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ESTUDIOS PREVIOS -
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUP‘O: LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ

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 Nacronal de'Vlgllanma de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscnto
al Ministerio de Salud y Proteccmn Socnal y pertenecnente al Slstema de Salud.!

Su ObjethO consiste en actuar como lnstltucuﬁn de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosmeéticos, - dispositivos y elementos médico-quirtirgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las-deméas normas que la modlflquen adicionen o sustltuyan 2 Siendo asi; el
Invima cuenta con junsdlcmon a nivel nacional.

Parael cumphmuento y Iogro de su objetlvo ala Entldad se le asugnaron las S|gu1entes funciones:

“1. Ejercer las funciones de mspecc:on v:g/IanCIa y control a los estableczm/entos productores
y comercializadores de los productos a que hace referenc:a el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actlwdades asociadas con su
produccién, importacién, exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas préacticas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir
los registros sanitarios, asi como la renovacién, amphac:on madificacion y cancelacion de los
mismos, de conformtdad con la reglamentac:on que explda el Gob/erno NaC/onal B

3 ldent/f/car y evaluar las infracciones a las normas san/tanas y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugary aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de ‘conformidad con la Ley 9" de 1979 Y demas
normas reglamentarias.

f Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 ~ Por el cual se esfablece la estructura del Inst/tuto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Inwma) y se. detenmnan las func:ones de sus dependenc:as ”Amculo 2, lbldem e

5. Estab/eCer'lasudlrectnces‘te‘cn/cas y Ios;proced/mlentos de operacion a ejecutarse por
parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.
6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion

de normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(...)
8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos%\p?«
competencia y ejercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo. ‘
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1 0 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. /a ap//caCIon de las buenas practicas o

mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas
actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la ent/dad

()

14. Realizar actividades de informacion y coordinacion con los productores 'y
comercializadores, sobre el cuidado en el manejo y uso de lpos productos cuya vigilancia le
otorga la ley al Instituto.

18. Adelantar camparias de educacion samtana 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. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumpllm/ento de los reqU/SItos establecidos en las normas vigentes.

( )

Asu vez para el optlmo cumphmlento de Ias funcwnes anteriormente indicadas y, de acuerdo con
la organizacion del Invima, se-asignaron funciones especificas a la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, conforme al articulo 19 del Decreto 2078 de 2012, dentro de las cuales se
destacan las siguientes:

(..) : A ‘ ,
1. Analizary proponer a la Direccion General la definicion de estrategias e instrumentos para la
gjecucion adecuada de las politicas y para la aplicacion de las disposiciones legales vigentes en
materia de vigilancia y control de los medicamentos, productos f/toterapeut/cos sup/ementos
dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

3. Adelantar la valoracion y anélisis del riesgo-en las actividades de competenma de la
dependencia y elaborar los informes correspondientes a la decisién de intervencion y tratamiento
del mismo, comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccién General de la Entidad
y a las demas instancias que esta determine. :

6. Eva/uar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacolog/cas en e/ marco del Sistema
Nacional de Tecnologias en Salud.

7. Proponer a la Direccion General la adopcion de los procesos y procedimientos para la —

expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos fitoterapéuticos,

suplementos dietarios, productos bioldgicos y deméas afines a su naturaleza y al procesamiento,
notificacion y comunicacion de los actos administrativos e informacion que de ellos se derive.

10. Expedir los actos administrativos relamonados con los asuntos de su competenCIa o los que
le sean delegados.

13. Asesorar. capacitar y prestar aSIStenCIa técnica a Ios entes territoriales, en la materia de
competencia del area.

17. Realizar actividades permanentes de informacion y coordinacién con los productores y
comercializadores y de educacion 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 demaés afines a su naturaleza.

18. Absolver consultas y em/tlr conceptos técnicos referidos a los asuntos de competencia de la
dependencia. ( )

U Articulo 4, ibidem
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Asi mismo y teniendo presente las funciones antes descritas , el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, expidié la Resolucién N° 2022035262, “Por la cual se
reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y
Se dictan otras dlsposm/ones” en donde se ‘encuentra el Grupo' Técnico de Medicamentos y
Productos Biolégicos, el cual hace parte de la Direccion de Medicamentos y. Productes Biologicos,
el cual tiene entre sus funciones las siguientes: vy

“1. Real/zar las visitas nacionales e mternac:onales de certificacion de Buenas Practicas en

Manufactura, Buenas Practicas de: Elaboracion, ‘Buenas- Précticas de. E/aboracmn de

Radiofarmacos, Buenas Practicas de Laboratorio y demas. cen‘tﬂcamones que de acuerdo

con la normatividad vigente se requieran a los. establec:mlentos competencva dela DII’E"CCIGH
;. de Medicamentos y F’roductos BIO/OQICOS G : .

2. Proyectar Ios actos admlnlstratlvos relac:onados con Ios asuntos de su competenc:/a

3 Parhc;par en. Ia elaborac:on de propuestas de reglamentos tecn/cos y normal/zac;on

~ relacionados con la evaluac:on produccién, comercializacion, vigilancia y buenas
practicas para los. productos competenc:a de la DlreCCIon de Medicamentos y Productos
-+ . Biolbgicos. (...)

Vi 6. Atenderlas consultas de Ios usuarios, del publlco en general de Jos entes temtona/es ylas
- demas autoridades, emitiendo conceptos cuando se requiera, .a fin de brindar la orientacion

e informacion requerlda sobre los asuntos de su competenc:a

. ( } ER .

8. Presentar mformes sobre sus acz‘/wdades y los resultados de gest/én de acuerdo con las

-~ normas, procedlm/entos wgentes termmos y metodologlas adoptadas porel lnstn‘uto

Sk
' : ’ 10 Rewsar y actual/zar Gu:as Proced/m/entos Instruct/vos relac:onados a/ drea.

B ;1 1. Apoyar el desarrollo ¥ sostemm/ento del S/sz‘emas /ntegrado de Gestion Inst:tucronai yla
observancia de sus recomendaciones en el &mbito de su competenc:a (..)

El Estado ejercxendo su facultad reguladora medlante la expedlcnon del Decreto 335 de 2022, hizo
exxglble y oblxgatona a toda l‘a Ind,qstrla Farmaceutlca Nacmnal y Extranjera que comercializa
medlcamentos en nuestr pals l"cumpllmiento de Ias Buenas Prac’ucas de Manufactura las

los. medlcamentos reqmeren de una polltlca nacnonal d\ ;ﬁcalldad eX,gente que tlene como objet!vo
fundamental, garantizar los derechos del paciente, asi como salvaguardar los intereses de la
Somedad y el Estado De tal suerte que. el Goblerno Nacnonal a traves del Mlmsteno de Salud

de Manufactura a cumphrse por parte de la Industna Farmaceutlca e "lnspecc;onarse v:gl/arse y
controlarse por parte del Instituto Nacional de. Vigilancia. de. Med/camentos y Alimentos- Invima’, las
cuales permltlran un nivel alto de confiabilidad en |a calidad de los productos por parte de sus
prescriptores al momento: de la: formulacmn asi.como, del consumidor que espera satlsfacer sus
expectativas, neceS|dades y deseos en salud al comprar y consumir un. producto puro seguro y
eﬂcaz f . - I o S ) )

S

En cumpllmlento de las funmones senaladas antenormente actualmente se requiere realizar visitas:
de inspeccion que abarcan los sistemas de calidad, control de calldad y produccmn con el propésito
de otorgar certificacion de ‘cumplimiento de los requnsntos establecldos en la normatividad sanitaria
vigente, asi como también llevar a cabo las visitas a' establecnmlentos de productos de competencia
del Invima que ya han sido ‘certificados, actnvxdades que se encuentran enmarcadas dentro del
proyecto de mversnon “Fortalec:m/ento de la inspeccion wg:lanc:a y control de los produt
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competencia del Invima a nivel Nacional”. Asi mismo, las solicitudes ‘de visita de certificacion,
ampliacién, renovacién y verificacion ‘abarcan las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
elaboracion (BPE), laboratorio (BPL), gases medicinales (BPMG), productos fitoterapéuticos (BPMf),
medicamentos homeopaticos (BPMh), medicamentos biolégicos (BPMb), suplementos dietarios
(BPMsd), elaboracion de radiofarmacos (BPER) y demas servicios, asociados a los establecimientos
y productos de competencia del INVIMA; emitiendo actuaciones administrativas que cumplan con la
normativa sanitaria vigente, con los plazos de respuesta y. criterios de calidad.

