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Bogota D.C, Enero de 2024

Doctor (a)

MARIELA PARDO CORREDOR

Secretario (a) General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —-INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS
Respetada Doctora Pardo:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar solicitud de
contratacion a través de la modalidad de seleccion de PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y
APOYO A LA GESTION, con el fin de ejecutar el siguiente objeto. PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE
REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y
GESTION DE ALERTAS E INFORMES DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN EJECUCION DEL
FORTALECIMIENTO DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA VIGILANCIA
POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS — INVIMA.

No. de Ticket: _ 29'0‘ L‘

El plazo para satisfacer esta necesidad se encuentra previsto hasta por 7 meses.
Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1. Estudios previos

2. Analisis del sector

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

Fichas técnicas (si aplica)

Disefios, estudios de prefactibilidad o factibilidad (si aplica)

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

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

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

NG

Para acompafiar el proceso precontractual se encuentra, Liz Sanchez, Técnico operativo quien esta en
condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacion y documentacion que para
tal efecto se requiera.

Q?rdialmente,

SINDY P, HOLA/PU GARiNiADRIGAL
Directoy Técnicd/ (E)de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Reviso: wsazal (

Preparo: apaezfé(

Anexos: En folios.
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ESTUDIOS PREVIOS —

PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: ENERO DE 2024
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL

1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
aS|gnadas por Ley, es un establecimiento pulblico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Mxmsteno de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las pollt:cas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biclogicos, alimentos, bebidas,
cosmetucos dispositivos y elementos meédico-quirirgicos, odontoldgicos, productos naturales
homeopatlcos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley
100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima
cuenta con 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 inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos productores
¥ comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de ia Ley 100 de
1993 y en las demds normas que lo modifiquen o adicionen, sin.perjuicio de las que en estas
- materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y disposicion para consumo.
2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacion, modificacion y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.
3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.
()
5. Establecer las directrices técnicas y | los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte
‘de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima. ,
6 Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.
()
8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia
y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.
(..)
10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia.
11. Proponer medidas de caréacter general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.
(..)
Cole™
! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “For el cual se establece Ia estluctura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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15. Adelantar campaiias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

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

()

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

(.)°

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

1. Analizar y proponer a la Direccion General la definicion de estrategias e instrumentos para
la ejecucion adecuada de las politicas y para la aplicacion de las disposiciones legales vigentes
en materia de vigilancia y control de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biologicos y demas afines a su naturaleza.

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

6. Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacologicas en el marco del Sistema
Nacional de Tecnologias en Salud. (...)

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

11. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Protecciéon Social para la evaluacion, produccién,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas,
procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.12.
Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y pos comercializacion.

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

16. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta
Direccidn, para que sean gestionados y practicados por los laboratorios del Invima.
17. Realizar actividades permanentes de informacion y coordinacién con los
productores y comercializadores y de educacién sanitaria con los consumidores,
expendedores y la poblacién en general sobre cuidados en el manejo y uso de los
medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
biologicos y demas afines a su naturaleza.- 19. Apoyar a la Direccion General, en
coordinacion con la Oficina de Asuntos Internacionales, en la formulacion, preparacién y
desarrolio de planes, programas y proyectos de cooperacion técnica internacional y
participacion en foros internacionales, que faciliten el acceso a los mercados internacionales.

Asi mismo, y teniendo presente las funciones antes descritas el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, expidié la Resolucion No. 2022035262 de 20224, “por medio de
la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias
y se dictan otras disposiciones”, en el cual se establecieron en el numeral 3.10 las funciones del
Grupo de Farmacovigilancia, asi:

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

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

# Articulo 4, ibidem
“ Numeral 3° det articuto 3° de la Resolucion No. 2022035262 del 20 septiembre de 2022: *Por medio de la cual se reorganizan los Grupos

Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios — Invima, se establecen
funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”
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7. Realizar el analisis de eventos adversos y demas problemas relacionados con medicamentos,
emision de sefiales e informacion de seguridad en farmacovigilancia a nivel nacional.8. Participar
en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de informacion relacionado
con la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de productos, garantia de la calidad,
programa de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, programas Post Comercializacion,
procedimientos de vigilancia y control sanitaria de los medicamentos, productos Fito
terapeuticos, suplementos dietarios, productos biologicos y demas afines a su naturaleza.9.
Adelantar en coordinacion con las autoridades competentes, y de acuerdo con las disposiciones
legales vigentes, las funciones de vigilancia epidemioldgica de resultados y efectos adversos de
los productos competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos.

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

12. Gestionar las bases de datos de eventos adversos y problemas relacionados con
medicamentos y con ofros productos de competencia de la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos.

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

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

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

16. Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con las
normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el Instituto.

17. Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los
que le sean delegados. {...)

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

23. Revisar y actualizar Guias, Procedimientos, instructivos relacionados al area (...)

26. Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del area”.

El INVIMA desde el Grupo de Farmacovigilancia de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos como estrategia de gestion desarrolla el Fortalecimiento de ia Red Nacional de
Farmacovigilancia, dentro del marco del Proyecto de Inversién Mejoramiento de la Capacidad
de Respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control de los Producto del Invima a nivel Nacional
dando cumplimiento con lo siguiente: 1. El desarrollo de educacion sanitaria y visitas dirigidas a los
establecimientos farmacéuticos en la instituciones de Salud y los Titulares de Registro Sanitario, 2.
La realizacion del encuentro de Farmacovigilancia para el intercambio de experiencias entre los
diferentes actores de la red nacional de farmacovigilancia y el reconocimiento a las Secretarias de
Salud que se destacan por sus actividades de vigilancia post-comercializaciéon y 3. El seguimiento
con las entidades territoriales de salud descentralizadas para la implementacién de los programas de
Farmacovigilancia .

En segundo lugar, se deben realizar las actividades de evaluacion y seguimiento que permitan
Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas a la vigilancia sanitaria
poscomercializacion de los productos competencia del Invima como se enlista a continuacién:

" Analizar el perfil de seguridad de los medicamentos
Proyectar y evaluar las alertas sanitarias,
Ejecutar el programa de demuestra la calidad,
Desarrollar informes de seguridad para pacientes, profesionales de la salud y cuidadores
Evaluacion, clasificacion y analisis de los reportes de eventos adversos de medicamentos,
Andlisis de sefales, fallos terapéuticos, informes periddicos de seguridad,
Evaluacion de planes de gestion de riesgo e Informes Periddicos de Seguridad

_Analisis de Causalidad de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion EAPV,

BN AN

Todo lo anterior emitiendo las actuaciones sanitarias y- administrativas que cumplan con la
normatividad sanitaria vigente. En consecuencia, de forma sinérgica, cada una de estas actividades
fortalecen la gestiéon de inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del INVIMA a
nivel nacional.

En tercer lugar, El Programa Nacional de Farmacovigilancia a cargo del Invima determina los
!meam‘l,ento nacionales para la vigilancia de la seguridad de los medicamentos, luego de que estos
estan siendo comercializados, realizando actividades técnicas para garantizar la calidad, uso y control

G
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de los productos farmacéuticos, mediante el desarrollo de programas de vigilancia post-
comercializacion, evaluacion de planes de gestion del riesgo como parte del tramite de registro
sanitario y el concepto a la informacién de seguridad.

£l seguimiento a la Red Nacional de Farmacovigilancia es monitorizado por la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos con el fin de conectar los principales actores que conforman
dicha red, a través del reporte de eventos adversos notificados en la plataforma VigiFlow relacionados
con problema de seguridad, errores de medicacion y uso correcto de los medicamentos (sintesis
guimica y bioldgica) y vacunas.

En cuarto lugar, para el aflo 2024 se deben ejecutar las actividades del Plan Operativo Anual para el
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control de los
productos del Invima a nivel nacional enfocado en lo siguiente:

1. Realizar capacitacion y asistencia técnica a entes descentralizados y otros actores,

2. Realizar las visitas de seguimiento al Programa Nacional de Farmacovigilancia en laboratorios
de medicamentos, IPS y APB Farm, para lo que cuenta con la respectiva apropiacion
presupuestal.

De acuerdo con lo anterior, las actividades de gestion han permito que el Grupo de Farmacovigilancia
en los ultimos afios fortalezca la Red Nacional de Farmacovigilancia con el reconocimiento a las
Secretarias de Salud como Nodos territoriales que se destacan por su buen trabajo en el programa
de Farmacovigilancia, el acompafiamiento al seguimiento de los programas institucionales y la
publicacion de alertas sanitarias como se muestra a continuacion:

A 2016 2017 2018 2019 2020-2021* 2022 2023*
Secretarias de
Salud de
. Secretarias de . Chocd, Cesar,
Secretaria de Salud de Seoretar_las Atlantico, . Secretaria de
Salud o de Salud de . Secretaria
Antioguia Antioquia, Chocd, Bogota DC, de Salud Salud
Secretarias Atlantic Q’ Secretaria Barranquilla, Cesar S.an Boyaca, de Antioquia,
reconocidas o de Salud de Cartagena, P Casanare, . Barranquilla,
Barranquilla, - : Andrés, Santander,
como nodos Cartagena Bogota y Cundinamarca, Atléntico Narifio, Cagueta Cartagena,
territoriales i Tolima Casanare, Pty Cundinamarca, queta, Cundinamarca,
Cundinamarca, Narifio, Huila Bogoté DC, Arauca Guaxr}:a y Casanare y
: Caﬁig?g Y Cauca y P%?L{r‘i;a,o Barranquilla, Huila Bogota.
Arauca Y Cartagena,
Cauca y
LooAntioquia
Visitas
realizadas a "
IBS & Industria 60 132 135 130 203 150 160
farmacéutica
Capacitaciones
realizadas 10 10 19 30 62 40 45
Asistencias .
técnicas 10 10 12 25 66 40 45
realizadas
Alertas
sanitarias e
informes de 39 44 84 &4 203 72 300
seguridad
publicados

*Actividades consolidadas durante la emergencia sanitaria
** con corte a 31 de diciembre de 2023.

Los nodos en farmacovigilancia en el aflo 2023 de las entidades territoriales de salud contribuyeron
en el reporte de eventos adversos en la plataforma VigiFlow, asociados a problemas con
medicamentos y eventos adversos posteriores a la vacunacion Covid-19, evidenciando 2.691 IPS
inscritas con un total de 115.456 reportes notificados a VigiFlow.

En este mismo periodo la industria farmacéutica en VigiFlow con la interfase de eReporting Industria
ha notificado eventos adversos en un total de 54.476 y por parte de otros actores del sistema de salud
a través de la plataforma eReporting de pacientes y profesionales de {a salud, se ha recibido en
VigiFlow un total de 5.817 reportes de eventos adversos asociados a medicamentos y a la vacunacién
Covid-19. Adicionalmente, como parte del cumplimiento de las metas POA y del Proyecto de
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Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia durante el afio 2023 se realizo el analisis
de 800 reportes de eventos adversos medicamentos en VigiFlow, que para la vigencia 2024 se
requiere analizar también un total de 800 eventos adversos a medicamentos.

En el proyecto de “Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para la monitorizacion
de la seguridad de los medicamentos a nivel nacional 2024” se cuenta con los siguientes indicadores
POA, por lo tanto, se necesita cumplir con el 100% de las metas propuesta tal y como se muestra a
continuacion:

No. Programa Accidn Institucional Nombre del e 1
Accién g Indicador  ProFLEeSt

1. Fortalecimiento de IVC de Realizar capacitacion a entes

DMO01 | los Productos Competencia del descentralizados y otros Capacitaciones 45
“invima Actores
e 1. Fortalecimiento de IVC de | Realizar asistencia Técnica a Asistencias
DMO02 | los Productos Competencia del entes territoriales y otros .. - 45
: P Técnicas
Invima ~ actores

Realizar visitas de
seguimiento al programa

1. Fortalecimiento de IVC de Nacional de Visitas de
DMO3 | los Productos Competencia del Farmacovigilancia en o 160
. . seguimiento
Invima Laboratorios de
Medicamentos, IPS y APB
Farm

En tal consideracion dentro del proyecto del mismo nombre se destinaron los recursos necesarios
para garantizar el cumplimiento de las siguientes actividades para la vigencia 2023, en la estrategia
del fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia a nivel nacionatl:

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

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

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

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

La Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos a través del Grupo de Farmacovigilancia tenia
a su cargo el convenio interadministrativo 643 de 2013 con el Instituto Nacional de Salud en materia
de vigilancia de eventos adversos posteriores a la vacunacion e inmunizacion, que, este convenio
finaliz6 el 14 de agosto de 2023 por comunicacion del Instituto Nacional de Salud de NO PRORROGA
radicado ante la Direccion General del Invima en marzo de 2023. Que la finalizacién del convenio
interadministrativo conlleva a la actualizacion de los procedimientos, guias e instructivos de caracter
tecmco para la notificacion y evaluacion de los eventos adversos en la Farmacovigilancia de vacunas
del programa ampliado de inmunizaciones; productos biologicos que son autorizados para su Uso a
nivel nac:onal por el Invima en el marco de la vigilancia en salud publica que determina el Decreto
780 de 2016.

Ahora bien, para la vigencia 2024, en pro de la consecucion de las metas que estan planeadas para
el proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para la Monitorizacion de la
Seguridad de los Medicamentos a Nivel Nacional 2024 y en hilo de la necesidad expuesta el Grupo
de Farmacovigilancia solo cuenta con el personal de planta de: (1) ingeniero quimico y cuatro (4)
quimicos farmacéuticos para el cumphmlento de las metas propuestas por o que es insuficiente el
personal de planta por tal motivo se requiere la contratacion de seis (6) profesionales en Quimica
Farmacéutica o Ingenieria Quimica con Especializacion en Gerencia de Calidad, Ciencias
Farmacéuticas, Salud Publica y Seguridad Social, Farmacologia, Epidemiologia, Auditoria en Salud
y 12 meses de experiencia profesional relacionada, o con equuvalenc;as segun se detalla mas
adelante.
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De conformidad al perfil indicado en el numeral 5 de este estudio previo y en atencién con la
certificacion de objeto igual emitida por la Direccidn General de este Instituto y previa certificacion de
insuficiencia de personal de planta globalizada que permita coadyuvar las actividades anteriormente
descritas en este Grupo interno de trabgjo.

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

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

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

Por titimo, de conformidad con el Decreto 1068 de 2015 en su articulo 2.8.4.4.5_ el Decreto 1082 de
2015, articulo 2.2.1.2.1.4.9, esta contratacion se realiza por el fiempo estrictamente necesario, de
acuerdo con el plazo gue se indicara mas adelante.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2024 por parte
del Instituto y el proyecto de vigilancia de medicamentos y productos bioldgicos se veran afectadas
en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual 2024.

Asimismo, la ausencia de personal como profesional especializado impactaria en el cumplimiento de
términos de iey para efectos de respuestas en relacion con los tramites requeridos, trayendo como
consecuencia la negativa del servicio que brinda el Instituto y afectando posiblemente la respuesta
oportuna frente a la demanda de los medicamentos y productos bioldgicos que se requieren para
garantizar el sistema de salud de la poblacion colombiana.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con el Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel nacional y realizar visitas de seguimiento al programa
Nacional de Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm.

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

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

CODIGO BPIN: 202300000000305 }
NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la j
Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos del Invima a nivel nacional.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacion sanitara
avey. T .
ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativgé
asociadas a la vigilancia sanitaria poscomercializacion de los productos competencia del Invima /.

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

21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPO DE
- FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS
“ ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y GESTION DE ALERTAS E

INFORMES DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN EJECUCION DEL

FORTALECIMIENTO. DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ INVIMA.

22, CLASIFICACION UNSPSC:

O ervicios de eva uééiéﬁh de élstemas e salu
85101702 Legislacion o regulaciones sobre salud
85101705 Servicios de evaluacion de sistema de salud

2.3.  IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el literal h) del numeral 4° del
.articulo 2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a
-.la gestién -. Ello debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar,
. de conformidad con el presente estudio previo.

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

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

Por COnsiguiente, el uso de esta concreta figura contractual queda supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracién ptblica y la sujecién al principio
de planeacién (.)

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

24. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

5 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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Para la suscripcion del contrato y su oOptima ejecucion, se requieren los siguientes

documentos:
ﬁi:;g?;?gadgér;,seurzgfgfla € X Coordinador del Grupo de Talento
Humano
. . ) Director Técnico de
Constancia de idoneidad y X Medicamentos y  Productos
experiencia Biolégicos
Autorizacién para contratar con X Director General del Invima
objeto igual ‘
Recomendacion del Comité Asesor No requiere
de Contratacion
Certificado de inclusion en el Plan X Coordinador del Grupo de Gestién
Anual de Adquisiciones Contractual
Colegio Nacicnal de quimicos
. ) . farmacéuticos de Colombia -
Tarjeta o Matricula Profesional X Consejo profesional de Ingenieria
Quimica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién
Social. Bases de datos del
Registro en bases de datos X Consejo profesional de Ingenieria
profesionales Quimica de Colombia
Ejemplo: Rethus para el personal
de la salud
Colegio Nacional de quimicos
farmacéuticos de Colombia -
Consejo profesional de Ingenieria
Quimica de Colombia
Certificado de sanciones X Depende de la profesion que se
disciplinarias profesionales requiera contratar:
Ejemplo: Consejo Superior de la
Judicatura par abogados; Junta
Central de Contadores; Comités
de Etica Médica, etc.
hitps://www. procuraduria.gov.co/
CertWEB/Certificado.aspx?ipo=2
hitps:/iwww.contraloria.gov.co/co
nirol-fiscal/responsabilidad-
. fiscal/certificado-de-
Certificado de antecedentes S S R e
disciplinarios, fiscales, judiciales y X antecedentes-fiscales
de medidas correctivas. hitps:/fantecedentes.policia.gov.c
0:7005/WebdJudicial/index.xhtml
https://srvenpe. policia.gov.co/PSC
ffrm_cnp_consulta.aspx

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1, DEL CONTRATISTA:
2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.

Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades

contratadas.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

20. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del
Empleo Publico, SIGEP.

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

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

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

24 Lasdemas que sean necesarias y requeridas-para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.5.1.2; OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Apoyar, gestionar y aplicar las guias de gestion de reportes de eventos adversos asociados
~al uso de medicamentos y vacunas, y gestion de alertas e informes de seguridad de
farmacovigilancia, establecidas en el MIPG.
2. Adelantar, gestionar y apoyar el desarrollo de las actividades técnicas necesarias para la
ejecucion, gestion y cumplimiento del Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de
- Farmacovigilancia, acorde al objeto del contrato.
3. Proyectar y/o revisar conceptos técnicos para la proyeccién de las alertas sanitarias segun
“las diferentes fuentes de informacién establecidas en los procedimientos y guias.
4. Acompafiar, gestionar o desarrollar las visitas de seguimiento al Programa Nacional de
Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm para cumplir con las

metas POA. /
5. Revisar y gestionar la evaluacion de las sefiales que se detecten para los medicamentos y
~ vacunas revisando la base de datos de reporte de la plataforma VigiFlow, en gjercicio de su
~profesion.

6. Apoyar en la proyeccion, elaboracion y/o actualizacion de los procedimientos, instructivos,
guias y formatos en el sistema de gestion de calidad para la implementacion del Programa
Nacional de Farmacovigilancia y la vigilancia de los eventos adversos posteriores a la
vacunacion.

7. Proyectar y/o revisar la informacién técnica en los temas relacionados con Farmacovigilancia

~como respuesta a las peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas por los usuarios,
radicados en los distintos canales de comunicacion dispuestos por el Instituto.
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8.

9.

Revisar y gestionar la evaluacién de los reportes de eventos adversos asociados a
medicamentos, vacunas, productos Fitoterapéuticos, homeopaticos, suplementos dietarios,
productos biologicos y demas afines a su naturaleza.

Proyectar y/o revisar conceptos técnicos para las reuniones y/o comités en materia de
Farmacovigilancia en que sea invitado

10. Apoyar en la gestion y desarrolio de las consultas adelantadas por los usuarios en los femas

NOTA.

asociados a la Farmacovigilancia y los procesos de vigilancia post comercializacion.

Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en

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

2.5.2.

1.

10.
1.

12.

13.

2.6.

2.7.

2.8.

DEL CONTRATANTE:

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

Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado, de conformidad al
plan de trabajo elaborado y comunicado por el supervisor del contrato y aprobado por la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Adelantar 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 fendémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato

Adelantar las revisiones periodicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.
Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
previsios en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o
internacionales.

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

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

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.
Brindar el acompafamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

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

PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta por siete (7) meses, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo contrato y
suscripcion del acta de inicio.

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la

supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador
del Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos o
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_por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad o por la persona que designe
el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

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

3. MQDALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

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

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

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

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015
que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa la
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal verifique
la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el area de que se trate. En este caso, no es
necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...)

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

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion de
seis (6) profesionales en: Quimica Farmacéutica o Ingenieria Quimica, para lo cual no se requiere
previamente de la obtencion de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TREINTA Y OCHO MILLONES
SEISCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO MIL PESOS MICTE ($38.654.000.00) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA
VA

4.1. FORMA DE PAGO:

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

Ceh—"
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MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIDOS MIL
PESOS MCTE ($5.522.000.00) incluidos todos los impuestos a que haya lugar. No aplica IVA.

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

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la RESOLUCION No. 2023048825 DEL 13 DE OCTUBRE DE 2023 - “Por
la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima para la vigencia 2024”.

X TIPO DE
CATEGORIA NIVEL CONTRATISTA REQUISITOS HONORARIOS
Profesional con titulo de especializacion 8 12 TP+ESR+12MEPR $ 5.522.000

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto Inversién

CDP N°. Ver anexo

Valor del CDP $ 38.654.000.00

Nombre proyecto delMejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccion,
inversién Vigilancia y Control de los productos del Invima a nivel nacional.

Codigo del producto SIIF  [Servicio de informacion de vigilancia epidemiologica ;
C-1903-0300-11-0-1903031 /

Actividad SUIFP Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas a la
vigilancia sanitaria  poscomercializacion de los productos]
competencia del Invima.

Codigo actividad interna [3-13-283

Nombre de la actividad Realizar visitas de seguimiento al programa Nacional de
Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB]
Farm

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual ia
escogencia se haga al ofrecimiento més favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacién subjetiva

(..)"

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:
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Propuesta u ofrecimiento del | Titulo Profesional en | El contratista debe contar

servicio dirigido al Invima

Copia legible del documento de
identidad

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

Copia de Tarjeta profesional y/o
matricula profesional

Copia del certificado de
antecedentes disciplinarios = del
ejercicio de la profesion (cuando
aplique)

Formato de Hoja de vida del SIGEP
actualizado.

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

Copia del Registro Unico Tributario
actualizado

Formato de declaracién de bienesy

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 conflicto
de interés.

