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RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: LUIS GUILLERMO RESTREPO VELEZ

1. INFORMACION GENERAL

11. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL
PROCESQO DE CONTRATACION:

El instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con ias funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, acscrito
al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar coma institucion de referencia nacional en materia saritaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social en matena de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimenios, bebidas.
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopétizos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros gue puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que ja modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, &
Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demés normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las aclividades asociadas con su
produccién, importacion, exportacion y disposicion para consumo.

2 Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos produstores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir ios recistros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacion y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

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

(.2t

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a efectilarse por pare
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, le elaboraciin de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de fa entidad.

(...)

1 aticule 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por ef cual se establece la estructira del Instifuto Nacional de Vigilancia de Wed:camenrob%
Almentos (Invima). y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articula 2, ibidem
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3. Actvar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su
competencia y ejercer la coordinacién de la Red de L aboratorios a su cargo.
/ }

10. Dingir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia
sanitaria de (0s productos de su competencia.

11. Proponer medidas de cardcter general para fa aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demés actividades
Tirigidas al consumo de los productos objeto de vigifancia de la entidad.

o)
15. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en a!
nanefo y uso de los productos cuya vigifancia le oforga fa ley af Instituto.
I7. Desarrollar el sistema de autorizacion vy verificacion internacional para productos ohjeto de
/igiiaricie, de acuerdo con la normatividad vigente.

D))
19. Ciorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de st
ompetencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.
i o

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
la organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a a la Direccién de Medicamentos y
Produstos Bicldgicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, descritas en el
articulo 18 sel Decreto 2078 de 2012, se destacan Ias siguientes:

(~)

8. Ding'r organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras Direcciones
los registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fitoterapéuticos
suplementos dietarios, productos bioldgicos y demds afines a su naturaleza, asi como los
servicies de informacion asociados a éstos.

). Avoyar a la Comision Revisora en el desarrollo de las actividades que esta adelante,
elacionadas con los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos distarios
productos biolbgicos y demds afines a su naturaleza.

10. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los
ue le sean delegados.

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

(...

Asi mrsmo, y teniendo presente las funciones antes descritas el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentes y Alimentos — Invima, expidié la Resolucién No, 2022035262 de 2022% para e!
cumplimiente e ias funciones descritas en la mencionada resolucién, la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos quedd conformada por cuatro (4) grupos internos de trabajo de registros
sanitarios (Filoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Productos Dietarios, Medicamentos de
Sintesis  Cluimica de Fabricacién Nacional, Medicamentos Biolégicos y Radiofarmacos,
Medicamentcs de Sintesis Quimica Importados) y un Grupo de apoyo a las salas especializadas de
la Comsion Reviscra de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos), si bien, las
cbligasicnes y actividades a ejecutar se realizan en los cinco {5) grupos mencionados, para el
presente proceso de contratacion dichas actividades se llevaran a cabo en el GRUPO DE
REGISTROS SANITARIOS FITOTERAPEUTICOS MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y
FROCUCTOS DIETARIOS, el cual tiene las siguientes funciones®:

* Articulo 4, biden

" humaral 3° d2l aticul 2° de la Resolucién No. 2022035262 del 20 septiembre de 2022 “Por medio de la cual se reorganizan los Grupos
internas de Traba o creados en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimanfos — Invima, se establecer
‘ungiones, st iegen cerogatornias y se dictan ofras disposiciones”

“Reselsiin No 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “Por medio de la cual se reorganizan los Grupos Inferncs de Trabajo creado:
enlo esiruahirs del inshituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — Invima, se establacen funciones”

2de 26



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
3 APOYO A LA GESTION

Codigo: GAD-GCT-FM18 Versién: 02

Fecha de Emisit
2022-12-20

o e —— A e — — —————

1. Gestionar las actividades relacionadas con el estudio, emisién y vigilancia de [0s registcs
sanitarios de los medicamentos homeopaéticos, productos fitoterapéuticos, suplemertcs digiario:
licencias de fabricacion de derivados de cannabis, y tramites asociados.

3. Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como derechos de peticion y consultas radicades ents =/
Instituto.

4. Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

5. Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de infornacicn
relacionado con los registros sanitarios de medicamentos homeopaticos, productos
fitoterapéuticos, suplementos dietarios, licencias de fabricacion de derivados ce cannahis. y
tramites asociados.

9. Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesoria y conceptualizacion en lainas
de su competencia.

Gonforme al Decreto 334 de 2022, y aquellas normas que lo adicionen o modifiquen, el Minsteric
de Salud y Proteccién Social establece disposiciones para |a renovacion, modificac 6n 7 suspensior
de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bialogicos v
homeopaticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos y adopcion
de medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, jases
medicinales y bioldgicos; lo que implica ia emisién de guias orientadoras por parte de Invime, de
acuerdo con lo establecido en los articulos 6, 19, 23 y 25, para identificar la clase de moadificaciones
al registro sanitario, notificar y realizar el analisis de casos de desabastecimianto por nc
-omercializacion temporal, notificar y orientar frente al agotamiento de existencizs de producto v
empagques. asi como del procedimiento para la revision de oficio de medicamentcs y producics
fitoterapéuticos entre otros aspectos.

Igualmente, en su capitulo 4°, dispone que el Invima podra, en el marco de sus actividadzs de
revisién y control posterior de las renovaciones y las modificaciones automaiicas, sclictar
informacién y soportes al titular, sobre cambios o notificaciones implementadas previamente, y para
los cuales es mandatorio su registro y compilacion o aquelios que son objeto de notificacion al
invima.

Por tanto, en la Direccion de Medicamentos y Producios Biolégicos es necesario contar con &l
personal que elabore, revise, ajuste y sjecute las guias y realicen las actividades que de ellc se
deriven de la smplementacién de dicho Decreto.

Para adelantar las actividades anteriormente referidas, la Direccién de Medicamentos y Proaucios
Biologicos ha gestionado de conformidad al Plan Operativo Anual (en adelante POA) el proyecto de
inversién Inspeccion Vigilancia y Control de los Productos Competencia del Invima a Nivel Nacional”
el cual tiene como meta la ejecucion de la actividad principal: “Realizar tramites de registros
sanitarios — Notificacién Sanitaria NS- Notificacion Sanitaria Obligatoria  NSO- Nuevos
reconocimientos y renovaciones’, para lo que se requiere la evaluacion de la documentaciér
aportada por los usuarios que buscan la obtencion de registros sanitarios y trémites ascciacos ce
productos competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioclégicos, que se
comercializan en el marco de la actividad farmacéutica”.

En concordancia al plan de trabajo asignado para el cumplimiento de las metas del POA de a
dependencia, se requiere realizar las evaluaciones técnicas y farmacoldgicas de los doccumanics
aportados por los interesados para la obtencion de registros sanitarios y demas tramites asociados
de alta complejidad, asi como, la proyeccion de actos administrativos correspondientes a stos
procesos, realizando el respectivo analisis y verificacion técnica de los documentos allegados por
los usuarios, las visitas que correspondan, y con ello emitir el concepto técnico pertinente; de
acuerdo con la normatividad vigente y el procedimiento interno de ia entidad para cada caso. e\%/
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En tal sentido, para la adecuada gestién y respaldo de la informacion de los procedimientos antes
cescrros. se requiere del diligenciamiento y actualizacion del aplicativo de registros sanitarios de
medicamentes v de las bases de datos manejadas internamente por la direccion.

Por olra parte la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos a partir del art'culo 85 de
Decrefo -Ley- 2106 de 2019°, se encuentra a cargo del tramite de las licencias de fabricacién, de
derivados de cannabis, de las cuales el grupo de registros sanitarios de Productos Fitoterapéuticos.
Medicamentes Homeopéticos y Suplementos Dietarios, efectuan la evaluacion de Calidad y el
stud o técnico de los trAmites asociados que se deriven de este proceso, los cuales a partir de
cctubre de la presente anualidad se efectuaran a través de la plataforma “Mecanismo de Informaciér
v Conrof del Cannabis” - MICC,

Teniendo en cuenta lo anterior, en la siguiente tabla se presentan las metas POA programadas para
la vigencia 2023 en los grupos de registros sanitarios que conforman la Direccién de Medicamentos
y Procuctos Biologicos por acciones institucionales e indicadores autorizados, ademas se relaciona
cantidad y porcentaje del avance de tramites ejecutados en el primer semestre:

‘ | | ‘[ Ejecutado | Porcentaje
1 | enell de
Ne, o ey Nombre del | | semestre | cumplimiznto
Scelbh | Programa ‘ Accidn Institucional | Indicador | Programado | 2023 | Ha ATt |
| ‘ = | semestre
L B z ,,J = e IR T N i e RO P el s it et _‘ 2023
1 |
Foralec miento Realizar tramites de | Numero de }
407 ce IVC delos | registro sanitario-NS-NSO- ré istros NS- | 2000 3|6 | 18%
‘ Prodictos | nuevos, reconocimientos y 8 NSO i ‘
Coempetencia | renovaciones i | !
i | ceilnvma_ | el e S et e Tl pbvinl bpen
1) ‘ ‘
Fartalecmiento | Realizartrdmitesde | Numerode |
) | aelVC de los | registro sanitario-NS-NSO- | registros a 2761 [ 1270 46%
. FPraodictos nuevos, reconocimientos y | nivel central \
Competencia renovaciones renovados
LB E ik SRR TpW ORI SR (TS TR IR
i Realizar tramites \ |
“ortalee miento asociados aregistrc | NOmerode | I ‘
WG ce |VC de ios sanitario-NS-NSQO- tramites : 9853 4561 47%
| Froductes | (Modificaciones, cambios, | asociados ‘
Competencia certificaciones RS y ! nivel central !
__ i delinvima | autorizaciones) ! SAU ,fii Lo - o
1 ! .
| . Realizar tramites de \ Numero de !
lourf\!%glﬁgio Control -Pog.terior aregistro | tramites de |
N 1D roductéas : sanrtano-NS-NSO- Contrpl 1523 ! 511 ‘ 4%,
Cempetencia ; (Requac]ones, Po;stenor
el Indima modificaciones) | gestionados |
Emitir actos '
administrativos -
{resoluciones y autos) de | ; |
| registro sanitario nuevos, | !
| renovaciones y tramites ‘
‘ 1 | asociados de productos ‘ \
Forialec'miento | competencia de los grupos | Actos ‘ } .
YEL: de IVC de los - de med:gamgnt_os de Administrativos 7735 . 5423 | 70%
Froductos | sintesis quimica, | expedidos |
Ccmpetencia biolégicos, Fito 1 | ?
el Invima terapéuticos,

| homeopéticos,
suplementos ditarios y |
medicamentos con contral |
| especial de riesgo de la
= DMPB

Articaio 85, Decrzto 2103 de 2018, "Par of cual se dictan normas para simplificar, supnimir y reformar tramites. pracesos v [ rocedimier to:
W snos ksl wnlzs an la administracion ptiblica”
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{ Realizar visitas
Fgg ?\l/eCC[trineligéo internaciona[es de‘ inter'::clztii?\aies ’
DM18 Productos evaluacion farmaceutica de aualuacion.] 21 9 438
. de medicamentos .
ngﬁ:ﬁ:ga seleccionados - RS fagmagatica
- - 17 7 | Realizar ita 'L-I -
B gt ealizar visitas nacionales L
oo NCdeis | de evaluacion e ds
D19 Productos farmacéutica de ovalEn 48 3 20 42
Reb medicamenios —p
Cg;ﬁﬁﬁgga seleccionados - RS | faEmagaLlica

De acuerdo con lo anterior, en el primer semestre del 2023, de la meta propuesta en el POA se
evacuaron 12.131 tramites equivalente al 37.79% de la metas para la presente vigencia, por farto,
juedaria por ejecutarse 19.968 procesos en los grupos de registros sanitarios de la Direccion ce
Medicamentos y Productos Biologicos, que solo cuenta con seienta y cuatro (74) profesicnales
quimicos farmacéuticos cuya dedicacién no es exclusiva para evaluacién de registros saniterios v
tramites asociados, dado que efectlan otras actividades importantes para la operatividad de
risional tales como gestién y respuesta a correspondencia, atencion a consultas de [0s ¢ udadaros
en los diferentes canales de atencion (citas, teléfono, chat, correo electrénice). mionitoreo v
seguimiento de disponibilidad de medicamentos, actualizacion del Sistema Integrado de Gestion ce
|2 Calidad. analisis normativos y otros proyectos institucionales (Alianza del Pacifico, 81D, ONUDI,
nueva plataforma de tramites, etc.), por lo que cada servidor publico deberia atender 270 acciones
una cifra significativa con respecto af recurso disponible.

Adicionalmente, en el primer semestre se adelanté la documentacion de las guias crentadoras por
narte de Invima, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 334 de 2022 en los atticulos 6, 19. 2.
v 25, para identificar la clase de modificaciones al registro sanitario, notificar y orientar frente al
agotamiento de existencias de producto y empaques, asi como del procedimiento para ia revis ¢n
de oficio de medicamentos y productos fitoterapéuticos, fundamentales para la actualizacion de
procedimientos, instructivos, guias para el desarrollo de las actividades de evaluacién de regisiros
sanitarios v tramites asociados, en concordancia con la normatividad sanitaria vigente, sin embargo,
faltan documentos por generar, aun asi, para dar cumplimiento a las funciones de ia direccion, se
hace necesario contratar a dos (2) profesionales en Quimica con estudios de posgrado en Cienc.as
Farmacéulicas, que apoyen en el estudio, andlisis y emision de conceptos técnicos de evaluacién
farmacéutica y farmacoldgica respecto de las solicitudes y actividades derivadas de la evaluacicr
de registros sanitarios y trdmites asociados de productos farmacéuticos, de as licencias ce
fabricacion de derivados de cannabis y las modificaciones de derivados de cannabis cue e
corresponde atender a la Direccién de Medicamentos y Praductos Bioldgicos de! Instituto, acemas
de emitir concepto téchico en relacidon a solicitudes de cupos para la produccion, fabricacion
adquisicion a cualquier titulo, importacién, exportacion, almacenamiento, transporte.
comercializacién, distribucion, uso de las semillas para siembra de la planta de cannabis, del
cannabis y de sus derivados.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacién estatal se tiene que, “os servidores publicos tendran en consideracion que al celebrar
contratos v con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan ef cumplimiento de lcs fine
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios pablicos y la efectividad da los derzchos
e intereses de fos administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

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

Por su parte, el artfculo 2° de la Constitucién Politica indica que son fines esenciales del Estado:
‘servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efeclividad de los principios
derechos y deberes consagrados en la Constitucion™. Y es en atencion a los mismos, gue se reaquieg
de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacién y ar‘ticu-améy

con los planes, programas y proyectos del sector salud.
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+ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

Dz ne reabiza- la contratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2023 por parte
cel In-tituto se veran afectadas en el alcance de las metas del Plan Operative Anual.

Astmsmo, |2 ausencia de personal profesional especializado impactaria en el cumplimiento de
térmnos de lay para efectos de respuestas en relacion con los tramites requeridos, trayendo comc
consesuencia i@ negativa del servicio que brinda el Instituto y afectando posiblemente Ia respuesta

portuna frerte @ la demanda de los medicamentos y productos biclogicos que se requieren para
carantizar el sisterma de salud de la poblacién colombiana.

* CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision, visién, abjetivos y
metzs conteridas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con la Linea: “Estatus Sanitario; Programe
Fortalacimierta de la Inspeccion vigilancia y control de los productos competencia del Invima; Accior
lnstiuzional  Realizar trémites de Registro Sanitario NS-NSO-nuevos reconocimientos s
renavaciones-contratistas.”

su vz, ae conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuestc
y 2 Dzcreto “082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversidn registrado en
el Bar.co Nac oral de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administradc
ror el Depzartamente Nacional de Planeacion.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcad:
cento cel proyecte de inversion, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011000550
NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia v contro!
‘¢ prodictos competencia del Invima a nivel Nacional.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusién, desarrollo y mantenimiento de la seguridad
canitatia del pais.
STIVIDAD CEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicién de Registros Sanitarios
iramies asociados, a los productos competencia del Invima.

]

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

v
-

QBJETO:

Prestar los servicios profesionales especializados relacionados con las solicitudes ce
egistres sanitarios de productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios. medicamentos
lormecpaticos y licencias de fabricacion de derivados de cannabis, al igual gue ias
actividaces asociadas, competencia de la direccién de medicamentos y productos biocibgicos
del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — [nvima.

2.2, CLASIFICACION UNSPSC:

___Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo PolEEe . ~ Descripcion

85101707 i Servicios de evaluacién de
| sistemas de salud

2.3.  IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:
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El contrato a celebrar encaja en la descripcién contenida en el literal h) del numera' 4° d
articulo 2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a
la gestion -. Ello debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a conratar
de conformidad con el presente estudio previo.

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

"Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquailos cuyo bjeio
esté determinado materialmente por el desarrollo de actividades idenlificables e
intangibles que impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a
salisfacer necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con la gestict
administrativa o funcionamiento que ellas requieren, bien sea acompaian-olas
apoyandolas o soportandolas, al igual que desarrollar estas mismas achividadas 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 calalogadas de acuerdo con 2l ordenanienio
juridico como profesionales. En suma, lo caracleristico es sl despliegue de
actividades que demandan la aprehensién de competencias y habilidades propias de
la formacién profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se
trata de un saber intelectivo y cualificado.

Por consiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supaditade a o
necasidades a satisfacer por parte de la Administracion publica y la sujec’don al
principio de planeacion (...)

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion
expresa: "Por ofra parte, con estos mismos fundamentos se entiende sntonces por
contratos de “apoyo a la gestién” todos aquellos otros contratos de "prestacion ce
servicios” que, compartiendo fa misma conceptualizacién  antericr, ssto as, ef
desempefio de actividades identificables e intangibles, el legisfador permite que ssen
celebrados por las entidades estatales pero cuya ejecucion no requiere, en manera
alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracion (previamenie definidas
en los procesos de planeacion de la Entidad), De fa presencia de persones
profesionales o con conocimientos especializados”.”