Aunado a lo anterior, y en el marco de las funciones de esta Direccidn, en el desarrollo del estudio
de las diferentes solicitudes de certificacion en buenas practicas BPX (BPM; BPE; BPMG; BPER;
BPL, BPMf, BPMh, BPMb, BPMsd), sus.seguimientos correspondientes y demas actividades de IVC
SOA, se requiere adelantar una evaluacion.técnica indispensable en la-aprobacién o:hegacion de
dichos requerimientos, la misma corresponde a la verificacion del cumplimiento de las siguientes
normas: Decreto 335 de 2022, Informe 32 de Organizacién Mundial de la Salud.acogido por la
Resolucion 3183 de 1995 para BPM, Resolucion 1160 de 2016 para BPM, Resolucion 4410 de 2008
para BPMG, Resolucién 1403 de 2007 para BPE, Resolucion 4245 de 2015 para BPER, Resolucién
3619 de 2013 para BPL, Resolucion 3131de 1998 para BPMf, Resoluciéon 4594 de 2007 para BPMh,
Resolucion 5402 de 2015 para BPMb y Decreto 3863 de 2008 para BPMsd que son necesarias para
la autorizacién de la fabricacion y procesamiento de los medicamentos, gases y demas servicios e
requeridos en el mercado, que permiten a la industria de medicamentos tener en el mercado los
diferentes productos desarrollados por ella y que son orientados al mejoramiento de las condiciones
de vida de la poblacnon en-general. :

For su parte, el Plan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2023, apropié recursos
para financiar actividades asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites de certificacion en
buenas practicas BPX (BPM; BPE; BPMG; BPER: BPL y segunda - visita de verificaciéon de
requerimientos de Buenas Prdcticas, entre otras actividades que requieren gestion por: parte de los
funcionarios y contratistas. Cabe resaltar, que la Entidad durante las vigencias anteriores atendi la
necesidad antes descrita con las herramientas que ha suministrado la Direccién General del Instituto,
en cuanto a diferentes clases de vinculaciéon de personal y apoyo operativo, logistico y técnico
especializado con el fin de atender de manera oportuna las . solicitudes, tramites y peticmnes
presentadas por los usuarios internos y externos ante el lnstltuto

Las anteriores-actividades deben ser ejecutadas por un quimico farmaceutlco quien, acorde alaley

212 de 1995, es un profesional idoneo del area de la salud, para ejercer actividades referentes al

desars ollo, preparacnon produccion, control y vigilancia ‘de medicamentos. El Grupo Técnico de e
Medicamentos para el afo 2023 propuso una meta inicial de 435 visitas teniendo en cuenta la
realizacion de una segunda visita de verificacion de requerimientos pendientes de Buenas Practicas

de Manufactura que contempla el Decreto 335 de 2022; por lo anterior para el segundo semestre del

afo en curso se requiere cumplir con 247 visitas.

En este sentxdo la Dlreccmn de Medlcamentos y Productos B|olog|cos debe apoyar las actividades
de certificacion en buenas practicas BPX (BPM BPE; BPMG; BPER; BPL) y visitas de verificacidn
de requerimientos de Buenas Practlcas en el marco del Decreto 335 de 2022, dentro de los términos
previsios en la normatlwdad sanitaria vigente establecida’ para los diferentes productos y servicios
competencia del Invima, por lo que persiste la necesidad creciente de disponer de personal técnico
iddneo para apoyar y realizar las actividades de visitas competencia de esta Direccion, por cuanto
existe una normativa amplia de inspeccion de las Buenas Préacticas, sin embargo para la realizacién
y evaiuacion de las inspecciones se cuenta con un personal de planta conformado por (13
profesionales universitarios) los cuales no tiene como dedicacion exclusiva la de ejecutar auditorias
de Buenas Practicas sino .que tamblen realiza diferentes actmdades como la respuesta a las
consultas, derechos de peticién, emision de certificados de aceptacion de Buenas Practicas que cita
el articulo 7 del Decreto 335 de 2022, reallzamon del POA, indicadores de gestién, capacitaciones,
citas de atencién al usuario, revision de correspondencia, notificacion de resoluciones de
Certificacion de Buenas Practicas, revision de la calidad de las actas, reuniones grupales de
unificacién de criterios, programacién de visitas, actualizacion de las bases de datos, apoyo en la
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realizacion de tarifas relacionadas a las certlﬂcacnones de Buenas Practlcas entre otras actividades
lo cual no es suficiente para dar. cumplimiento. al nimero. de inspecciones de certmcacxon de Buenqs
Practicas que se tlenen pendlentes por parte del Grupo Técnico de Medicamentos. -

Por otra parte, segun el procedimiento interno (ASS-AYC-PROO1 “PROCEDIMIENTO AUDITORIAS
Y CERTIFICACIONES”) cada auditoria cuenta con un nimero de- audltores para cada drea segun la
complejidad, extension y especificidad de los temas a evaluar que establecen las normas vigentes
en la matena es asi que para ejecutar dlchas v13|tas se tiene. dIVIdIdO por roles al interjor del grupo
oomo son ;

. Audltor 1. Profeslonal Espemallzado quien evalua los temas referentes a Control de Calidad
BPM. Rol: Auditor de Control de Calidad en la Fabricacion.
~«. Auditor 2, Profesional quien evalua los temas. referentes a Sistema de Aseguramlento cte
" Calidad BPM y BPL. Rol: Auditor de Garan’ua de Calldad

+ Auditor 3. Profesional Especnallzado quien evalua los temas referentes a Control de Cahdad
~ BPL. Rol: Auditor de Control de Calidad en los Laboratorios de control de cahdad :
~+ Auditor 4. Profesional Especializado quien evala los- temas referentes a Producc;on “Rol:
~ 'Auditor lider de Produccion.
Asi las cosas, se requiere un profesional en Qu1m|ca Farmacéutlca que apoye la ejecucmn de Ias
auditorias-en el rol de Garantia de Calidad para las diferentes visitas de certificacion de BPX
presentadas, asi como para las visitas de verificacion de requerimientos de. BPX en el rol de garantia
de calidad y dado el nimero de consultas y derechos de peticion solicitados por parte de los usuarios,
el grupo-Técnico de Medicamentos requiere contar con profesionales en Quimica Farmacéutica, con
experiencia profesional relacionada en alguna de las siguientes &reas: procesos de manejo,
almacenamiento, fabricacion, -operacién, func1onam|ento evaluacnon de. aspectos de calidad,
seguridad, eficacia, realizacion de auditorias internas, entre otras; las cuales son competencia de ia
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos y que son objeto de vigilancia sanitaria por parte
del Invima, que apoyen en la realizacion de visitas de auditorias en el rol de garantia de calidad.