Formato de compromiso de
confidencialidad de la informacion.
Certificado  de  consulta de
antecedentes Registro de

Deudores Alimentarios Morosos
REDAM.

Pantallazo certificado del Portal
Anticorrupcion de  Colombia
(PACO),

con doce (12) meses de
experiencia profesional
relacionada con alguna de
las siguientes actividades:

Quimica Farmacéutica o
Ingenieria Quimica

Titulo de posgrado en la
modalidad de
Especializacion Gerencia
de Calidad, o Ciencias
Farmacéuticas, o Salud
Publica vy  Seguridad
Social, o Farmacologia, o
Epidemiologia, o]
Auditoria en Salud.

Procesos de evaluacion de
aspectos de  calidad,
seguridad, eficacia, o
farmacovigilancia de los
productos objeto de
vigilancia sanitaria  por
parte del Invima.

Equivalencias: Equivalencias: Aplica la equivalencia
contenida en la Resolucion No. 2023048825 DEL 13
DE OCTUBRE DE 2023, en su articulo 5, asi:
“ARTICULO QUINTO: Para efectos de la presente
resolucion se tendran en cuenta las equivalencias del
Decreto Nacional 1083 de 2015 y las demas normas
que lo modifiquen o sustituyan, de la siguiente manera:
Para los perfiles de tipo de contratistas del 1 al 18
conforme a la tabla No. 1, se aplicaran las siguientes
equivalencias:

El Titulo de postgrado en la modalidad de doctorado por
cuatro (4).afos de experiencia profesional y vicaversa,
siempre que se acredite el titulo profesionai y dicha

en los requisitos del perfil.

El Titulo de postgrado en la modalidad “le maestria por
tres (3) afios de experiencia profesivial y viceversa,
siempre que se acredite el Titulo Profesional y dicha
formacion y experiencia adicional se 2ncuentre prevista
en los requisitos del perfil.

El Titulo de postgrado en 'a modalidad de
especializacion por dos (2) afos de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo
profesional y dicha formacion y experiencia adicional se
encuentre prevista en los requisitos del perfil.

Titulo profesional adicional al exigido, siempie y
cuando dicha formacion adicional sea afin con los
requisitos del perfil.

Nota: Cuando se trate de aplicar equivalencias para la
formacién de posgrado se tendra en cuenta que la
maestria es equivalente a la especializacion mas un (1)
afio de experiencia profesional o viceversa.

Cuando se trate de aplicar equivalencias para la
formacién de posgrado se tendrd en cuenta que el
doctorado es equivalente a la maestria mas tres (3)
afios de experiencia profesional y viceversa, o a la
especializacion mas cuatro (4) afios de experiencia
profesional y viceversa”.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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

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

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL
GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES
DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y GESTION DE ALERTAS E
INFORMES DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN

JETO p
OBJET EJECUCION DEL FORTALECIMIENTO DE LA RED NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA VIGILANCIA
POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.
PRESUPUESTO OFICIAL: TREINTA Y OCHO MILLONES SEISCIENTOS CINCUENTA Y

CUATRO MIL PESOS M/CTE ($38.654.000.00)

LUGAR DE EJECUCION
DEL CONTRATO:

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

6.2 IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del
proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a)
los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden
afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

Raré {p de ocurrir ékcépdcné!mente)

futuro)

Improbable (puede ocurrir en cualquier momento

Posible (puede ocurrir en cualquier momento)

Probable (probablemente pueda ocurrir)

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

W] N e

6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO

Obstruyela | ala
gjecucion | ejecuci

del contrato | 6n del sustancial | manera grave
de manera | contrat

intrascende | o de aitesrlgr ol aun asi | la consecucién
nte manera beneficio permite la del objeto
baja. consecucié | contractual

Obstruye la{ Perturba la
gjecucion | ejecucion del
del contrato| contrato de

Afecta la
ejecucio
n del

ificult

contrato | e pero | imposibilitando
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Aplican | paralas | n del objeto
do partes | contractual
medida
s
minima
s se
puede
lograr
el
objeto
contrac
tual
Los GelT:ra
sobrec | .
ostos | b
Los no valor del Incrementa
sobrecostos | "€P™%€ | contrato el valor del | Impacto sobre
no r}tag ‘ entre el conttrato el v?!otr del
mas del| entre contrato en
;fgge;;n&ig cinco C'g{; ?15) or quir)ce por | mas del treinta
por ciento por (5%) y el ciento por ciento
(1%) el ciento quince (15%) y el (30%) del
valor del (5 %) por treinta por valor del
del ; ciento contrato
contrato valor ciento (30%)
del (15%)
contrat de!d\éa;lor
© | contrato
SIG \ODER
' 1 2 3 4 5

Improbable

Posible

Probable

HlwIMN-=

Dificulta
. la L Obstruye
ejecucio a
n del . .
ejecucion | Perturba la
corg;ato Afecta la del ejecucion
manera ejecucio | contrato del
Obstruye la baia ndel | sustancial | contrato de
ejecucion del A li{cén contrato mente manera
contrato de pdo sin pero aun grave
manera medidas alterar el asi imposibilita
intrascendente minimas beneficio | permite la ndo la
se para las | consecuci | consecucié
uede partes 6ndel |n delobjeto
Irfgrar el objeto | contractual
objeto contr]actua
contract
ual
$1.932. | $5.798.1 | $11.596.2 | $11.982.74
$386.540 700 00 00 0
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6.3.4 CATEGORIA DEL RIESGO

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo

Posible debilidad en la
elaboracién de los
documentos *Subvaloracion o
precontractuales sobrevaloracién de —
. 51 T (descripcién de la los honorarios. % s L
8 o1 35| 8 necesidad, 21T < 2
% ;u; i(g § identificacion del perfil * Seleccionar un 3 <3 =N -,g
o = 8 Q del contratista proponente que no g_ g o ul
N ) requerido, requisitos cumpla las £ = ©
habilitantes, analisis condiciones -
del sector, estudio requeridas para el
previo y matriz de ejercicio legal de la
- riesgos) actividad a contratar.
Posibilidad de que el
contratista suministre
la documentacion
requerida de manera
incompleta, falsa,
- o incorrecta, Nulidad del Contrato. Pl R ] ©
© 2 S 5 desactualizada o por | Investigaciones 2l s < 2
5 c g 2 @ op g 2 5 o o
g g | 3| & | fueradelostiempos |penalesy s | S & g
o | .L% o requeridos o que el | disciplinarias. 3 ‘E“ @ &
O | contratista suscriba el | *posibles sanciones o o ©
contrato pese a *impide la ejecucion
encontrarse incurso en | de las metas del plan
casual de inhabilidad | operativo de la
sin informar a la entidad.
o entidad.
Posibitidad de que se
presente demora en la
— solicitud y asignacién o
= o 5 g de accyesosga los Ret en las o % -j(?‘ o
@ £ G ‘G 1 aplicativos requeridos y ait!iifi% des a 2 ke o 3
& | 2| 5| 21 alasheramientas desarroliar 3| 8 4 e
Ol =i & tecnologicas ’ & 3 e
necesarias para la =
adecuada ejecucion
del contrato
[s¥]
posibilidad de que el
contratista preste sus
servicios de manera .
. . . ; Posible P
_ - msatgsfactona, con baja Incumplimiento en la | o o ©
T 2 gl s cahdegd y/o con bajo ejecucion del contrato | 8 < ki
@ £ 8 i rendimiento en las ! @ é ° 5
s | 2181 ¢ actividades . Refrasos en Ia 5| = I =
0] = & & | establecidas o que no ejecucion del contrato & 8 i% 3
presente o haga s . .
entrega de los informes Posible lnsat|§;a%cxén =
yfo productos en el de la necesidad.
o tiempo acordado
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Posibilidad de que se
° presenten cambios en
= la legistacion g
® contractual, , s . K
o = presupuestal y/o Posible mod}f{cac;on ~ | & o =
o 5 = : ; a las condiciones @ = 1
€| 8| § | & | !moutaradurantela | 00d el contrato. | @ | 8 < >
‘§ & 3 : vigencia del contrato = g g s
o @ o i H 7] 0 [}
) = 2 2 o cambio calidad de . e I o i} =
i [0} - ilib = ®
“~" S contribuyente del Pos'g&i@?ﬁg: ol a2 o =
§ contratista ' 5
i | (responsable de IVAy ©
no responsable de
0 IVA).
Posibilidad de que el . .
: Filtracion de =}
contrati aga . - .
iggteégg oh dg | auso informacion sensible g
c Q . o y relevante de la =1 = £ =
I} o S LE) informacién a la cual entidad LI Z w
5 ) y o >
8| E S| & | le concede acceso | simientodel | 2 | & g -
[y =t 2 5 en el desarrollo de la contrato (por g7 E a ®
© | = | | g | eecucioncontractual | o L sl | & | 2 & 5
In 10 ; 5t k=
{Vulneracion ds la de confidencialidad &
confidencialidad de la de la informacion IS}
© informacion). ’
_ = = Dafios ocasionados & | = 2 i
S| 2| 8| g |porelcontratistade los Detrimento o e < 2
2l 8| 3|8 bienes, equipos 0 atrimonial s | S & g
G| E| 8| & | instalacionesdela p : 3| 2 3 S
™~ O | entidad contratante. o o« ©
Suspension o
cancelacion de la
— tarjeta de o matricula
= | 8 profesional e . R 2 2
g e 8 S inhabilidad imposibilidad de o = < 2
218 2| 8 e ejecucion del 5| S g g
2@ £ ] 5 | sobreviniente para contrato B & o =
B B 1y & | aquellas profesiones : el = & 3
que si lo establecen,
durante la ejecucién
o del contrato.
— Baja calidad de los
= S g equipos y/o elementos N 2 5 o
© ol 8| s d Deficienciaodemora |8 | ® 80 &
@ c 3] necesarios que debe e RS LN D5 S
& ° 3 @ s en la prestaciéndel | o 4 @ @ o @ =
o | £ b 5 suministrar el servicio 5718 o L=
o B T = contratante al ’ E = H
o contratista.
. Posibles sanciones al
i = | ®.2| Posibilidad de que se supervisor. & . ] )
= R © = ' _ : [ & B o5
g 2 | 2 | § 8| presenten deficiencias o | T ] g 3
21 8] Z |82 enlaejecuciondela Posibilidad de a2l 8 & 58
© e Q183 " . - 5 > Z g9
o =t .&!} o3 supervision del incumplimiento en la K § @ 58
5x contrato ejecucion del objeto @ n o
o o) ] )
- contractual
Posibilidad de que
ocurran Incidentes que
3 afecten la
2 infraestructura
B tecnolégi la _
c | 8 cnologica de Deficiencia o demora | & | ~ £
w o 3 o entidad generando . o o | T = -
S e Q o | . " en la ejecucion de las =~ < b
) 5 e + | indisponibilidad de las actividades por % 5 o o
1} L - ) =
@ 5 @ ] herramientas, 5 > o =
O | W ir| & | aplicativos y/o acceso causcaosnﬁztt?sr{laas al | s | 2 2 w
® a la informacion
o necesaria para la
O ejecucion de las
actividades por parte
= del contratista.
= | © | Posibilidad de que el Q@ — o) >
® | 2] S | 8 | contratista no efectie 2 < @ g2
51 €1 8] 5 A Incumplimiento legal | § = = o 25
s o a = | sus aportes al sistema contractual ool ¢ > © G
o | & | § | deseguridad social y g & R 3
o % | como independiente = & o?
. ' Posibilidad de dafio Posible afectacion a & .
o S . . pos —~ ] Co ®
] o | 55| § |antjuridicoalaentidad | laentidad generado | © | & 21 8C 3
§ E1S G| & | ocasionado poreluso | porelincumplimiento | 2 5 o | 28§87
s | Elegl 3 inadecuado del o indebida aplicacion | 5 | & 2 aZgE
o ~ | 8@} @ | contrato de prestacion de la normativa 2 = = i Q
® o o i - (i O > [&)
ks de servicios nacional <
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Establecer de
manera claray
pertinente la
necesidad a
satisfacer, el Grupeo del Revisando y
erfil del area técnica verificando que
p + «
contratista a o | delinvima las
requerido y o & g‘ que presenta Hasta especificaciones | Permanente.
elaborar de 8! 5! «| ol lanecesidad | Enlaetapa finalizar la | técnicas, el perfil| Durante la
manera 815 & | delperfla |dePlaneacion| etapade requerido, el etapa de
pettinentelos | & | = % contratar y Planeacion analisis del planeacion.
documentos k= Grupo de sectory en
estableciendo Gestion general el
claramente los Contractual estudio previo.
requisitos del
proceso de
contratacion
coerrespondiente.
Revisar la
informacion y
documentos Vi o la
Grupo del Revisand by
presentados por area técnica documentacion
proceso de ol s § que presenta Desde la Hasta el final los ¥\ Durante ia
- g < | la necesidad a
seleccion y g § 0 he .da etapa de de la etap antecedentes etapa[ .de
e @ & | delperfil a o de e seleccion y
verificacionde | ¢ | & @ seleccion . disciplinarios o
antecedentes = @ contratary contratacion fiscales ' | contratacién.
disciplinarios &« Grupo de judicia!es’ y
: ’ Gestion L
fiscales,
. f§ ] Contractual Adeﬁr}i’cxon‘cvie
judiciales y situacién militar.
definicion de
situacion militar.
Solicitar con la
suscripcion del Verificar que las
acta de inicio de & o solicitudes de
contrato, el ol H o A partir de la acceso de las primera
= 8 m . o Hasta la .
acceso a las 6| ®| <« | ol Supervisor | suscripcion finalizacién herramientas semana de
herramientasy | & é @ | del contrato del acta de del contrato tecnologicas se | suscripcion
aplicaciones o ke, § inicio realicenenel | del contrato.
necesarias para = menor tiempo
la gjecucién de posible.
éste,
Verificar que los
informes se
presenten con la
calidad que se
requieren, con ef
cumplimiento de Verificar que al
las obligaciones corte de la
contractuales y | & | & Q presentacion de
dentro del pl g e 3 i i
plazo | o | 5 it A partir de la H informes se
: 518 = . o asta la
establecido, de | § | g w | 2| Supervisor suscripcion I cumpla con la
talmaneraque | 91 5 21 del contrat del acta d finalizacion tacién d Mensual
6|8 o 0 elactade | " ontrato | Presentacion de
no afecta el PAC E § @ inicio este y con el
E &

de la entidad y
la ejecucion del
contrato. En
caso d
incumplimiento
dar inicio al
proceso
pertinente

cumplimiento de
las obligaciones
contractuales

Y

18 de 29

p—



o

GESTION ADMINISTRATIVA |

GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS —~ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

_APOYO A LA GESTION

Cadigo: GAD-GCT-FM18

Version: 02

Fecha de Emision:
2022-12-20

los cambios
deberan ser
adoptados por el
contratista y la
entidad, cuando
la:-norma asi lo
indique. porlo
cual se debera
estar atento a la
emision de dicha
normativa e
informar al
GGC, con el fin
de que se
indique
instruya sobre
los tramites
contractuales
que sean
procedentes de
conformidad con
la-normativa
-aplicable,

Improbable (2)
Moderado (3}

5
Riesgo Medio

Supervisor
del contrato y
Contratista

A partirde la
suscripeion
del acta de

inicio

Hasta la
finalizacion
del contrato

Consultando y
verificando de
manera
permanente la
normativa
emitida

Durante la
ejecucion del
contrato.

Incorporar la
clausula de
confidencialidad
dela
informacion en
el respectivo
contrato y el
‘acuerdo de
confidencialidad.

En caso de
incumplimiento
informar al GGC
con el fin de que
se determinen
las acciones a
desarrollar de
conformidad con
la normativa
vigente aplicable

improbable (2)
Moderado (3)

5
Riesgo Medio

Contratista

A partirde fa
suscripcion
del acta de

inicio

Hasta la
finalizacion
del contrato

Induccion sobre
confidencialidad
de la
informacién y ley
proteccion de
datos
personales*firma
de formato de
confidencialidad
de la
informacion

Enel
proceso de
contratacion
y durante la
ejecucion del
contrato.

Verificar que los
bienes utilizados
por el contratista
y suministrados
por la entidad se
encuentren en
buen estado, en
" caso de
presentarse
ddfio en algun
bien, se debe
informar al
~Grupo de
 Gestion
Administrativa
de la entidad.

Improbable (2)
Moderado (3)

5
Riesgo Medio

Supervisor
del contrato

A partirde la
suscripcion
del acta de

inicio

Hasta la
finalizacion
del contrato

Revisando el
buen estado de
los hienes de la

entidad junto
con el Grupo de

Gestion
Adminisirativa.

Durante la
ejecucion del
contrato.

Informar al
GGC, con el fin
.de que se
indigue e
instruya sobre el
tramite
contractual que
sea procedente
de conformidad
con la normativa
aplicable.

Posible (3)

Menor (2)

5
Riesgo Medio

Supervisor
del contrato y
Contratista.

Apartirde la
suscripcion
del acta de

inicio

Hasta la
finalizacion
del contrato

Informando al
GGC sobre el
evento ocurrido
para iniciar las
acciones a
fomar.

Durante la
ejecucion del
contrato.

Verificar que al
momento de la
entrega de los
equipos y/o
elementos al
contratista para
el desarrollo del
- objeto
contractual, se
encuentren en

Raro (1)

Insignificante (1) -

Riesgo Bajo

Supervisor
del contrato.

Aparttirde la
suscripcion
del acta de

inicio

Hasta la
finalizacion
del contrato

Informacion de!

 contratista al

supervisor del
contrato en ¢aso
de presentarse
dafios o fallas.

Durante la
ejecucién del
contrato.

Cel="
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buen estado y
correcto
funcionamiento.
El Supervisor Desde el Hasta la Mediante la De manera
Desarrollar la del contrato inicio de la terminacion | emision de los | permanente
supervisién de stapa de la etapa informes de durante la
conformidad con Q ejecucion de ejecucion | supervision los | ejecucion del
elmanualde | &~ & B cuales seran contrato
supervision e ol 5w g presentados
interventoria SRS > para cada pago
Xis 8 y otros segtin se
o considere
pertinente por el
supervisor
< designado
Utilizar métodos
que permitan
disponer de la
informacion
generada o
Recopilada,
mediante la
conexion desde
la nube
permitiendo
acceder a ella. Revision del
(ONDRIVE entre | % supervisor y
otros) % %‘« % Supervisor X:E:ﬁ:r gg r‘f Hasta la cogrtrzt;?ztaaﬂira Durante la
. 2| 29| o|delcontratoy p terminacion | Or9antz ejecucion del

Revisar, 2l 5 21 Contratista del acta de del contrato informacion que contrato

organizar y = @ inicio se requiere para
programar con o la ejecucion del
el supervisor, la contrato.
forma de poder
acceder a la
informacion que
se requiera para
no afectar la
ejecucion del
contrato y el
servicio a la

entidad.

Realizar El supervisor Desde el Hasta la Mediante la Durante la
seguimiento del contrato inicio de la terminacién | emision de los | ejecucion del
periddico al o etapa de la etapa informes de contrato
pago de los | = 5 ejecucion de ejecucion | supervision los

aportes o g cuales seran

independientes | 21 9 | w | o presentados
obligatorios al | & g % para cada pago
sistema de I
seguridad social
por parte del
o contratista
Pianear, tramitar El area Desde el Hasta la Mediante la Durante la
y desarroffar la solicitante y inicio de la terminacion emision planeacion y
respectiva grupo de etapa de la etapa | presentaciony | ejecucion del
contratacion gestion precontractual | de ejecucion | verificacion de conftrato
atendiendo lo contractual los documentos
establecido en la o y estudios
sentencia suj- | _ | 5 previos
025-ce-s2-2021 | = | T 2
y dando 2101w o
aplicacionalas | 2 | & 2
indicaciones ©
dadas en la
directiva
presidencial no
08 de 2022 y las
demas normas
2 | concordantes.
NOTA 1. Para estructurar la Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden
afectar la adjudicacion y firma del contrato como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden
alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. NOTA 2. FUERZA
MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencién humana que
puedan tener impacto en la ejecucion del contrato, por ejemplo, los temblores, inundaciones, lluvias, sequias, entre
otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion de este se realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista.
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No obstante, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las actividades
necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera considerar,
previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, econoémicos, financieros, para evitar
la ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion del contrato,
y en tal evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

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

“No obligatoriedad de garantias. En la contratacion directa la exigenciade garantias
establecidas en la Seccion 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 al 2.2.1.2.3.5.1.del
presente decreto no es obligatoria y la justificacion para exigirlas 0 no debe estar en los
‘estudios y documentos previos”.

2). Para este tipo de contratacion, en caso de que lleguen a presentarse incumplimientos o mora en
la ejecu‘cién se estipulan clausulas contractuales para la aplicacion efectiva de multas clausulas
penal pecuniaria, las cuales presentan eficacia en caso de que se presente una reclamacion por parte
del Invima. De esta manera se estaria justificando y atendiendo a lo dispuesto en el articulo
2.2.1.21.4.5 del Decreto 1082 de 2015 en cuanto a la no obligatoriedad de garantias en la
contratacion directa.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

Slendo Io anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

9. ANALISIS DEL SECTOR

Por disposicién del Articulo 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082 de 2015, y la guia para la elaboracion de
estudio del sector, se hace el presente analisis en los siguientes términos:

Siguiendo los lineamientos de la Guia De Elaboracién De Estudios De Sector — GEES. Version 02
del 24 de junio de 2022 — Agencia Nacional De Contratacion Pblica (Colombia Compra Eficiente),
en un Proceso de Contratacion Directa como el que nos ocupa, no sera necesario que la Entidad
Estatal haga un estudio de la oferta y la demanda del sector de la prestacion de servicios con
partlculandades sobre tipos, precios, calidades y cantidades de la ofertay la demanda, lo que requiere
hacer es una reflexion teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

1.¢La iElntrida'\d Estatal requiere una persona natural o juridica con idoneidad para la prestacién
de servicios?

Sobre este punto se establece que siendo viable la contratacion directa y no estando obligado a hacer
convocatoria publica, se opta por seleccionar a una persona natural, idonea, con amplia
expenenc:a que permita la efectiva satisfaccién de la necesidad.

2. ¢ Cuél es la experiencia o idoneidad que requiere quien presta el servicio de acuerdo con la
complejidad del caso?