2.4,  AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su optima ejecucion, se requieren 08 siguentes
documentos:

' Autorizacién / Permiso / Licencia | Requiere

No

p Expide
requiere P

3 ST e | Secretario General del Invma -
Certificado de Insuficiencia e 1 X : del de

Inexistencia de personal Coordinador Grupo
- E ,<_p Talento Humano

— —1

. . . . Director Técnico de

g:;::;;ﬂi de idoneidad y ! X ' Medicamentos v  Productos

i, TR - | Biolégicos - _
Autorizacion para contratar con | X | Director General del Invima

| Objetoigual i g | (FITOTERAPEUTICOS. 2)
Recomendacion del Comité Asesor | X ' No requiere

| de Contratacion B . | < Yool e iy
Certificado de inclusion en el Plan | X | Coordinador  del  Grupo  de

| Gestién Contractual

W

" Consejo de Estado. Sala de lo Contenciaso Administrative. Seccion Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlandc Santolim o Gambcea
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f \ulorizacion IPf:jl;msol Lmencua | Requlere requiere E_)_(pl_de
| Colegao Nacional de quu"mcc
Tar eta o Matr.cula Profesional X ‘ farmacéuticos de Colombia -
- | |CNGF ,
Redistro an bases de datos } | ' Ministerio de Salud y Proteccic|
& Siona X | Social.
pro‘esionaes | .
Certificado de sanciones | X | | ]Eiolegio’ lt\_lac'onjn d(:‘] FQUM. ct
disciplinarias profesmrrjilreis R 7l e g{rﬂn&?—:_efljcos € t.olombia

I https:/Awww.procuraduria.qov. - S
' ! | [CentWEB/Certificadc.aspx?tne
| 2

‘ ! https /www. contraloria.gov.co/
' | ontrol-fiscal/responsahiiidad-

Certificade de antecedentes f | | fiscal/certificado-de-
| antecedentes-fiscales

disciplinariss, fiscales, judiciales y X w

. . |
de medicas correctivas. | hitps.//antecedentes.policia.cm

; ! co:7005/WebJudicial/index xhn
| ‘ I |

| | https://srvenpc.policia.gov.co/P:
' C/frm_cnp_consulta. aspx

2= - N S S S S AT SRR || S N SN M

2.5 JELIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. DEL CONTRATISTA:

2.5.1.1. QCELIGACIONES GENERALES:

™

G

o

13.

Rezlizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas
Stscribir 2| acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se cuente
on el lenc de los requisitos legales para ellos.
‘rzsertar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de
acusrdc a ics parametros sefialados por el Supervisor.
Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
e desarrollo de sus obligaciones contractuales.
1Tormar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el norma
& sarrollc dei objeto contractual
Cumplr como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad socia
ntzgral conten'das en las normas legales vigentes.
‘ortar el carré que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible.
Jer camplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidac
y ambiental, Lodlgos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

". Recikir v descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.

ecibir, custodiar y cuidar la decumentacion que por razén de su actividad conserve bajo su
uidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquie:
meadio.
Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para &
esempeaio de sus actividades.
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14 Responder por sus actos U omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicics
a la administracion o a terceros.

5. 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.

6. Prestar los servicios contratados con plena autonomia téchica y administrativa.

.No acceder a peticiones o amenazas de quienes actuen por fuera de la Ley, con el fin ce
obligarios a realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciores. =n cass ¢
que ello presente, informar inmediatamente al invima.

8. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el invima para su
ejecucisn, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma deberd quedar al die con 2|
aplicativo de correspondencia.

9. Cumplir a cabalidad con ta normativa vigente que reguia su profesian.

20. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacicr v Gestion de:
Emplec Publico, SIGEP.

21 Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional estabizc do >
articulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivc en el Grupo
de Gestidén Contractual.

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

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

24 L as demas que sean necesarias y requeridas para el é6ptimo cumplimiento del chjeto contrectual

2.51,.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Guiar, apoyar y participar en la evaiuacion y emisién de concepto técnico a las soiicituces de
licencias de fabricacion de derivados de cannabis y tramites asociados a ‘as mismas, de
acuerdo con los tramites y actividades asignadas por el supervisor del contrato v tenierdo en
cuenta la normatividad sanitaria legal vigente.

2. Ejecutar la evaluacion técnica farmacéutica del modulo de calidad aportado por el interesado,
para la obtencion del registro sanitario y demés tramites asociados de alta compiejidad; ce
acuerdo con los tramites y actividades asignadas por el supervisor del contrate y tenierdo er
cuenta la normatividad sanitaria legal vigente.

3. Mantener actualizada la informacién de las herramientas tecnologicas institucicnales y de ig
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, asi como las demas bases de dates que
se requieran con ocasidn al objeto contractual respecto del desarrollo de las astividac2s os
evaluacién, consultas y control de registros sanitarios, licencias de fabricac:on de derivadcs
de cannabis y tramites asociados.

4. Efectuar la evaluacién y analisis para emitir la recomendacion técnica znte frente a ias
solicitudes de los licenciatarios para la asignacién, negacién, reasignacion o medificacian de
las distintas categorias y tipos de cupos, conforme a las normas relacionadas con el acceso
seguro & informado al uso dei cannabis y de la planta de cannabis.

5. Participar y guiar en la actualizacion de procedimientos, instructivos, guias y/o manuales para
el desarrollo de las actividades de evaluacion de registros sanitarios y tramites asociados, er
corcordancia con la normatividad sanitaria vigente.

6. Atender, tramitar y proyectar las solicifudes, peticiones, consultas o conceptes respecto de
regstros sanitarios y demds tramites asociados de alta complejidad asigrados por &l
supervisor del contrato de acuerdo con el objeto contractual, conforme a las normas vy
procedimientos vigentes.

7. Emitir los conceptos técnicos requeridos para la actualizacién del Vademécum Colombiano
de Plantas Medicinales y la actualizacion de los listados de plantas medicinales acepiadas
con fines terapéuticos para productos fitaterapéuticos de las categorias de preparaciones
farmacéuticas con base en Plantas Medicinales (PFM), para productos fitoterapéuticos de
uso tradicional fabricados en el pais (PFT) o que se importen al territorio nacional PFTI.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y ern
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista nc
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 os resultados
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrolio y gjacucion delb(
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Fresznte con'rato. siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contratc
y 3& haya oblenido previamente autorizacion del contratante.

2.5.2,

[\
-~

“

1

(4

G

DEL CONTRATANTE:

Clercer la supervisién del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales
adoptados por La Entidad

f=x gr al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

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

Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenomerios que en
alteran en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato

Adzlantar las revisiones periddicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
sum'nistrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.
Ex«grgue la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
prevetos en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas ©
intzrnaconales.

Actdar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de |as
obigaciones a cargo del contratista.

Corrzgr los desajustes que puedan presentarse vy acordar los mecanismos
procedmientos pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias ¢
situacones litigiosas que se presenten

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

. Brincar ¢l acompafamiento, la informacién y [a documentacién que el contratista requiera

para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados

de acderdo con los montos establecidos en las normas gue regulan la materia y en los
proced migntos del Invima.

Adzlantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucidn del contrato, incluyendc
las susoensiones y reinicios a que haya lugar

PLAZO DE EJECUCION:

£l onjzto del presente contrato se ejecutara hasta el 29 de diciembre de 2023, contados &
artr cel cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivc
sonirato y suscripeidn del acta de inicio.

LLUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogota, D.C.
Sede Fresidencial, sin perjuicio de las actividades gue deban desarrollarse en el territoric
nacional

SUPERVISION CONTRACTUAL:

Ja cenformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, e
supervision de la ejecucidn de las obligaciones contractuales estard a cago de le
Coorcinaciéon  del GRUPO DE REGISTROS SANITARIOS FITOTERAPEUTICOS
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y PRODUCTOS DIETARIOS de |a Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos o por la persona que designe el Ordenador del Gastc
le la Entidad.

El superv sor asume la responsabilidad por el seguimiento v control del contrato, asi como la
orracta v cabal ejecucion del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en &
Ordzramiento Juridico.

izl supery sor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el page
le ‘o3 honerarios a que haya fugar, que el contratista se encuentre al dia con sus
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obligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en casc 0z Ci
asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECC!ON DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

[ articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:
“Son contratos de prestacion de servicios los que celebren las entidades estalales sara
desarrollar actividades relacionadas con fa administracion o funcionamiento ce la erfidad
Estos contratos solo podrén celebrarse con personas naturales cuando dicitas actividlades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializacos.

En ningdn caso estos contratos generan relacion faboral ni prestaciones sociales, v 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 zonszgra que ia
contratacién directa procede para los casos de prestacion de servicios profesionales y ce
apoyo a la gestion, p para la ejecucion 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 Decrato 10£2 ce
2015que, Las Fntidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa la
prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestion con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto def contrato, siempre y cuando la Entidad Est tal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el area de que se tra'e. £n esle
caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas ( ..,

1.0s servicios profesionales y de apoyo a la gestién corresponden a aquelos de naturaleza intel wctual
diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento de fas funciones ce la Entidad
[=statal, as/ como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratac.én
de profesionales en Quimica con especializacién en Ciencias Farmacéuticas, Farmacoiogia,
Calidad, Bioguimica, Farmacocinética, Biologia Molecular, Toxicologia, para lo cual no se reculere
previamente de la obtencién de varias ofertas.

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

1 valor del contrato a celebrar, sera hasta por ta suma de TRECE MILLONES CUATROCIENTOS
TREINTA Y DOS MIL DOSCIENTOS SESENTA Y SIETE PESOS MCTE ($13.432.267) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. MO AF LICA
1 JA.

