn: Se refiere a un conjunto organizado de datos contenido en cualquier documento que 1os sujetos
obligados generen, obtengan adquieran, transformen o controlen,

¢) Informacion pablica: Es toda informacion que un sujeto obligade genere, obtenga, adguiera, o controle en
su calidad de tal

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

) Informacién piblica reservada: Es aquella informacion que estando en pader o custodia de un sujeto
obligado en su calidad de tal, es exceptuada, de acceso a la ciudadania por dafio a intereses publicos ¥ bajo
cumplimiento de Ia tolalidad de los requisitos consagrados en el articulo 19 de esta ley.

fi Publicar o divulgar: Significa poner a disposicion en una forma de acceso general a los miermbros del publico
& incluye la impresion, emision y ias formas electronicas de difusion

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

a} Politica Sistema de Gestion integrado cuyo objetivo es definir los compromisos institucionales de direccion
y calidad para el optimo desempeno de la funcion publica y 1a gestion de la entidad hacia la materializacion de
su mision, vision y objetivos dentro de los pringipios éticos

b) Politica de prevencion del dano antijuridico y defensa de los intereses del Invima la cual establece los
parametros preventivos a seguir con el fin de evitar que las actuaciones administrativas y la toma de decisiones
en las distintas areas y dependencias del instituto generen hechos u omisiones que causen un dafic a los
cludadanos quienes no estan en la obligacion legal de soportar y que en ultimas el resultado sea el detrimento
del patrimonio de la entidad y por ende del Estado. Adicionalmente con estos lineamientos se pretende
garantizar que, los procesos judiciales en los que sea parte el Invima, sean resusltos dentro de la legalidad en
los términos judiciales y en beneficio de los intereses de la entidad: Integrando aspectos relevantes de
naturaleza preventiva, para evilar la ocurrencia o disminuir los efectos dariinos del debate exirajudicial o
judicial

PNTCISONEC 27000 Tecrologia de la informacién Técnkas de seguridad  Sislemas de gestion de a seguridad de s informacion (SGSY. Visién
general y vocabulario 2017.

Powered by B CamScanne
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naturaleza preventiva, para evitar la ocurrencia o disminuir los efectos dafinos del debate extrajudicial o
judicial.

Pa!it?ca de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para prevenir y manejar
conflictos de intereses que afecten el desarrolio de las funciones u obligaciones por parte de los servidores

publicos, practicantes, contratistas, comisionades o quienes partioipen en intercambios técnicos, apoyo y
cooperacion a nivel nacional e internacional,

Politica de Cumplimiento y ética Cédigo, la cual orienta las actuaciones internas, interinstitucionales e
intersectoriales del Invima y sus colaboradores, en un marco de cumplimiento de normas juridicas y ética
mstitucional, que permitan salvaguardar su buen nombre y la confianza de los ciudadancs, mediante la

determinacion de ejes estratégicos y lineas de accion.

Politica de tratamiento y proteccion de datos personales gue establece lineamientos para el fratamiento,
manejo, proteccion y actualizacién de la informacion personal de los ciudadanos y servidores publicos
registrada en las bases de datos del Invima, de acuerdo a lo establecido por la normatividad vigente,

Politica de Gestién Documental que define los lineamienios para la gestion documental en cualguier soporte
fisico y/o electronico que se maneja en el Instituto Nacional Vigilancia de Medicamento y Alimentos - Invim
basados en las metodologlas definidas por el Archivo General de la Nacién para normalizar la produccion de
informacion desde su creacién, uso y mantenimiento; garantizando en todo momento fa integridad,
autenticidad y veracidad de la informacion, bajo parametros técnicos de organizacién, tramite, gestion,
conservacion y disposicion final, soportados en los principios Archivisticos.

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

info

rmacion y las comunicaciones, entre otras disposiciones y adiclonalmente sus dacretos reglamentarios

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

Atendiendo

COMPROMISOS

io anterior, me compromelo a.