De conformldad con lo. dlspuesto enel articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la

contratacién estata| se tlene que, “Jos serwdores publlcos tendran en consideracion que al celebrar
contratos y con la e;ecuczon de los mismos, las ent/dades buscan ‘el cumplimiento de los fines
estatales, 1a continua y eficiente prestacién de los serwc:os publ/cos yla efectividad de los derechos‘
e mtereses de los adm/mstrados que colaboran con ella en la consecucién de dichos fines: - ’

Los particulares por su parte, tendran en ouenta al celebrar y ejecutar contratos con Ias entldades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus flnes y cumplen una func:on social que, como
tal, 1mpllca obhgac:ones e / i

Por su parte, el artlculo 2° de Ia Constitucién Polmca mdlca que son fi ines esenCIaIes del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los prmo/p/os
derechos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencion a los mismos, que se requi iere
de la presente contratacion, con el fin'de garantizar el interés. general en coordinacion y articulacién
con los planes programas y proyectos del sector salud

CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACI@N

De no contar con el perfil profesnonal descrito, las actlvndades programadas para la v1genc;a 2023
por parte del Instituto se veran afectadas en su efecﬂwdad en lo relacionado con el apoyo en la
realizacion de las 247 visitas de certificacion en BPX, para la ‘evaluacion, analisis y conceptualizacién
de tramites de auditoria y certmcacxon conceptos tecnlcos ‘consultas y solicitudes de. usuarios
referente a los productos: V|g||ados por el Instltuto de acuerdo con las normas y procedimientos
vngentes del lnstltuto : SRR : SR

o CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES PROGRAMAS 10
PROYECTOS DEL INVIMA e i
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La contratacion que se pretende de‘sarrbllar se encuentra encaminada al cumplimiento de Ia
mision, vision, objetivos y metas contenldas en la Plataforma Estrateglca del Instituto, la cual se
encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con Li'nea: Estatu"s-Sanitario; Programa Foftalecimiehto
de la Inspeccién vigilancia y control de los productos competencia del Invima.

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

Enco wsecuencxa de lo anterior, la contratamon objeto dei presente estudlo se encuentra enmarcada
~ dentro del ‘proyecto de i mversaon tal y. como se describe a contmuacuon

CODIGO BPIN: 2018011000550

NONMBRE DEL PROYECTO DE: INVERSION: Fortalecimiento de la mspecc:on vigilancia y contro!
de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.

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

ACTIVIDAD DEL BPINA DESARROLLAR Realizar’ las visitas con propésito de otorgar certificacion
del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

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

2.1. OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO PARA
APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, EN EL PROCESO DE VISITAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN EL ROL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y
PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO.

22, CLASIFICACION UNSPSC:

85101707 Servicios de evaluacion de

sistemas de salud

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el literal h) del numeral 4° del
articuio 2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a
fa gestidn -. Ello debido a las actividades a desarrollar y a Ia calidad del sujeto a contratar
de conformidad con el presente estudlo previo.

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

“Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto
esté determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e
intangibles que impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a
satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con la gestién
administrativa o funcionamiento que ellas requieren, bien sea acompafiandolas,
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apoyéandolas o soporténdolas, al igual que desarrollar estas mismas actividades en
aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa o su
funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y cuando dichos objetos
estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el ordenamiento
juridico como profesionales. En suma, lo -caracteristico es el despliegue de
actividades que demandan la aprehension de competencias y habilidades propias de
la formac:on profes:onal 0 especializada de la persona jur/d/ca de manera que se
trata de un saber intelectivo y cualificado.

j Por con.svgwente el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las

neces:dades a satisfacer por parte de la Administracién publica y la sujecion al

pnnc;p/o de p/aneaczon (...)

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion

.expresa:. “Por oftra: parfe con estos mismos fundamentos se entiende entonces por

~contratos de “apoyo a la gestién” 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 ejecucion no requiere, en manera
alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracion (previamente definidas
en los procesos de planeacién de la Entidad), De la presencia de personas
profesionales o con conocimientos espec:allzados” 2

24. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su op'uma ejecucmn se reqweren los siguientes
documentos: .

Secretario (a) General del Invima
Certificado de Insuficienciae -~ | - -~ g :,'A?¢s°r @) de la Direccién
Inexistencia de personal & T sG~~ sral,  con delegaolon de
T ,func:ones del Grupo de Talento
| Humano = :
Constancna de xdoneldad Y ELsah! X , ,9,”73 gtgr Tecmcoy  de
experiencia X Medicamentos v Productos
sl | Biolégicos
Autorizacién para contratarcon | KOO aR e, Director General del Invima
objeto igual ' ‘ O ”
Recomendacién del Comité Asesor |~~~ | = x No requuere
de Contratacion G Seilnls | ,
& R - PREEE L ',As‘esor (a) de la  Direccion
Certificado de inclusiénenelPlan | X {1 | General con delegacion de
Anual de Adquisiciones % |funciones del Grupo de Gestion
e S | IRt s P ‘ f-iContractual

 Tarjeta oMatricula Brofesional. | ...

c : sfde Colombla i‘?CNQF

2 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. EXp. 41.719. CP. Jaime Orlwando‘Santbf_imio Garbod\
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Ministerio de Salud y Protecmon
Social.

Registro en bases de’datos » X -} Rethus para el personal de la salud

profesionales

Colegio Nacional de quimicos

Certificado de sanciones ; ;
X 1 farmacéuticos de Colombia — CNQF

disciplinarias profesionales

https://www.procuraduria.gov.co
[CertWEB/Certificado.aspx?tpo=

2
. iy Ahtfbs //www.contraloria.gov.co/c

Certificado de antecedentes | : : | ontrol-

disciplinarios, fiscales, X IR ﬂscat/respcnsab;l|dadf|scallcertnf|cado~

! Fecha de Emision: 2022-

judiciales y de medidas - RO ~ 'l deantecedentes-fiscales

correctivas.

https://antecedentes.policia.gov.
¢0:7005/WebJudicial/index.xhtm |
https://srvenpe.policia.gov.co/PS
C/frm_cnp_consulta.aspx

2.5. 'OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. DEL CONTRATISTA:

2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.

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

2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecumon de las actlwdades

13.

14.

15.

contratadas.
Suscribir el acta de inicio, Junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ellos.
Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo reqmera el |nforme de. actividades de
acuerdo a los parametros sefialados por el Supervisor.
Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales.
Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normai
desarrollo del objeto contractual
Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social
intagral contenidas en las normas legales vigentes.
Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible.
. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad
y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.
. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencxa ‘
. 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.
Recibir, custodiar y cu:dar los blenes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempeno de sus actividades:
Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios
a la-administracién o a terceros.
Acatar las instrucciones y recomendacmnes que, dentro del marco del objeto y obhgacnones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.
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16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

17. No acceder a peticiones o amenazas de qwenes actuen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho ounactoenel ejercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello presente, mformar mmedlatamente al Invima.

18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos Ios elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, sopor’tando por escrito dicha entrega De igual forma debera quedar al dia con el
‘aplicativo de correspondencua -

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

20. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Slstema de. Informacmn y Gestlon del
Empleo Plblico, SIGEP.

21, Presentar para la suscripcion del acta de InIClO eI examen pre ocupamonal establecxdo en el
articulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en e1 Grupo
de Gestion Contractual.

22. Actuahzar conforme a las reglas prewstas en Ia Ley 2013 de 2019 su. declaracmn de rentas y

e ,«regtstro de conﬂlctos de lntereses :

23. Cargar y actuallzar en su usuario del Secop ll sus cuentas de cobro e mformes de actwldades

24. | Las demas que sean necesarlas y requerldas para el optlmo cumphmlento del objeto contractual.

2.51.2. 'OBL:IGACIONESESPECIFICAS'

1. Brindar apoyo en el rol de garantia de calldad en el desarrollo de visitas de certificacion,
ampliacion, renovacién de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), elaboracion (BPE),
laboratorio (BPL), gases medicinales (BPMG), productos fltoterapeutlcos (BPMf), medicamentos
homeopéticos (BPMh), medicamentos biolégicos (BPMb), suplementos dietarios (BPMsd),
eIaboracuon de rad:ofarmacos (BPER) y ¢ ‘demas, a los establec:mlentos que fabraquen procesen,
envasen, analicen, importen, acondicionen, almacenen, dnstnbuyan comermancen productos
farmacéuticos, presten servicios de salud con medicamentos en seres humanos, que sean de

- competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos apoyando asn mismo !
emision del respectivo acto administrativo que otorga la cerﬂﬂcacnon de BPx. '

2. Apoyar en la _verificacién de requerimientos y/o revnslon documental de verificacion de
‘requenmlentos de la certnﬂcacnon en Buenas Pracﬂcas a los establemmxentos que sean
competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Blologlcos

3. Apoyar y actualizar el ingreso de datos a las bases y aplicativos del Grupo Técnico de
Medicamentos de la Direccion de Medicamentos y Productos BIO|OglCOS

4. Apoyar la atencion integral, asi como la respuesta a mquuetudes ylo petlclones con relacién a la
gestioén relacionada con el proceso de auditorias y certificaciones, que soliciten los ciudadanos a
través de los distintos medios destinados para ello por el Instituto.