Precisado que es viable contar los servicios de una persona natural, se resaltan requisitos de
exrg:bllldad orientados hacia la prestacion de servicios, verificando concretamente que se
encuentre acorde con el objeto a contratar, que permita cubrir las necesidades encomendadas a
su cargo.
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Por tal motivo y a efectos de verificar la idoneidad con el érea requerida, el INVIMA, determina que
los factores minimos que debe cumplir la persona natural con la que se pretende satisfacer la
necesidad requerida, teniendo en cuenta el objeto a contratar son los siguientes: Requisitos de
idoneidad. Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica o Ingenieria Quimica Titulo de posgrado en
fa modalidad de Especializacion Gerencia de Calidad, o Ciencias Farmacéuticas, o Salud Publica y
Seguridad Social, o Farmacologia, o Epidemiologia, o Auditoria en Salud. Requisitos de
experiencia. Ei contratista debe contar con doce (12) meses de experiencia profesional relacionada
con alguna de las siguientes actividades: Procesos de evaluacion de aspectos de calidad, seguridad,
eficacia, y farmacovigilancia de los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima.
Equivalencias: Se aplican las estipuladas en el articulo 5 de la RESOLUCION NO. 2023048825 DEL
13 DE OCTUBRE DE 2023 - “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los
conlratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.

TIPO DE
CATEGORIA NIVEL | CONTRATIST | REQUISITOS HONOS?AR'O
A
Profesional con titulo de
especializacion 8 12 TP+ESR{;12MEP $ 5.522.000

Lo anterior segtn lo estipulado en la RESOLUCION NO. 2023048825 DEL 13 DE OCTUBRE DE
2023 - "Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion
de servicios profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia 2024” o en las normas que la actualicen,
modifiquen o adicionen.

3. El tipo de remuneracién recomendada para la prestacion de servicios objeto del proceso de
contratacion y el motivo por el cual se escoge ese tipo de remuneracion desde la economia,
la eficiencia y la eficacia del Proceso de Contratacion.

Sobre este punto se establece que lo mas conveniente es pactar la remuneracion del contratista por
un valor mensual fijo, teniendo en cuenta que los servicios a prestar implican el cumplimiento de
actividades encomendadas, las cuales, para efectos de presentar informes de actividades, se
gjecutan en intervalo de 30 dias.

El valor del contrato y los pagos mensuales se determinaron como se expuso en el presente
documento en el numeral 4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO.

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR

De acuerdo con el objeto de que se pretende contratar es posible determinar que el sector en el cual
se desarrolla la actividad econdémica corresponde al sector servicios.

Segln el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios relacionados
con el objeto del proceso precontractual en estudio corresponden a los siguientes codigos:

__SEGMENTO [  FAMILI : - CLASE | PRODUCTO
8510 851017 85101702
85 ; Servicios integrales de Servicios de Legislacion o
Servicios de salud salud administracion de salud Jregulaciones sobre salud
85 8510 851017 85101705
Servicios de salud Servicios integrales de ‘ $erviq{os de Administra'cién de Salud
salud administracion de salud Publica
85 8510 851017 85101707
Servicios de salud Servicios integrales de ’ $ervic;{os de Servig:ios de evaluacion
salud administracion de salud | de sistemas de salud

9.2 PERSPECTIVA TECNICA

Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con servicios de
apoyo en actividades de la Quimica Farmacéutica y la Ingenieria Quimica, da cuenta que para su
prestacion se requiere ostentar la condicion de Profesional en Quimica Farmacéutica e Ingenieria
Quimica respectivamente,
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Entre las tareas que pueden realizar estos profesionales se encuentran las de proyectar, orientar las
empresas farmacéuticas e instituciones dedicadas a la investigacion, consultoria y asesoria, docencia
e investigacion, entre otros. Para ejercer esta profesion requieren contar con la Matricula Profesional,
expedida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia.

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

El Consejo Profesional de Ingenieria Quimica es el encargado de expedir la matricula a los
profesionales que llenen los requisitos y llevarla al Registro Profesional correspondiente, asi como
expedir las normas de ética profesional, con miras a mejorar el nivel profesional del Ingeniero Qui mico
y fijar de modo claro y preciso las obligaciones del profesional para consigo mismo con su profesion,
con el pais y con la comunidad nacional y universal conforme al articulo 14 de la Ley 18 de 1976.

Las actividades que realizan los Quimicos Farmacéuticos, también en algunos casos pueden ser
atendidas eficientemente por los Ingenieros quimicos dado que un Ingeniero Quimico (1Q) es un
profesional que utiliza las principales ciencias basicas (quimica, matematicas, fisica y biologia) en
aplicaciones industriales, con el fin de transformar materias primas diversas en productos y/o

servicios Utiles y de valor comercial para la sociedad para ello se dedica al estudio, sintesis,

desarrollo, disefio, operacion y optimizacion de todos aquellos procesos industriales que producen
cambios fisicos, quimicos y/c bioquimicos en los materiales.

Con la consecucion de la prestacion de servicios del futuro contratista, se garantiza para el INVIMA
que, profesionales con conocimiento en ingenieria quimica y afines cuentan con la formacion
académica e idoneidad para que las actuaciones se realicen en forma eficaz y satisfactoria en
concordancia con los principios de planeacion, transparencia, y seleccion objetiva.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de
educacién (universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e
idoneidad. Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan
estipulédas en Resolucion No. 2023048825 del 13 de octubre de 2023 — “Por la cual se adopta la
escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima para la
vigencia 2024™; o las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

9.3. PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

Decreto 1950/1964: Por el cual se reglamenta la Ley 23 de 1962 sobre el ejercicio de la profesion de
Quimicg Farmacéutico.

Ley 18:"‘%de 1976. Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesion de Ingeniero Quimico en el
pais, reconocida por el Ministerio de Educacion Nacional.

Ley 212/1995: Por el cual se reglamenta la profesion de Quimico farmacéutico.

Ley 842 de 2003. Por la cual se modifica la reglamentacion del ejercicio de la ingenieria, de sus
profesiones afines y de sus profesiones auxiliares, se adopta el Caédigo de Etica Profesional y se
dictan otras disposiciones.

Régimé;‘n Disciplinario. Titulo V Régimen Disciplinario de la Ley 842 de 2003.

Cadigo de Etica Profésional. Titulo IV Codigo de Etica Profesional de Ja Ley 842 de 2003.

Decreto 371 de 1982. Por el cual se reglamenta la Ley 18 de 1976 sobre el ejercicio de la profesion
de Ingeniero Quimico.

Reglamento Interno de 2015. Por la cual se modifica el Reglamento Interno del Consejo Profesional
de Ingenieria Quimica de Colombia.
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Ahora bien, la Ley 23 de 1962, La Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio
dela Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que regulan la
profesion de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos profesionales y carreras afines en
afios anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad — OLCC y la Direccion
de Medicamentos y Productos Biolégicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento
de la mision del Instituto. Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar
el Registro Profesional, cuya inscripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en
Salud — RETHUS de conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164
de 2007, y el Capitulo Ilt del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta
Profesional para el ejercicio de la profesion.

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

En sintesis, la normatividad aplicable en Invima. Constitucion Politica de Colombia, Ley 80 de
1993, Ley 1150 de 2007, Ley 1474 de 2011, Decreto Ley 019 de 2012, Decreto 1082 de 2015, Ley
1882 de 2018, y demas normas que modifiquen o reglamenten la materia. Normativa aplicable al
sector al que pertenece el contratista: Ley 1474 de 2011 La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995
y el Decreto 1950 de 1964. Normativa aplicable al contrato. Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007,
Ley 1474 de 2011, Decreto 1082 de 2015 y normas civiles y comerciales pertinentes.

9.4 ESTUDIO DE LA OFERTA

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

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

De acuerdo con el servicio a prestar, este servicio puede ser contratado a través de la modalidad de
contratacion directa de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con persona
natural que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando se verifique la
idoneidad o experiencia requerida.

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

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

El nimero de personas ocupadas en el total nacional fue de 22.486 miles de personas. Las ramas
que mas aportaron positivamente a la variacién de la poblacién ocupada fueron Industrias
manufactureras; Actividades artisticas, entretenimiento, recreacion y otras actividades de servicios;
y Comercio y reparacion de vehiculos con 2,0, 1,6 y 0,8 puntos porcentuales, respectivamente. Dentro
de la poblacién ocupada, las personas con nivel de posgrados representan solo el 5.67% tal como se
aprecia en la siguiente tabla:

Calss—

¢ Expresada en Miles de Perscnas
"Comprende poblacion ocupada y desocupada segin nivel educativo.
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Ahora analizando el porcentaje de personas con nivel educativo de posgrado que se encuentran
desocupadas, estas representan solo un 1.4% de acuerdo con la siguiente ilustracion:

De lo anterior se concluye entonces que, de la fuerza laboral total, ante el bajo porcentaje de la
poblacién con nivel educativo Posgrado desocupada, se puede ver reducido el nivel de oferta para la

prestacion del servicio que se pretende contratar.

Por otro lado, el ministerio de educacion (MEN), arroja la siguiente estadistica en cuando a los

9

raduados en el afio 2022.
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En la grafica se observa que los egresados de carrera de ingenieria en el afio 2022 sumaron un total
de 486.828.

De las graficas anteriores se concluye que hay oferta relativamente abundante de egresados en
diferentes areas del conocimiento en Ingenieria Quimica o Quimicos farmacéuticos, lo cual ofrece
ventajas de (economia) al INVIMA, debido a que, cuanto esta situacién se presenta en el mercado
laboral, se produce una baja en los salarios (honorarios), porque existe mucha disponibilidad de mano
de obra.

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

El contratista solo podra iniciar la ejecucion de la prestacion del servicio, cuando se cumpla con todos -
los requisitos de legalizacion estipulados en la orden contractual, se acredite la afiliacion a riesgos

laborales (para OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes), y se cumplan los demas requisitos

internos y externos que regule la ley.

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

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

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

9.6 ESTUDIO DE LA DEMANDA EN INVIMA

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

G
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389 DE
2022

300 (Dias)

27.37
2130

$2.737.213

Prestar los servicios profesionales para
apoyar el analisis, estudio y emision de
conceptos técnicos a las solicitudes vy
requerimientos que se presenien con
relacion a las actividades de evaluacion de
registros sanitarios, tramites asociados, y las
demas que sean asignadas a la direccion de
medicamentos vy productos bioldgicos del
instituto  nacional de vigilancia de
medicamentos y alimentos - Invima.

147 DE
2022

300 (Dias)

37.45
8.000

$ 3.745.800

Prestar los servicios profesionales para
apoyar. el analisis, estudio y emision de
conceptos técnicos especializados a las
solicitudes y requerimientos dque se
presenten con relacién a las actividades de
evaluacion de registros sanitarios, tramites
asociados, y las demas que sean asignadas
a la direccion de medicamentos y productos
biologicos del instituto nacional de vigilancia
de medicamentos y alimentos Invima.

258 DE
2022

270 (Dias)

38.55
8.000

$4.284.222

Prestar los servicios profesionales para
apoyar en la evaluacion hasta la emision de
concepto del modulo de calidad para las
solicitudes de registros sanitarios y tramites
asociados de biologicos y medicamentos
biotecnologicos, asi como las autorizaciones
de uso de emergencia de acuerdo con las
normas que regulan la materia vy
procedimientos vigentes de la direccion de
medicamentos y productos biologicos del
instituto  nacienal de vigilancia de
medicamentos y alimentos Invima. -

367 DE
2023

180 (Dias)

$19.1
11.35

$3.185.226

Prestar servicios profesionales para realizar
las actividades de seguimiento y revision de
los eventos adversos y la informacion
técnica asociada a la calidad y seguridad
brindando e! concepto técnico segun los
criterios en farmacovigilancia para la
vigilancia post comercializacion del instituto
nacional de vigilancia de medicamentos y
alimentos Invima

233 DE
2023

180 (Dias)

17.34
6.900

$2.891.150

Prestar servicios profesionales para realizar
la evaluacion de planes de gestion del
riesgo, seguimiento a programas de post
comercializacion y evaluacion -de evenios
adversos competencia del grupo de
farmacovigilancia de la direccion de
medicamentos y productos bioldégicos del
instituto  nacional . de vigilancia de

medicamentos y alimentos -invima.

L.os honorarios en el INVIMA se encuentran establecidas en la Resolucion No. 2023048825 del 13
de octubre de 2023 — “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos
de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia 2024"; o las normas que la actualicen,
modifiquen o adicionen. ‘

9.7. ANALiSIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES
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Historicamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacién de servicios con
objetos similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion y se
incluye el afic 2023:

No.DE |CONTRATANT VALOR
CONTRATO E OBJETO VALOR  lyiENSUAL
APOYO PROFESIONAL A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
TECNOLOGIAS EN SALUD EN LA
ELABORACION DE INSUMOS
TECNICOS NECESARIOS EN LOS
MSPS-CD- |\ vor iy | PROCESOS DE REGULACION DE
816-2022 PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y PARA
EL MONITOREO DE ABASTECIMIENTO
DE MEDICAMENTOS.
DESARROLLANDO HERRAMIENTAS
QUE FAVOREZCAN EL ACCESO A
MEDICAMENTOS.
PRESTAR SERVICIOS
INSTITUTO | PROFESIONALES COMO QUIMICO
COLOMBIANO | FARMACEUTICO PARA APOYAR LAS

$45.000.0001$4.500.000

1162-2022 1A GROPECUARI| ~ ACTIVIDADES A CARGO DE LA [$09-333.067(34.999.975
O-ICA  |DIRECCION TECNICA DE INOCUIDAD E
INSUMOS VETERINARIOS
BRINDAR APOYO EN LA REVISION,
EXTRACCION Y VALIDACION DE
INSTITUTO DE | INFORMACION OBTENIDA A PARTIR
EVALUACION | DE BASE DE MEDICAMENTOS Y
CD 2612022 | 1E CNOLOGICA DEMAS ACTIVIDADES DERIVADAS DEL ¢ 16-500.000[85.500.000
EN SALUD | PROYECTO, EN EL MARCO DE LOS
COMPROMISOS CONTRACTUALES
ADQUIRIDOS POR EL IETS.
PRESTACION DE SERVICIOS
ESE HOSPITAL| PROFESIONALES COMO QUIMICA . :
4272023 | SANFELIXLA | FARMACEUTICADE LAEMPRESA | % | 8
DORADA | SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SAN | 12978 -326.
FELIX
HOSPITAL PRESTACION DEL SERVICIO
CTO460 | LOCAL DE PROFESIONAL COMO QUIMICO
2023 PUERTO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL | 8:265.00052.755.000

LOPEZ ESE LOCAL DE PUERTO LOPEZE.S.E.

9.8 CONCLUSION

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

10. ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

Establece para las entidades publicas, que no es obligatorio constituir garantia en los contratos cuyo
valor sea inferior al 10% de la menor cuantia o contratos de minina cuantia, los cuales se desarrollan
en la modalidad de contratacion directa, ya que la justificacion para su exigibilidad debe estar
contenida en los estudios y documentos previos, por lo anterior expuesto para algunas entidades no
se exigen la constitucion de garantias, como es el caso del Invima, como quiera que el riesgo lo

Cols™
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asume el contratista de acuerdo a la forma de pago establecida, pues el pago se realiza posterior a
la presentacion del informe de actividades y mensualidad vencida.

11. REGULACION INTERNA SOBRE HONORARIOS.

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

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan estipuladas en la
Resolucion No. 2023048825 del 13 de octubre de 2023 ~ “Por la cual se adopta la escala de perfiles
y de honorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia 2024"; o
las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen. -

Atentamente,

Firma: /Mél j’”’éa"’ H

Nombre: SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
Cargo: Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biol6gicos

Area técnica

Grupo de Gestion Contractual

Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacién

Elabord:
N —M; 2&2':{
Anyi Jineth Paez Forero
Direccion De Medicamentos Y
Productos Biolégicos

Revis6: %
Aspectos idicos: Ana Carolina

Robles Tolosa Abogada
- Grupo de Gestién Contractual

Andlisis del sector y matriz de

riesgos, g 7

Alexander Mora Gil - Profesional
Universitario - Grupo de Gestién
Contractual - (Analista del Sector)

Aprobo:

oL b,
William Saza Londofio

Direccion De Medicamentos Y
Productos Biolégicos

Aprobo:

ADRIANA DEL PILAR BOTIA
RODRIGUEZ

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

KATHEZ!NE GUTZERREZ TRIANA

Jefe Oficina Asesora de Planeacion

Asesora de
aneacion
1eno Inversion

OAP-PN-TS F9Y-A A3
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e

Bogota D.C.

Sefior(a) |
JEAN CARLOS OSORIO BLANCO
Ciudad, Bogota D.C

Asunto: Invitacion a presentar propuesta

Cordial saludo,

De confoﬁmidad con lo establecido en el articulo 13 de la Ley 80 de 1993 y el articulo 845 del
Codigo dé;__Com'e':rciQ, mediante la presente me permito solicitar propuesta para la prestacion de
servicios PROFESIONALES Y APOYQ A LA GESTION que a continuacién se relacionan.

Objeto:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS
ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y GESTION DE ALERTAS E
INFORMES DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN EJECUCION DEL
FORTALECIMIENTO DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA VIGILANCIA
POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS

Y ALIMENTOS INVIMA.

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

OBLiGACIONES GENERALES:

1. Reahzar personalmente las actividades para el ophmo cumphmuento contractual.

2. Actuar con suma d:hgencva responsabilidad e idoneidad en la-ejecucion de las actividades
contratadas.

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

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

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo
8. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido
asignadas en desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

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

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de

calidad y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes.

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

12. Recnblr custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo
su cu;dado o ala cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier

medio.

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

desempeio de sus actividades.

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alroertos - Invima o

4
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14, Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause
perjuicios a la administracion o a terceros.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apoyar, gestionar y aplicar las guias de gestion de reportes de eventos adversos asociados
al uso de medicamentos y vacunas, y gestion de alertas e informes de seguridad de
farmacovigilancia, establecidas en el MIPG.

2. Adelantar, gestionar y apoyar el desarrollo de las actividades técnicas necesarias para la
ejecucion, gestion y cumplimiento del Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de
Farmacovigilancia, acorde al objeto del contrato.

3. Proyectar y/o revisar conceptos técnicos para la proyeccion de las alertas sanitarias segtn
las diferentes fuentes de informacién establecidas en los procedimientos y guias.
4. Acompafiar, gestionar o desarrollar las visitas de seguimiento al Programa Nacional de

Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm para cumplir con las metas
POA.

5. Revisar y gestionar la evaluacién de las sefiales que se detecten para los medicamentos y
vacunas revisando la base de datos de reporte de la plataforma VigiFlow, en ejercicio de su
profesion.

6. Apoyar en la proyeccién, elaboracion y/o actualizacion de los procedimientos, instructivos,
guias y formatos en el sistema de gestién de calidad para la implementacion del Programa
Nacional de Farmacovigilancia y la vigilancia de los eventos adversos posteriores a la vacunacién.
7. Proyectar y/o revisar la informacién técnica en los temas relacionados con
Farmacovigilancia como respuesta a las peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas por los
usuarios, radicados en los distintos canales de comunicacion dispuestos por el Instituto.

8. Revisar y gestionar la evaluacion de los reportes de eventos adversos asociados a
medicamentos, vacunas, productos Fitoterapéuticos, homeopaticos, suplementos dietarios,
productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

9. Proyectar y/o revisar conceptos técnicos para las reuniones y/o comités en materia de
Farmacovigilancia en que sea invitado

10.  Apoyar en la gestién y desarrollo de las consultas adelantadas por los usuarios en los temas
asociados a la Farmacovigilancia y los procesos de vigilancia post comercializacion.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no

et lancia de Med Aos y ARmartos - rvima
Oficina Principal:
Administrative:
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podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion
previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los
resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrolio y
ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que
trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

Duracion

| _—
El objeto del presente contrato se ejecutara hasta por siete (7) meses, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucién del respectivo contrato y

suscripcion del acta de inicio.
Presupuesto

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TREINTA Y OCHO MILLONES
SEISCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO MIL PESOS MI/CTE ($38.654.000.00) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA
IVA.

Forma de Pago

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

MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIDOS
MiL PESQS MCTE ($5.522.000.00) incluidos todos los impuestos a que haya lugar. No aplica IVA.

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

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores
de referencia establecidos en la RESOLUCION No. 2023048825 DEL 13 DE OCTUBRE DE 2023

- “Por la cual se adopta la escala de perﬁles y de honorarios para los contratos de prestacion de
servicios profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medncamentos y Alimentos — lnv:ma para la vigencia 2024”.

Presentacion de propuesta

Requisitos de Idoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica o Ingenieria Quimica

Titulo dg;,posgrado en la modalidad de Especializacion Gerencia de Calidad, o Ciencias
Farmacéuticas, o Salud Publica y Seguridad Social, o Farmacologia, o Epidemiologia, o Auditotia
en Salud.

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

Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en la Resolucién No. 2023048825 DEL 13 DE
OCTUBRE DE 2023, en su articulo 5, asi:

“ARTICULO QUINTO: Para efectos de la presente resolucién se tendran en cuenta las
equivalencias del Decreto Nacional 1083 de 2015 y las demas normas que lo modifiquen o
sustituyan, de la siguiente manera:

Para los perfiles de tipo de contratistas del 1 al 18 conforme a la tabla No. 1, se aplicaran las
siguientes equivalencias:

El Titulo de postgrado en la modalidad de doctorado por cuatro (4) afios de experiencia profesional
y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha formacion y experiencia adicional
se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

El Titulo de postgrado en la modalidad de maestria por tres (3) afos de experiencia profesional y
viceversa, siempre que se acredite el Titulo Profesional y dicha formacién y experiencia adicional
se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

El Titulo de postgrado en la modalidad de especializacién por dos (2) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha formacion y
experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

Titulo profesional adicional al exigido, siempre y cuando dicha formacién adicional sea afin conlos
requisitos del perfil.

Nota: Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacién de posgrado se tendra en cuenta
que la maestria es equivalente a la especializacion mas un (1) afio de experiencia profesional o
viceversa.

Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacion de posgrado se tendra en cuenta que
el doctorado es equivalente a la maestria mas tres (3) afios de experiencia profesional y viceversa;
0 a la especializacién mas cuatro (4) afios de experiencia profesional y viceversa”.

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

Hoja de vida del SIGEP actualizada

Cargue en PDF el documento: Formato Declaracién de Bienes y Rentas y Registro de
Conflictos de Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019 En
https://www funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

3. Cargue en PDF la Declaracion del impuesto sobre la renta y complementarios, Ley No.
2013 del 30 de diciembre de 2019 Articulo Cuarto. En
bitps://www funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

[N

4. Copia del documento de identidad legible

5. Documento soporte de la definicion de la situacion militar (aplica para los hombres)

6. Soportes formacion académica

7. Copia de la tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedentes del consejo
superior que regule la profesién u oficio (cuando aplique)

8. Certificaciones de experiencia, las cuales deben contener claramente el cargo o las

funciones, obligaciones desempefiadas y el tiempo de servicio (fecha de inicio y de
finalizacion).

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

10. Certificado de afiliacién a fondo de pensiones.

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

12. Registro tnico tributario — RUT (conforme a la ultima actualizacién de la DIAN).

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

14. Formato de declaracién de imparcialidad y conflicto de intereses. - GDI-DIE-FMQOS.

15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Informacion. GTH-SVI-FM010.