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste afectivamente 2!
servicio y a satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presen‘acior
lel informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedica
por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en saiyd
)ensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor d
‘ontrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de &
Jiguiente manera:
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1. Mensualidades vencidas, por un valor de SEIS MILLONES TRESCIENTOS NOVENTA Y
SEIS VI TRESCIENTOS DIECIOCHO PESOS MCTE,, ($ 6.396.318.00) incluidos todos lcs
Tpliestos a que haya lugar.

HOT# 1t El valor del Gltimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requetos de oarfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de
cortratacion, sin qJe se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. For lo tantc
y en aso de que el valor del Ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer lz
fiteracion 2n el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

MOTA 20 Bl va or gei contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
r=ferencia csiablecidos en la Resolucion 2023000437 del 10 de enero de 2023, “Por la cual s¢
doct pats o vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los cortratos Je
Prestecicn de Serviclos Profesionales y de Apoyo a la Gestidn del Instituto Nacional ce Vigilanciz
v Wedicamentos y Alimentos ~ Invima” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicion=n

4.2.  APROPIACION PRESUPUESTAL:

El vzlor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacién:

F’I’P::J;)UPStO ' Inversioén _j
COP N°. Ver anexo
Valo del CDP ($13.432.267) )
| Nombre proyecto de inversion | Fortalecimiento de la Inspeccion, vigilancia y contro’
| de los productos competencia del Invima a Nive!
Nacional.
' Codigo del producto SIIF C-1903-0300-7-0-1903009 Servicio de registro
sanitario
tividad SUIFP Gesticnar [a expedicién de Registros Sanitarios y:
tramites asociados, a los productos competenciz de.
Invima )
Comgo actividad interna 15-13-157 ]
Nombre de la actividad Realizar tramites de registro sanitario-NS-NSO-
| nuevos, reconocimientos vy renovaciones-
B contratistas. ]

£. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

D= cenforricea con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva fa seleccion er la cual 1=

scog ancia se haga al ofrecimiento mds favorables Ia entidad y a los fines que efla busca, sin tene;
en consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacior
cubjetva (. )’

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

Requisitos de capacidad Requisitos de

Requisitos de idoneidad

juridica experiencia
¢ repues a u ofrecimiento del | Titulo Profesional en Titulo | El contratista debe contar
ery.c 0 drigido al Invima Profesional en  Quimica | con dieciocho (18) meses
| Farmacéutica Quimica. | de experiencia profesional

| relacionada con alguna de
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Copia legible del documento | Ingenieria Quimica, | las  siguientes  areas |
de identidad Licenciatura en quimica. Experiencia relacionaca er
Copia del documento que | Titulo de posgrado en | Procesos i€
soporte la definicion de 1a | giencias Farmacéuticas, | & macenamients.

situacidon  militar  (Cuando FarmacovicEen ' | adquisicién. investigazion
aplique) ¥ g ’ e disefio, desar-cllo
Copia de Tarjeta profesional Tecnologia farmaceutica, | gstabilidad, valdacicnes
y/o matricula profesional Farmacologia, Calidad y/o | preparacién.  production
Copia del certificado de Produccién farmacéutica, | aseguramiento, inspeccion
antecedentes disciplinarios | Sistemas de Gestién de | garantia o control de
del ejercicio de la profesion | Calidad, Desarrollo  de | ¢@lidad,  regulacion
(cuando apligue) Productos, Salud Publica ?suntos il normativos
Formato i i . \ y ' | farmacovigilarcia

SIGEP agiﬁ;ﬁ%ge g Toxicologia, ~ Auditoria 0 | gireccion técnica, analisis
Certificado de afiliacion al | Administracion en  Salud, | quimico, cumpimiento ce
sistema de seguridad social Epidemiologia, Farmaco- | buenas  practicas e
como independiente (Salud, | €conomia, Regulacién de | manufactura, - seguim 2nio

pension) y/o documento que
asi exonere.

Copia del Registro Unico
Tributario actualizado
Formato de declaracidn de
bienes y rentas y registro de
conflictos de interés. (Ley
2013 de 2019)

Certificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud
Preocupacional.

Certificados de antecedentes

disciplinarios, fiscales,
judiciales y de medidas
correctivas.

Formato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de
interes.

Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

Certificado de consulta al
boletin de deudores morosos

General de la Nacién.
Pantallazo certificado
Portal  Anticorrupcion
Colombia (PACQ).

del
de

y vigilancia da los procesos
y productos relacionados
con el campo profesional
de la Quimica
' farmacéutica

R

Medicamentos,
Biotecnologia.

Equivalencias: Equivalencias: Aplica la equivaencie
contenida en la Resolucidon No. 2023000437 del 10 ce
enero de 2023: TP + 486 MEPR, asi:

' Titulo Profesional en Quimica, Quimica Farmacéutica vy

afines.

Cuarenta y seis (46) meses de experiencia relacionaca cor
algunas  de las siguientes  areas: proczsos
de almacenamiento, adquisicién, investigacion, digefio.
desarrollo, estabilidad, validaciones, preparacion
produccién, aseguramiento, inspeccidn, garaniia o ccntro
de calidad, regulaciébn y asuntos normatvos.
farmacovigilancia, direccion técnica, anaisis quinmico
cumplimiento de buenas practicas de manufaciura,
seguimiento y vigilancia de los procesos y productos
relacionados con el campo profesional de la Quimica

| farmacéutica.
del Estado de la Contaduria |

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 201

cue

contiene: “Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que &' Proceso de
Contratacion representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los
menuales y gufas que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorce con lc ‘¢t
dispuesto en el Manual para la Identificacién y Cobertura def Riesgo en los procesos de contratacion

Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis

del riesgo:
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La siguient2 matriz se elabord las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion -
Colonkiz Compra Eficiente para los procesos de contratacion, estableciendo su calificacion
probabiidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y ias
carac.eristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y gestion, de acuerdo con las
capac ¢adas d2 las partes:

6.1 Contexto del proceso de contratacién

Prestar los servicios profesionzles como quimico farmacéutice especializado para realzar al
analisis especifico en relacion al estudio de comparabilidad vy evaluacién técnica, resp=cic de
los requisitos relacionados con registros sanitarios, renovacicnes y trdmites asociados de

COBJETO vaclunas, biosimilares y medicamentos biotecnolégicos, de compeifencia de la Direc2on ae
Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Med:«camanios y
Alimentos - INVIMA,
LU . TREC TREINT. S SES 1
5 e . E MILLONES CUATROCIENTOS AY DOS MIL DOSCIENTO SENTA'Y
> 1EFE .
PRESUPUESTO OFICIAL: SIETE PESOS MCTE (§13.432.267)
I (i i] —
JEAL DE EJECUCION DEL

CONTEATO: Bogota D.C, Sede Presidencial ubicada en la carrera 10 No, 54-28

3.1.1 Identificacion y clasificacion de los riesgos

Para a identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, etapa de
rroceso v tpo de riesgo definido en el "Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los
Procescs de Contratacidén” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a
=v2nios que puacen afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado del proceso de
rtacion, ) os eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueder
afecta- el equilibrio acondmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Enticed sat sfaga [a necesidad motivo de la contratacién.

5.2 Evaluacion y clasificacion def riesgo

§.2.1 Probaoilidad del riesgo

1% |__ SN mel
[ Gengra un

CATEGORIA ; VALDRACIJ i
) o {pLece goartir chepcmnalmente) 1
| iy _ _ L SRR My—— :
g ln.re ba I puede ocurrir en cualguier momento futuro) 2
5 - e
n 0: IUE pLede acumren cualqmer momento) 3
4 S—— S, E———
'g FDDab[l (prolnabiemente pueda ocurrfr) 4
.% casi cierto (courre en la mayoria de las Clrcunstancsas) 5
i 2.2 lmpacto del riesgo
IMPACTO
- —— e B 3 Tl A y LEL LIS E0 R BILNAE SN
[ Dificulta la ;
h o Cbstruye (a
gigctcion,del | Afecta la | ejecucion dei Perturl?a l2
contrato de | . iy ‘ gjecucion de!
‘ Obstruye la manera baja. | EjScieionigel CAntElo confrato de maneia
GALIFICACION | gjecucion del ; A iicandcjn ’ contrato sin sustanciaimente rale “
CUALITATIVA contrato de manera | medlcliaas minimas alterar el pero aun asi impos?b&litando 2
intrascendente | = elnliEd e loararL] beneficio para las | permite la chREElEAnal
i F?3I objeztog pates [eanseee vnlds | objeto contractuzl
k= santractin objeto contractual |
i S
|
|

Los sobrecostes |
no representan
mas del cinco por

| Los scbrecostas ng |
| representan mas
| del uno por ciento
(1%) el valor del | ciento (5 %) del
contrato | valor del contrato a

R N

valor del contrato
entre &l cinco por
\ ciento (5%) y el

uince por ciento
(15%) del valor
__delcontrato

CALIFI SACION
[ONETARIA
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treinta por ciento
‘ (30%)