1. Cumplir con los deberes de todo servider publico establecido en el articulo 34 de (a Ley 734 de 2002 “por ia cual

58 exp

e el Codigo Disciplinario Unico” o las obligaciones plasmadas segin corresponda

2 Custodiar y culdar la documentacién e informacion que por razdn de mi empleo, cargo o funcion, conserve bajo

i

~uidado o a la cual tenga acceso, e impedir o evitar la sustraccion, destruccién, ocultamiento o utilizacién

indebidos

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

d.

b

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

lenga un valor comercial por ser secreta, y

COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, DECISIDN 488 def 2000, Régimen Comun sobre Propledad industiial, e XV - capitulo 8
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¢. Haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legltimo poseedor para mantenerla secreta

La informacion de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de Ins

productos; a los métodos o procesos de produccion; o, a los medios o formas de distribucion o comercializacion
de productos o prestacién de servicios.

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

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

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

7.

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

tacion de jos compromisos unilaterales previstos en el

Paca constancia de lo anterior y como manifestacion de la at:ef 1% e
als del JOZD
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LA SUSCRITA SECRETARIA GENERAL (E) DEL INVIMA Y LA ASESORA DE LA
DIRECCION (E) GENERAL CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO
DE TALENTO HUMANO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

CERTIFICAN QUE:

El Invima necesita adelantar una contratacién cuyo objeto consiste en PRESTAR
SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA APOYAR EL
PROCESO DE EVALUACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS Y LOS DATOS DE
CALIDAD Y SEGURIDAD Y PROYECTAR CONCEPTOS TECNICOS DE
FARMACOVIGILANCIA DE ACUERDO CON LOS PROCEDIMIENTOS
ESTABLECIDOS PARA LA VIGILANCIA POST COMERCIALIZACION EN EL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —
INVIMA.

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

Esta certificacion se emite dentro de los parametros establecidos en el articulo
2.8.4.4.5, del Decreto 1068 de 2015.

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

A AL

ADRIANA DEL PILAR BOTIA RODRIGUEZ

Secretaria General (E)

\ ot <) 2\
TH’A MILET PABLOS CORREDOR
Asesora de la Direccnon (E) General con delegacion de Funciones del grupo de

Talento Humano

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Gficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia € € ©
(60)(1) 742 2121 - Bogots N :






GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

invima CONSTANCIA DE |DONEIDAD Y EXPERIENCIA
Codigo: GAD-GCT-FM16 ~ Version: 01 Fecggzdzeoi‘"'(‘)'?"”

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

El (la) suscrito (a), en cumplimiento de lo sefialado articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto Unico 1082
de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y de la Ley 1150 de 2007, se permite dejar
constancia que, una vez revisada la propuesta presentada por JOHANA VALBUENA
CASTANEDA, identificado(a) con la cédula de ciudadania No. 52.737.681, cumple con los
requisitos de idoneidad y experiencia exigidos en los estudios y documentos previos, de la
siguiente manera:

Idoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica

Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion Gerencia de la Calidad o Auditoria de
Salud.

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

Procesos de auditoria y/o evaluacion de aspectos de calidad, y/o farmacovigilancia de los
productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en la Resolucién No 2023000437 del 10 de
enero de 2023:

Para este perfil aplica lo siguiente:

Titulo profesional en Quimica Farmacéutica con cuarenta (40) meses de experiencia profesional
relacionada en: Procesos de auditoria y/o evaluacidon de aspectos de calidad, y/o
farmacovigilancia de los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

Siendo asi, se considera la persona adecuada para la suscripcion y ejecucién del contrato de
prestacion de servicios cuyo objeto consiste en: PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES
ESPECIALIZADOS PARA APOYAR EL PROCESO DE EVALUACION DE LOS EVENTOS
ADVERSOS Y LOS DATOS DE CALIDAD Y SEGURIDAD Y PROYECTAR CONCEPTOS
TECNICOS DE FARMACOVIGILANCIA DE ACUERDO CON LOS PROCEDIMIENTOS
ESTABLECIDOS PARA LA VIGILANCIA POST COMERCIALIZACION EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.

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

fodoAbpo- 1.