La Entidad verificard en las bases de datos correspondientes, los antecedentes dlsmp!marlos
fiscales, penales y de medidas correctivas del proponente.

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

El proponente que no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacién y Gestion del
Empleo, SIGEP, del Departamento Administrativo de la Funcidén Publica, debera solicitarla a la
Entidad, aportando copia de la cedula y direccién de correo electrénico a las siguientes
direcciones: mforerog@invima.gov.co y cflechasb@invima.gov.co, y posterior a ello cargar y
actualizar los documentos requeridos.

Por ultimo, y en atencion a que la contratacion de prestacion de servicios profesionales y de apoyo
a la gestion para el afio 2024 se realizara por la plataforma SECOP I, se recuerda que quienes
pretendan ser contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior,
sugerimos consultar el instructivo para creaciéon y activacién de usuarios en el SECOP Il de
Colombia Compra Eficiente, el cual se encuentra disponible en el siguiente link:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce_documentos/registro _secopii.pdf

Atentamente,

y

SINDY PAHOLA PYLGARIN'MADRIGAL
Diregtor Tecnido (Ef de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyectd: apaezf
Revisé: wsazal _(
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Bogota D.C. Enero de 2024

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

Asunto: Propuesta de Servicios
Cordial saludo,

En atencion a la invitacién recibida en dias anteriores, me permito presentar oferta para la
prestacién de servicios profesionales que a continuacién se relacionan:

oBJ ETO

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS 4
ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y GESTION DE ALERTAS E
INFORMES DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN EJECUCION DEL
FORTALECIMIENTO DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.

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

OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.
2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las
actividades contratadas.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

14. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause
perjuicios a la administracion o a terceros.
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15. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y
obligaciones contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor
designado.

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

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

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

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

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

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

22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de
rentas y 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. Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto
contractual.

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apoyar, gestionar y aplicar las guias de gestion de reportes de eventos adversos
asociados al uso de medicamentos y vacunas, y gestion de alertas e informes de seguridad
de farmacovigilancia, establecidas en el MIPG.

2. Adelantar, gestionar y apoyar el desarrollo de las actividades técnicas necesarias
para la ejecucion, gestidn y cumplimiento del Proyecto de Fortalecimiento de la Red
Nacional de Farmacovigilancia, acorde al objeto del contrato.

3. Proyectar y/o revisar conceptos técnicos para la proyeccion de las alertas sanitarias
segun las diferentes fuentes de informacion establecidas en los procedimientos y guias.

4, Acompanfiar, gestionar o desarrollar las visitas de seguimiento al Programa Nacional
de Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm para cumplir con

las metas POA. e

5. Revisar y gestionar la evaluacién de las sefales que se detecten para los
medicamentos y vacunas revisando la base de datos de reporte de la plataforma VigiFlow,
en ejercicio de su profesion.

6. Apoyar en la proyeccion, elaboracion y/o actualizacién de los procedimientos,
instructivos, guias y formatos en el sistema de gestion de calidad para la implementacion
del Programa Nacional de Farmacovigilancia y la vigilancia de los eventos adversos
posteriores a la vacunacion.

7. Proyectar y/o revisar la informacién técnica en los temas relacionados con
Farmacovigilancia como respuesta a las peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas
por los usuarios, radicados en los distintos canales de comunicacién dispuestos por el
Instituto.

8. Revisar y gestionar la evaluacion de los reportes de eventos adversos asociados a
medicamentos, vacunas, productos Fitoterapéuticos, homeopéticos, suplementos dietarios,
productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

9. Proyectar y/o revisar conceptos técnicos para las reuniones y/o comités en materia
de Farmacovigilancia en que sea invitado

10. Apoyar en la gestién y desarrollo de las consultas adelantadas por los usuarios en
los temas asociados a la Farmacovigilancia y los procesos de vigilancia post
comercializacién.
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NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones
y en general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El
contratista no podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo,
sin autorizacion previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer
uso y difusion, de los resultados, informes y documentos, en general de los productos que
se generen en desarrollo y:ejecucién del presente contrato, siempre y cuando con ello no
se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente
autorizacion del contratante.

Duracién

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta por siete (7) meses, contados a partir del
cumphmmnto de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucién del respectivo oontrato y
suscripcioén del acta de inicio.

Presupuesto

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TREINTA Y OCHO MILLONES
SEISCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO MIL PESOS M/CTE ($38.654.000.00) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO
APLICA IVA.

Forma de Pago

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

MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS

VEINTIDOS MIL PESOS MCTE ($5.522.000.00) incluidos todos los zmpuestos a que haya”
lugar. No aplica IVA.

NOT& 1: El valor del ultimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato que resulte del presente
proceso de contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio
previo. Por lo tanto y en caso de que el valor del Uitimo pago sea menor al aqui estimado,
se procedera a hacer la liberacion en el cerrespondlente certificado de disponibilidad
presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los
valores de referencia establecidos en la RESOLUCION No. 2023048825 DEL 13 DE
OCTUBRE DE 2023 - “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los
contratos de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia 2024”.

Presentacion de propuesta

Requisitos de Idoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmaceutica o Ingenieria
Quimica
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Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion Gerencia de Calidad, o Ciencias
Farmaceéuticas, o Salud Publica y Seguridad Social, o Farmacologia, o Epidemiologia, o
~ Auditoria en Salud.

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

Procesos de evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, o farmacovigilancia de
los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en la Resolucion No. 2023048825 DEL 13
DE OCTUBRE DE 2023, en su articulo 5, asi:

“ARTICULO QUINTO: Para efectos de la presente resolucién se tendran en cuenta las
equivalencias del Decreto Nacional 1083 de 2015 y las demas normas que lo modifiquen o
sustituyan, de la siguiente manera:

Para los perfiles de tipo de contratistas del 1 al 18 conforme a la tabla No. 1, se aplicaran e
las siguientes equivalencias:

El Titulo de postgrado en la modalidad de doctorado por cuatro (4) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha formacién y
experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

El Titulo de postgrado en la modalidad de maestria por tres (3) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el Titulo Profesional y dicha formacion y
experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

Titulo de postgrado en la modalidad de especializacion por dos (2) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha formacion y
experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

Titulo profesional adicional al exigido, siempre y cuando dicha formacion adicional sea afin
con los requisitos del perfil.

Nota: Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacién de posgrado se tendra en
cuenta que la maestria es equivalente a la especializacion mas un (1) afio de experiencia _
profesional o viceversa.

Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacién de posgrado se tendra en cuenta
que el doctorado es equivalente a la maestria mas tres (3) afios de experiencia profesional
y viceversa; o a la especializacion mas cuatro (4) afios de experiencia profesional y
viceversa”.

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

&

Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigido al Invima

Copia legible del documento de identidad

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

Copia de Tarjeta profesional y/o matricula profesional

Copia del certificado de antecedentes disciplinarios del ejercicio de la profesion

(cuando aplique)

Formato de Hoja de vida del SIGEP actualizado.

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

o Copia del Registro Unico Tributario actualizado

& @ & o

@
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» Formato de declaracién de bienes y rentas y registro de conflictos de interés. (Ley 2013
de 2019)

e Certificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud Preocupacional

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

e Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de interés.

o Formato de compromiso de confidencialidad de la informacion

Atentamente,

{j‘é% (‘f 4 é:sm:w ﬁ

JEAN CARLOS OSORIO BLANCO
C.C 1.048.216.794 de BARANOA
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Bogota D.C. Enero del 2024

Sefiores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGIL.ANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVINA)
Carrera 10 # 64 - 28

Bogota D.C.

Respetados sefores:

Comedidamente me dirijo a ustedes con el fin de presentarles mis servicios
Profesionales como Quimico Farmacéutico Especialista en Gestion de la Calidad
para el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos - Invima. Asi mismo me
comprometo a cumplir con las obligaciones y/o actividades especificas de los
servicios a contratar.

De la misma manera manifiesto que no me encuentro inhabilitado, ni tengo
incompatibilidad alguna para contratar con el Estado Colombiano.

Agradezco de antemano la atencion prestada.

Cordialmente,

-

Jean Carlos Osorio Blanco

C.C. 1.048.216.794 de Baranoa (Atlantico)
Celular: 324-682-4451

e-mail: jeanosorioblanco@gmail.com







9/1/24, 15:12

Consulta Ciudadana - Declaraciones Ley 2013 de 2019 - Aplicativo por la Integridad Publica

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

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

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

requerimiento, nombre, tipo y nimero de documento y teléfono de contacto.
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FUERZAS MILITARES DE COLOMBIA
EJERCITO NACIONAL

COMANDO DE RECLUTAMIENTO Y CONTROL RESERVAS

EL SUSCRITO OFICIAL DE ATENCION AL USUARIO

CERTIFICA

Que el sefior JEAN CARLOS OSORIO BLANCO identificado con Cédula de Ciudadania No. 1048216794,
presenta los siguientes datos referentes a la definicién de su situacion militar:

Primer Nombre: JEAN

Segundc Nombre: CARLOS

Primer Apellido: OSORIO

Segundo Apellido: BLANCO

Tipo Documento: Cédula de Ciudadania
Nuamero Documento: 1048216794

Clase Libreta Militar: Segunda Clase -~

) ESTA CERTIFICACION ES GRATUITA
NO ES VALIDA COMO DOCUMENTO DE IDENTIFICACION MILITAR
NO REEMPLAZA SU LIBRETA MILITAR

= Se firma y se expide en Bogota D.C. a los 21 dias del mes de Septiembre de 2022, a las 1:23:14 PM.

Cordialmente,

Lamsiat
TC. JORN EDUARD PAEZ CHINONES

Generd: Sistama Fentx Director de Reclutamiento - Ejército Nacional

FE EN LA CAUSA

"ESTAMOS EN EL CORAZON DE LOS COLOMBIANOS Y AHI NOS VAMOS A QUEDAR®

186 3607

COMANDO DE RECLUTAMIENTO DEL BJERCITO
Cra. 11 B No. 104°-64 {601) 7448438 Bogota D.C- Colombia
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INSTITUCION ED&.}CATSVA TECP@SCO INDUSTRIAL
“PEDRO A. ONOROQ” DE BARANOA

Aprobado por el Ministerio de Educacién Macional, segin
Resolucion N°.2034 de Noviembre 22 de 1999
Baranoa - Atlantico

En la cindad de Baranoa Atldutico, a los 16 dias del mes de Diciembre del 2010, se
reunieron, con el fin de formalizar la graduacion del alanno del altimo grado, los
suscrifes Rector y Secretaria, en la rectoria de la Institucion Educativa Técnico
Industrial Pedro A. Ofioro de Baranoa, modalidad Industrial, institucién aprobada
por el Ministerio de Educacion Nacional para otorgar el titulo de Backiller en la
modalidad de Bachiller Técnico Industrial, segin Reselucion N°2034 de
Noviembre 22 de 1999

Cemprobada la sitnacion legal y académica de los alumnos que cursaron y
aprobaron los estudios correspondiertes al nivel de Educacion Técnica Industrial,
se procedic a otorgar el ftitulo de Bachilleres Técnico Industrial en las
especialidades de, Mecdnica Auntomortriz, Liectricidad, Informitica, Ebanisteria,
Meftalisteria y Disefio, Corte y Confeccién, a los graduandes cuye nombre, apellido
¥ especialidad se relacionan a continuacién:

OS0RIO BLANCO JEAW CARLOS
Titulo: Bachiller Téenico Indusirial
Especialidad: Informatica
N® De Orden 75

Es fiel copia tomada del géta original N°38 de fecha Diciembre 10 del 2010, que
consta de 119 alumnos graduades, comienza con el nombre de Africano Navarre
José Luis y se cierra /6}131 el nombre de Viloria Vargas Adarnsir Enrigue.

7
Fn constancia se f renie v sella en Buranca Afléntico, a los 10 dias del e de,
Diciembye del 2014. P

WY e A
\ /{(‘&?2’6’?%6‘:"‘(? L Rf g /
Li(j E\ERM(} LW Q,LXQ{A 0 P%IR[AM GONZALEZ PALMA. -
ctor S Secretaria.
C.C.mwT 4{33,969 De Barranquilla. C. C, N",22°454.690 De Baranoa.
\m‘ - s
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URDENANZA 42 DE JUNKDY 15 DE L0406 REGISTRO [CFES No. 1302

ACTA DE GRADO

INDIVIDUAL N° 391

En Barranquilla, a los veintitin (21) dias del mes de Diciembre de dos mil
dieciocho (2018), se reunieron en ceremonia solemne, los dignatarios de la
Universidad del Atlantico, para realizar la graduacion colectiva por medio
de la cual se otorg6 de acuerdo a la Ley y a los Estatutos de la Universidad
del Atlantico, el titulo de QUIMICO FARMACEUTICO.

A JEAN CARLOS OSORIO BLANCO, portador(a) de la cédula de ciudadania
No. 1.048.216.794, expedida en BARANOA (ATLANTICO), a quien se le tomé
juramento de rigor y se le hizo entrega del Diploma que lo autoriza para el
ejercicio de su profesion de QUIMICO FARMACEUTICO, registrado en los
libros que reposan en el Departamento de Admisiones y Registro
Académico de la Universidad del Atlantico bajo el Libro N° 1-F, Folio N° 32
y Registro N° 360 de fecha 21 de diciembre de 2018, segun las disposiciones
vigentes.

Para constancia de lo anteriormente expuesto, firman la presente Acta:

CARLOS JAVIER PRASCAMUNOZ ~  Rector

FERNANDO CABARCAS CASTELLANOS Decano (a) de la
FACULTAD DE
QUIMICA Y FARMACIA



















| Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Junta Direcliva Nacional
Porsoneds Juidica Aptobads por Resolucion No. 128 de 1937

BOgoté D.C., 04 de enero de 2024

CONSTANCIA DE NO SANCION ETICA Y ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS

El Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, corporacion de naturaleza privada, con
Funciones Piblicas delegadas segtin Resolucion. No. 00000087 de 2015, sin animo de lucro, autonoma
y de plena capacidad legal, con PERSONERIA JURIDICA No. 128 de 1937 y NIT. 860.037.402-8

HACE CONSTAR:

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

JEAN CARLOS OSORIO BLANCO
Cédula de ciudadania No. 1048216794

No se encuentra reportado (a) en ninguna investigacién ética o disciplinaria ante nuestra organizacion,
igualmente no ha sido sancionado (a) por ninglin acto que esté tipificado en el Codigo de Etica del Quimico
Farmacéutico, como un acto que esté en contra de la ética farmacéutica.

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

Se expide la presente constancia, por solicitud del interesado con destino:

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Atentamente,

B et
Lidaieitrn 4 f iferes,

", Fegerman Nufiez Parra
Presidente CNQFC

Junta Directiva Nacdional
2022-2024

direccionsjemtiva@ongfolombie
wrww.engloclombloong







15/12/23, 15:00 ReTHUS

ReTHUS

A continuacion diligencie la identificacion o nombre y apellido de la persona a consultar en el Registro Unico
Nacional de Talento Humano en Salud.

Tipo de Identificacion*  Nimero de Identificacion *
' Cedula de Ciudadania 1048216794

Primer Nombre  Primer Apellido

jean | osorio

Confirme los nmeros de la Imagen *

{
i
4

r

Cambia

8481

Resultado General -2023-12-15-2:59:21 PM
Tipo Nro. Primer Segundo Primer Segundo Estado D
Identificacién Identificacién Nombre Nombre Apellido Apellido Identificacion:
- CC - 1048216794 = JEAN CARLOS  OSORIO BLANCO Vigente A/
De conformidad con los articqlos 100 y 101 del Decreto Ley 2106 de 2019, una vez revisadas las
. bases de datos del Registro Unico Nacional de Talento Humano en Salud se constaté que ef (ia)
. sefior{a) JEAN CARLOS OSORIO BLANCO identificado(a) con CC 1048216794 registra La siguiente
. informacion:
2023-12-15-52:59:21 PM
& Informacion Académica
Tipo Origen Profesion Fecha inicio Acto Entidad
Programa Obtencién u ejercer Administrativo Reportadora
‘Titulo Ocupacion Acto
Administrativo
UNV Local FARMACIA 2019-01~30 8603 Colegio
Nacional de
Quimicos
Farmaceéuticos

de Colombia

' La informacién dispuesta se encuentra en proceso de actualizacion de conformidad con
- lo sefialado por el Ministerio de Salud vy Proteccion Social. El talento humano en salud
 puede continuar ejerciendo su profesiéon u ocupacién del area de la salud, presentando

. los documentos que acreditaron el cumplimiento de los requisitos que se encontraban

- vigentes (Resolucién de autorizacién de ejercicio en todo el territorio nacional, expedida
 por este Ministerio 0 por una Secretaria de Salud, y segin la profesién, tarjeta

~ profesional, matricula profesional, etc.). Registro Unico Nacional def Talento Humano en

~ Salud (ReTHUS).

hitps:/iweb sispro.gov.co/THS/Cliente/ConsultasPublicas/ConsultaPublicaDeTHxIdentificacion.aspx 213




15/12/23, 15:00 ReTHUS

hitps://web sispro.gov.co/THS/Cliente/ConsultasPublicas/ConsuitaPublicaDe THxldentificacion.aspx 33
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El Suscrito Coordinador de Ge stion Humana de
MISION EMPRES SARIAL ESTS.AS

CERTIFICS

Que el sefor(s) OSORIO BLANCO JEAN CARLOS identificado (2) con cédula de
ciudadania N° 1048216794, presentd contrato como empleado en mision en la empresa
usvaria ORG ANIZACION CLINICA GENERAL DEL NORTE S.A en los

siguientes periodos por el término que durd la realizacion de la obra o labor contratada.

- CARGO FECHA DE INGRESO "FECHADE SUELDO
TERMINACION
QUIMICO FARMACEUTICO 201905 20171001 1.500.000 00
AUXILIAR

Se expide la presente certificacion en la ciudad de Barranquilla a los 10 dias del mes de

enero del 2018

JELVAS AMAYA
' { a‘}%ﬁmam

35??55% # ésmam cfe* &Wf x§ Vigres w ﬁ ﬁf? @ dd f?{* am







 OSCAR LOAIZA MEZA

PMACAPSULAS §.A. .

: 57) - 5 - 33041
NIT,890.105.927 -3 n {57) - 5 - 3304100
FAXES:  (57)- 5 - 3304105 - 3304197
\ (57) - 5 - 3304198

3

EL SUSCRITO COOR‘D]NA%DOR DE GESTION HUMANA DE LA

EMPRESA C | FARMACAPSULAS S.A., DEBIDAMENTE
AUTORIZADO PARA ELLO

HAGE CONSTAR

Que OSORIO BLANCO JEAN | CARLOS identificado(a) con Cédula de
Ciudadania No. 1.048.216.794, laboré en nuestra empresa desde el 05 de abril de
2018 al 04 de octubre de 2018, desempenando el cargo de APRENDIZ SENA.

Se expide el presente certificado en la ciudad de Barranquilla el 05 de octubre de
2018

Coordinador de Gestién Humana®

i
!

Calle TOBH#76 C - 21 » prarta:ﬂm Adreo 52486 » Barranquilla - Colombia







Farmaliquidos de Colombia SAS
Nit. 900.812.653-9

Tel: (5) 3160949 (5) 3160952
jmodianc@farmaliguidos.com
w0 www. farmaliquidos.com

Manzana 11 Bodega 75 £

Municipio de Galapa

Zona Franca Internacional del Atlantico ZOFIA
Barranquilla, Colombia

FARMALIQUIDOS

FARMALIQUIDOS DE COLOMBIA SAS.
NIT. 900.812.653-9

CERTIFICA QUE:

El sr. JEAN CARLOS OSORIO BLANCO identificado con C.C. 1.048.216.794 de
Baranoa, labor6 en esta empresa desde el 14 de enero de 2019 hasta el 11 de junio
2021, bajo un contrato a término indefinido, desempefiandose bajo el cargo de JEFE
DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, en dicho cargo ejercié a cabalidad con
dedlcacmn y esfuerzo las siguientes funciones establecidas por la compaiiia.

e Garantizar que se cumplan todos los requisitos previos para la liberacion de los
‘productos terminados, enmarcados en los documentos necesarios que conforman
‘el Batch Récord y los resultados de control de calidad.

° *“’Verifi'car'que las liberaciones y/o aprobacién de materiales y productos terminados

se realicen dentro de los tiempos establecidos ‘para satisfacer las necesidades de
':ios clientes internos y externos ;

e Verificar que todo el proceso de liberacion / aprobacion de procesos, areas,
‘personal, materiales y productos terminados se realice de acuerdo al

“ cumplimiento de BPM y especificaciones establecidas.

e Verificar las validaciones y anahsns instrumentales realizados en el laboratorio
fisicoquimico.

» Establecer y garantizar conjuntamente con el area de produccidn que se realicen
los controles en proceso requeridos durante la manufactura de los productos.

e Controlar y definir el destino de los productos en cuarentena, aprobados,
devueltos y rechazados.

o Interrumpir total o parcialmente el desarrollo de un proceso de fabricacion o
producciéon si se evidencia un riesgo o si no se estd cumpliendo con la

normatividad aplicable.

e Garantizar el control de plagas en las areas de ia organizacion mediante los
proveedores de servicios para esta labor.

e Garantizar la ejecucion de las muestras destinadas a la programacion y desarrollo
de estabilidades. o

o Administrar, gestionar y/o dar tratamiento a los temas inherentes al proceso de
Cumplimiento (gestién quejas y reclamos, investigaciones, revision anual de
producto, controles de cambio, andlisis de riesgo, producto no conforme).

o Coordinar la seleccion y la calificacion de proveedores.




Manzana 11 Bodega 75

Municipio de Galapa

Zona Franca Internacional del Atlantico ZOFIA
Barranquilla, Colombia

Farmaliquidos de Colombia SAS
Nit. 900.812.653-9

Tel: (5) 3160949 (5) 3160952
jmodianc@farmaliquidos.com
www.farmaliquidos.com

-
"

FARMALIQUIDOS

e Participar en los diferentes comités técnicos de la compafila Establecer y
coordinar el programa de auditorias internas y auto inspecciones.

¢ Garantizar la formacion inicial y continuada para el personal en temas de calidad,
documentacion y temas relacionados con BPM y otros sistemas de gestion
asociados, a funcionarios, proveedores y /o aliados de negocio que lo requieran
Coordinacion del proceso de auto - inspeccidn del sector Farmacéutico,
verificacion de actividades y cumplimientos de compromisos de auditorias
Internas y Externas de Calidad.

e Hacer seguimiento de la ejecucion de los planes CAPA generados de auditorias
internas, externas, quejas y reclamos y entidades regulatorias en bisqueda del
mejoramiento continuo.