Impacic sobre e
valor de! contrato en
mas dz treinta por
ciento (30%) de
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| INSIGNIFICANTE I MENOR MODERADO | MAYOR CATASTROFICO
TEGORIA | VALORAGION ! ' L e vl y
yiE TR 1 ) 2 3 4 ) 5
€.2.3 Valoracion del riesgo
IMPACTO
s | Dificuitala 5] B
| LB
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‘ objeto |
- Bl l | contractual ' J_ﬂrfiliaj_ |
' |
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6.2.4 Categoria del riesgo
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. 2 s & !
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@ £ k] {descripcién de la necesidad, | " ' | =2 = | [ 1
T @ £ | § ! § identificacion dei periil del 1 o niilteecmuc;ng;%r:] mola § ‘ % ; = 7 E
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407TA Z FUERZA aYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencien humana que pucdan tener
" pas.o o fzee oy on del zonirato, por elemple, los temblores, inundaciones, liuvias, sequias, entre olros. En caso de legar o presenlarse, la
1stode dc e 2ue er ealizard 50% para la entidad y 50% para el coniratista.
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No obstanie, lo anterior, el contratista tendré la absoluta responsabilidad en la gjecucion de ‘odas
las actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por ‘o tanto, d=bera
considerar previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos téenicos, econdmicos, financieros,
para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion
lel contrato, y en tal evento, serdn de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlieve

GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

). Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto det contrato y la cuantia def msmo. 'a Entidad
onsidera que no es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion en virtud ¢
|7 establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

‘No obligatoriedad de garantias. En la contratacion directa la exigencia de garantias
establecidas en la Seccién 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 a/ 2.2 1.2.3.5.1.dsl
presente decreto no es obligatoria y la justificacion para exigirlas o no debe estar en los
estudios y documentos previos”.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION

D= conformidad con el Manual para el manegjo de los Acuerdos Comerciales an Procesos ce
Contratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacién ~ Colombia Compra £ icients, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccién de contratacion directs.
minima cuantia ¢ para la enajenacién de bienes del Estado.

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

. ANALISIS DEL SECTOR

e conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe
hacer el analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contraiaciér
desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y de analsis de riesgo.

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

"1 sector econémico al cual pertenece el objeto contractual del presente proceso corrasporce a
<ector terciario o de servicios, sector gue incluye las actividades de comercio, servicios y transporte
v se encarga de ofrecer y distribuir productos. El sector terciario incluye todas acuzllas actividades
que se relacionan con la provision de bienes y servicios a un consumidor. Como COMETCIo G
productos en general, transporte, telecomunicaciones, artes, turismo, salud, actividades financ eras
medios de comunicacion y servicios profesionales entre otras.

9.2 CLASIFICACION UNSPSC

Ne acuerdo con la informacion revisada, se evidencié que en el Clasificador de Bienes y Sarvicics
e las Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractuzl
Yel}

Lﬂ SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO
| 85 8510 851017 85101707

i Servicios de salud Servicios integrales de Servicios de Serwglos de eyaluacnc )
- salud administracion de salud | de sistemas de salud

9.3 PERSPECTIVA TECNICA

Teniendo en cuenta que el Invima es una institucion de referencia nacional, encargada de impulsar
v dirigir en todo el pais las funciones plblicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigiianc:a
epidemiclégica de los efectos adversos de los productos de su competencia, con el fin de garentizds  /
resultados oportunos y confiables, y ademas cumplir con sus funciones y comprorisos naconaies
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Internacivrales, requiere de profesionales que posean los conocimientos y habilidades que
:rmiian el d=sarrollo de las funciones establecidas previamente para el Invima, en el Decreto 2078

)
e 2012

Dentro de |as nrofesiones cuyo objeto y alcance de acuerdo con la normatividad sanitaria vigenie.
rermite la zjecucion de las funciones establecidas para el Invima, se encuentran los gquimicos
farmaceuticos, quimicos e ingenieros quimicos y el licenciado en quimica el cual puede edemas d«
la dccencia, investigar, mejorar y/o desarrollar conceptos, teorfas y métodos operacionales, aplical
125 conocimientos cientificos relacionados con la quimica como apoyo a las actividades relacionadas
con & cortrol de calidad de productos o procesos, sistemas de gestion de calidad, desarrollo de
oreddctos, en pro de la Salud Publica,

s de anolar gue a diferencia de las profesiones de quimica farmacéutica, quimica e ingenieris
quirriia. para ejercer fa profesion de licenciado en quimica, no se requiere contar con tarjeta
profecional y.o matricula profesional segln lo dispuesto en el Decreto 2277 de 1979 vy =l Decratc

18 e 2002 por las cuales se adoptan las normas sobre los profesionales licenciados en ciencias
Gabe anotar gue los profesionales en Quimica Farmacéutica, Quimica, Ingenieria Quimica
Licenciatura =n quimica y afines, con posgrado en Ciencias Farmacéuticas participan en grupos
inierdisciplinanos para el desarrollo de proyectos, direccién y ejecucion de las diferentes operaciones
entrc de las amoresas farmacéuticas e instituciones dedicadas a ia investigacion, consultoria y
escria, docencia e investigacion en la busqueda y desarrollo de posibles sustancias con utilidac
tzrapeutica @ partir de plantas del programa: disefio, desarrollo y evaluaciéon de medicamentos. y
gouzday cbtencion de productos bioactivos, entre otros.

@ veriacion ce las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de
ducacidn (uriversitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la expzriencia
daneidad. Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estar
estipuadas en la Resolucién No. 2023000437 del 10 de enero de 2023, "Por la cual se adopta pare
r vigencia fiscal 2023, la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de Prestacién de
rvicios Profecionales y de Apoyo a la Gestion def Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentcs
\lirenles - [nvima” o en las normas que la actualicen, modifiguen o adicionen.

1 ASPECTOS LEGALES.

nel marco d2 las libertades de cada individuo estd el escoger profesion u oficio, es asi como Ic
tzrmina el articulo 26 constitucional:

Articulo 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La fey podré exigir tituios
le jdoneidad. Las autoridades competentes inspeccionaran y vigilaran el ejercicio de fat
profegiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacién académica son de libre
jeccicio, saivo aquellas que impliguen un riesgo social. Las profesiones [zgalmenic
econocinas pueden organizarse en colegios. La estructura interna y el funcionamiento de
t=s tleberan ser democraticos. La ley podra asignarles funciones publicas y establecer ic s
lebidos controles”

Cada profesion u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual el arte, coficio
rrofesion que una persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrollo de sLe
activicades diarias y de caracter personal, en atencion a la solidaridad que debe existir entre lac
personas gue constituyen el conglomerado social:

‘Articulo 1°. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de Reptibiic:

Jniara descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales. democratica

partaipativa y pluralista, fundada en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo v iz
colidaridad de las personas que la integran y en la prevalencia del interés general”

Decrats 2076 Je 207 2. Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos {Invimz)
se determinan leg funcicnes de sus dependencias. Ministerlo de Salud y Proteccion Social. Publicado en el Diario Oficial No. 48 577
ne 8 o2 oclupse dge 2012,
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Asi mismo el articulo 23 del codigo de comercio, en consecuencia, define que actos de la voluntad
humana no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el numerai 5 La
prestacion de servicios inherentes a las profesiones liberales.

Definiendo a su vez el articulo 44 de la Ley 383 de 1997 las profesiones liberales, regizamentacc por
el Decreto 3050 de 1997,

“Articulo 285. Definicién de profesion liberal. Para efectos de la exclusion de que trata el
artizulo 44 de la Ley 383 de 1997, se entiende por profesion liberal, toda activ'aad en Iz cual
predomina el ejercicio del intelecto, reconocida por el Estado y para cuyo ejercicio se requicre
fa habilitacion a través de un titulo académico”.

£n tal sentdo, las actividades que provengan del ejercicio del intelecto en el desarrcllo de procesc
v procedimientos que favorezcan la concrecion de fines mutuos entre quienes se coniraprestan rc
constituiria acto de comercio. Sin embargo, en susceptible de pactarse entre ellos conform= 2 .0
dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80 de 1993, contratos de prestacion de servicics profesionale
v de simple apoye a la gestion.

A continuacién, se indica la normatividad que regula las profesiones de los quimicos, ingenierce
quimicos, guimicos farmacéuticos y licenciados en quimica:

La profesion de la Quimica estd regulada por la Ley 53 de 1975°, definida como toda actividad
profesional realizada para la ejecucién y direccion de la investigacion cientifica destinada a
astablecer nuevos hechos y principios y a adquirir nuevos y mejores conocimienios acerca ce &
naturaleza composicidén y propiedades de las sustancias naturales o sintéticas, como también
acerca del comportamiento y de las transformaciones que dichas sustancias puedan sufrir frente ¢
I2s diversos agentes fisicos, quimicos y bioquimicos, naturales o inducidos, las sustancias nzturales
o sintéticas, con excepcion de los clasificados como medicamentos, ademas de efectuar ensayos y
analisis quimicos para controtar la calidad y los procedimientos de fabricacion; desarroliar metocios
v técnicas de andlisis y realizar investigaciones aplicadas y efectuar estudios para probar, eletorar

perfeccionar materiales, productos y procedimientos industriales de fabricacion, asi como &
direccion técnica y asesoria en los laboratorios correspondientes, cuya funcién principal requara =
conocimiento del profesional quimico. La realizacion de la ensefanza de fa guimica sera gjercida
nreferencialmente por los profesionales quimicos. Sin embargo, la docencia podra ejerceree por
otros profesionales o licenciados cuyo nivel académico los faculte para ello.

