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Booota D.C, enero de 2023

Goctor {8)

SANURA PATRICIA GOMEZ MONTOYA

Secretario {a} General (E)

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION. DE BIENES O SERVICIOS
Resgpetada Doctora Gomisz:

De conformidad con o establecide an el Manud! de Contratacion me- permile realizar saliciud de
contratacion a fravés de fa modalidad de 5eieccu§n de PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES ¥
APOYO A LA GESTION, con e fin de éjecutar e sigiiente ohjsto PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPCG DE FARMACOVIGILANGIA EN LA GESTION DE
REPORTES DE EVENTOS ADVERSQOS ASOCIADOS AL USQ DE MEDICAMENTOS Y VAGUNAS, ¥
GESTION DE ALERTAS E INFORMES DE SESURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN EJECUGION
DEL FORTALECIMIENTO DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA VIGILANGEA
PO&TCOMERGIALIZACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS ¥
ALIMENTOS — INVIMA,

N, de Tickel: 6342

El plazo pars satisfacer esta necesidad se encuantra previsto basta por 7 meses,
Pars tal efectn adjunto a esta soliciug ios siguientes documentos:

Estidios previes

1.

2. Analisis def sector

3. Soportes dal Estudio de Mercado {Cotizaciones que sitvieron de base pars estimar ef prasuptiesto
oficial)

4. Fichas técnicas {si aplica)

5. Disefos, estudios de prefactibiiidad o factibitidad (si apica)

6. Demas docurientos que shvieron de base para determinar &l alcance dé fa soliciud

7. Certificacion de Inexistencia o insuficiencia de personal {aplica solo pare prestacion de servicios

profesionales y de apoyo a la gestion) _
8. Documentos soporte del contratista (aplica solo pard fa modaiidad de contratacion directa).

Para acompanar el proceso precontractual s@ encusotra. Liz Sanchez, Técnica adminisirative guien esta en
candiciones de hacer el acompafiamients al proceso y suministrar 1a informacion v documentacion que para
tal efecto se requiera.

Cordialmente,

UEGARIN MDRIGAL
Direccitn de Medicamentos y Productos Biologicos
igesidn de Medichmentos ¥ Productes Binlbgicas

Fraparaimst K&
‘Revisd: waazal frt

Angxos. En folios,
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. ESTUDIOS PREVIOS _
FRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DEAPOYO A LA GESTION

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION Q GRUPO: SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL

1. INFORMACION GENERAL

*.1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANGIA DE
MEDICAMENTOS YV ALIMENTOS — INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL
PROCESO DE CONTRATACION:

Bl Institule Nacidnai de Vigilancia de Medicamentos y Almentos, de conformidad con las funciones
asighadas: por Loy, es un establecimisnto pablico. del arden nacional, de cardcler cienlifice y
tecnolbgics, con personeria juridica, autonomia administrafiva. y pétrimonio independiente, adscrite

al Ministerio de Salud y Proteccién Sovial y pertenecienta al Sistama de Salud.’

Sis objetive consista en actuar coma institucién de referencia nacional en maleria sanitaria y sigcuiar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Sosial en maleria de vigiisngia
sanitaria y de conlrol de cafidad de los ‘medicamenios, productos bicldgicos, alimantos, hebidas,
cosméticos, disposilives v elementas medico-quinirgicos, ddoniolégicos, praductos naturales
hameopatices y los generades por biotecnoiogia, reactives de diagnéstice, y ofros que puedan tener
impacto an ta saiud individual y colecfiva de conformidad con lo sealado en ef aticulo 245 de Ia Lay
00 de 1893y an las demas normas que {a modifiquen, adicionen o sustituyan. * Siendo asi, el lnvima
cuemta con furisdingion a nivel nacional.

Para ef curoplimiento y logre de su objetivo; a la Entidad s& le asignaron las siguientes funciones:

"1 Ejercer fas funciones de inspaccion, vigiancia y contiol a los ésfatipcimiontos productores
¥ comermsializadores de los productos 8 que hace referencia ef arliculo 245 dé ia Ley 100 de
1983 v en jas demds aormas qie jo modifiquen o adicionen, sin geriwicio de fag que phn pstas
malerias deban adelantar las entidades lerrforisles, durante las actividades asaciadas con su
produccion. importacitn, exporacion y disposicivn Bara consumao.
2: Certificar &n buenas praclicas y condiciones sanilarias a ios establecinentos produciores de.
los producios mencionades en al anliculy 245 de fa Ley 100 dé 1993 y expedic los registros.
sanitarios, abf como la renovacion, ampliacion, medificacitn. yeancelacion de los mismns, de
conformidad con fa regiamentacion que expida el Gobiemo Nacional
3 Idealificar y evatar fas infraccionss a ias niormas sapftarias y a los procetfimigntos
establecidos, adefantar ias ipvestigaciones a que haya lugar y aplicer las medidas sanitacias v
las 58A010n85 que s6an de su compelencia. de conformidad con la Loy 87 de 1978 ¥ démss
normas ragiamentariss
(. _ _
5 Eslatdecer las divectrices tBenivas v ing procedimigntos de operacion a efecutarse por parte
de los enfes territoriales, en jos asunlos cernpelencia def invima. _
6. Liferar, en coordinacién con enlidadas especializadas en la maleris, la alsboracién de
formas ieonicas de calidaid en s lemas de compelencia de fa entidad,
()
8 Actusir como labotatorio nacionat de rférencia en relacion a o5 productns de 51 compelencia
Y gfercer ta coordinacion de Ja Red da Laboraibrios & su carga,
fo}
0. Dirigir y hacér cumplir et toda sf pals fas funcicnes de conirl de calidad y vigitancia sanilaria
de log produciog de su compelensia.
1. Praponer madidas s carédcter general para la aphcacion de las buenas pricticas o mejores
estandares idenicos para la produecion, fransporle, almacenamients Y a5 demds sotividades
dirigidas sf consumo de los produntos objeto de vigilapria de 1z entidad,
£..4
Ca Ao
# Anticute 1det Oaerely 2070 de 20402 — "Per ol cual o extabiees & oitnelim et irstitute: Kaioeost de Vigitmin dis Medivamantos ¥
ASERANS el v Bn USRS 128 featiaons o6 S Aepondingas
? Arirsdy 2, ibiner
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15 Adefaritar campafias de educacion sanilana con jos conspmidores, sebre cuidadas en e
mangfo y uso de fas productns.cuva vigilaneta fe-olorga la Jey af institut, _

17, Dosaroliar ¢l sistema de dtitarizavion ¥ verficacion infernacional para productos abjelo e
vigiancia, de acuertdn con fa normalividad vigente.

{.}

19, Citorgar visto buena sanitafo @ fa importacion y espertacion de jos productos de sd
Competencia, previo ef cumplimiento de fos reqiusiios gstablecidos en las normas vigaentes.

in 3

A sy vez, paca el optime cumplimiento de las funciones anterionnente indicadas 'y, de acuirdo con la
omanizacion dsl fnvima; ge. asigharon algunas especiiicas a i Dirgccion der Medicamendos y
Productos. Biolégices, dentio de las cuales y, paa sfectos de la presente necaesidad, se destacan las
siguientes descritas en elariculy 19 del Decrsto 2078 de 2012

1, Amatizar v proponer o fu Direccion General la dufinicion de estrategias ¢ inglrumentos paea
b ojecucion wlecumdis e dns politicus y e [2 aplicacion de las dispusicioves legiles vigented

en rréria de viellancioy control delus medicamentas, productas Hotgrapéutivos, supilementos,

efictarios. productos binkdgicns ¥ demis afines o su amuraless,

2. Proponer a g Direcsidn General los lineamienies vy criterios t&cnicas del modele de
inspeccidn, vigilancia y control hajo et enfoque de gestion-de riesgo-y coofdinar y reéspender
por su implementacion técnica, en lo de competencia de ta dependencia. f...}

&, Bvaluar y vigtiar las tecnologtas farmacéuticas vy farmacoldgicas eh el marce del Sislema
Nacional de Tecnologias en Salud. L.}

8. Apoyar a la Comision Revisora en el desarrolio d@ las actividades que esta adzlante,
relationadas con jos medicaentos, productos fitoterapéutices, suplemeantos - dietarios.
productos biokagizos y demas afines 2 su naturaleza. { .} )

11. Proponer a fa Direccién General lag normas técnicas que se requiera adaptar por
parte det Ministerio de Salud y Proteccion Social para s evaluasion, produccion,
comerciatizacidn, vigilancia de los productos, garantia deia calidad, buenas practicas,
progedimientos de Vigilancia y contral sanitario, en matetia de su competencia. 12,
Adilantar y hacer seguimiento a los programag de pre ¥ pos comercializacion.

13. Asesorar, capacitar y prestar asistencia tcnica a los enfes territariales, en la
rnateria de competencia del rea.

16, Realizar las soficitudes de andlisis de ios producios de competencia de esta
Diraccién, para que sean gestionados y practicados por fos laboratorios del invirma.
17. Realizar actividades pernanentes de. informaciéon y coordinacion con 1os
prodictores y comercializadores y de educacion sanitaria con los consumidoras,
expendadores y la poblacién en general sobre cuidados en el maneic ¥ uso de log
medicamentos, productos  fitolerapéuticos, suplementos  dietarios, productos
biologicos y demas afines a su naturaleza- 12 Apoyar 2 Ia Bireccién General, en
coordinacién con fa Oficina de Asuntos Internacionaies, en 1a formulacion, preparacién ¥

desamolte de planes, programas y proyectos de cooperacion técnica infernacional y

participacion gn foros internacionales, que faciliten el zuceso a los mercados internacionaies.