5. Apoyar en la generacnon de Ios I|stados de Iaboratonos cemﬂcados en Buenas Practlcas que se
pubhcan mensualmente en Ia pagma web del lnstltuto

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 flnes diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer usoy difusién, 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 confldenmahdad de que trata el contrato
y se haya obterndo prewamente autonzacwn del contratante :

2.5.2 DEL CONTRATANTE

1. AEJercer la supervision del contrato acorde con las normas vngentes y los manuales
“adoptados por La Entidad - ' »

2. Exigir al contratista la ejecumon idénea y oportuna del objeto contratado ‘ :
3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocumxento y cobro de las sanc' nes
pecumanas y garantias a que’ hubiere lugar. ‘ : ‘ ; -
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10.
11.

12.

Solicitar la actualizacién o revisién de Ios precnos cuando se ‘produzcan fenomenos que en
alteresn en su contra, el equilibrio economlco o financiero del contrato
Adelantar las revisiones periodicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes

. suministrados, para verificar que se cumplan con las condlc;ones de calidad ofrecidas.
. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos

previstos en las normas técnicas obllgatonas las normas técnicas colombianas o
internacionales. -

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

Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos vy
procedimientos pertmentes para solucionar - rapxda y ef:cazmente las dn‘erencxas o
situaciones litigiosas que se presenten - e o :
Efectuar el registro presupuestal correspondlente L

Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello. -
Brindar el acompanamaento la informacion vy la documentamon que el contratlsta requxera
‘para el adecuado cumplimiento'de sus obligaciones.

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

. Adelantar todas las gest|ones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, incluyendo

las suspensiones y reinicios a que haya lugar
2.6 PLAZO DE EJECUCION:
El objeto del contrato se ejecutara hasta el 29 de diciembre de 2023, contados a partir de!
cumplimiento de los requisitos de perfeccnonamlento ejecuCIon del respectivo contrato y

suscripcion del acta de inicio.

2.7 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

2.8 SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales, estara a cargo de la
Coordinaciéon del Grupo Técnico de Medicamentos 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 ejecucion del mismo, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el
Ordenamiento Juridico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el page
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 SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDANMENTOS JURIDICOS:

El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:
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- “Son contratos de prestacion de servicios los que celebren las entidades estatales para
desarrollar actividades relacionadas con la administracion o funcxonam/ento de la entidad.
Estos contratos solo podrén 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 relacion laboral ni prestaciones sociales, y se
celebrarén por el término estrictamente indispensable”. '

Por su par“ce el literal h) del numeral 4° del artlcu!o 2 de Ia Ley 1150 de 2007 consagra que i
contratacnon dlrecta procede para los casos de prestaclon de servicios profes:onales y de
apoyo ala gestlon pparala ejecuclon de trabajos artisticos que. solo puedan encomendarse
a determinas personas naturales. T ~
En este sentido, se encuentra reglamentado en ei artlculo 2.21.214.9 del Decreto 1082 de
2015que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacion. directa la
prestacion de servicios profes:onales yde apoyo ala gestlon conla persona natural o juridica
que esté en capacrdad de ejecutar el objeto del contrato siempre y cuando la Entidad Estatal
T verifique la /doneldad o experiencia requerida y relaC/onada con el drea de que se trate. En este
caso, no es necesar/o que la Entidad Estatal haya obtenldo prewamente varias ofertas (...)

Los servicios profesrona/es 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 relac:onados con actividades operativas, logisticasy as;stenc;a/es

Para el presente caso, eI Invuma satlsface la neceSIdad anterlormente descrlta con la contrafac»on
de profesionales en Qulmlca Farmacéutica, para lo cual no se requiere prevnamente de la obtencaon
de varias ofertas. - v , L ;

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

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de TRECE MILLONES NOVEClENTOS
CUARENTA Y NUEVE MIL SEISCIENTOS SETENTA Y UN PESOS MCTE ($13.949.671)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEYAQUE HAYA LUGAR. NO
APLICA IVA

4.1 FORMA D'E' PAGO'

El lnvxma pagara aI contratlsta en pagos mensuales vencmlos una vez preste efeot:vamente el
servicio y a satisfaccion de acuerdo.con el programa anual mensuahzado PAC, previa preséntacién
del informe de actividades y sus -anexos en debida forma, certificacién 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 vngentes sobre la materia, de la
siguiente manera: , :

1. MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES SETECIENTOS TREINTA
Y SEIS MlL QUINIENTOS DIECINUEVE PESOS MCTE ($ 3 736 519) incluidos todos los
lmpuestos a que haya lugar.

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

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencla establecidos enla Resolucuon No 2023000437 del 10 de enero de 2023 “Por la tyal ge
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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 enlas normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

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

Presupuesto Inversion

CDP N°. 'VER ANEXO
Valor del CDP C 0| $13.949.671

Nombre proyecto de inversion FortaleCImlento de !a inspeccion VIgllanma y control g
de los productos: competenma del Inwma a mvel

; o nacional.
Codigo del producto SIIF | C-1903-0300-7-0-1903010_
Actividad SUIFP Realizar las visitas con propdsito de otorgar
certificacién del cumplimiento de los requisitos |
‘establecidos en la normatividad sanitaria vigente. e
Codigo actividad interna 11-13-125
Nombre de la actividad ‘Realizar visitas con propésito de certificacion en

‘Medicamentos y productos Bioldgicos.

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

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

. kPropuesta u ofrecimiento del| Titulo Profesional en Quimica | El contratista debe contar |

servicio dirigido al Invima - | Farmacéutica. con treinta (30) meses de ;‘
. Copia leglb!e del documento de ; experiencia profesiona| ‘
identidad ;

relacionada con alguna de '

» Copia del documento que soporte las siguientes reas:

la definicion de la situacion militar. : ; , . :
+ Copia de Tarjeta profesional y/o : : Procesos ‘- ‘de manejo,
matricula profesional ' : '
+ Copia del certificado de
antecedentes disciplinarios del
gjercicio de la profesion (cuando

almacenamiento, *
fabricacion, operacion, '
funcionamiento, evaluacion '
‘ de aspectos de calidad,
aplique) : B seguridad, eficacia, |
: estabilidad, desarrolio y/o
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+ Formato de Hoja de vida del | metodologias de analisis ©
SIGEP actualizado. o R - ~ | utilizacién de productos

+ Certificado de afiliacion al| . . | farmaceéuticos,
sistema  de seguridad  social R . medicamentos, productos

como independiente (Salud,

pension) ylo documento que asi | biolégicos, gestion integral

| de propiedad industrial o

exonere. i Ny IR D
* Copia del Registro B | patentes de  dichos
Unico : \ . productos competencia de-

Tributario actualizado ; . . | laDireccionde

« Formato de declaracion de ; | Medicamentos y Productos
bienes y rentas y registro de | : . | Biologicos ,
conflictos de mteres (Ley 2013

- de 2019)

< Certificacion cuenta Bancana
« Examen de  Salud
Preocupacional -
+ Certificados de antecedentes |
dlscnphnanos fiscales, judiciales
y de medidas correctivas.
~+ Formato de declaracion de
~ imparcialidad y conﬂlcto de

interés.