ARTICULO 3. Quien, dentro del territorio de la Republica, ejerza o decida ejercer la profesion de
quimico, deberd llenar los siguientes requisitos:

a) Acreditar su educacién o idoneidad profesional mediante la presentacion del respectivo fitulo de
quimico, conferido por cualquier universidad colombiana oficialmente reconocida y 2 itorizada para
el efecto por el Gobierno de la Nacion;

b) Obtener la correspondiente matricula profesional expedida por ei Consejo Profesional de Qu mica,
que se crea por la presente Ley;

-} No estan obligados a obtener la respectiva matricuta en el Consejo Profesiona de Quimica los
ingenieros quimicos, los quimicos farmaceuticos y farmaceuticos.

En lo referente a la ingenieria quimica, 1a Ley 18 de 1976'°, reglamenta el ejercicio de esta profasion
entendiéndose como la aplicacion de los conocimientos y medios de las Ciencias Fisicas, Quirnicas
y Matematicas y de las Ingenierias, en el analisis, administracién, direccién, supervision v control ce
procesos en los cuales se efecttan cambios fisicos, quimicos y bioquimicos para transformar
materias primas en productos elaborados o semielaborados, con excepcion de los guiricos-
farmacéuticos, asi como en el disefio, construccion, montaje de plantas y equipos para estos

* Ley 53 de 1975. Por la cual se reconoce la profesién de Quimico y se reglamenta su ejercicio en el pais.
ey 18 de *976. Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesidn de Ingeniero Quimico en el pais, reconocisa par et tAinisterio de
Educacion Nacional.
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rroczaos, en teda entidad, Universidad, Laboratorio e instifuto de Investigacién que necesite de
£stos conocim entos y medios.

En reacion con la quimica farmacéutica, la Ley 212 de 1995" define el profesional quimicc
fartiaseutico como: “un profesional universitario del &rea de la salud cuya formacion universitaria Ic
capzcitara pera ejercer actividades profesionales en el desarrollo, preparacion, produccisn, contro!
y vigilancia de ics procesos y productos mencionados en el articulo 1° de la Ley (medicamentos.
cemeticos, preparaciones farmacéuticas con bases en productos naturales y demas insumos de
selud rzlaconados con el campo de la Quimica Farmacéutica) y en las actividades quimicas
fanmaceuticas que inciden en la salud individual y colectiva”. En torno a la definicidn de este, come
rrofesional del area de la salud, se define como aqguel que cuenta con conocimientos especificos er
03 procucios gue implican un riesgo sanitario, derivado de su consumo (medicamentos, dispositivos
medcos, cosmeticos y algunos alimentos para regimenes terapéuticos y nutricionales especiales)
deras de ello interviene en estrategias de promocion de la salud. Su formacién univarsitaria Ic
apacta para ejercer actividades profesionales en la investigacion, desarrollo, praparacion
produccion. centrel y vigilancia de los procesos y productos farmacéuticos y, er las zctividades
farmaseuticas gue inciden en la salud individual y colectiva.

2.5 AHALISIS DE LA OFERTA

1z acuerdo con el servicio a prestar, este servicio puede ser contratado a través de la modalidad de

ntratacion drecta prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion con personz
ratural gue este en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando se verifique |z
idoneidad o experiencia requerida.

nie 0o en cuenta ios indicadores del Ministerio de trabajo en cuanto al mercado de |z ocupacion

¢l meicado de jos quimicos en general [a oferta laboral es alta, ya que de las 676 ocupaciones esta

encuentra en el puesto 67 de empleabilidad y cuenta con recurrentes ofertas laborales frente «
ras disciplinas’?,

1 embargo, para este procesoe puntual, se debe considerar gue es indispensable el conocimienic
pecaizade, por lo cual se restringe la oferta, o anterior se puede concluir a partir del analisis de
Ilermacion estadistica refacionada con el mercado laboral colombiano generada por 2l DANE &
traves de |z Gran Encuesta Integrada de Hogares (GEIH)'?, en la cual se solicito informacion sobre
las condiciones de empleo de las personas (si trabajan, en qué trabajan, cuanto ganan, si tiener
g.rdad socia en salud o si estan buscando empleo), ademds de las caracteristicas generales de
: poblacion zomo saxo, edad, estado civil y nivel educativo, se pregunta sobre sus fuentes ae
| JrES0S.

A trevas de disha encuesta se clasifica a [as personas' segun su fuerza de trabajo en poblacior

cupada, poblacidn desocupada o poblacién fuera de la fuerza laboral. De esta forma, es posible

tmar los prinzipales indicadores del mercado laboral colombiano, como son la Tasa Global de

Fartic.pacion (TGP), la Tasa de Ocupacion (TO) y la Tasa de Desempleo (TD) en el que se cbserval
s incicadores del mercado laboral total nacional mensual a noviembre de 2022,

ncica en dcha encuesta que, en mes de diciembre de 2022, el nimero de personas ocupadas
ne otal nacional fue 22.468 miles de personas. Las ramas que mas aportaron positiva nente a e
varizg ©n de ia poblacion ocupada fueron Industrias manufactureras; Administracion publica
cfensa, efucacion y atencidn de la salud humana; y Actividades artisticas, entretenimientc
=creacion / oiras actividades de servicios con 1,2, 1,0 y 0,9 puntos porcentuales, respectivamente
tal oo se muestra en la siguiente tabla:

Lzy 212 de 1845 por ia cual se Reglamenta la Profesién de Quimico Farmacéutico y se dictan otras disposiciones
Aris ziodetebajy Nips Yocupacel.mintrabajo.gov.co/Profile/QccupationalProfile/22620#

W

tin > Lran Encuesta Integrada de Hogares (GEIH), Bogota D.C 30 de diciembre de 2022. DANE
¢ seda oo Miles de Parsonas.
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§ i1 Total Nade £l
i ] mg Diciembre  Didembre  Distribucién  Verizuidn antribucion
{18 i 2022 2021 % abso'uta & pr.
Pohlacidn ocupoda 22468 21495 100 cy
« ustrias manuf.ctureras 2511 2.262 112 Y :
+ divinistracion p iblica y defensa, educacion y atencion de [a salud humana 28655 2448 118 g c
ciividades aristicas, entretenimiento recreacion y otras actividades de servicios 1475 1.780 ¥ a
fuTinistro de electricdad, gas, agua yaesﬁ;’m de desechos® 660 524 25 3 ¢
Construceidn 1684 1.548 75 3
“Jojameento y 2 vicic s de comida 1551 1446 69 0 &
J«ctingdades inmebitianas 265 181 1.2
rznspeite y a'macenamiento 1611 1537 72
cuvndades fnarcierasy de seguros 438 407 19
formacién y co.nenicaciones 400 380 1.8 X
netividades profesionales, cientificas, téenicas y servicios administrativos 1828 1.869 81 -4
7 grizuliura, gana Jeriz, caza, silvicultura y pesca 3069 3161 137 -9
am.ercio y reparac én de vehicu'os 3814 3935 170 <121

Fuente; DANE, GEIH.

Ahora bien, de acuerdo con el nivel educative de ia totalidad de la poblacion encuestada'® (24 £47)
|a poblacion con posgrado a noviembre de 2022 representa solo el 5.27%.

Dantro de Ia poblacién ocupada, las personas con nivel de posgrados representan solo &l 8.57% tal
como se aprecia en la siguiente tabla:

Paklacién ocupada segun nivel educativo
Ewiembre (2022-2021)

Noviembre Noviembre Contribucion

! Nivel educativo

1 2022 2021 porcentual en p.p.

Pohlacién ocupada 22.436 21.267 5,7

Posgrado 1277 990 28,9* i3
Basica secundaria 7424 7.200 3,13 1.1
Minguno 2.810 2.592 8,4 1.0
Tecnoléglca 911 T2z2 26,3* 0.5
Basica primaris 4315 4146 4,1 0.8
Educacién media* 1.253 1.095 14,4* 0,7
Tétnica profesionat 1.685 1.650 2.7 0,2
Linfversitaria 2.785 2.752 1.2 0.2

* Y ariar aon egaadiet camend significathes
Puprt Puriog porcer waks
Metas + Edocns 4 nediz® incduope med:a scadbmica, Med thenica y nosmalata
« Lis cotere i3s de sducacmn son claboradas a pantie ce |a Clasiicacion Intefnaconal Normalizada de la Educacién adaptadz para Cotamiona (CWNE - 2091 4 €% Es Agsy wnsivema de o e wis
internsc ool gus config M3 LN faco ectandanzade para A a1tatstas educarl.as
* Los datae e las pabiacenes estan en miles de perscnas.
- Por pArc1a de reconder ¥ [a na ingsian de la categoria “No informa f e determinade’, Ba suma de las poblacianes ¥ contdburiones puede diferi dab (330
« Dates exnendidas con prowecc ones de poblacian elabaradas Lon bare an lus resuitados oel Cense Nacional de Poblacion y Vananda 2018
Fusnte: DANE GIm4,

Ahora analizando el porcentaje de personas con nivel educativo de posgrado que se 2ncuertren
desocupadas, estas representan sélo un 1.4% de acuerdo con lo indicado en la tabla a contnu ac'én

SComprende poblacidn coupada y desocupada segin nivel educalive.
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o bizeion desocupada segiin nivel educativo
ocigmbre ((D2L-1021)

iva educaﬂ\lo Noviembre Nov -nr;lu“.lrv Variacion .Cuntri{: icién

LARES e 2022 2021 porcentual e p.p.

eblacion desocupada 2.361 2772 -14,9*

Hé.im secundaria 875 1121 -22,0*% -89
Liniversitaria 237 301 "2'1,5 ‘2.3
B& tcs primaria 394 458 -13,9 -2,3
Tecr olégica 81 T4 -28,9 -1.2
Técnica profestonal 260 273 -4,5 -0,4
Pougrade 32 30 7,1 0,1
Fingano 200 192 4,5 0‘3
Edicacién media* 277 259 7.2 0,7

* ] sy T oativa,

Moo, e £ TRdia sradenics medss teanlie ¥ nasmalkita
AR o1 son slaboraries & parte de Clss;anun &nzunacw Noemahiddae de la Educacton adaptads pa s ColomDia (CINE - <011 AL} Bsta esuis tori feref
Al w LNL aTon e, do paen fay i
a 1 2% o4TR0 £ poles de pEiscnaz
= * @ noinclutien de 13 C31egens Mo indanTa £ ne asterningdo, 2 suma de 135 poblaclonas y CARTALU S IGTes pueda difer.r de ot
n yéf: nnes ds poblaccn slabeocaidas ton bese an los resultados del Coned Naclanal de Pollscdn ¥ Vivien da 2518,

foon

Dz o anteror se cencluye entonces que, de la fuerza laboral total, ante el bajo porcentaje de la
pob!a sion con nivel educativo Posgrado desocupada, se puede ver redumdo el nivel de oferta pars
la pr=stacion dal servicio que se pretende contratar.