SINDY PAHOYA PULGARIN MADRIGAL
Director Técnico (E)/de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Direccion de Medicamentos y Productos Biol6égicos
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES PIB

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO i 301
GENERAL DE LA NACION No. 230658523

Bogota DC, 04 de septiembre del 2023

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacion de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), el(la) serior(a) JOHANA VALBUENA CASTANEDA identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 52787681

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

[
ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes debera contener las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes. —l
{Cuando se trate de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las
|anotaciones que figuren en el registro. (Articulo 238 Ley 1952 de 2019)

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

SATARSEERAN

CARLOS ARTURO ARBOLEDA MONTOYA
Jefe Divisién de Relacionamiento Con El Ciudadano

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

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






CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

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

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacioén del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy lunes 04 de

septiembre de 2023, a las 18:43:24, el nimero de identificacion, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Cédula de Ciudadania
No. Identificacion 52787681
Cadigo de Verificacion 52787681230904184324

Esta Certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y nimero consignados en el
respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui registrados.

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucion 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecanica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

1D LOZANO PUENTES
Contralor Delegado

Generd: WEB

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






4/9/23, 18:44 Policia Nacional de Colombia

HhOBBGY f

POLICIA NACIONAL
DE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 06:44:25 PM horas del 04/09/2023, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 52787681
Apellidos y Nombres: VALBUENA CASTANEDA JOHANA

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

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

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

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

Direccién: Avenida El Dorado # 75
— 25 barrio Modelia, Bogota D.C.
Atencion administrativa: Lunes a
Viernes 8:00 am a 12:00 pmy 2:00
pm a 5:00 pm

Linea de atencidn al ciudadano:
5159700 ext. 30552 (Bogota)
Resto del pais: 018000970 112
E-mail: dijin.araic-
atc@policia.gov.co

Sy <o . .-:_:_
\ \{'\‘g’; .;z_; ?f!‘i‘?f} =),
P < o
@ Ministerio de (G788 Portal Unico de LREEEE GOV.CO
iy u-»" 1o -}

la Republica Defensa Nacional Contratacion

Todos los derechos reservados.

https://antecedentes.policia.gov.co:7005/WebJudicial/formAntecedentes.xhtmi
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4/9/23, 18:45 Consulta RNMC

@ Policia Nacional de Colombia
{2 (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 04/09/2023 06:45:32 p. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°, 52787681 .

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cédigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”. Registro interno de validacion No. 72041047 . La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad y la fecha de expedicién del mismo. Esta consulta es vélida siempre y cuando el nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

Q Nueva Busqueda“ B Imprimir

515 9000

P Policia Nacional de Colombia
¢ @ Direccion General - Cra. 53 N° 26 - 21 ?i; Elr’é‘m::g Goblama.
| voaa et Centro Administrativo Nacional CAN, Bogota D.C. e g tocos B

Linea de atencion: 018000-910112

ES UN
SER POLICiA

https.//srvenpe.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx 11
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45 MINISTERIO DE HACIENDA Y CONTADUR iA

SRECITOTMELIED GENERAL DE LA NACION

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

El documento de identificacion CEDULA DE CIUDADANIA nuamero 52787681 NO
esta incluido en el BDME que publica la CONTADURIA GENERAL DE LA
NACION, de acuerdo con lo establecido en el articulo 2° de la Ley 901 del 2004.

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

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

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

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

Fecha de Consulta: 2023/08/14
Calle 26 No 69 - 76, Edificio Elemento Torre 1 (Aire) - Piso 15
PBX +57(601) 492 64 00
http:/mww.contaduria.gov.co E-mail: bdme@contaduria.gov.co
Bogota D.C. - Colombia

Pagina 1 de 1



MINISTERIO DE HACIENDA Y £ . CONTADURIA
CREDITO PUBLICO " GENERAL DE LA NACION

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

INCUMPLIMIENTO DE ACUERDOS DE PAGO

El documento de identificacion CEDULA DE CIUDADANIA numero 52787681 NO

ha incumplido acuerdos de pago de conformidad con lo establecido en el numeral
5° del articulo 2° de la Ley 1066 de 2006.

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

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

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

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

Fecha de Consulta: 2023/08/14
Calle 26 No 69 - 76, Edificio Elemento Torre 1 (Aire) - Piso 15
PBX +57(601) 492 64 00
http://www.contaduria.gov.co E-mail: bdme@contaduria.gov.co
Bogota D.C. - Colombia

Pagina 1 de 1
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La CC/NIT que ha buscado

No evidencia contratacion en el SEGOP.