¢ Formato de  compromiso de
confidencialidad - de ~ la|
informacion. '

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

contlene "Evaluac:on del R:esgo La Entrdad Estata/ debe evaluar e/ r/esgo que e’ Proceso de
Contratacion representa para el cumplimiento de sus. metas y objet/vos 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 yl los elementos a tener en cuenta a Ia hora de hacer eI analisis
del nesgo : ; » e

La sxgunente matriz se elaboré las recomendacnones de la Agencua Nacmnai de Contratac;on -
Colombia Compra - Eficiente para los procesos de contratacion, establemendo su calificacion,
probabmdad de ocurrencna"estlmada impacto de rlesgo tratamlentos "que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su admmlstramon y gestlon de acuerdo con las
capacidades de las partes: :

6.1 Contexto del ~prp<;e§oxde,;ciontratacién

. Prestar los servicios: profesnonales para apoyar tecmcamente en el proceso de
OBJETO . ‘| auditorias de certufcacuon ‘en buenas préctlcas de - manufactura de *oq
establecimientos'y productos vngllados por elinstituto emitiendo concepto técnico
deacuerdo ‘con:las* normas vngentes vy procednm:entos de la direccidn de
medicamentos y. productos blOlOglCOS del mstxtuto nacuonal de vxgxlanma de
medlcamentosyahmentos—lnwma B T .

PRESUPUESTO OFICIAL: o ; I o961
} ‘Las actividades u obllgamones del. contrato seran desarrolladas en la ctudad de

B Bogoté D.C, sede presxdenc:al ubicada en la carre ) 64-28 sin perjuzc;o de
Ias actlwdades que deba desarrollarse en el territ acxonal SN

LUGAR DE EJECUC]ON DEL 5
CONTRATO :

6 1 1 Identxﬂcacnon y clasuﬂcacaon de !os‘k,lesgos SRS \( -
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Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del
proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a)
los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, c) eventos que pueden
afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad
satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.2 Evaluaciony clasificacion del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo

2aro (puede ocurrir excepcionalmente)

Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro)

- Posible (puede ocurrir en cualquier momento)

Probable (probablemente pueda ocurrir)

ol &) w| o

>asi cierto {ocurre en la. mayoria de las circunstancias)

8.2.2 Impacto del riesgo

Fecha de Emisién: 202

Los sobrecostos no
representan mas
del uno por ciento
(1%) el valor del
contrato

Los sobrecostos
no representan
més del cinco por
ciento (5 %) del
valor del contrato

impacto sobre el
valor del contrato
entre el cinco por
ciento (5%) y el
quince por ciento
(15%) del valor
delcontrato

Incrementa el
valor del contrato
entre quince por
ciento (15%) y e
treinta por ciento
(30%)

Dificulta la Obstruye la S
! ejecucion del Afecta la- ejecucion del | Perturba la ejecucion

i ety contrato de s contrato. det
i - ejecucion del : . :
i e(j)eiﬁé?g: cliael manera baja. cjontrato sin sustancialmente | contrato de manera °
contrato de manera Aplicando ‘alterar el . -pero aun asl o 19'7"‘(‘,"5 .
intrascendente medidas minimas beneficio paralas| - permite la 4|mp051b1 xtgpdo a- ]
) } se puede lograr el artes ' consecucion del | -~ consecucion del
objeto contractual P objeto contractual| objete contractual

k " Genera un

Impacto sobre el

valor dal contrato en:

mas de treinta por -
ciento (30%) del
valor del contrato

6.2.3 Valoracion del riesgo

Obstruye la
ejecucion del

Dificulta la

contrato de
‘manera baja.

ejecucion del

Afectala
ejecucion del

Obstruye la
ejecucion del
" contrato

sustancialme

Perturba la ejecucion
del contrato de manera
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$ 139.496 $ 697.483 $2.092.450 | $4.184.901 $4.324.398
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Riesgo Bajo

6.3 asignaciéh y' tratamiento de los riesgos
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s £ 9 c = = 5 L)
2 8 ] o elaboracién de los i sobrevaloracion de los Py o 5] =}
3 £ &2 § documentos. precontractuales: honorarios.. Q '@ 50 5
g 2 (descripcion de la'necesidad, 8 ] 2
: & | identificacién del perfil del * Seletal 5§ |8 3
- _contratista requerido, analisis eleccionarun - E 0 x
del sector, estudio previoy | Proponente quenocumpla j -
matriz de riesgos) ‘|- las condiciones requeridas
el para el ejercicio legal de la
actividad-a contratar.
® ] 5 T Posibilidad de que el [N 2 2
8 5 5 5 contratista suministre la s L 2
[ % 3 ok B <] ol
8 b 2 8 documentacmn requenda de @ o 2
i g | manera incompleta, falsa, 3 R ]
O | incorrecta, desactualxzada o] § o ©
] por-fuera de los’ tlempos
o ; requeridos . *posibles sancione ©
contratista suscriba el - *impide 1a ejecucion de las
contrato pese aencontrarse | metas del plan. operatlvo de
incurso en.casualde - la entidad.
inhabilidad sin informar-a fa -
. - ) entidad i
& o c w5 ) > [} ©
[ ] () =
2 5 B & | o < 2
@ = 3 ) : A B 8 5
CH B N Ly S ‘ g g g
i I Posibilidad de que se §; 0
O presente demora-en la = w
solicitud 'y aS|gnac|on d + . : ;
k accesos alos plicatwos “ Retraso en !as actlvxdades a
= : L * requeridosyalas - desarrouar : ©
’ herramientas tecno!oglcas 1 :
necesarias parala adecuada i fl
ejecucion del contrato
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Coacordado: - oo c - |
3 2 s ) _Posibilidad'de quese | - T ‘ & & ) k T
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Establecer de manera| & g 2.
clara y pertinente la ol © o ) .
necesidad a satisfacer, el| 2 % = . ngsagdo y
perfil del contratista. | S | = g |  Grupodelarea verificando que
requerido y elaborarde- | & & | técnicadellnvima Hasta Jas b
manera pertinentefos | £ quepresentald | g, 13 gtapade| finalizarla | especificaciones ermanente.
documentos necesidad del perfil Planeacién etapa de técnicas, el perﬁ Durante la etapa de
estableciendo .a contratar y Grupo Planeacion requeyido, el ‘plangacion.
claramente los requisitos de Gestion andlisis . del sector
del proceso de Contractual vy e;n é;.eneral‘el
contratacion estudio previo.
correspondiente. )
Revisar la informaciony- E oy ] Revisando la
documentos ol s 8 | Grupo del'drea documentacisn
‘ p’re‘sentados por el é B . % tecmca del invima AR R, Hasta el final | presentados por
_contratista durante el . | ] =2 & | quepreséntala ‘Desdela das'a‘ e‘"t' "aa -el contratista y los | Durante ia etapa de
proceso de selecciony % necesidad.del perfil etapa'de e "‘d: ap _antecedentes seleccion y
verificacion de a.contratary Grupo seleccién contratacion disciplinarios, contratacién.
antecedentes de Gestion ) ; fiscales, judiciales ’
disciplinarios, fiscales, Contractual y definicién de
: i : situacion militar.
+judiciales y definicion de |-
situacion militar.
Solicitar con la ol K=} Verificar que las
suscripgén detl acta c:e s ‘é a solicitudes de
inicio de contrato, el | ® @ o Apartirde la acceso de las . .
acceso a las “l|s g Supervisor del sgscripcién i H?.Sta ’2 | herramientas | Primera semana ce
herramientas’y g ||k contrato delactade | finalizacion | ecngiagicas se | Suscripcion del
aplicaciones necesarias : inicio del contrato realicen en el contrato.
para la gjecucion de menor ti‘empo
" éste, . posible.
Verificar que los” D o
informes se presenteh | & | o B
conlacalidadquese | 8 | B = Verificar que al
requieren; con el 813 > corte de la
cumplimiento de’las s § 0 ron presentacion de
obligaciones £ & : Apartir de la Hasta | informes se
.contractuales y dentro e Supervisor del suscripcion asia ‘a cumpla con la
del plazo establecido; de 0 contrato delactade | fnalizacion | noqentacion de Mensual
tal manera que no afecta inicio dal-contrato este y conel
el PAC de la entidad yla| cumplimiento de
ejecucion del contrato: las obligaciones
Encasod ) contractuales
incumplimiento dar/inicio
-al proceso pertinente - |-
5] o D
28 3
. . £ 0] o))
los cambios deberanser| 2 | B @
adoptados por-el gl = v
contratista y la entidad, | —
cuando la norma asilo
indique. por lo cual se-
debera estaratento ala |, A partir de | ‘ Consuitando y
emision de dicha - Superwsor del partir ce na Hasta la verificando de Durante la
normativa e informaral | o . _contratoy 3:?32% lge finalizacién manera’ ejecucién del
GGG, con el fin de.que Contratista o del contrato permanente la contrato,
se indique e instruya iniclo ‘ normativa emitida )
sobre los tramites
contractuales que sean
procedentes de
conformidad con la
normativa aplicabie,
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confidencialidad dela | g | o B i
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Feap e(;h\fo centrato y et 6 3 a Induccién sobre
cuerco de o <] 9 : ot
confidencialidad, £ | = e confidencialidad
‘ Apartirdela i dela informac_lon En el proceso de
. suscripcion Ha_sta !a y ley proteccion _ contratacion y
@ En caso de Contratista . del acta de finalizacion de datos durante Ia ejecucién
ingumplimiento informar inicio det contrato personaies™firma |. del contrato 5
al GGC con el fin de que de formato de o
se delerminen las confidencialidad i
acciones a cesarrollar de fa informacion !
de conformidad con ia ;
normativa vigente !
aplicable
Varficarquelosbienes | & | & 9, f
utitizados por el Y o T
;omrat stay 2 5 g o " Revisando el "
suministrados por la ] = 8 i ] buen estado de ‘
entidad se encuentren | & [ ) Apatirdela | pogiata’ | losbienes de la Durante la
en buen estado, en caso | £ Supervisor del + suscripeion finalizacién - | entidad junto con | . - elecucion del
et Y y contrato __del acta de { X
de presentarse-dafio en L " inicio det contrato el Grupo de contrato.
algtin bien, se debe ’ Gestion . i
informar al Grupo de Administrativa. .
Gestién Administrativa :
de |a entidad.
Informar al GGC, con el 2 5 | 8.0 Supervisor del A partir de la Hasta ta Informando al Durante la
@ finde que seindique e | 3 & & & 8 3 contrato y suscripcion finatizacion GGC sobre el ejecucion del
instruya sobra el frdmite | © | = = Contratista. del contrato evento ocurrido contrato.
contragtual que sea del acta de para iniciar las :
p;oce.ddeﬁe de i inicio acciones a tomar. :
cenlormidad con la k i
qormativa aplicable, |
Veriticar que al momente] & = o,
delaeniegadelos | 5 | g 3 Informacion del
equigos y/o elemertos all & 'g S, . contratista ‘
contratista para el x o 2 . A partir d? la Hasta la coniratista a . -
=] K] Supervisor del suscripcion e supervisor del Durente la ejecucion
desarrollo del objeto c 4 finalizacién del [
» contractual, se 2 contrato. del acta de contrato en caso del contrato. .
Cl dal, ] . contrato i
encuentren en buen = inicio de presentarse ;
estado y correcto dafios o fallas.
funcionamiento. - ;
=g 2 El Supervisor del | Desde el inicio| Hqsta I.a Mggj§ante la De manera !
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3 2 5 g ) ejecucion de la etapa de mforn_‘xgg de durante ia ejecucion;
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supervisor ;
designado }
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permitan disponerdela | o | & B ;
informacion generadao | 8 | g % !
Reccpilada, mediantela| © | = o
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permitiendo acceder a x - ;
alla, (ONDRIVE entre Revision dei
cros) Aparrdo)
. artir de la i
; Supervisor del sSscripcién . Ha_s ta ’.a " organizar la Durante la ejecucibn;%
s Revisar, organizar y contrato y del acta de | (€rMINAcON | ineormacion que del contrato
programar con el Contratista inicio delcontrato | ¢e requiere para la
supervisor, la forma de ‘ejecucion del
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informacion que se ;
requiera para no afectar :
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Realizar seguimiento | & | & K=} Mediante la ]
periddico ai pagocelos | o | o 8 o Hasta la emision de los !
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w | cbligatorios al sistema g o contrato delaetapa | "\ etapa de supervision los del contrato
de seguridac social por <] o4 ejecucion : e cuales seran
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Planear, tramitary = | & 2
desarrollarlarespectiva | & | o 3
contratacion atendiendo g K] S
o establecido.en la _§ .8 , asisl Mediante l&
sentencia suj-025-ce- | 114 astala: emision Duranie ia
$22021'y dando = El area Zollcnanée y Dzsde eli mlcno{ terminacién |- - presentacion y planeatién y
2 aplicacién alas < grupo de gestion elaetapa | .\, etapa de| -verificacion de los gjecucién del.
indicaciones dadas en la contractual | precontractual| "o | documentos y contrato
. directiva : : - estudios previos ’
presidericial no 08 de o
2022 y las demas normas
concordantes.