* Revisar y aprobar el cronograma propuesto anualmente de aseguramiento
metrologico, validaciones de proceso y calificacion de equipos y Revisar de
manera periodica con el coordinador de validaciones el cumplimiento del

' cronograma.

o Presentar indicadores del area de cumplimiento para el establecimiento de planes
de accidn que contribuyan al mejoramiento del proceso y presentacion de estos
mensualmente ante la Direccién Tecnica.

¢ Revisar y aprobar en algunos casos los controles de cambio generados
internamente como soporte de los cambios del mejoramiento continuo.

¢ Revisar y aprobar la documentacion generada dentro del area de calidad como
politicas, procedimientos, protocolos, manuales, instructivos etc. de los procesos
que impactan la calidad de los productos.

Se expide esta certificacion a los veintitrés (23) dias del mes de julio de 2021

Atentamente,

LIZETHISENIOR M

DIRECTORA ADMINISTRATIVO
Mail: administrativo@farmaliouidos.com
Cel: 301 533 8009




Emerenyieafe Satus

Subwed Brregrada de Sanvcios de sy wd

Sur Occidents ES.E.

CERTIFICACION DE ACTIVIDADES

ALGALDE IOR
0E BOGDTA DG,

LA?‘SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR OCCIDENTE E.S.E.

CERTIFICA:

Que mediante;;acuerdo 641 de 06 de abril de 2016, fueron fusionados los antes Hospitales BOSA, PABLO VI,
KENNEDY, DEL SUR Y FONTIBON en la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR
OCCIDENTE E.S.E., Que una vez revisadas las bases de datos que se encuentran en la Direccion de
Contratacion, se constata que la sefior (a) JEAN CARLOS OSORIO BLANCO; con documento de identidad

No, 1048216794 celebro Contrato (s) de Prestacion de Servicio como se relaciona a continuacion:

# |Aflo |Contrato [Perfil Fecha Inicial{Fecha Final|valor Unidad
1 12021 }6191-2021 QUIMICO FARMACEUTICO {44363 44447 $4619682 ISUBPRED
2 12021 16191-2021 |QUIMICO FARMACEUTICO 16/06/2021 08/09/2021 54619682 |SUBRED
3 12021 [6191-2021 |QUIMICO FARMACEUTICO 144363 44447 $4618682 |SUBRED
4 {2021 }6191=2021 JQUIMICO FARMACEUTICO {16/06/2021 08/09/2021 |$4619682 {SUBRED
5 j2021 |6191-2021 |QUIMICO FARMACEUTICO |16/06/2021 08/09/2021 |$4619682 |SUBRED

1 » Contrato: 6191-2021
Obligaciones:;_‘

OBLIGACIONES CONTRACTUALES

QUIMICO FARMACEUTICO

a} Coordinar programas y proyectos enmarcados en los ténminos de calidad y eficiencia para mejorar la prestacion de los servicios y realizar lag demds actividades solicitadas por
el Lider del Servicio, Farmacéutico. b). Buscar estrategias que garanticen fa prevencién de factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos
médicos, asi como los problemas relacionados con su uso. ¢). Ofrecer atencién farmacéutica a los pacientes que la requicren, realizando las intervenciones necesarias para el
cumphmlenlo de la farmaw(empxa prescrita por el facultativo. d). Garantizar a usuarios, beneficiarios, destinatarios v a la comunidad, los medicamentos v dispositivos médicos,

Ia informacién y a

ria en el uso adecuado de los mismos, para contribuir de manera efectiva a la satisfaccion de las necesidades de atencién en salud. e). Garantizar el
desarrolio- de un sistema. optimo de valoracién, informacién y seguimiento a los tratamientos instaurados a pacientes de Programas Especiales atendidos en el Ho
Participar en la creacidn y desarrollo de programas refacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de: Atencién Farmacéutic
vigilancia, Uso adecu
los medicamentos y

spital. ),
Armacn

de medicamentos. Promocionando en‘sus actividades el uso adecuado y prevendra el uso inadecuado y los problemas relacionados con la utilizacion de
ositivos médicos, que conlleven el desarrolio de sus objetivos, especialmente aquellos relacionados coit fa farmacia clinica v In adherencia a sus

tratamientos. g). Realizar o participar en estudios relacionados con medicamentos y dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo ‘de sus objetivos, especidlmente aquetios
relacionados con la furmacm clinica, farmacovigilancia, seguimiento, conciliscion medicamentosa, medicamentos trazadores y/o de alto riesgn, entre otros, h). Garantizar 4 fos
usuarios, beneficiarios y destinatarios el complimiento de los objetivos de las prestaciones ofrecidas; dando cumplimienio a Tas respectivas nofmas sebré coniral, informacion v
gestion de la calidad: lgunlmente, contribuird en el cumplimiento del propésito de la farmacoterapia ordenada ‘por el facultative. 1), Participar en las rondas de seguridad y rondas
médicas en los diferentes Servicios del Hospital, con el fin de identificar, analizar y realizar los planes de mejora que se fegirieran y de esta forma garantizar In atencion segura de
los-pacientes, minimizar y/o disminuir los eventos adversos que se-puedan presentar con el uso de medicamentos. i), Programar, coordinar y hacer seguimiento a los actividades
relacionadas con el ngrama de.Garantia de la Calidad que soportan el cumplimiento de las actividades especificas de calidad v de esta manera buscar estrategias que garanticen
Ia prevencién de factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos, asi como los problemas relacionados con su uso. k). Desarrollar,

1mp!ememar y manteng]

istemas con auto inspeccién y vigilar periédica dando cumplimiente de las directrices del sistema de Salud y hacer un seguiniiento o la ejecucion de




CERTIFICACION DE ACTIVIDADES

ALCALDIA REYOR
BE BUGHTA D

acviones correctivas de acuerdo con los requerimientos detectados en estas. 1), Suministrar a los pacientes informacion sobre el uso adecuado los medicamentos y dispositivos
medicos. m). Disponer de mecanismos y realizard las acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que estén a su cargo y ofrecerd la
tafuriacion para que ésta se conserve una vez dispensado. n). Asegurar el cumplimiento de sus funciones, utilizando de manera optima {os recursos humanos, fisicos, financieros
y teenicos, centrando su interés en el ser humano, sin desconocer el papel importante del medicamento y el dispositivo médico en la farmacoterapia, o). Implementar y mantener
de un sisteina de gestion y garantia de fa calidad correspondiente al uso y mancjo de Productos Farmacéuticos. p). Realizar o participar en estudios relacionados con
uiedicamentos y dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus objetivos, especialmente aquelies relacionados con la farmacia clinica. q). Participar en la creacion y
desarrelio de programos relacionados con fos medicamentos y dispositives médicos, especialmente los programas de farmaco vigilancia, uso de antibioticos y uso adecuado de
medicamenios, seguimiento a riespos, Garantia de la Calidad del Servicio Farmacéulico y manejo y control de Medicamentos de Alto Riesgo, participando en los Comités de
Fapmacw y Terapéutica, de Infecciones, Bioética, Historias Clinicas, Seguridad del Paciente, entre otros de la unidad y que conlleven el desarrollo de sus objetivos,
especialmente aquellos refacionados con la farmacia clinica y la adherencia a sus tratamientos. ). Obtener y difundir informacion sobre medicamentos y dispositivos médicos,
especilmente, mformar y educar u los miembros del grupo de salud, el paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de los mismos, analizar y hacer seguimienio a los
indicadores propios de los programas a cargo y apoyar en la creacidn de los que se requieran en las diferentes farmacias y/o actividades realizadas a través del Servicio
Farmacéutico del Hospital. s). Realizar acompafiamiento y seguimiento a los procesos relacionados con Habilitacion, Certificacién y Acreditacion. 1). Realizar la actualizacion de
tus procesos, procedimientos, manuales, gufas y documentacion inherente a su actividad. u). Asegurar y participar que se realice la capacitacién inicial y continuuda del personal
¥ yue dicha capacitacidn se adapte a Jas necesidades y Participar en la creacién y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente los programas de; atencién Farmacéutica, Farmaco vigilaneia, Uso adecuado de medicamentos, Seguimiento a Riesgos. v). Obtener y difundir informacién sobre
medicamentos y dispositivos médicos, especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, ¢l paciente vy Ia comunidad sobre el uso adecuado de los mismos.
wwi. Realizar fos informes requeridos, indicadores de seguimiento, control y el adiestramiento, asesoria y control si es necesario, etc., programar coordinar y hacer seguimiento a
fas validacion que soportam el cumplintiento de Ias actividades especiticas de produccién. x). Participar en el estudio y revision de quejas y reclamos y en la generacién de
acciones correctivas y realizar acciones de mejoramiento de la gestion de calidad. y). Custodiar y responder por los bienes a cargo y realizar la atencién a las actividades propias
def inventario, segin las necesidudes del Servicio. Responder el Inventario que maneje con transparencia, eficiencia, eficacia y equidad como responsable de los procesos
vontables y adminisirativos. z).Realizar tas actividades que el Supervisor del contrato considere pertinente realice de acuerdo a la naturaleza de su profesion y/o actividad.

2 » Contrato: 6191-2021
Obligaciones:

a} Coordinar programas y proyectos enmarcados en los términos de calidad y eficiencia para mejorar la prestacién de los servicios y realizar las demds actividades solicitadas por
el Lider del Servicio Farmacéutico. b). Buscar estrategias que garanticen la prevencion de faciores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos
middicos, asi como fos problemas relacionados con su uso. ¢). Ofrecer atencién farmacéutica a los pacientes que la requieren, realizando las intervenciones necesarias para el
cumplimiento de Ia fanmacoterapia preserita por el facultativo. d). Garantizar a usuarios, beneficiarios, destinatarios y a la comunidad, los medicamentos y dispositives médicos,
la informacion y asesorfa en el uso adecuudo de los mismos, para contribuir de manera efectiva a la satisfaccion de las necesidades de atencion en salud. ). Garantizar el
desarrolio de un sistema optimo de valoracion, informacion y sepuimiento a los tratamientos instaurados a pacientes de Programas Especiales atendidos en el Hospital. £).
Participar en fa creacion y desarrotio de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmenie los programas de: Atencién Farmacéutica, Férmaco
vigitancia, Uso adecuado de medicamentos. Promocionandu en sus actividades el uso adecuado y prevendrd el uso inadecuado y los problemas relacionados con la utilizacion de
los medicamentos y dispositivos médicos, que conlleven ¢l desarrollo de sus objetivos, especialinente aquellos relacionados con la farmacia clinica y la adherencia a sus
tratainientos. g). Realizar o participar en estudios relacionados con medicamentos y dispositivos médicos, que conlleven ¢l desarrollo de sus objetivos, especialmente agqueilos
relacionados con fa farmacia clinica, (armacovigilaneia, seguimiento, conciliacion medicamentosa, medicamentos trazadores y/o de alto riesgo, entre oftros. h). Garantizar a los
usuarios, beneliciarios y destinatarios el cumpliniiento de los objetivos de las prestaciones ofrecidas, dando cumplimiento a las respectivas normas sobre control, informacion y
gestion de fa calidad, lguataente, coniribuird en el cumplimiento del propésito de Ja Farmacoterapia ordenada por el facultativo. i). Participar en las rondas de seguridad y rondus
middivas en los diferentes Servicios del Hospital, con el fin de identificar, analizar y realizar los planes de mejora que se requieran y de esta forma garantizur la atencion segura de
tos pacienies, minimizar y/o disminui los eventos adversos que se puedan presentar con el uso de medicamentos. j). Programar, coordinar y hacer seguimiento a las actividades
relacionadas con el Programa de Garantia de Ja Calidad que soportan el cumplimiento de las actividades especificas de calidad y de esta manera buscar estrategias que garanticen
fa prevencion de factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos, asi como los problemas relacionados con su uso. k). Desarrollar,
tmplementar y mantener sistemas con auto inspeccion y vigilar periodica dando cumplimiento de las directrices del sistema de Salud y hacer un seguimiento a la gjecucion de
acciones correchivas de acuerdo con los requerimientos detectados en estas. ). Suminisirar a los pacientes informacién sobre el uso adecuado los medicamentos y dispositivos
medizos. ax}. Disponer de mecanismos y realizard las acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que estén a su cargo vy ofrecerd la
aformacion para que ésta se conserve una vez dispensado. n). Asegurar el cumplimiento de sus funciones, utilizando de manera Sptima los recursos humanos, fisicos, financieros
y téenicos, centrando su interés en el ser humano, sin desconocer el papel importante del medicamento y el dispositivo médico en la farmacoterapia. o). Implementar y mantener
de un sistema de gestion y garantia de la calidad correspondiente al uso y manejo de Productos Farmacéuticos. p). Realizar o participar en estudios relacionados con
medicamentos y dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus abjetivos, especialmente aquellos relacionados con la farmacia clinica. «). Participar en la creacion y
desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de farmaco vigilancia, uso de antibiticos y uso adecuado de
medicamentos, seguiniento a riesgos, Garantia de fa Calidad del Servicio Farmacéutico y manejo y control de Medicamentos de Alto Riesgo, participando en los Comités de
Fannacia y Terapéutica, de Infecciones, Biodtica, Historias Clinicas, Seguridad del Paciente, entre otros de la unidad y que conlleven el desarrollo de sus objetivos,
especinhmente aquellos relacionados con la farmacia chinica y la adherencia a sus tratumientos, r). Obtener y difundir informacion sobre medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de los mismos, analizar y hacer seguimiento a los
wdicadores propios de los programas a cargo y apoyar en la creacién de los que se requieran en las diferentes farmacias y/o actividades realizadas a través del Servicio
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Farmacéutico del Hospital. 5). Realizar acompafiamiento y seguimiento a los procesos relacionados con Habilitacién, Certificacién y Acreditacion. t). Realizar Ia actualizocion de
los procesos, procedimientos, manuales, guias y documentacion inherente a su actividad. u). Asegurar y participar que se realice lo capacitacidn inicial vy continuada del persanal
y que dicha capacitacién se adapte a las necesidades y Participar en Ia creacién y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente los programas de; atencién Farmacéutica, Farmaco vigilancia, Uso adecuado de medicamentos, Seguimiento a Riesgos. v). Obtener v difundir informacion sobre
medicamentos y dispositivos médicos, especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el mciemc y Ia comunidad sobre el uso adecuado de Jos mismos.
ww). Realizar los informes requeridos, indicadores de seguimiento, control y el adiestramiento, asesoria y control si es necesario, efc., programar coordinar y hacer seguimiento a
las validacion que soportan ¢l cumplimiento de las actividades especificas de produccién. x). Participar en el estudio y revision de quejas y reclumos v en la genéracion de
acciones correctivas y realizar acciones de mejoramiento de la gestion de calidad. y). Custodiar y responder por los bienes a cargo y realizar la atencidn a fas actividades propias
del inventario, segiin:las necesidades del Servicio. Responder el Inventario que maneje con transparencia, eficiencia, eficacia y equidad como responsable de los procesos
contables y administrativos. z).Realizar las actividades que el Supervisor del contrato considere pertinente realice de acterdo a Ia naturaleza de su profesion y/o actividad.

3 » Contrato: 6191-2021
Obligaciones:

a) Coordinar programas y proyectos enmarcados en los términos de calidad y eficiencia para mejorar la prestacion de los servicios y realizar las demis actividades solicitadas por
el Lider del Servi armacéutico. b). Buscar estrategias que garanticen la prevencion de factores de. riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositives
médicos, asi como los problemas relacionados con su uso. ¢). Ofrecer atencion farmacéutica a los pacientes que la requieren, realizando las inlervenciones necesarias para ¢l
cumplimiento de la farmacoterapia prescrita por el facultativo. d). Garantizar a usuarios, beneficiarios, destinatarios y a la comunidad, los medicamentos y dispositivos médicos,
la informacion y asesoria en el uso adecuado de los mismos, para contribuir de manera efectiva a la satisfaccién de las necesidades de atencién en salud. e). Garantizar el
desarrolle de un sistema éptimo de valoracién, informacién y seguimiento a los tratamientos instaurados a pacientes de Programas Especiales atendidos en el Hospital, ).
Participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente fos programas de: Atencién Farmacéutica, Farmaco
vigilancia, Uso adectado de medicamentos. Promocionando en sus actividades el uso adecuado y prevendri el uso inadecuado y los probfemas relacionados con la utifizocion de
los medicamentos y' dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus objetivos, especialmente aquellos relactonados con la farmacia clinica y la adherencia a sus
tratamientos. g). Realizar o participar en estudios relacionados con medicamentos y dispositives médicos, que conlleven el desarrotio de sus objetivos, especinimente aquetlos
relacionados con la farmacia clinica, farmacovigilancia, seguimiento, congiliacion medicamentosa. medicamentos trazadores y/o de alto riesgo, entre otros. h). Garantizar a los
usuarios, beneficiarios ¥ destinatarios el cumplimiento de los objetivos de las prestaciones ofrecidas, dando cumplimiento a las respectivas normas sobre control, informacion v
gestion de la calidad. ,Igualmenle contribuird en el cumplimiento del propésito de la farmacoterapia ordenada por el faculiativo. i). Participar en las rondas de seguridad y rondas
médicas en los diferentes Setvicios def Hospital, con el fin de identificar, analizar y realizar los planes de mejora que se requieran y de esta forma garantizar fa aiencidn segura de
los pacienles, minimizar y/o disminuir los evernitos adveisos que se puedan presentar con el uso de medicamentos. j). Programar, coordinar y hacer seguimiento a las actividades
relacionadas con el Programa de Garantia de la Calidad que soportan el cumplimiento de las actividades especificas de calidad y de esta manera buscar estrategias que garanticen
la prevencion de factores de riesgo derivados del uso inadecundo de medicamentos y dispositivos médicos, asi como los problemas relacionados con su uso. k). Desarrollar,
implementar y mantener sistemas con auto_inspeccion y vigilar periddica dando cumplimiento de las directrices del sistema de Salud y hacer un seguimiento a la ejecucion de
actiones correctivas de acuerdo con los requerimientos detectados en estas. 1). Suministrar a los pacientes informacion sobre el uso adecuado fos medicamentos y dispositivos
médicos. m). D|sponer de mecanismos y realizara las acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y dispositivos médicos gue estén a su eargo y ofrecerd la
informacién para que ésta’se conserve una vez dispensado. n). Asegurar el cumplimiento de sus funciones; ntilizando de manera dptima los recursos humanos, fisicos, financieros
y téenicos, centrando su interés en el ser humano, sin desconocer el papel importante del medicamento y el dispositivo médico en la farmacoterapia. o). Implementar y mantener
de un sistema de gestion y parantia de la calidad correspondiente al uso y manejo de Productos Farmacéuticos. p). Realizar o participar en estudios relacionados con
medicamentos y dispés’i(ivbs médicos, que contleven el desarrollo de sus objetivos, especialmente aquellos relacionados con Ja farmacia clinica. q). Partigipar en la creacion y
desarrolio de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de farmaco vigilancia, uso de antibidticos y uso adecuado de
medicamentos, segmmenm a riespos, Garantia de Ia Calidad del Servicio Farmacéutico y manejo y control de Medicamentos de Alto Riesgo, participando en los Comités de
Farmacia y Terapéutica, de Infecciones, Bioética, Historias Clinicas, Seguridad del Paciente, entre otros de In unidad y que conileven el desarrollo de sus objetivos,
especialmente aquellos relacionados con la farmacia clinica y Ia adherencia a sus tratamientos. r). Obtener y difundir infermacién sobre medicamentos y dispositivos médicos.
especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el paciente y fa comunidad sobre el uso adecuado de los mismos, analizar y hacer seguimiento a los
indicadores propios de los programas a cargo y apoyar en la creacion de los que se requieran en las diferentes farmacias y/o actividades realizadas a través del Servicio
Farmacéutico del Hospital. s). Realizar acompafiamiento y seguimiento a los procesos relacionades con Habilitacion, Certificacion y Acreditacién. ). Realizar la actualizacion de
los procesos, procedimientos, manuales, guias y documentacion inherente a su actividad. u). Asegurar y participar que se realice la capacitacion inicial y continuada del persanal
y que dicha capacitacion se adapte a las necesidades y Participar en la creacién y desarrollo de programas relacionadoes con los medicamentos y dispositivos médicns.
especialmente los programas de; atencién Farmacéutica, Farmaco vigilancia, Uso adecuado de medicamentos, Seguimiento a Riesgos. v). Obtener y difundir informacion sobre
medicamentos y dispositivos médicos, especialmente, informar y educar a los miembros del grupe de salud, el paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de los mismos.
ww). Realizar los informes requeridos, indicadores de seguimiento, control y el adiestramiento, asesoria y control si es necesario, etc., programar coordinar y hacer seguimiento a
las validacidn que soporfan el cumplimiento de las actividades especificas de produccidn. x). Participar en el estudio .y revision de quejas y reclamos y en la generacion de
acciones correctivas y realizar acciones de mejoramiento de la gestion de calidad. y). Custodiar y responder por los bienes a.cargo y realizar la atencién s las actividades propias
del inventario, segiin:las necesidades. del Servicio. Responder el Inventario que maneje con transparericia, eficiencia, eficacia y equidad como respansable de los procesos
contables y administrativos. z).Realizar las actividades que el Supervisor del contrato considere pertinente realice de acuerdo a la naturaleza de su profesion y/o actividad.
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4 » Contrato: 6191-2021
Obligaciones:

ai Cordinar programas y proyectos enmarcados en los términos de calidad y eficiencia para mejorar la prestacion de los servicios y realizar las demds actividades solicitadas por
el Lider del Servicio Funmacéutico. b). Buscar estrategins que garanticen la prevencion de factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos
médicos, asi comeo los problemas relacionados con su uso. ¢). Ofrecer atencion farmacéutica a los pacientes que la requieren, realizando las intervenciones necesarias para el
complimiento de la farmacoterapia prescrita por el facultativo, d). Garantizar a usuarios, beneficiarios, destinatarios y a la comunidad, los medicamentos vy dispositivos médicos,
la informacion y asesoria en el uso adecuado de los mismos, para contribuir de manera efectiva a la satisfaccion de las necesidades de atencién en salud. €). Garantizar el
desarroflo de un sistema dptimo de valoracion, informucion y seguimiento a los tratamientos instaurados a pacientes de Programas Especiales stendidos en el Hospital. ).
Participar en la creacidn y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de: Atencién Farmacéutica, Farmaco
vigianeia, Uso adecuado de medicamentos. Promocionando en sus actividades el uso adecuado prevendra el uso inadecuado v los problemas relacionados con la utilizacién de
fos medicamentos y dispositivos mdédicos, gue conlleven el desarrollo de sus objetivos, especialmente aquellos relacionados con la farmacia clinica y la adherencia a sus
fratamientos. g). Realizar o participar en estudios relacionados con medicamentos y dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus objetivos, especialmente aquellos
refacionados con la farmacia clinica, fannacovigilancia, seguimiento, conciliacion medicamentosa, medicamentos trazadores y/o de alto riesgo, entre otros. hy. Gavantizar a los
usuarios, beneficiarios y destinufarios el cumplimiento de los objetivos de fas prestaciones ofrecidas, dando cumplimiento a las respectivas nermas sobre control, informacion y
gestion de la calidad. lgualmente, contribuird en el cumplimiento del propésito de la farmacoterapia ordenada por el facultativo. i). Participar en las rondas de seguridad y rondas
médicas en fos diferentes Servicios del Hospital, con el fin de identificar, analizar y realizar los planes de mejora que se requieran y de esta forma garantizar la atencioén segura de
tos pacientes, minimizar y/o dismiinuir los eventos adversos que se puedan presentar con el uso de medicamentos. ). Programar, coordinar y hacer seguimiento a las actividades
relaciunadas con el Programa de Garantis de Ia Calidad que soportan el cumplimiento de las actividades especificas de calidad y de esta manera buscar estrategias que garanticen
ki prevencion de fuctores de riesgo derivados del use inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos, asi como los prablemas relacionados con su uso. k). Desarroliar,
umplementar y mantener sistemas con aulo inspeccidn y vigilar periodica dando cumplimiento de las directrices del sisternu de Salud y hacer un seguimiento a la ejecucion de
acciones correciivas de acuerdo con los requerimientos detectados en estas. ). Suministrar a los pacientes informacion sobre ¢l uso adecuado los medicamentos y dispositivos
médicos. m). Disponer de mecanismos y realizard las acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y dispositivos médicus que estén a su cargo y ofrecerd Ia
infurmacion para que ésta se conserve una vez dispensado. n). Asegurar el cumplimicnto de sus funciones, utilizando de manera optima los recursos humanos, fisicos, financieros
¥ lenicos, centrando su interds en el ser humano, sin desconocer el papel importante del medicamento y el dispositivo médico en la farmacoterapia. o). Implementar y mantener
de un sisiema de gesiion y garantia de la calidad correspondiente al uso y manejo de Productos Farmacéuticos, p). Realizar o participar e¢n estudios relacionados con
medicamentos y dispositivos medicos, que conlleven el desarrolle de sus objetivos, especialmente aquellos refacionados con la fanmacia clinica. q). Participar en la creacién y
desasrolio de programas refacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de firmaco vigilancia, uso de antibioticos y uso adecuado de
medicamentos, seguiniiento a riesgos, Garantia de la Calidad del Servicio Farmacéutico y mangjo y control de Medicamentos de Alto Riesgo, participando en los Comités de
Farmacia y Terapéutica, de infecciones, Bioética, Historias Clinicas, Seguridad del Paciente, entre otros de la unidad y que conileven el desarrollo de sus objetivos,
especialmente aguelios relacionados con la farmacia clinica y la adherencia a sus tratamientos. r). Obtener y difundir informacion sobre medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de los mismos, analizar y hacer seguimiento a los
radicadores propies de los programas a carge y apoyar en fa creacion de los que se requieran en las diferentes farmacias y/o actividades realizadas a través del Servicio
Farmacéutico del Hospital. ). Realizar acompaiiamiento y seguimiento a los procesos relacionados con Habilitacién, Certificacion y Acreditacion. t). Realizar 1a actualizacion de
tos proceses, procedimientos, manuales, guias y documentacién inherente a su actividad. u). Asegurar y participar que se realice Ia capacitacion inicial y continuada del personal
y que dicha capacitacion se adapte a las necesidades y Participar en la ereacién y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos,
espectalmente los programas de; atencion Farmacéuticn, Farmaco vigilancia, Uso adecuado de medicamentos, Seguimiento a Riesgos. v). Obtener y difundir informacion sobre
medicamentos y dispositivos meédicos, especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el paciente y {a comunidad sobre el uso adecuado de los mismos.
wiw). Realizar los informes requeridos, indicadores de seguimiento, control y e} adiestramiento, asesoria y control si es necesario, ete., programar coordinar y hacer seguimiento a
bas validacién que soportan el cumplimiento de lus actividades especificas de produccion. x). Participar en el estudio y revision de quejas y reclamos y en la generacion de
acclones correctivas y realizar acciones de mejoramiento de la gestion de calidad. y). Custodiar y responder por los bienes a cargo y realizar Ia atencion a las actividades propias
del inventario, segdn las necesidades del Servicio. Responder el Inventario que maneje con transparencia, eficiencia, eficacia y equidad como responsable de los procesos
contables y administrativos. z) Realizar las actividades que el Supervisor del contrato considere pertinente realice de acuerdo a la naturaleza de su profesion y/o actividad.

5 » Contrato: 6191-2021
Obligaciones:

a} Coordinar programas y proyectos enmarcados en los términos de calidad y eficiencia para mejorar la prestacion de los servicios y realizar las demis actividades solicitadas por
el Lider del Servicio Farmacéutico. b). Buscar estrategias que garanticen la prevencién de factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos
médicos, asi como los problenws relacionados con su uso, ¢). Ofrecer atencion farmacéutica a los pacientes que la requieren, realizando las intervenciones necesarias para el
cumplimiento de la fanmacolerapia prescrita por el facultativo. d). Garantizar a usuarios, beneficiarios, destinaiarios v a la comunidad, los medicamentos y dispositivos médicos,
la infonmacion y asesoria en el uso adecuado de los mismos, para contribuir de manera efectiva a la satisfaccion de las necesidades de atencion en salud. ¢). Garantizar ¢l
desarrolio de un sistema optinio de valoracion, informacion y seguimiento a los tratamientos instaurados a pacientes de Programas Especiales atendidos en el Hospital. f).
Participar en la creacion y desarroilo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de: Atencién Farmacéutica, Farmaco
vigilaneia, Uso adecuado de medicamentos. Promocionando en sus actividudes ef uso adecuado y prevendra el uso inadecuado y los problemas relacionados con la utilizacion de
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los medicamentos y dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus objetivos, especialmente aquellos relacionados con la farmacia clinica y la adherencia a sus
tratamientos. g). Realizar o participar en estudios relacionados con medicamentos y dispositivos médicos, que conlieven el desarrollo de sus ebjetivos, especialmente aquelios
relacionados con la farmacia clinica, farmacovigilancia, segnimiento, conciliacion medicamentosa, medicamentos trazadores y/o de alto riesgo, entre otres. h). Garaniizar a los
usuarios, beneficiarios y destinatarios el cumplimiento de los objetivos de las prestaciones ofrecidas, dando cumplimiento a las respectivas normas sobre centrol, informacion y
gestién de la calidad. lgualmente, contribuira en el cumplimiento del propésito de la farmacoterapia ordenada por el facultativo. 1). Participar en las rondas de seguridad y rondas
médicas en los diferentes Servicios del Hospital, con el fin de identificar, analizar y realizar los planes de mejora que se requieran y de esta forma garantizar la afencion segura de
los pacientes, minimizar y/o disminuir Jos eventos adversos que se puedan presentar con el uso de medicamentos. j). Programar, coordinar ¥ hacer seguimiento a Ias actividades
relacionadas con el Programa de Garantia de la Calidad que soportan el cumplimiento de fas actividades especificas de calidad y de esta manera busear estrategias que garanticen
la prevencion de factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos y dispositivos médicos, asi como los problemas refacionados con su uso. k). Desarreliar,
implementar y mantener sistemas con auto inspeccién y vigilar periddica dando cumplimiento de las directrices del sistema de Salud y hacer un seguimiento a la gjecucion de
acciones correctivas de acuerdo con los requerimientos defectados en estas. 1). Suministrar a los pacientes informacian sobre el uso adecuadoe los medicamentos y dispositives
médicos. m). Disponer de mecanismos y realizard las acciones que permitan conservar la calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que estén a su cargo y ofrecerd la
informacion para que €sta se conserve una vez dispensado. n), Asegurar el cumplimiento de sus funciones, utilizande de manera optima los recursos humanos, fisicos, financieros
y téenicos, centrando su inferés en el ser humano, sin desconocer el papel importante del medicamento y el dispositivo médico en la farmacoterapia. o). boplementar y mantener
de un sistema de gestion y garantia de la calidad correspondiente al uso y manejo de Productos Farmacéuticos. p). Realizar o parficipar en estudios relacionados con
medicamentos y dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus objetivos, especiaimente aguellos relacionados con la farmacia clinica. ). Participar en la creacion y
desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de farmaco vigilancia, uso de antibidtices y uso adecuado de
medicamentos, seguimiento a riesgos, Garantia de la Calidad del Servicio Farmacéutico y manejo y control de Medicamentos de Alto Riesgo. participando en los Comités de
Farmacia y Terapéutica, de Infecciones, Bioética, Historias Clinicas, Seguridad del Paciente, entre otros de la unidad y que conileven el desarrollo de sus ohjetivos,
especialmente aquellos relacionados con la farmacia clinica y la adherencia a sus tratamientos. r). Obtener y difundir informacion sobre medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de los mismos, analizar v hacer seguimiento a los
indicadores propios de los programas a cargo y apoyar en la creacion de los que se requieran en las diferentes farmacias y/o actividades realizadas a través del Servicio
Farmacéutico del Hospital. s). Realizar acompafiamiento y seguimiento a los procesos relacionados con Habilitacion, Cerfificacion y Acreditacién. t). Realizar la actualizacién de
los procesos, procedimientos, manuales, guias y documentacion inherente a su actividad. u). Asegurar y participar que se realice la capacitacion inicial y continuada del personal
y que dicha capacitacion se adapte a las necesidades y Participar en la creacién y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos,
especialmente los programas de; atencion Farmacéutica, Farmaco vigilancia, Uso adecuado de medicamentos, Seguimiento a Riesgos. v). Obtener y difundir mformacion sebre
medicamentos y dispositivos médicos, especialmente, informar y educar a los miembros del grupo de salud, el paciente y {a comunidad sobre el uso adecuado de los mismos,
ww). Realizar los informes requeridos, indicadores de segnimiento, control y el adiestramiento, asesoria y control si es necesario, efe., programar coordinar y hacer seguimiento a
las validacién que soportan el cumplimiento de las actividades especificas de produccién. X). Participar en el estudio y revision de quejas y reclamos y en la generacidn de
acciones correctivas y realizar acciones de mejoramiento de la gestién de calidad. y). Custodiar y responder por los bienes a cargo y realizar la afencidn a las actividades propins
del inventario, segin-las necesidades del Servicio. Responder el Inventario que maneje con transparencia, eficiencia, eficacia y equidad como responsable de los procesos
contables y administrativos. z).Realizar las actividades que el Supervisor del contrato considere pertinente realice de acuerdo a la naturaleza de su profesian y/o actividad.

Los contratos relacionados anteriormente no generaron relacion juridica laboral entre la entidad y el
Contratista, solo la ejecucién y pago de los productos contratados.

La adulteracion y/o uso fraudulento de la informacion, asi como la presente firma acd plasmada , sera
responsabilidad exclusiva del contratista, en los termino de que trata los articulos 286 y S.S. del codigo penal
colombiano '

Se expide la presente constancia a solicitud del contratista conforme a la informacion que reposa en base de
datos de la Institucion a los treinta(30) dias del mes de Agosto de 2022, la cual no tiene fecha de expiracion

Atentamente, -

Celudar 301 381 02 85 Tel 3753569/3756579 Ext 2509/2514
Calle 9 N® 39-46
Nit 900.959.048-4
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NIT 901.184.487-3

CE-07364

EL SUSCRITO GERENTE DE TALENTO HUMANO PARA EL CONSORCIO

Que, J

CALIDAD FOMAG 002-2018 - NIT: 901.194.487-3

CERTIFICA

EAN CARLOS OSORIO BLANCO, identificado(a) con cédula de ciudadania

numero 1.048.216.794 expedida en BARANOA, se encuentra vinculado(a) al
Consorcio, mediante Contrato Laboral en la modalidad de: TERMINO F1JO, desde
el 26 de julio de 2021 a la fecha, con un salario mensual de TRES MILLONES

OCHO
desem

Funcio

e

&

CIENTOS CINCUENTA MIL PESOS M/CTE. ($3.850.000) y ditimo cargo
pefhando el de: QUIMICO FARMACEUTICO.

nes del cargo:

Establecer el plan de auditoria para las visitas mensuales y comunicar a la
entidad auditada. ‘
Desarrollar el cronograma de trabajo de las visitas a los puntos
dispensacion.

Elaborar, revisar, aplicar y validar la lista de verificacion para la auditoria de
operador. Aplicando la lista de verificacion para las visitas y proponer las
acciones de mejora identificadas y/o tratadas en las mesas de trabajo.
Recolectar la informacion pertinente con el fin de elaborar el informe de
auditoria y en concordancia con las obligaciones contractuales.

Elaborar el informe de auditoria acorde a los lineamientos y/o estructura
definida, asi como también actas de apertura y de cierre de las auditorias
ejecutadas.

Participacion en mesas de trabajo con el equipo multidisciplinario de trabajo.

La presente certificacion se expide en Bogota D.C., a los cinco (28) dias del mes de
junio de dos mil veintitrés.

Cordialmente,

ROSY

v
- ai oy T

JANETH HERNANDEZ ORJUELA

GERENTE DE TALENTO HUMANO

Calle 93 No 11A - 11 Of. 603 - Bogota D.C — PBX: 6919901 - Fax: 6919901 Ext. 200
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CERTIFICACION No. 802

LA ASESORA DE LA DlBECCI()N GENERAL CON DELEGACION DEFUNCIONES DEL GRUPO
DE GESTION CONTRACTUAL DEL INVIMA

NIT. 830.000.167-2
CERTIFICA QUE:

De conformidad con los documentos que obran en el archivo de la entidad, se encontré que JEAN
CARLOS OSORIO BLANCO, identificado(a) con cédula de ciudadania Ne.1.048.216.794, suscribio
con el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA e
(los) siguiente(s) contrato(s):

1. CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS 070 DE 2022

OBJETO: PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN LAS ACTIVIDADES
DE SOCIALIZACION RELACIONADAS CON FARMACOVIGILANCIA, ANALISIS Y REVISION DE
REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS, PLANES DE GESTION DE RIESGO E INFORMACION
RELACIONADA CON LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS, FITOTERAPEUTICOS,
SUPLEMENTOS DIETARIOS, HOMEOPATICOS Y EMITIR CONCEPTO ESPECIALIZADO DE LAS
ACTIVIDADES DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y DE POST COMERCIALIZACION ASOCIADOS
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL - INVIMA.

FECHA DE INICIO: 07 de octubre de 2022
FECHA DE TERMINACION SUSCRITA: 06 de noviembre de 2022
FECHA DE TERMINACION CON PRORROGA: 16 de diciembre de 2022

VALOR DEL CONTRATO: Para todos los efectos legales, el valor inicial del presente contrato se
suscribio por la suma de: CUARENTA Y TRES MILLONES SETECIENTOS UN MIL PESOS M/CTE.
($43.70.000).

Es de aclarar que JEAN CARLOS OSORIO BLANCO recibi6 el contrato en cesién a partir del 07 de
octubre de 2022, por valor de: CUATRO MILLONES TRESCIENTOS SETENTA MIL CIEN PESOS
M/CTE. ($4.370.100).

Mediante Otrosi Modificatorio de Adicién y Prérroga N° 1 del 04 de noviembre de 2022, se adiciond
al contrato la suma de CINCO MILLONES OCHOCIENTOS VEINTISEIS MIL OCHOCIENTOS PESOS
M/CTE. ($5.826.800), para un valor total del contrato de: CUARENTA Y NUEVE MILLONES
QUINIENTOS VEINTISIETE MIL OCHOCIENTOS PESOS M/CTE. ($49.527.800) vy se prorroga el
plazo de ejecucion del contrato hasta el 16 de diciembre de 2022.

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

Obligaciones Generales: 1. Realizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimienio
contractual. 2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas. 3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se
cuente con el lleno de los requisitos legales para ellos. 4. Presentar mensualmente o cuando el
Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los parametros sefialados por el
Supervisor. 5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su
cargo. 6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales. 7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los
inconvenientes que afecten el normal desarrollo del objeto contractual. 8. Cumplir como contratista

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
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independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integral contenidas en las normas
legales vigentes. 9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible. 10, Dar
cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad y ambiental,
Cadigos de Buen Gobierno y Etica vigentes. 11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el
aplicativo de correspondencia. 12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su
actividad conserve hajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o
publicarla en cualquier medio. 13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le
proporciona para el desempefio de sus actividades. 14. Responder por sus actos u omisiones en
ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios a la administracién o a terceros. 15. Acatar las
instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones contractuales, se
realicen por parte del Invima a través del supervisor designado. 16. Prestar los servicios contratados con
plena autonomia técnica y administrativa. 17, No acceder a peticiones o amenazas de quienes actien

e por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus

T obligaciones. En caso de que ello presente, informar inmediatamente al Invima. 18. Al finalizar el
contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su ejecucion, soportando
por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo de correspondencia, 19.
Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion. 20. Registrar y actualizar su
informacion y documentos en el Sistema de Informacién y Gestion del Empleo Pulblico, SIGEP. 21.
Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el articulo
2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo de Gestion
Contractual. 22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de
rentas y registro de conflictos de intereses. 23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop I, sus cuentas
de cobro e informes de actividades de conformidad con lo desarroliado durante la ejecucion del contrato.
24. Las d as que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contraciual.

Obligaciones Especificas: 1. Apoyar en la realizacién de actividades técnicas de socializacion a
usuarios internes y externos relacionados con el proceso de Farmacovigilancia segun le sean
designados por la dependencia. 2. Estudiar y analizar la informacion técnica asociada al reporte de
eventos adversos e informacion de seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemiolégica por
parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima. 3. Apoyar la elaboracion y/o
revision de alertas sanitarias e informacion de seguridad conforme al plan de trabajo designado, y emitir
conceptos o informes que se requieran. 4. Participar en la programacion y realizacion de las visitas de
seguimiento al programa nacional de Farmacovigilancia a las entidades de salud, IPS e industria
farmacéutica de acuerdo al plan de trabajo designado, y emilir los conceptos o informes que se

£ requieran. 5. Apoyar resolucién de las inquietudes y/o peticiones presentadas por los usuarios a través
de los distintos canales del Instituto con relacion a los tramites asociados a Farmacovigilancia y
procesos de pos-comercializacion, aportando los soportes correspondientes. 6. Participar en la
actualizacion de bases de dates, aplicativos y archivo conforme a los procedimientos establecidos para
el proceso de Farmacovigilancia. 7. Parlicipar en la estructuracion e implementacion de los
procedimientos, documentos y normas técnicas de las actividades de Farmacovigilancia para la mejora
en la prestacion de los servicios de la dependencia.

2. CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS 195 DE 2023

OBJETO: PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA REALIZAR LOS
ANALISIS DE LOS EVENTOS ADVERSOS POSCOMERGIALIZACION DEL PROGRAMA NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIA, ALERTAS SANITARIAS, SENALES Y DEMAS ASUNTOS
COMPETENCIA DEL DE SU COMPETENGIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

FECHA DE INICIO: 31 de enero de 2023
FECHA DE TERMINACK?N SUSCRH:A: 30 de mayo de 2023
FECHA DE TERMINACION CON PRORROGA: 30 de julio de 2023

Institute Nacional de Vigilanda de Medicamentos y Alimentos - Invima wwwninvima.gov.co
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VALOR DEL CONTRATO: Para todos los efectos legales, el valor inicial del presente contrato se
suscribio por la suma de: VEINTIDOS MILLONES OCHENTA Y SEIS MIL DOSCIENTOS CINGUENTA
Y SEIS PESOS M/CTE. ($22.086.256).

Mediante Otrosi Modificatorio de Adicion y Prérroga N° 1 del 23 de mayo de 2023, se adiciono al
confrato la suma de ONCE MILLONES CUARENTA Y TRES MIL CIENTO VEINTIOCHO PESOS
MI/CTE. ($11.043.128), para un valor total del contrato de: TREINTA Y TRES MILLONES CIENTO
VEINTINUEVE MIL TRESCIENTOS OCHENTA Y CUATRO PESOS M/CTE. ($33.129.384) y se
prorroga el plazo de ejecucion del contrate hasta el 30 de julio de 2023.

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

Obligaciones Generales: 1. Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento
contractual. 2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas. 3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se
cuente con el lleno de los requisitos legales para ellos. 4. Presentar mensualmente o cuando el
Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los parametros sefalados por el
Supervisor. 5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su
cargo. 6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales. 7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los
inconvenientes que afecten el normal desarrollo del objeto contractual. 8. Cumplir como contratista
independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integral contenidas en las normas
legales vigentes. 9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible. 10. Dar
cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion de calidad y ambiental,
Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes. 11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el
aplicativo de correspondencia. 12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su
actividad conserve bajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgaria o
publicarla en cualquier medio. 13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le
proporciona para el desempefio de sus actividades. 14. Responder por sus actos u omisiones en
ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios a la administracion o a terceros. 15. Acatar las
instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones contractuales, se
realicen por parte del Invima a través del supervisor designado. 16. Prestar los servicios contratados con
plena autonomia técnica y administrativa. 17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes acttien
por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus
obligaciones. En caso de que ello presente, informar inmediatamente al invima. 18. Al finalizar el
contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su ejecucion, soportando
por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo de correspondencia. 19.
Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion. 20. Registrar y actualizar su
informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del Empleo Publico, SIGEP. 21.
Presentar para la suscripcién del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el articulo
2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 v. entregar el certificado respectivo en el Grupo de Gestidn
Contractual. 22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de
rentas y regisiro de conflictos de intereses. 23. Cargar y actualizar en su usuario de! Secop I, sus cuentas
de cobro e informes de actividades de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.
24. Las d as que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento del objeto contractual.

Obligaciones Especificas: 1. Brindar apoyo especializado en el desarrolio de las actividades técnicas
de socializacion a usuarios en temas competencia de Farmacovigilancia y procesos de vigilancia post
comercializacion. 2. Analizar los casos asignados de eventos adversos asociados a medicamentos,
productos fitoterapeuticos, homeopaticos, suplementos dietarios, productos biol6gicos y demas afines a
su naturaleza. 3. Brindar acompaiiamiento a las actividades técnicas orientadas a fortalecer la
implementacion del programa nacional de farmacovigilancia en IPS e industria farmacéutica y demas
actores involucrados. 4. Realizar las actividades relacionadas con el cumplimiento de las metas POA de
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visitas de seguimiento al programa Nacional de Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos IPS
y APB. 5. Analizar y revisar las alertas sanitarias teniendo en cuenta la informacion allegada por los
usuarios, asi como, emitir concepto técnico especializado que se requiera. 6. Analizar y revisar la
informacién reportada mediante la plataforma de reporte VigiFlow para la emisién de sefales de los
productos competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos. 7. Proyectar respuesta
a las peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas por los usuarios, allegados mediante los distintos
canales de comunicacion dispuestos por el Instituto, con el fin de brindar orientacién en temas
relacionados con Farmacovigilancia y VigiFlow. 8. Brindar apoyo en la gestion de las actualizaciones
pertinentes de los sistemas de informacion como bases de datos, aplicativos y archivos necesarios para
el desarrollo de las actividades del grupo de Farmacovigilancia. 9. Asistir y participar activamente de las
reuniones y/o comités en materia de Farmacovigilancia que requieran el apoyo y concepto técnico
especializado.

3. CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS 885 DE 2023

OBJETO: PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES ESPECIALIZADOS PARA REALIZAR LAS
ACTIVIDADES DEL PROYECTO DE FORTALECIMIENTO DE LA RED NACIONAL DE
FARMACOVILANCIA CORRESPONDIENTE AL ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS, LA
EVALUACION DE ALERTAS SANITARIAS, LA DETECCION DE SENALES, LA VIGILANCIA
POSTCOMERCIALIZACION Y DEMAS ASUNTOS COMPETENCIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

FECHA DE INICIO: 03 de agosto de 2023
FECHA DE TERMINACION: 17 de diciembre de 2023

VALOR DEL CONTRATO: Para todos los efectos legales, el valor inicial del presente contrato se
suscribio por la suma de: VEINTICUATRO MILLONES OCHOCIENTOS CUARENTA Y SIETE MIL
VEINTE PESOS M/CTE. ($24.847.020).

EL CONTRATO SE ENCUENTRA EN EJECUCION
OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

Obligaciones Generales: 1. Realizar personalmente las actividades para el éptimo cumplimiento
contractual. 2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas. 3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se
cuente con el lleno de los requisitos legales para elios. 4. Presentar mensualmente o cuando el
Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los parametros sefialados por el
Supervisor. 5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su
cargo. 6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales. 7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los
inconvenientes que afecten el normal desarrollo del objeto contractual. 8. Cumplir como contratista
independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integral contenidas en las normas
legales vigentes. 9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible. 10, Dar
cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y ambiental,
Cédigos de Buen Gobierno y Etica vigentes. 11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el
aplicativo de correspondencia. 12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razon de su
actividad conserve bajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o
publicarla en cualquier medio. 13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le
proporciona para el desempefio de sus actividades. 14. Responder por sus actos u omisiones en
ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios a la administracién o a terceros. 15. Acatar las
instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones contractuales, se
realicen por parte del Invima a través del supervisor designado. 16. Prestar los servicios contratados con
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plena autonomia técnica y administrativa. 17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actien
por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus
obligaciones. En caso de que ello presente, informar inmediatamente al Invima. 18. Al finalizar sl
contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su ejecucion, soportando
por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo de correspondencia. 19.
Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesién. 20. Registrar y actualizar su
informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del Empleo Pablico, SIGEP. 21.
Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el articulo
2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo de Gestion
Contractual. 22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de
rentas y registro de conflictos de intereses. 23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop ll, sus cuentas
de cobro e informes de actividades de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.
24. Las d as que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

Obligaciones Especificas: 1. Desarrollar las aclividades técnicas especializadas para la ejecucion,
gestion y cumplimiento del Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia. 2.
Realizar las auditorias de seguimiento al Programa Nacional de Farmacovigilancia en Laboratorios de
Medicamentos, IPS y APB Farm para cumplir con las metas POA. 3. Evaluar las alertas sanitarias segun
las diferentes fuentes de informacion establecidas en los procedimientos y emitir el concepio técnico
especializado que se requiera. 4. Realizar las actividades técnicas requeridas desde el Invima para la
implementacion del Programa Nacional de Farmacovigilancia en los diferentes actores involucrados segun
la normatividad vigente. 5. Brindar la informacion técnica orientando a los usuarios en los temas asociados
a la Farmacovigilancia y los procesos de vigilancia post comercializacion. 6. Revisar la base de datos de
reporte de la plataforma VigiFlow para la deteccién de sefiales en los productos competencia de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos. 7. Proyectar la respuesta a las peticiones, inquietudes
yfo consullas realizadas por los usuarios, radicados en los distintos canales de comunicacion dispuestos
por el Instituto para orientar en los temas relacionados con Farmacovigilancia y VigiFlow. 8. Analizar los
casos asignados de eventos adversos asociados a medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
homeopaticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza. 9. Asistir y
participar activamente de las reuniones y/o comités en materia de Farmacovigilancia que requieran el
apoyo y concepto técnico especializado.

Dada en Bogota D.C., el 23 de octubre de 2023, a solicitud del (1a) interesado (a).

Cordialmente,

aéf %ZZ{ yA

ADRIANA DEL PILAR BOTIA RODRIGUEZ
Asesora de la direccidon general con delegacion de funciones
del Grupo de Gestién Contractual

Proyectd: Rosa E. Caicedc@
Técnico Administiztivo

Revisd: Nancy Rocio Silva O,
Prof., Universifarignkss
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CERTIFICADO DE AFILIACION AL PBS DE EPS SURA

EPS SURAMERICANA 8.A. en desarrollo de su programa especial para la garantia del Plan de Beneficios en Salud denominado EPS
SURA

CERTIFICA

Que JEAN CARLOS OSORIO BLANCO identificado(a) con CEDULA DE CIUDADANIA nimero 1048216794 esta registrado(a) en el
PBS EPS SURA con la siguiente informacion:

TIPO Y NUMERO DE IDENTIFICACION CC 1048216794

NOMBRES Y APELLIDOS JEAN CARLOS OSORIO BLANCO

TIPO DE AFILIADO TITULAR

PARENTESCO TITULAR 7~

ESTADO DE AFILIACION TIENE DERECHO A COBERTURA INTEGRAL
CAUSA ESTADO DE LA AFILIACION COBERTURA INTEGRAL

FECHA DE INGRESO A EPS SURA 01/06/2021

FECHA RETIRO EPS SURA ACTIVO(A) &

SEMANAS COTIZADAS EN EPS SURA 124

SEMANAS COTIZADAS ULTIMO ANO 51

DIRECCION DE AFILIACIONES
Fecha de generacién: 13/12/2023

ESTE DOCUMENTO NO ES VALIDO PARA LA PRESTACION
DEL SERVICIO, NI PARA TRASLADOS

EPS SURAMERICANA S.4
Medellin, Antiéﬁguia, Colombia. Lineas de atencion: Barranquilla: 605 319 7901, Cali: 602 380 8941,
Medellin: 604 448 6115, Bogota: 601 448 794]

Linea Nacion

epesure.com
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@g @5, pen siones g{% GOBIERNG DF COLOMEIA
o 10 afos

LA ADMINISTRADORA COLOMBIANA DE PENSIONES - COLPENSIONES
CERTIFICA QUE

Verificada la base de datos de afiliados, el/la sefior/a JEAN CARLOS OSORIO BLANCO identificado/a con documento
de identidad Cédula de Ciudadania niimero 1048216794, se encuentra afiliaclo/a desde 01/12/2022 al Régimen de
Prima Media con Prestacién Definida (RPM) administrado por la Administradora Colombiana de Pensiones
COLPENSIONES.

La presente certificacidn se expide en Bogot3, el dia 13 de diciembre de 2023, o

Rosa Mercedes Nino Amaya
Direccién de Afiliaciones

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

www.eolpensiongs.gov.es - Lines gretulls
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Yo ____JEAN CARLOS OSORIO BLANCO

ldentificado(a) con 1.048.216.794 de Baranoa En mi calidad de:
[] servidor publico ’ Contratista [l otro
Cual

dela Depehdencia / Entidad:_DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Fecha: ENERQ/2024

Declaracion de ingreso Actualizacion periodica [_] Novedad []

Manifiesto: mi voluntad de asumir, de manera unilateral, la presente declaracion de imparcialidad y conflictos de
intereses, teniendo en cuenta las siguientes

CONSIDERACIONES:

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

CLAUSUl;A PRIMERA. - Compromisos Adquiridos.

Asumiré explicitamente los siguientes compromisos, sin perjuicio de la obligacion de cumplir la Constitucion
Politica y la Ley Colombiana:

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

2. Revelar de manera clara y en forma total a cualguier organismo de control que asi lo solicite informacion de
la que tenga conocimiento respecto a la entrega de bienes o dinero en especie, en servicios o beneficios, a
cambio de acciones, decisiones u omisiones.

3. Ejecutar las funciones que nazcan en virtud de la relacion laboral o contractual, segun fos principios de
igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad, publicidad, legalidad y sin ningtn tipo de
presion interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo. Atendiendo a las politicas internas de la Entidad,
especialmente a directrices especificas del area donde desarrolle las funciones u obligaciones contractuales
de acuerdo con el cargo que este desempefiando.

4. No efectuar acuerdos, realizar actos o conductas que tengan por objeto la colusion con la ejecucion del
contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: Conflicto de intereses

De acuerdo a lo descrito en la Politica de Manejo de Conflicto de Intereses Codigo GDI-DIE-PLO17, el conflicto

de intereses se entiende como aquella situacion que puede presentarse al trabajar para una organizacion de
cualguier indole y que, ante la necesidad de tomar decisiones, puedan entrar en conflicto los intereses de la
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organizacién con los intereses perscnales por diferentes motivos, para el caso de los servidores ptblicos esta
obligacién la contempla la Ley 1952 de 2019 y la Ley 2094 de 2021.

(Marque con una X)

A wmanifiesto que conozeo el Cédigo Disciplinario Unico Ley 1952 de 2019 modificada por la Ley 2094 de
2021.

X Manifiesto que no tengo intereses financieros, comerciales, politicos o de otra indole, relacionados con las
actividades a realizar en el Invima.

4 Manifiesto que no tengo intereses con compariias de los productos objeto de vigilancia del Invima que
puedan afectar mi imparcialidad, de acuerdo con los requisitos de la legislacion.

[ Me comprometo a informar a mi Jefe Directo o al Grupo de Talento Humano o de Gestion Contractual o
Despacho de la Secretaria General, segiin correspenda, tan pronto sobrevenga un conflicto de intereses
donde yo esté involucrado(a), mientras me encuentre laborando con el Invima.

Declaro mis conflictos de intereses a continuacién:

1.1.  Antecedentes con compaiias y/o entidades publicas objeto de vigilancia de! Invima y/o con los que el
Invima haya tenido relaciones comerciales (incluyendo relacion laboral, consultorias, investigacion,
desarrollo, produccién, marketing, proveedores, etc.) durante los Gltimos 5 afios (adicione o elimine las filas
que sean necesarias):

Cargo al gue Nombre de los  Estado de Fecha Inicio’ Fecha fin

Nombre de la ertenezco o productos vinculacion k ,
Compailia p erteneci - individuales ami  (Vigente/ AAAA-MM-  AAAA-MM-
perienect cargo  Novigente) DD DD
FARMAGAPSULAS Practcante Quimico N/A Novigente 2018-04-05 ' 2018-10-04
SA - Farmacéutico g ;
FARMALIQUIDOS , Jefede o |
DE COLOMBIA Aseguramxento de N/A No vigente : 2019-01-14 ; 2021-06-11 .
Calidad : i
SUBRED
INTEGRADA DE :
SERVICIOS DE Quimico . : ‘ :
SALUD " Farmacéutico N/A - No vigente : 2021-06-16 : 2021-09-08
SUROCCIDENTE ‘ 1 '
ES.E.

1.2.  Actividades economicas, participacion en sociedades

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

" Fechas
AAAA-MM-DD

Erntidad o negocio Tipo de participacion
DROGUERIA JP BARANGA REPRESENTANTE LEGAL , 2022-08-17
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7 memsn

&

1.3. Grados de consanguinidad y/o afinidad.

Apli;éa en caso de que un familiar cercano gue esté vinculado con compafiias de los productos objeto de
vigilancia del Invima:

h Dewé‘dﬁpc'ién del pété’h‘ciél i " Fechas

~ Entidad o negocio conflicto _  AAAAMMDD

o oot

1.4. Ofro potencial conflicto de intereses (describa):

—
i : T
e

1.5. Acciones tomadas frente al conflicto de intereses (describa):

CLAUSUI;A TERCERA - Consecuencias del incumplimiento.

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

CLAUSULA CUARTA - Finalizacion relacion laboral

El personal vinculado al Invima bajo una relacién legal y reglamentaria (en calidad de servidor publico), al
momento de retirarse de la institucién, debe tener en cuenta que como mecanismo de prevencion, investigacion
y sancion de actos de corrupcion y la efectividad del control de la gestidn plblica, ia legislacion establece una
prohibicion en la gestion de intereses privados, cuando el cargo o la labor a desempefiar en el sector privado se
encuentra relacionado con los asuntos que hubiere conocido en el desempefio de sus funciones como servidor
publico.

En el evento de determinarse que las actividades que pretende desarrollar una vez desvinculado del Invima
constituyen asuntos relacionados con las funciones propias del cargo que ejercid en la entidad, operaran las
prohibiciones contenidas en el articulo 3° de la Ley 1474 de 2011, asi.

1 Corte Constitucional, sentencia C-257 del 7 de mayo de 2013 demanda de inconstitucionalidad en contra del inciso 1° del articulo 3 de Ia
Ley 1474 de 2011, Conjuez Ponente: Jaime Coérdoba Trivifio
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Prestar, a titulo personal o por interpuesta persona, servicios de
Prohibicion 1 asistencia, representacion o asesoria en asuntos relacionados con las
funciones propias del cargo, o permitir que ello ocurra, hasta por el
término de dos (2) afios después de la dejacion del cargo, con respecto
del organismo, enfidad o corporacion en la cual presto sus servicios,
Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccion, vigitancia, control o regulacion de la
Prohibicion 2 entidad, corporacion u organismos al que se haya estado vinculado
[hasta por el término de dos (2) afios después de la dejacién del cargo,
en asuntos relacionados con las funciones propias del cargo).

Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccion, vigilancia, control o regulacion de Ia
Prohibicién 3 entidad, corporacion u organismos al que se haya estado vinculado
‘“respecto de los asuntos concretos de los cuales el servidor conocié en
ejercicio de sus funciones”.

Cabe resaltar que las prohibiciones previstas en la norma antes citada se aplican Unica y exclusivamente respecto
de asuntos que tengan relacién con las funciones propias del cargo que desempefio en el Invima, por tanto, los
ex servidores publicos podran asistir, representar o asesorar con respecto de las entidades para las cuales
prestaron sus servicios o a quienes estuvieron sujetos (personas naturales o juridicas) a su inspeccién, vigilancia,
control o regulacion, en asuntos distintos a aquellos que se relacionen con las especificas y concretas
competencias que desempefiaron durante el tiempo de su vinculacién a la entidad.

Para el caso de los contratistas que finalizan el término de ejecucion de su contrato, deberan tener en cuenta las
restricciones respecto al manejo confidencial de la informacion, toda vez que la informacion, documentacion o
conocimiento derivado del contrato de prestacién de servicios no debe ser empleado en beneficio propio o de
terceros siempre y cuando no se trate de informacion publica, especialmente en aquellos casos en los que
pretenda vincularse a persona natural o juridica que se encuentra bajo la inspeccién, vigilancia y control del
Invima.

Asi mismo, los exservidores publicos o ex contratistas del Invima no tienen la facultad de hacer declaraciones,
representaciones o adquirir compromisos en nombre de la entidad ni de tomar decisiones o iniciar acciones que
generen obligaciones a su cargo.

Para constancia de lo anterior y como manifestacion de la aceptacion de los compromisos unilaterales previstos
en esla declaracion conflictos de intereses, se firma el presente documento

2%

4 .
94 >~

1.048.216.794 de Baranoa

Firma y Cédula
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EL COORDINADOR GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS —
INVIMA

CERTIFICA QUE:

Una vez revisada la declaracion de transparencia y conflicto de interés del (la)
profesional contratista JEAN CARLOS OSORIO BLANCO identificado(a) con la
cédula de ciudadania No 1.048.216.794, quien esta postulado como contratista
para el afio 2024, se verifica que no genera algun conflicto de intereses que impida
o dificulte el desarrollo del objeto del contrato, quien manifiesta:

Nombre de la empresa: Drogueria JP Baraona
Fecha de contratacion: agosto de 2022 — actual
Cargo: Representante Legal

Nombre de la empresa: Cl FARMACAPSULAS SA
Fecha de contratacién: abril de 2018 — octubre de 2018
Cargo: Practicante Quimico Farmacéutico

Nombre de la empresa: FARMALIQUIDOS DE COLOMBIA
Fecha de contratacion: enero de 2019 — junio de 2021
Cargo: Jefe de Aseguramiento de Calidad

Nombre de la empresa: Subred Integrada de Servicios de Salud Suroccidente
ESE

Fecha de contratacion: junio de 2021 — septiembre de 2021

Cargo: Quimico Farmaceéutico

Por lo anterior, al profesional en mencioén no le sera asignado ningtin tipo de tramite
correspondiente a este establecimiento, y en caso de que esto suceda por error
humano, el profesional tiene la obligacion de informar a su coordinador para que le
sea retirado y se asigne a otro profesional.

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

L -

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

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N® 64 - 28 - Administrative: Cra 10 N7 64 - 60 P S

www.invima.gov.co
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Yo, Jean Carlos Osorio Blanco identificado(a) con cédula de
ciudadania  No.1.048.216.794 expedida en Baranoa - Atlantico ., en mi cargo de
Contratista , suscribo el presente COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA

!NFORMACION relacionada con el ejercicio de mis funciones.
" 'CONSIDERACIONES

1. ElInvima es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnologico, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al Sistema de Salud cuyo objeto es
el de actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

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

a) Confidencialidad: Propiedad de la informacion que la hace no disponible o sea divulgada a individuos,
entidades o procesos no autorizados?

b) Informacion: Se refiere a un conjunto organizado de datos contenido en cualguier documento que los sujetos
obllgados generen obtengan, adquieran, transformen o controlen.

c) Informac:on publica: Es toda informacion que un sujeto obhgado genere, obtenga, adquiera, o controle en
su. cahdad de tal.

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

esta ley.

e) infé’rmacién publica reservada: Eé'aque!ta informacion que estando en poder o custodia de un sujeto
obligado en su calidad de tal, es exceptuada, de acceso a la ciudadania por dafio a intereses publicos y bajo
cumplimiento de la totalidad de los requisitos consagrados en el articulo 19 de esta ley.

f) Publicar o divulgar: Significa poner a disposicion en una forma de acceso general a los miembros del plblico
e incluye la impresién, emisidn y las formas electronicas de difusion

3. Para dar cumplimiento al manejo de la informacién el Invima ha implementado politicas institucionales, tales
como:

a) P({lftica Sistemade Gestion integrado cuyo objetivo es definir los compromisbs institucionales de direccion
y calidad para el 6ptimo desempefio de la funcion publica y la gestion de la entidad hacia la materializacion de
su misién, vision y objetivos dentro de los principios éticos.

b) Politica de prevencién del dafio antijuridico y defensa de los intereses del Invima, la cual establece los
parametros preventnvos a seguir para evitar que las actuaciones administrativas y la toma de decisiones
en las distintas areas y dependencias del Instituto generen hechos u omisiones que causen un dafio a los
ciudadanos quienes no estan en la obligacion legal de soportar y que en dltimas el resultado sea el detrimento
del patrimonio de la entidad y por ende del Estado. Adicionalmente con estos lineamientos se pretende
garantizar que, los procesos judiciales en los que sea parte el Invima, sean resueltos dentro de la legalidad en
los términos JudICIaIes y en beneficio de los intereses de la entidad; Integrando aspectos relevantes, de

! NTC-ISO/EC 27000. Tecnologia de la informacion. Técnicas de seguridad. Sistemas de gestion de la seguridad de la informacion (SGSI). Vision
general y vocabulario 2017.
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naturaleza preventiva, para evitar la ocurrencia o disminuir los efectos dafiinos del debate extrajudicial o
judicial.

¢) Politica de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para prevenir y manejar
conflictos de intereses que afecten el desarrolio de las funciones u obligaciones por parte de los servidores

publicos, practicantes, contratistas, comisionados o quienes participen en intercambios técnicos, apoyo y
cooperacion a nivel nacional e internacional.

d) Politica de Cumplimiento y Etica Cédigo, la cual orienta las actuaciones internas, interinstitucionales e
intersectoriales del Invima y sus colaboradores, en un marco de cumplimiento de normas juridicas y ética
institucional, que permitan salvaguardar su buen nombre y la confianza de los ciudadanos, mediante la
determinacion de ejes estratégicos y lineas de accién.

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

f) Politica de Gestion Documental que definen los lineamientos para la gestién documental en cualquier
soporte, fisico y/o electronico que se maneja en el Instituto Nacional Vigilancia de Medicamento y Alimentos -
Invima, basados en las metodologias definidas por el Archivo General de la Nacién para normalizar la
produccion de informacién desde su creacién, uso y mantenimiento; garantizando en todo momento la
integridad, autenticidad y veracidad de la informacién, bajo parametros técnicos de organizacion, tramite,
gestion, conservacion y disposicion final, soportados en los principios Archivisticos.

4. Las disposiciones legales en esta materia estan dadas en la siguiente normatividad: Ley 1952 de 2019
modificada por la Ley 2094 de 2021 -Cédigo General Disciplinario , Ley 1712 de 2014 por medio de la cual se crea
la Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la Informacién Publica Nacional y se dictan ofras disposiciones,
la Ley 1581 de 2012 por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion de datos personales, y la Ley
1273 de 2008 por medio de la cual se modifica el Cddigo Penal, se crea un nuevo bien juridico tutelado -
denominado "de la proteccion de la informacién y de los datos" y se preservan integralmente los sistemas que
utilicen las tecnologias de la informacion y las comunicaciones, entre otras disposiciones y adicionalmente sus
decretos reglamentarios.

5. En cumplimiento a lo establecido en la Ley 1712 de 2014, el Invima ha implementado un inventario de
informacion (registros de activos de informacion, indice de informacion clasificada y reservada, esquema de
publicacion), donde se describe la informacion que el instituto genera, obtiene, adquiere, transforma y controla; el
cual se encuentra disponible en el botén de transparencia del sitio web www.invima.qov.co.

COMPROMISOS

Atendiendo lo anterior, me comprometo a:

1.

Cumplir con los deberes de todo servidor publico establecido en el articulo 38 de la Ley 1952 de 2019 modificada
por la Ley 2094 de 2021 -Cddigo General Disciplinario o las obligaciones plasmadas segun corresponda.

Custodiar y cuidar la documentacion e informacion que por razon de mi empleo, cargo o funcién, conserve bajo
mi cuidado o a la cual tenga acceso, e impedir o evitar la sustraccion, destruccion, ocultamiento o utilizacién
indebidos.