£.6 ENTUDIO DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

Enlas ados 1022 vy 2023 se contrataron estos profesionales en el Invima, en la Direccién de
fed camerics v Preductos Bioldgicos los cuales se relacionan algunos de ellos a continuacion:

N°dz2 ntn | : Plazo de
onroto | 7{_)daicad | Objeto Valor | elecucion

PRESTAR  LOS  SERVICIOS PROFESIONALES
LZSPECIALIZADOS PARA EL ESTUDIO, ANALISIS Y|
PROYECCION DE CONCEPTOS TECNICOS
I’QEGESARIOS QUE . SE REQUIERAN EN LA

EVALUACION DE TRAMITES DE REGISTROS
SANITARIOS DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS,
SUPLEMENTOS DIETARIOS, MEDICAMENTOS $38.377.908 | & meses
-OMEOPATICOS Y LICENCIAS DE FABRICACION DE |
DERIVADOS DE CANNABIS Y TRAMITES ASOCIADOS A ‘

=P 315 Contratacion
E 2023 dracta

_AS MISMAS QUE SEAN ASIGNADAS A LA DIRECCION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTCS BIOLOGICOS DEL
INSTITUTO NACIONAL VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
PRESTAR LOS  SERVICIOS  PROFESIONALES
=SPECIALIZADOS PARA EL ESTUDIO, ANALISIS V|
SROYECCION  DE  CONCEPTOS  TECNICOS
NECESARIOS QUE SE REGQUIERAN EN LA
SVALUACION DE TRAMITES DE REGISTROS
) 36 C riraiacisn SANITARIOS DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS,
o et BUPLEMENTOS DIETARIOS, MEDICAMENTOS ~ $38.377.908 5 meses
= HOMEOPATICOS Y LICENCIAS DE FABRICACION DE
IDERIVADOS DE CANNABIS Y TRAMITES ASOCIADOS A
LAS MISMAS QUE SEAN ASIGNADAS A LA DIRECCION
OE MEDRICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
NSTITUTO NACIONAL VIGILANCIA DF
~ MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA
BRESTAR  LOS  SERVICIOS  PROFESIONALES
ZSPECIALIZADOS PARA APOYAR EL ESTUDIC, ANALISIS
Y EMISION DE CONCEPTOS TECNICOS DE EVALUAGION
FARMACEUTICA Y  FARMACOLOGICA, A LAS
5P 347 Coniratecisn SOLICITUDES Y ACTIVIDADES DERIVADAS DE LA § 33,120,384
e 10 ciacta  |EVALUACION DE REGISTROS SANITARICS Y TRAIVIITES‘ i
ASOCIADOS DE  PRODUGCTOS  FARMACEUTICOS,
ASIGNADOS A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
/IGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIVENTOS INVIMA |

6 meses
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|.a variacién de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de educacior
(universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e doreidad.

Las tarfas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan estipuladas en
Rasolucior No. 2023000437 del 10 de enero de 2023, “Por la cual se adopta para la vigencia f'scal
2023, la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de Prestacion de Servcics
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 ESTUDIO DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Igualmente, son servicios que de forma ordinaria se contratan e histéricamente en diferenies
Entidades Publicas que han suscrito contratos de prestacion de servicios ccn Quimices
Farmacéuticos para realizar actividades que no les es suficiente realizar por parte de' personal ce

CONTRATANTE OBJETO VALOR MENGUAL

" APOYO PROFESIONAL A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS
Y TECNOLOGIAS EN SALUD EN |
LA ELABORACION DE INSUMOS |
| TECNICOS NECESARIOS EN |
LOS PROCESOS DE ;
SPS-CD-B16- Corégratacuon MINISTERIO OE SALUD Y | REGULACION DE PRECIOS DE . i
2022 ‘ irecta PROTECCION SOCIAL | MEDICAMENTOS Y PARA EL 3¢ 000.)
; MONITOREO DE
ABASTECIMIENTODE |
MEDICAMENTOS,
DESARROLLANDO
! HERRAMIENTAS QUE
| FAVOREZCAN EL ACCESOA |
MEDICAMENTOS. ‘

No.DE |
| CONTRATO |MOPALIDAD

| " PRESTAR SERVICIOS
| | PROFESIONALES COMO
| Contratacion QUIMICO FARMACEUTICO Y
directa | | ESPECIALISTA EN GESTION
: | GOBERNACION DEL | PUBLICA, PARA EL APOYQ EN
. DEPARTAMENTO | LAFISCALIZACIONDE |
| ARCHIPIELAGO DE SAN MEDICAMENTOS Y DE | $35 150715 PLAZD 4 NES!
| ANDRES PROVIDENCIAY | INSPECCION Y VIGILANGIA DE
SANTA CATALINA | ESTABLECIMIENTOS DE |
INTERES SANITARIO DEL |
PROYECTO FORTALECIMIENTO|
. | DE LA AUTORIDAD SANITARIA
¥ r | DE LA SECRETARIA DE SALUD |
| BRINDARAPOYOENLA |
REVISION, EXTRACCION Y
| | VALIDACION DE INFORMACION
* | OBTENIDA A PARTIR DE BASE |
D 262022 | Conratacion [INSTITUTO DE EVALUACION | DE MEDICAMENTOS Y DEMAS | 55 560,990
directa | TECNOLOGICA EN SALUD | ACTIVIDADES DERIVADAS DEL | ek
; | PROYECTO, EN EL MARCO DE
LOS COMPROMISOS |
CONTRACTUALES ADQUIRIDOS|
j POREL'ETS.

tlanta, bajo la modalidad de contratacién directa, como se muestra a continuacion:

. ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

Establece para las entidades puiblicas, que no es obligatorio constituir garantia en los contratos cuyo

valor sea inferior al 10% de la menor cuantia o contratos de minina cuantia, los cuales se desa olian

en la modalidad de coniratacion directa, ya que la justificacion para su exigibilidad debe estar
ontenida en los estudios y documentos previos, por lo anterior expuesio para algunas entidaces no

se exigen la constitucion de garantias, como es el caso del Invima, como quiera que el riesgo o

asume el contratista de acuerdo a la forma de pago establecida, pues el pago se realiza posteror

la presentacién del informe de actividades y mensualidad vencida. G\K

CONCLUSIONES:
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Como se evidencia en el analisis de la demanda, en afios anteriores se han coniratado estes
profesicnales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacior Directa, y
generalmente el plazo de ejecucion se contempla por varios meses, El valor del contrato es
tancelado en pagos mensuales vencidos, una vez presta efectivamente el servicio a satisfaccion de
supervisor del contrato, previa presentacion de informe de actividades Yy sus anexos en debida forma
certificacien de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sisterma Genera
ce Sequridad Social integral, en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sohre
la malgria.

Alentamente,
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EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL(E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

CERTIFICA

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control "a los establecimientos
productores y comercializadores de las productos a que hace referencia ef articulo 245
de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo madifiguen o adicionen, sin perjuicio
de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante fas
actividades asociadas con su produccién, importacion, exportacion y disposicion para
consumo”,

De la misma manera el articulo 2 ibidem, establece el objetivo de la entidad asi:

[...] "El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en
materla 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 biolégicos, alimentos, bebidas, cosmséticas, dispositivos y
elementos médico-quirirgicos, odontofégicos, productos naturales homeopéticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la
salud individual y colectiva de conformidad con lo seflalado en ef articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demés normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. " [...]. (Negrita fuera de
texto)

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

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que debe desempefiar la
Direccién General esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra
la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos que de conformidad con las funciones
otorgadas por el articulo 19 del decreto en mencién se destacan las siguientes:

1. Evaluary vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacolégicas en el marco del Sistema
Nacional de Tecnologias en Salud.

2. Propaner a [a Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerioc de Salud y Proteccion Social para la evaluacidn, produccion,
comercializacién, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas,
procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.

3. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comercializacion.

4. Proponer a la Direccién General la adopcion de los procesos y procedimientos para la
expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza y al
procesamiento, notificacién y comunicacion de los actos administrativos e informacién

W\ que de ellos se derive.
Nacional de Vigilanda de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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5. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en goordinacién con las otras Direcciones
los registros sanitarios de los productos medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biolégicos y demés afines a su naturaleza, asi como
los servicios de informacion asociados a éstos.