NOTA 1. Para estructurar la Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacién y firma del
contrato.como resuliado del proceso de-contratacion; b) los-eventos que pueden alterar la ejecucxén del'contrato; c) eventos que pueden afectar el
equitibrio‘'econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden lmpednr que la ‘Entidad sahsfaga la necesuiad motivo de la contratacién. NOTA 2,
FUERZA MAYCR .0 CASO FORTUITO, Son'los eventos naturales prev;smles en'los cuales no hay |ntervencxén hiimana que puedan tener impacto enla
ejecucion del contrato, por. ejemplo, los temblores; inundaciones; Iluv:as, sequias;-entre otros. En'caso de llegar a presentarse la distribucion de este se
reallzara 50% para la ent;dad y 50% para el contrahsta .

7. GARANT!AS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION 1). Temendo en cuenta la
naturaleza. del objeto del contrato y Ia cuantla del mismo, la Entldad consndera que no es necesario
exigir garantla enel presente proceso de contratacuon en v1rtud de lo establec:do en el articuio
2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

‘No obhgatonedad de garantias. En la contratac;on directa la exigencia de garantias
establecidas en la: Seccién 3, que comprende los amcu/os 2.2.1.2.31.1al 2.2 1.2.3.5.1.del
presente decreto noes. ob//gatorla y Ia justlf/caClon para eXIglrIas o0 no debe estar en los
- estudios y documentos prewos

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 Contratacién con las Leyes 80 de 1993 y 1150
de 2007, no deben hacer este anaIISlS en las modahdades de selecciéon de contratacton dsrecta
mmlma cuantla o para la enajenamon de blenes del Estado SRR :

Slendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobuado por Acuerdo Comercnal alguno.

9. ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dnspuesto en el art;culo 2.21.1.16.1. Del De eto 1081 de 2015 es obhgacmn del
Instituto NaC|on‘aI de VlgllanCIa de Medlcamentos yAhmentos INVlMA, reallzar durante la etapa de
planeacion de sus procesos de contratacion, el anahsm necesario para “conocer el sector relativo
del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comerc:a/ financiera, organizacional, técnica
y de analisis de'Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra
Eﬂcxente enla "Gu:a para la Elaborac:on de Estudios de/ Sector? a contmuacnon

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR

De acuerdo con el objeto de que se pretende contrata - es pOSIble determmar que el sec;tor en el cual

3 Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficients. e
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FERSPECTIVA TECNICA

El Invima es una institucién de referencia nacional, encargada de impulsar y dll‘lglr en todo el
pais las funciones publicas de control de calidad, wgulancna sanitaria y vigilancia epidemiolégica
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
mtemac&onales

Una de las profesiones cuyo objeto y alcance de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente,
permite la ejecucion de las funciones establecidas previamente para el Invima, es la Quimica
Farmacéutica. De acuerdo con lo establecidaen el articulo 2° de la Ley 212 de octubre 25 de -

1995 “Por el cual se reglamenta la profesién de quimico farmacéutico y.-se ‘dictan otras -

disposiciones”, el Quimico Farmacéutico, es un profesional. universitario del area de la salud
cuya formacidn universitaria lo capacnta para ejercer actividades profesionales en el desarrollo,
preparacion, produccuon control y vigilancia de los procesos y productos como: medicamentos,
cosmeéticos, preparaciones farmacéuticas con base enproductos naturales y demas insumos de
salud relacionados con el campo de la Quimica Farmacéutica.