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

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

* COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, DECISION 486 del 2000, Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, titulo XVI - capitulo 11
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b. Tenga un valor comercial por ser secreta; y
¢. Haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor para mantenerla secreta

La informacién de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccion; o, a los medios o formas de distribucién o comercializacién
de productos o prestacion de servicios.

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

5. Abstenerme de publicar o divulgar la informacion confidencial que conozca, reciba o intercambie con ocasién del
desarrolio de mis funciones para beneficio propio o de un tercero.

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

7. Cumplir lo establecido en las politicas institucionales, disponibles en el sitio web www.invima.gov.co

Para constancia de lo anterior y como manifestacién de la aceptacion de los compromisos unilaterales previstos en el
presente compromiso, se firma a los ( 02 ) dias del mes de ENERO del 2024,
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LA SUSCRITA SECRETARIA GENERAL DEL INVIMA Y LA ASESORA DE LA
DIRECCION GENERAL (E) CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO
DE TALENTO HUMANO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA

CERTIFICAN QUE:

El Invima necesita adelantar una contratacion cuyo objeto consiste en PRESTAR
SERVICIOS PROFEBIONALES PARA APOYAR AL GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES DE EVENTOS
ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y
GESTION DE ALERTAS E INFORMES DE SEGURIDAD DE
FARMACOVIGILANCIA EN EJECUCION DEL FORTALECIMIENTO DE LA RED
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA VIGILANCIA  ~
POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTQ NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA. /

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

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

Se extiehde la presente certificacion en Bogota D.C. Enero de dos mil veinticuatré
(2024), de acuerdo con la informacién suministrada para el efecto.

: ’Q? JSXE?
M Rldl_al-:,PA JC?’/ R O(V
S@{G;eral tf

ol .

ANGELY MILENA MERCHAN GUZMAN
Asesora de la Direccion General (E) con delegacion de Funciones del grupo de
Talento Humano
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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 def Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Par el cual se establece la estructura del Instituio
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenlos - INVIMA y se determinan las funciones de sus
dependencias” sefiala dentro las funciones de la entidad:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
 comervializadores delos producios a que hiace referencia el articulo 245 de Ia Ley 100 de 1993 y en las demas
" normas que lo modifiguen o adicionen, sin perjuicio de fas gue en esfas materias deban adelantar las eniidades
“ terriforiales, durante las actividades asociadas con su praduccion, importacion, exportacion y disposicion para

consumo”,

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

[...] “EHINVIMA tisne como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
fas poiiticas formuladas por el Ministerlo de Salud y Proteceion Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, producios biolégicos, alimentos, bebidas, cosmeticos. dispositivos y
slementos médico-quirirgicos, odontoldgicos, productos naturales hameopéticos y fos generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y ofros que puedan tener impacto en la salud individual y colacliva de conformidad con o
sefialado en el articulo 245 de ia Ley 100 de 1993 y en las demas norinas que la modifiguen, adicionen o sustituyan. "
[...]. (Negrita fuera de lexto)

Por tanlo, es la entidada quien le corresponde la vigilancia sanitaria y control de calidad entre otros de los medicamentos,
como auloridad nacional en la materia, tal como lo confieren las normas v decretos reglamentarios para {al fin.

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

1. Analizar y proponer a la Direccion Generalla definicion de estrategias e instrumentos para la gjecucion adecuada de
las politicas. y para la aplicacion de las. disposiciones legales vigenies en materia de vigilancia y control de los
medicamentos, productos fitolerapéuticas, suplementos dielarios, productos biologicos y demas afines a su haturaleza.
2. Proponer a la Direccién General los lingamientos y criterios t&cnicos del modelo de inspeccion, vigilancia y conirol
bajo el enfoque de gestion de riesge y coordinar y responder por su implementacion técnica, en lo de compelencia de la
dependencia, (...)

8. Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacologicas en el marco del Sistema Nacional de Tecnologias en
Salud. (...}

9. Apoyar a la Comisidn Revisora en el desarrolio de las actividadss que esta adelante, relacionadas con los
medicamentos, producios fitoterapéuticos, suplementos dletarios, productos biologicos y demas afines a su naturaleza,
(..

11. Proponer a ta Direccion General las normas {écnicas que se requiera adoplar por parte del Ministerio de Salud y
Protaccién Social para la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de Ia calidad,
buenas practicas, procedimientos de vigitancia y control sanitario, en materia de su compelencia, 12. Adelantar y hacer
sequimienio a los programas de pre y pos comercializacion.

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

16, Realizar las solicitudes de analisis de fos productos de compstencia de esta Direccidn, para que sean gestionades
y practicados por los laboratorios del invima.

17. Realizar actividades permanentes de informacién y coordinacion con los productores y comercializadores y de
educacién sanitaria con los consumidores, expendedores y la poblacion en general sobre cuidados en el manejo y usc
de los medicamenios, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bicldgicos y demas afines a su
naturaleza.-

19. Apoyar a Ja Direccion General, en coordinacién con la Oficina de Asuntos internacionales, en la formulacion,
preparacion y desarrollo de planes, programas y proyectos de cooperacion técnica internacional y pariicipacicén en foros
internacionales, que faciliten el acceso a los mercados internacionales.

Dentro del proyecto de inversidn "Mejoramiento de fa capacidad de respuesta eni la inspeccidn, Vigilancis y Cont{ol e
los productos competencia del Invima a nivel nacional”, en sus diferentes actividades se requiere realizar acciones

Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos = Invima
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técnicas y administrativas asociadas a la inspeccion y vigilancie sanitaria de los productos y establecimientos
competencia del Invima, realizar las visilas de auditorias y certificaciones de verificacion de requisitos a establecimientos
de productos competencie del Invima, incluyendo &l seguimienio a su cumplimienio, emitir concepto acerca de los
aspectos cientificos y tecnologlecos de los productos que por competencia se someten a consideracion de las Salas
Especializadas de la Comision Revisora, reelizar estudios de los trémites de aprobacién y renovacion de registros
sanitarios radicados  segin el tipo de producto, gestionar la expedicién de Registros Sanitarios de los producios
competencla del invima y realizar capacitacion y asistencia téenica en Inspeccidn, Vigilancia y Control a los actores que
intervienan en ¢l funcionamiento dei modelo de IVC para lo cual la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
debe gastionar todas las actividades relacionadas como son

1. Realizar las vistas con propésito de certificacidén en Buenas Précticas (de manufactura, manufactura de gases
medicinales, de elaboracion, de laboratorio, Buenas Practicas Clinicas, elc) y los seguimientos correspondientes.

2. Realizar la evaluacion farmacologica y farmacéutica de los productos competencia de la Direccidn de Medicamentos
y Producios Biologicos.

3. Realizar estudios de los tramites de aprobacion y renovacion de registros sanitarios radicados segin el tipo de
producto vy gestionar {a expedicidn de registros sanitarios y tramites asociados de los productos de competencia del
invima, para lo cual se adelantaran las actuaciones administrativas que cumptan con la normatividad sanitaria vigente,
con los tiempos de respuesta y criterios de calidad requeridos en la normatividad y los procedimientos vigentes.

4. Adelantar fas aciividades de poscomervializacion a cargo del Invima, (Farmacovigifancia, Demuestra la Calidad,
Aleras sanitarias efc.

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

Por otra lado, es nacesario fortalecer las actividades de farmacovigilancia y continuar con el plan de accion solicitado en
la medida caulelar del 30 de colubre de 2023 del Exp. No. 25000234100020190076300 mediante aulo en el cual &
Tribunal Administrativo de Cundinamarca, Seccion Primera, Subseccion “A”, le ordana al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimenios - INVIMA, "2 Priorizar el tramite y resolucion de las 27,904 solicitudes de registro de
medicamentos que cursan ante el Instituto Nacional de Vigilancia de  Medicamentos y Alimentos, que se encuentran
pendienies, & fin de garantizar ta disponibilidad en los canales institucionales v comerciales.”

El INVIMA desde el Grupo de Farmacovigilancia de ta Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos como
estrategla de gestion desarrolla el Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia, dentro dei marco del
Proyecto de Inversion Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Control de los
Producto del Invima a nivel Nacional dando cumplimiento con lo siguiente: 1, El desarrollo de educacion sanitaria y
visitas dirigidas a los establecimientos farmacéuticos en la instituciones de Salud v los Titulares de Registro Sanitario,
2. La realizacion del encuentro de Farmacovigilancia para el intercambio de experiencias entre los diferentes actores de
i& red nacional de farmacovigilancia y el reconocimiento a las Secretarias de Salud que se destacan por sus actividades
de vigilancia post-comercializacion y 3. £l seguimiento con las entidades tertitoriales de salud descentralizadas para la
implementacion de los programas de Farmacovigilancia .

£n segundo lugar, se deben realizar las actividades de evaluacion y seguimiento que permitan desarrollar acciones

técnicas y administrativas asociadas a la vigilancia sanitaria poscomercializacion de los productos competencia del
invima como se enlista a contlinuaciom

Analizar el perfil de seguridad de los medicamentos

Proyectar y evaluar las alertas sanitarias,

Ejecutar el programa de demuestra la calidad,

Desarroliar informes de seguridad para pacientes, profesionales de la salud y cuidadores
Evaluacion, clasificacion y andlisis de los reportes de eventos adversos de medicamentos,
Analisis de sehales, fallos lerapéuticos, informes pericdicos de seguridad,

Evaluacion de planes de gestion de riesgo e Informes Periddicos de Seguridad

Analisis de Causalidad de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion EAPY,

BB G BN

Todoio anterior emitiendo las actuaciones sanitarias y administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente.
£n consecuencia, de forma sinérgica, cada una de estas actividades fortalecen la gestion de inspeccion, vigilancia y
control de los productos competencia del INVIMA a nivel nacional,

En tercer lugar, El Programa Nacional de Farmacovigilancia a carge del Invima determiria los lineamiento nacionales
para la vigilancia de la seguridad de los medicamentos, luego de gue estos estan siendo comercializados, realizando

aclividades técnicas para garaniizar la calidad, uso y control de los productos farmacéuticos, mediante el desarrollo de
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programas de vigilancia post- comercializacion, evaluacion de planes de gestidn del riesgo como parte del tramite de
registro sanitario y el concepto a la informacion de seguridad.

El seguimiento a la Red Nacional de Farmacovigilancia es monitorizado por la Direccién de Medicamentos y Productos
BiolGgicos con el fin de conectar Ios principales actores que conforman dicha rad, a través del reporte de eventos
adversos notificados en la plataforma VigiFlaw relacionados con problema de seguridad, errorss de medicacion y uso
corrects de Jos medicameantos (sintesis quimica y bicldgica) y vacunas,

Los nodas en farmacovigilancia en el afioc 2023 de las entidades territoriales de saiud contribuyeron en el reporte de
evenios adversos en la plataforma VigiFlow, asociados a problemas con medicamentos y aventos adversos posteriores
a la vacunacion Covid-19, evidenciando 2,631 iPS inscritas con un total de 115,456 repoertes notificados a VigiFlow.

En este mismo periodo la industria farmacéutica en VigiFlow con la interfase de eReporting ha nofificado eventos
adversos en un total de 54.476 y por parte de otros actores del sistema de salud a través de la plataforma eReporting
de pacientes y profesionales de la salud, se ha recibido en VigiFlow un total de 5.817 repories de eventos adversos
asociados a medicamentos v a la vacunacion Covid-19. Adicionalmente, como parte del cumplimiento de ias metas POA
y del Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacionai de Farmacovigilancia durante el aiio 2023 se realiz0 el analisis de
800 reportes de eventos adversos medicamentos en VigiFiow, que para la vigencia 2024 se requiere analizar también

un total de 800 evenios adversos a medicamentos.

En el proyeclo de “Fortalecimiento de Ia Red Nacional de Farmacovigilancia para la monitorizacion de la sequridad de
los medicamentos a nivel nacional 2024” se cuenta con los siguientes indicadares POA, por lo tanto, se necegita cumplir
con el 100% de las metas propuesta tal y como se muestra a continuacion:

: Meta
No. e ) Nombre del
Accion Programa Accion institucional indicador propuests
, 2024
; " 4. Fortalecimiento de IVC de los ~ Realizar capacilacin a entes - .
DMUO1T Productos Competencia del descentralizados y otros Capacitaciones 45
invima Actores
1. Forlalacimiento de (VC de los Realizar asistencia Técnica a Asistencias
Dnoz Productos Competencia del entes teritoriales y otros Técni % 45
; écnicas
Invima actores
Realizar visitas de seguimiento
1. Fortalecimiento de 1VC de los al programa Nacional de Visitas de
DMO3 Productos Competencia del Farmacovigilancia en seguimiento 160

Invima Laboratorios de Medicamentos,
: IPS y APB Farm

En tal consideracion dentro del proyecto del mismo nombre se destinaron los recursos nacesarios para garantizar e!
cumplimiento de las siguientes aclividade’s para la vigencia 2023, en la estrategia del fortalecimianto de los programas
de farmacovigilancia a nivel nacional:

1. Educacion a usuarios extemos relacionadas con ¢l proceso de Farmacovigilancia;

2. Evaluar la informacion técnica asociada al reporie de eventos adversos, sefiales e informacion de sequrdad de ios
productos objsto de vigilancia epidemiologica;

3. Emitir alertas sanitarias, evaluar los planes de gestion del riesgo ¥ los informes periodicos de seguridad;

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

Ahora bien, para la vigencia 2024, en pro de la consecuaién de las metas que estan planeadas para el proyeclo de
Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para fa Monitorizacion de la Seguridad de los Medicamenios
a Nivel Nacional 2024 v en hilo de la necesidad expuesta el Grupo de Farmacovigilancia solo cuenta con el personal de
planta de: (1) ingeniero quimico y cuatro (4) quimicos farmacéuticos para el cumplimienio de las metas propueslas, por

lo que es insuficiente el personal de planta por tal motivo se requiers la contratacion de seis (6) profesionales en Quimica
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Farmacéutica o Ingenierfa Quirnica con Especializacién en Gerencia de Calidad, Ciencias Farmacéuticas, Salud Publica
y Seguridad Social, Farmacologia, Epidemiologia, Auditoria en Salud y 12 meses de experiencia profesional relasionada

Contar con estos profesionales v técnicos en la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos redundara en un
mayor apoyo & las diferentes actividades del proyecio respecito de la vigilanicia de tos productos y establecimientos
competencia def tnvima, de conformidad con las normas y procedimientos vigentes.

&n vista de lo anterior, por medio de la presente certificacion, se autoriza la contratacion de 6 profesionales en Quimica
Farmacéutica o Ingenieria Quimica con Especializacian, para que apoyen con &l cumplimiento las metas POA 2024, las
actividades de vigitancia, farmacovigilancia y el plan de accion solicitado en la medida cautelar del 30 de octubre de
2023 del Exp. No. 25000234100020190076300 mediante auto en el cual el Tribunal Administrativo de Cundinamarca,
Seocion Primera, Subseccion A", le ordena al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
"2 Priorizar €l tramite v resolucion de las 27.904 solicitudes de registro de medicamentos que cursan ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, que se encuentran pendientss, a fin de garantizar la disponibilidad
e 106 canales institucionales y comerciales.”

Por lo anterior, y en cumplimiento de lo estipulado en el ariculo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015, autorizo
expresamente la celebracion de los contraios con el objeto relacionado a continuacion:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION
DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USQ DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y GESTION
DE ALERTAS E INFORMES DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN EJECUCION DEL FORTALECIMIENTO
DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.

Lantidad de contratos autorizados = 8 con honorarios mensuales de $ §.522.000.00

e

, i - > -
Se emite la presente autorizacién para la_cafifratacién a redlizanen Enerc y Febrero de 2024
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; GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
gn%{mg CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPER!ENCIA
- . "Fecha de Emision: |

Codigo: GAD-GCT-FM16 Version: 01 2022-02-01

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

El (la) suscrito (a) en cumplimiento de lo sefalado articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto
Unico 1082 de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y de la Ley 1150 de 2007, se
permite dejar constancia que, una vez revisada la propuesta presentada por JEAN
CARLOS OSO@O BLANCQ, ldentlflcado(a) con la cédula de ciudadania No.
1.048. 216 794, tumple con los requisitos de idoneidad y experiencia exigidos en los
estud:ogy documentos previos, de la siguiente manera:

ldoneidéd: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica o Ingenieria Quimica. ~~

Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion Gerencia de Calidad, o Ciencias
Farmacéuticas, o Salud Publica y Seguridad Social, o Farmacologla o Epidemiologia, 0~
Audltona en Salud.

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

Procesos de evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, o farmacovigilancia
de los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

Equivalencias: Aplica la equivalencia c:ontemda en Ia Resolucnon No. 2023048825 DEL
13 DE OCTUBRE DE 2023, en su articulo 5, asi:

“ARTICULO QUINTO: Para efectos de la presente resolucion se tendran en cuenta las
equivalencias del Decreto Nacional 1083 de 2015 y las demas normas que lo
modifiquen o sustituyan, de la siguiente manera:

Para los perfiles de tipo de contratistas del 1 al 18 conforme a la tabla No. 1, se
aplicaran las siguientes equivalencias: »

El Titulo de postgrado en la modalidad de doctorado por cuatro (4) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha formacién y
experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

El Titulq de postgrado en la modalidad de maestria por tres (3) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el Titulo Profesional y dicha formacion
y experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

El Titulo de postgrado en la modalidad de especializacion por dos (2) afios de
experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha
formacion y experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.
Titulo profesional adicional al exigido, siempre y cuando dicha formacion adicional sea
afin con los requisitos del perfil.

Nota: Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacion de posgrado se
tendra en cuenta que la maestria es equivalente a la especializacion mas un (1) afno de
experiencia profesional o viceversa.

Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacién de posgrado se tendra en
cuenta que el doctorado es equivalente a la maestria mas tres (3) anos de experiencia




. GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA

Fecha de Emision:

Codigo: GAD-GCT-FM16 Version: 01 2022-02-01

profesional y viceversa; o a la especializacion mas cuatro (4) afios de experiencia
profesional y viceversa”.

Siendo asi, se considera la persona adecuada para la suscripcién y ejecucion del
contrato de prestacion de servicios cuyo objeto consiste en: PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA EN LA
GESTION DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y GESTION DE ALERTAS E INFORMES DE

f,/"TSEGURlDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN EJECUCION DEL FORTALECIMIENTO

“ DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA VIGILANCIA
POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.

Dado en la ciudad de Bogota D.C., en el mes de Enero de 2024,

SINDY PAHOLA PYILGARIN MADRIGAL
Director Técnigo (E) de Medicamentos y Productos Biolgicos
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO :f-}fﬁe 01
GENERAL DE LA NACION No. 236887128

o,

e
Bogota DC, 13 de diciembre del 2023 -

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica ue una vez consultado el Sistema de Informacién de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIR), el(la) sefior(a) JEAN CARLOS OSORIO BLANCO identificado(a) con Cédula de ciudadania namero 1048216794:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES «

ADVERTENCIA: La certificacién de antecedentes debera contener las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes.

Cuando se frate de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las
anotaciones que figuren en el registro, (Articulo 238 Ley 1952 de 2019)

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores ptiblicos y particulares que desempefien funciones publicas en
gjercicio de la accion de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector pablico, en los términos que
establezca la ley o demas disposiciones vigentes. Se integran al registro de antecedentes solamente los reportes que hagan las autoridades
nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcion de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, validar Ia informacicn

que presente el aspirante en la pagina web: hitp:/iwww.procuraduria.gov.cofportal/antecedentes.html

CARLOS ARTURO ARBOLEDA MONTOYA
Jefe Division de Relacionamiento Con Fl Ciudadano

ATENCION :

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

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

GENBRAL DE LA REPUBLICA

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

CERTIFICA:

\ ~
Que una vez consultado el Sistema de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR’, hoy miércoles 13 de

diciembre de 2023, a las 13:45:13, el niimero de identificacion, relacionado a continuacién, NO SE ENCUENTRA “~
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento Cédula de Ciudadan
No. Identificacion 1048216794

Cédigo de Verificacion 1048216794231213134513

Esta Certificacién es valida en todo el Territorio Nacional, mero consighados en el
respectivo documento de identificacién, coincidan ¢
De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la R

, la firma mecanica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos 1

e -~
A S ¢ N
-~ 7 e

YEAD LOZANG PUENTES
Contralor Delegado

Generd: WEB

CRF D

Con el Cédigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado. ) oy o
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071, PBX 5187000 - Bogota D.C Pagina 1 de |
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.
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" POTEHCIADE LA

- VIDA

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una vez consultada la base de datos de deudores alimentarios morosos REDAM,
el(la) ciudadano(a) con numero de identificacion CC 10482167947 NO SE
ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS
MORGSOS

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

Se expide en Bogota el 13/12/2023 02:30 PM

Codigo Verificacion: Q8J7590p72
Valida hasta: 12/03/2024

Direccidén de Gobierno Digital

Fa

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC
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Homea > Reporste » Contratista

Nombre de persona o empresa

JEAN OSORIO

Nt/ CC
1648216794

‘Reporte
General

#  Monto
1 $49,527,800
2 £33,129,384

traves

Objeto de contrato

PRESTAR LOS SERVICIOS
PROFESIONALES PARA APOYAR
EN LAS ACTIVIDADES DE
SQCIALIZAC ...

PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES
ESPECIALIZADQS PARA
REALIZAR LOS ANALISIS DE LOS

¢l

£

o

Colombia,

te  informe  se
registrado

Contratacid

{

basa on
en |

n Pablica, (SECOP),
Portal de  Datos

Entidad

INSTITUTO 2022-01-
NACIONAL DE a7
VIGILANC ...

INSTITUTO
NACIONAL DE
VIGILANC ...

Sist,  E

Nueva Busqueda
& Empresa / Persona

{3 Entidad

Fecha

terminacidn

2022-12-16

2023-07-30

Todos los afos

Departamento

BOGOTA

ROGOTA

Seleccione

Detalles

&

&







& ; o ’ _ Fecha

#  Monto  Objeto de contrato - Entidad inicio

3 $24847,020 ' PRESTAR SERVICIOS INSTITUTO ©2023-08-
PROFESIONALES NACIONAL DE 03
ESPECIALIZADOS PARA VIGILANC .

REALIZAR LAS ACTIVIDADES DEL

4 $16,168,887 ©  PRESTAR SERVICIOS DE APOYO SUBRED ¢ 2021-06-

A LA GESTION ADMINISTRATIVA INTEGRADA DE 16
YO ASISTENCIAL DENTRO DE .. SERVICIOS ...

Mostrando registros del 1 al 4 de un total de 4

Entidades

Municipio,

Graficas del reporte

Para visualizar gréficas seleccione una apcidn
4 I

Entidades con mavor ndmero de o
discriminados por: Nimero de proces

Fecha

terminacion Departamento
2023-12-17 © BOGOTA
2021-09-30 BOGOTA

H H

N H
Anterior | 1 |
i B

Detalles

=

&

Signsients;