6. Apoyar a la Comisién Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelante,
relacionadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios,
productos bioldgicos y demds afines a su naturaleza.

7. Expedir los actos administrativos relacionados con os asuntos de su competencia, 0 los
que le sean delegados.

8. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacién, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas,
procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.

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

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

11. Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacion relacionado con la
evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los productes, garantia de la
calidad, programas de buenas practicas, programas pre y post comercializacion,
procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su
naturaleza.

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

Dentro del proyecto de inversion “Fortalecimiento de la inspeccion, vigitancia y control de los
productos competencia del INVIMA a nivel nacional. en sus diferentes actividades se requiere
Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas a vigilancia epidemiolégica
postcomercializacién y control de residuos quimicos, Realizar |a visitas con propdsito de otorgar
certificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente,
Ejecutar visitas de seguimiento a establecimientos de productos competencia del invima ya
certificados en cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente,
Emitir concepto acerca de los aspectos cientfficos y tecnoidgicos de los productos que por
competencia se someten a consideracion de las Salas Especializadas de [a Comisién Revisora,
Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados a los productos
competencia del Invima para lo cual la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos debe
gestionar todas las actividades relacionadas como son

1. Realizar las vistas con propdsito de certificacion en Buenas Practicas (de manufactura,
manufactura de gases medicinales, de elaboracién, de laboratorio, Buenas Practicas Clinicas,
etc) y los seguimientos correspondientes.

2. Realizar Ia evaluacién farmacolégica y farmacéutica de los productos competencia de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biclogicos.

3. Realizar estudios de los tramites de aprobacién y renovacion de registros sanitarios radicados
segtn el tipo de producto y gestionar Ia expedicion de registros sanitarios y tramites asociados
de los productos de competencia del Invima, para lo cual se adelantaran las actuaciones

f&iﬁi
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima WwWw.invima, ; w
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administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente, con los tiempos de respuesta
y criterios de calidad requeridos en la normatividad y los procedimientos vigentes.

4. Adelantar las actividades de poscomercializacién a cargo del Invima, (farmacovigilancia,
Demuestra la Calidad, Alertas sanitarias efc.

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

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

Las metas del Plan Operativo anual POA programadas para la vigencia 2023 y su avance a la fecha en los
grupos de registros sanitarios que conforman la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. por
acciones institucionales e indicadores autorizados, se relacionan en cantidad y porcentaje del avance de
trdmites ejecutados en el priter semestre, como sigue:

r Ejecutado | Porcentaj
eneall ede
semestre | cumplimi
. o o e Nombre del
N?. Programa Accion Institucional 5 Programado 2023 entodela
Accion Indicador
metal |
semastre
2023
1.' . Realizar trémites de
Rortalerimiento registro sanitario-NS Numero de
F 366 18%
pmoy | delvedeles NSO- nuevos, registros NS- 2000 o
Productos o
: reconocimientos y NSO
Competencia :
A renovaciones
del [nvima
1_' ) Realizar tramites de .
Fortalecimiento registro sanitario-NS Numero de
! e istros a 1270 46%
Doy | delVCde los NSO- nuevos, Feg's 2761
Productos L nivel central
\ reconotimientos y
| Competencia ; renovados
s rengvaciones [
| delInvima %
I i Realizar tramites |
i asaciados a registro . -
| N de [
i F?:T{fg’;‘;‘f::" sanitario-NS-NSO- W s as61 | 47%
ificaci . 9653
PUTEES Productos (Modlflca_c:ones, asociados nivel
Competencia CAMUIES, central
1 3 [FI,nvima certificaciones RS y
1 ¢ autorizaciones}
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iy Realizar tramites de Numero de
| Ft;rtaleamlento Control Posterior a tramites de
DM12 2 dsidertoy registro sanitario-NS- Control 1523 o
Productos ) ) 511 34%
. NSO- {Renovaciones, Posterior
Competencia B -
< modificaciones) gestionadgs
del Invima
Emitir actos
administrativos i
(resoluciones y autos)
de registro sanitario
nueves, renovaciones
| y trdmites asociados 5423 !
i 1, de productos 70%
| Fortalecimiento | competencia de los
Actos
DML §lee s de los Brupos de Administratives | 7735
Productos medicamentos de .
. ) : ol expedidos
Competencia sintesis quimica,
l del Invima bioldgicos, Fito
terapéuticos,
homeopaticos,
supiementos dietarios
; Yy medicamentos con
i | control especial de
| i |__riesgo de la DMPB o - B
’r ! 1. \ Realizar visitas
| Fortalecimiento ‘ internacionales de visitas .
DM18 de IVC de los ‘ evaluacion | internacionales | 21
Productos farmacéutica de de evaluacidn 9 43%
Competerncia medicamentos farmacéutica
del Invima | seleccionados - RS ! s
i Realizar visitas
| Fortalecimiento | nacionales de visitas |
| de IVC de los evaluacion nacionaies de | 48 |
Productos |  farmacéutica de evaluacidn | 20 42%
Competencia medicamentos farmacéutica |
B _dellnvima_ | seleccionados - RS ¥ | ; |

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

Adicionalmente, en el primer semestre se adelanté la documentacion de las guias orientadoras
por parte de Invima, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 334 de 2022 en los articulos 6,
19, 23 y 25, para identificar Ia clase de modificaciones al registro sanitario, notificar y origntar
frente al agotamiento de existencias de producto y empaques, asi como del procedimiento para
la revisién de oficio de medicamentos y productos fitoterapéuticos, fundamentales para la
actualizacién de procedimientos, instructivos, guias para el desarrollo de las actividades de
evaluacion de registros sanitarios y tramites asociados, en concordancia con la normatividad
sanitaria vigente, sin embargo, faltan documentos por generar, aun asi, para dar cumplimiento
a las funciones de fa direccién, se hace necesario contratar a cuarenta y siete (47) profesionales
en Quimica Farmacéutica especializados, que apoyen en el estudio, analisis y emisién de
conceptes técnicos de evaluacion farmacéutica y farmacoldgica respecto de las solicitudes y
actividades derivadas de la evaluacion de registros sanitarios y tramites asociados de productos
farmacéuticos, que le corresponde atender a la Direccion de Medicamentos ¥ Productos
Biolégicos del Instituto; por tanto es indispensable la contratacion de quimicos farmacéuticos,
medicos, abogados, ingenieros quimicos, quimicos, odontdlogos, microbidlogos y técnicos
administrativos para realizar las actividades que requieren gestion por parte de los funcionarios
y contratistas de |a Direccién.

El Plan Operativo Anual de Inversién (POAI) para la vigencia 2023 apropiod recursos para
financiar actividades asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites de registros
sanitarios, visitas de inspeccion, vigilancia y control, estudios de proyectos de armonizacion
normativa, analisis y evaiuacion de eventos adversos (serios, na serios, informes de seguridad),
evaluaciones de tramites de Publicidad, revisiones y emisiones de conceptos de las Salas
Especializadas de la Comisién Revisora Y sus grupos de apoyo, entre ofras actividades que
requieren gestion por parte de los funcionarios y contratistas. La Entidad durante las vigencias
anteriores, atendio la necesidad con las herramientas que ha suministrado la Alta Gerencia del
Instituto, en cuanto a diferentes clases de vinculacién de personal y apoyo operativo y logistico
con el fin de atender de manera oportuna [as solicitudes, tramites y peticiones presentadas por
los usuarios internos y externos ante el instituto.

Con el fin de generar impacto en aspectos relevantes para el usuario, como son la disminucion
del tiempo operativo en la gestion y evaluacion de los diferentes tramites facilitando el acceso y
procesamiento de la informacién generada y disponible en la entidad sobre las diferentes
actividades del proyecto y en general, realizar el trabajo de evaluacion del cumplimiento de la
normativa vigente en materia de vigilancia es necesario contar con apoyo de quimicos
farmacéuticos, médicos, odontélogos, abogados, ingenieros quimicos, ingeniercs de alimentos,
técnicos de apoyo a la gestién y apoyos administrativos para realizar dichas actividades.

Contar con estos profesionales y técnicos en la Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos redundara en un mayor apoyo a las diferentes actividades del proyecto respecto de
los productos y establecimientos competencia del Invima, de conformidad con las normas vy
procedimientos vigentes.

Por lo anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de
2015, autorizo expresamente la celebracién de jos siguientes contratos adicionales con los
% objetos relacionados a continuacion:

3 Hacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
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PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS RELACIONADOS
CON LAS SOLICITUDES DE REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS
FITOTERAPEUTICOS, SUPLEMENTOS DIETARIOS, MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS Y LICENCIAS DE FABRICACION DE DERIVADOS DE CANNABIS, AL
IGUAL QUE LAS ACTIVIDADES ASOCIADAS, COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.

Cantidad de contratos autorizados = 2 con honorarios mensuales de $6.396.318.00

Se emite la presente autorizacion para las contrataciones a realizar en noviembre de 2023.

/e

JUAN CARLOS AR!AS ESCOBAR.
Director General (E)

1
s
Proyecté: Martin Baera %5 M

Y
Reviss: Sindy Pahola Putgdrin fodks-f~ ]
Director Técnico de Mqﬁicamentus ¥ Preductos Bioldgicos (iE ]
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