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

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

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro
Profesional, cuya 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 lll del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta
Profesional para el ejercicio de la profesion. Por lo anterior, para desarrollar el objeto del presente
estudio, se requiere que el profesional se encuentre inscrito en el RETHUS Registro Unico
Nacional del Talento Humano. :

Con base en lo anteriormente expuesto frente a las disposiciones legales que regulan ia
profesion de Quimica Farmacéutica, asi como las funciones a desarrollar por parte del Invima
£ sUs productos de competencia, se resalta la necesidad e importanicia de continuar realizando
procesos de contratacion de estos profesionales y carreras afines, para la realizacion de
actividades de apoyo a la Direccién de Medlcamentos y Productos BlOlOQICOS que contribuyan
al cumplimiento de la mision del Instituto.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se reahza de acuerdo con el grado de
educacion (universitaria, especializacién, maestria, doctorado) ademas de la experiencia €
idoneidad. Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan
estipuladas en la Resolucion 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 actua/lcen modifiquen
o0 adicionen”. :

9.3 PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR
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En el marco de las libertades de cada individuo esta el escoger profesmn u oficio, es asi ccmo fo
determina el artlculo 26 constltucmnal ;

“Articulo 26. Toda persona es Ilbre de escoger profes:on u. oﬁczo La ley podré ex:glr titulos
de idoneidad. Las autoridades competentes mspecc:onaran y vigilaran el ejercicio de las
profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacién académica son de libre
gjercicio, salvo aquellas que /mphquen un_riesgo social. Las profesiones /egalmente
reconocidas pueden organizarse en colegios. La estructura interna y el funcionamiento de
éstos deberan ser democratlcos La Iey podra aSIgnaﬂes func:ones publicas y astab/ecar los
debldos oontroles ’ R e

Cada profesmn u oﬁmo comporta en un snstema soc:al una carga a partlr de Ia cual el arte, oficio,
profesion que una persona tiene incumbe al apoyo que otra nececha para el desarrollo de sus
actividades diarias y de caracter personal, en atencién a la sohdandad que debe exxstlr en‘ue Ias
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 /a
sohdandad de las personas que la integran y en /a prevalencia del interés general”

Asi mismo, el articulo 23 del codigo de comercio, en consecuencia, deflne que actos de la voluntad
humana no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el numerai 5 La
prestacion de servicios mherentes a las profesiones liberales. ~ g

Definiendo a su vez el arhculo 44 de la Ley 383 de 1997 las profesxones Ilberales req!amentado
por el Decreto 3050'de 1997 :

; “Art:culo 25, DeﬁmC/on de profeszon llberal Para efectos de la exclus:on de que trata el
articulo 44 de la Ley 383 de 1997, se entiende por profes:on liberal, toda actividad en la cual
predoimina el ejercicio del /nteleoto reconocida porel Estado y para cuyo-ejercicio se reczu;are
la habzlltac:/on a través de un titulo académico”.

En tal sen‘udo Ias actlwdades que provengan del eJeI‘CICIO del lntelecto en el desarrollo de procesos
y procedlmlentos que favorezcan la concrecion de fines mutuos entre qwenes se contraprestan no
constituiria acto de comercio. Sin embargo, en susceptlble de pactarse entre ellos conforme a o
dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80 de 1993 contratos de prestac:on 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 reglamen an el
ejercncm dela Quzmlca Farmaceutlca En este sentldo si ‘wendo Ias d|sposmlones legales que
regulan la. profes;on de ‘Quimica Farmaceutlca el Invima ha contratado estos profesionales y
carreras afines en afios anteriores, para apoyar a lala Direccién de Medlcamentos y Productos
Biolégicos para realizar actlwdades ‘que contribuyen al cumplimiento. de Ia mision del Instituto. Es el
Colegio Nacional de melcos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro Profeswnal cuya
inscripcion debera hacerse en el Reglstro Unico de Talento Humano en Salud - RETHUS de
conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 2 1995, Ley 1164 de 2007 y el Capitulo
IIl del Decreto 4192 de 2010 que establece la obhgatonedad de Tarjeta Profesional para el gjercicio
de la profesioén.

Por lo anterior, para desarrollar el objeto del presente estudio, se requiere que el profesmna! se
encuentre mscnto en e! RETHUS Reglstro Umco Nacional del Talento Humano. e

9 4 ESTUDIO DELA OFERTA
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De acuerdo con el servicio a prestar por parte de los quimicos farmacéuticos, este puede ser
contratado a través de la modalidad de contratacién directa 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 la idoneidad o experiencia requerida.

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

Ahora bien, para las actividades a desarrollar en el INVIMA, es indispensable el conocimiento
especializado, por lo cual se restringe la oferta, lo anterior se puede concluir a partir de la informacion
del Sistema Nacional de Informacién de la Educacion Superior, en el que se’ evidencia-que el nivel

par@

Nivel de Formacion

k! 200060 400,000 §0C.CU0  800.000° 1.000.000°1.200.000 1.400.60C 1.595.6¢

evesiars £330 30

€vra
5.230
5,802
32
37.43%

74,008
72509
617.670.

1.568.193

Este indicador nos brinda la informacién del nimero total de personas que formalizan el proceso de
mairicula y se encuentran cursando un programa académico en pregrado o posgrado a una
institucion de educacion superior - IES. Dadas las caracteristicas propias de este nivel de formacion,
el dato se estima mediante la sumatoria de lo reportado por las IES al SNIES en el primer semestre
mas lo reportado por el SENA en segundo semestre de cada afio®.

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

9.5 DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO.

La Dinamica de prestacion del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

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

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

*Ministerio de trabajo. https://ocupacol.mintrabajo.gov.co/Profile/OccupationalProfile/22620#

*Ministerio de educacion. SNIES. https //hecaa.mineducacion. qov co/consuItaspubllcaslcontent/
poblacmn !/mdex JSf

22 de 24

de formacién en especializacion-universitaria es bajo con respecto aI numero de universitarios en-el .



B , Codlgo GAD-GCT—FIVMB . Version: 02 1220

;3 L;i":-s‘aﬁﬁ’it ‘ o h af -.._--.-‘-_-_-------_..-----.--7....~.-4-.-_-“_,.”-m.‘,_,.M,-_,,
aﬂ% !l"ﬂa g Fecha de Emision: 2022-

|
|
{

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

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

8. 6 ANALISIS DE LA DEMANDA EN EL lNVIMA

v

En el afio 2022 se contrataron estos profesnonales en eI lnv:ma en la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos los cuales se relacionan algunos deellos a contmuacnon —

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

3.745.800 | 37.458.000 visitas de certificacion en buenas practicas de los establecimientos:y productos

251 DE 2022 | 10 MESES vigilados por el instituto emitiendo concepto tecmco de acuerdo con las normas
‘ vigentes y procedimientos de la direccion de medicamentos y productas "’lOk)giCOS

copr copP

del mstltuto‘naclgnal de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA.

: . ] S Vnsutas de certificacion en buenas practicas de los ‘establecimientosy- pmduck)s
045 DE 2022 | 10 MESES | - 3 745‘300 - 37.458.000 | yigilados por el instituto emitiendo concepto técnico de acuerdo con las normas

-del instituto nacional de vigilancia- de medlcamentos y alimentos - INVIMA.

cop COP | vigentes y procedimientos de la direccién de'medicamentos y productos biolégicos

visitas de certificacion en buenas‘précticas de los establecimientos y productos

3.745.800 37.458.000. vigilados por el instituto emitiendo concepto técnico de acuerdo con las normas

190 DE 2022 | 10 MESES Sop copP

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

vigentes y procedimientos de la direccion de medicamentos y productos biclogicos |

del instituto nacional.de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA.

Los honorarios en el INVIMA se encuentran establecidos en la Resolucién 2023000437 del 10 de
enero de 2023 “por la cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y.de honorarios
para los contratos de prestacién de servicios profesionales. de ap oyo a la gestion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos yA//mentos - Invima" o en las normas que la actualicen,
modlﬁquen o adlmonen :

6.7 ANALISIS DE LADEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Histéricamente diferentes Entldades Pubhcas han su”[”:‘ rito Contratos de prestacién de servicios con
objetos similares, bajo la modahdad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:

Lo

—T PLAZODE | AOR

NO. DE 3 B R PR TSP B '
CONTRATO | CONTRATANTE | OBJETO EJECUCION MENSUAL TOTAL
Prestar . servicios - profesionales | \
seapiorn. | NSTILTO | come o mics téZ?gﬁaJZ e ;
;gggSEMZ— | "AGROPECUARIO - |- 1a direccion técnica de inocuidad e 6 MESES $8.371.777 $ 32.266.667
~ ICA ¥ | insumos vetermanos en of cinas
: : ,nacuonales

Ch o (,HOSPlTAL ~ SAN
182-CpSp- | RAFAELDEEL.

2023

Contratar‘ la.

“ESPINAL TOLIMA qmmlco farmaceutlco para' el‘f 1 MES $.2.000.000 $2.000.000
.E.SE. ; Al

hY .

X
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Hospital San Rafael Del Espmal i i
Tolima E.S.E.
| Prestacion 'd'e servicios ' :
profesionales dé ~un quimico i
- farmacéutico. ' para- el fondo : : |
S&'EDSDO%' GOBERNACION | oot o de estupefacientes de | 3 MESES | $3.073.000 $9219.000 |
“ves DE SUCRE sucre (fre) actividades propias de
la secretaria de salud
o departamental
HOSPITAL SAN| Contratar la prestacién de
182-CPSP- RAFAEL DE EL servicios profesionales -de - un- |- A EEO NS B ;
2023 ESPINALTOLIMA | quiimico farmacéutico ‘para-el | 1 MES - $2.000.000 | $2:000.000
ESE ‘| Hospital, San Rafael Del Espmal“i : s PO NI NI
Tolima E.S.E.
"Prestar los servicios profesionales ,
E.S.E. HOSPITAL | como quimico. farmacéutico para ‘ o
, DEPARTAMENTAL |el  apoyo. a la_ gestion | .. 1. . | 3 16.800.000 |
CONT.2422023| gpN VICENTE DE | administrativa y operativa en la SMESES $ 5.600:000 i
PAUL | unidad funcional farmacia para'la | i
ESE. - ;

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

Atentamente, = .
o/
f / A
AV
w0 A )
A %Mg/“v
£ anat vy SRR :
l“w

LUIS GU!&LERMO RESTREPO VELEZ
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Area técnica

Grupo de Gestion
- Contractual

Visto bueno - Jefe de Oficina

S

Elaboro: Marly Jonana Orozco

Reviso:

Jorge William Gil Villegas \\l.
Andlisis del Sector

| Marta Cecilia Mengual,Quir%qz'ﬁ((Q

Abogada Grupo de Gestion Contractual

q
Dany Daniela Valdes Orozco(a.m.z\)s\
Abogada Grupo de Gestién Contractual

Aprobé: Eldy Johana Neira Preciado

Aprobé:

A6

KATHERINE JOHANA
GUTIERREZ TRIANA

Asesora de Planeacion -

- Adriana del Pilar Botia Rodriguez

Asesora de la Direccion General con
Delegacion de funciones del Grupo
de Gestion Contractual

Jefe Oficina Asesora de
Planeacion
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CERTIFICACION No.1115

LA SUSCRITA ASESORA DE LA DIRECCION GENERAL CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO DE GESTION CONTRACTUAL

El siguiente bien o servicio solicitado por la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

CERTIFICA QUE:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO
FARMACEUTICO PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, EN EL PROCESO
DE VISITAS DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN EL ROL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LOS
ESTABLECIMIENTOS Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL
INSTITUTO. ID746B

Contratacion Directa

13.949.671,00

13.949.671,00

Fortalecimiento de la inspeccién
vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel
nacional

Se encuentra registrado en el Plan Anual de Adquisiciones de la vigencia del afio 2023

OBSERVACIONES:

Dada en Bogota D.C. 2 dggdosto d% 'd f
yrd éﬁ* g >

Adriana del Pilar Botia Rodriguez

Elaboré: Nancy Rocio Silva Olarte;.@
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! GESNION CONTRACTUAL

i Iny’?ﬁ'fg SOLICITUD DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL
TR T390, CAL-GCTF 25 H Vertion: 61 I " ¥ acha ue Liomion, 2004 0207
1 3000 - 0847 - 2023
Ipm
[& Grupo F yF
IAsum'o; Solcitud Disponibifdad Presupuestal = l INICIAL
- . TIPO DE COP
ADICION
IFECHA: 202;/99105 I )

Pl

con cargo al presupuesto de: INVERSION.

. PROYECTOS DE INVERSION:

Por el presente le solicito expedir certificado de

|y/o registro p

| pora suma de TRECE MILLONES NOVECIENTOS CUARENTA Y NUEVE MIL SEISCIENTOS SETENTA Y :
UN PESOS MCTE ($13.949.671) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUEHAYA LUGAR. NO APLICA VA, Para respaldar la contralacién de PRESTAR LOS

SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTECO PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTCS BIOLOGICOS, EN EL PROCESO DE -
VISﬂ'Ab DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN EL ROL DE GARANTIA DE CALIDAD DELOS ESTABLECIMIENTOS.Y PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO.,

Realxzar Ia ws«xasocn proposito de oturgar C-1803-0300-7-0-1903010__ . /
del i de los i Servicio de certificaciones en 100 Proplos 21 < $13.949,671
dolai I iay biecidos en la ividad sanitaria vigente buenas practicas B S C s
F de g ] g .
control de los prod ia del
" ‘Invima a nivei Nacional
2
TOTAL : $13.949.671 ¢
PRESUPUESTO DE FUNCIONAMIENTO:
PRESUPUESTO CONCEPTO % VALOR ’
Funcionamiento
P [N
=
N ’ ;
(,V/ ! / g (3
IS
g L A 277213 @
4 A 7
NOMBRE LUlS Dll!LiERMO RESTREPO VELEZ NOMERE { : . MARIELA PARDO CORREDOR
o
\y .
Cargo Mhrector Téonice do Medcamentun § Productos Brddgioss Secratario General y
Dependencia | DRECCION DOE MEDICAMENTOS ¥ PRODULTOS BIOLUGICOS. L

4—45523.



Certificado de Disponibilidad Presupuestal - Comprobante.

MHhnunez
19-12-00

Usuario Solicitante:

Unidad 6 Subunidad
Ejecutora Solicitante:

Fecha y Hora Sistema:

HERNAN NUNEZ GUIZA

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

8/09/2023 12:00:00 a. m.

El suscrito Jefe de Presupuesto CERTIFICA que existe apropiacion presupuestal disponible y libre de afectacion en los siguientes “ltems de afectacién de gastos”

Namero: 144623 Fecha Registro: 2023.09-08 :Jj:::::) I Subunidad 19-12-00 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Vigencia Presupuestal | Actual Estado: Generado Tipo: Gaste Uso Caja Menor |Ninguno

Valor Inicial: 13,949.671,00| Valor Total Operaciones: 0,00 Valor Actual.: 13.949.671,00| Saldo X 13.949.671,00| V" 0,00
. TR . ' " SETEE Y Comprometer: =Rl DY Bloqueado !

Nimero: 146523 Fecha Registro:

2023-09-08

Modalidad de
contratacion:

Tipo de contrato:

C-1903-0300-7-0-1903010-02 ADQUISICION DE
BIENES Y SERVICIOS - SERVICIO DE

19-12-00 INSTITUTO

5&?&3&”&5 CERTIFICACIONES EN BUENAS PRACTICAS -
I oS v FORTALECIMIENTO DE LA INSPECCION

VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS PRODUCTOS

ALIMENTOS - INVIMA | cOMPETENCIA DEL INVIMA A NIVEL NACIONAL

Propios

21

CSF

Total: 13.949.671,00 0,00

13.949.671,00 13.849.671,00

0.00

|Objeto: CERTIFICACION DE BPM

5203 - RESPALDAR LA PRESTACION DE SERVICIOS PRFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS EN EL PROCESO DE VISITAS DE

MMV\ Lo N

Firma Responsable
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