Asi mistno, y fentendo presente fas funciones. antes. descritas &l Institute Nacional de Vigilancia de
Medicarnentos y Alithentos — lavima, expidiy fa Resclucidn No. 2022035262 de 20229, “por medio de
L cosl sereorganizan los Grupes infernos de Trabajo creados en la esiruclura del instituto Nacional
de Vigitancia de Medicamenios y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen-dérogalorias
y se diclan ofras dispusiciones”, en et cual se establecieron en el numera} 3.10 las funciones del
Grupe de Farmacovigilancia, asi: ' '

"1, Adelantar 1z valoracion y anaiisis del resgo en ias actividades de competencia de ia
dépendencia, alaborando los informes correspondientes a decision de intervéncion y
tratamiento «el mismy; comunicando-los resultados y acciones. a seguir a la Direccion Gengaral
el Instituty ¥ las demas instancias gque esta detemine:

3. Adefantary hacer seiuimiento a los programas de post-camerciglizacion, destinados a velar por a
rafidag, a6, pravencisn y control de productos farmacduticos; de atuerda con la legislacion sanitaria y
procedimiantos vigentes: . '

ey _

articals 37 e b Resehisian Mo, 2022038262 deb 20 septemhie de 2022 “Por medio g2 l3 0wl sa sofgantzan fos Suipos
Fablapy peatng wa M eshaotued Sef institagae H il i Viiantio de Medicarmanias ¢ Aimemles — Rwma. se esigilaren
nig § R0 htan slrag Repoaniiic
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7. Realizar &l andlisis de eventos adversos v demis problemas relacienadas con medicamentos,
emisién de sefiales e informacisn de seguridad en farmacevigilancia a nivel pacional 8. Participat
en el andlisis v propuestas gue busquen el forlalecimienio del sistema de informacidn felacionade
con la evaluaciin, preduccian, comercializacion, \rlq:lancxa de productos, garantia de 14 calidad.
programa de Buenas Practicas de Farmacovigilantia, programas Post Comergializacion,
procedimientos de vigilancia y control sanitaria de los. madicamentes, productos Fito
terapeuticos, suplementos dietarids, produclos biologicas y demas afines 4 su naturaleza 9
Adelaniar en coordinacién con las auloridades competentes, v de acusrdo con las. disposicionss
legales vigenies, las fundiones de vigilancia epidemiologica de resultados y éfectos adversos de
los productos compatencia de la Ditéccion dé Medicamantos v Praductos Bioldgicos.

10 Comaunicar resullades, decisiones e informacidn que disminuya ef riasgn de exposician a
eventos nonivos acasionados por productos de competencia de fa Direccidn de Medicamentos ¥
Productos Bioldgicos. £}

12. Geslfonar las bases de dalos de evenips adversos y profdenias selacionados con
matficamentos y con otros productos de competencia de ia Direccion de Medicamenios y
Prodiiclos Biologioos, _

13. Pasticipar-n la elaboracidn de propuestas normativas en temas competencia del Gripn de
Famacovigilancia. _

14. Capacitar ¥ prestar asistencia léonica a tos entes temiloriales ¥ usuarios &n general, en
materia competencia det drea.

15. Responder en fos términos legales eslablecides, las solicitudes que por razones de su
compelencia les sean asignadas, tales como deréchos di peaticion, quelas, denuntids, tedanios
y consultas radicadas ante el instituto,

16. Presantar informes sobre sus ?rtlgrdades y Ins resultados de gestidn, de acuerdo con las
normas, procadimientos vigenies, términos y metodologias. adoptadas par 2 instiluto,

17. Proyectar los aclos administrativos relacionados con los asuntos de sy compelencia, ¢ los,
fue lesean delegados. (...}

22. Brindar atencidn a los ysuarios en temas relacionadaos 5 la competencia del grupo.
23_Revisar y actualizar Guias, Procadimientas, Instructives relacionades al drea i..)

26. Las demas funciones relaclonadas con Ia naturaleza del Sraa”.

EHINVIMA desde ef Grupo de Famacovigilancia de la Direccidn de Medicamentos v Producios
Binldgicos como esiralegia de gestion desamolla et Forfalecimiento de fa Red Nacionz! de
Farinacovigilancia, dentro del marce dél Proyects de Inversion Mejoiamiénto de la Capacidad
de Respuesta en Jalnspeccion, Vigilancia y Control dedos Producto del Invima-a nivel Nacional
dando cumplimiento con lo siguiente: 1. El desarrolio de educacién sanitaria vy visitas dirigidas a los
establecimientos farmacéiticos en la instituciones de Salud y los Titwares de Registro Sanitario, 2
La realizacion del encusntro de Farmacovigilancia para el intercambio de experiencias entre ios
diferentes actoras de Ia red nacional de farmacovigilancia y ef reconocimiento a las Secretarias de
Salud que se destacan por sus actividades de vigilancia post-comarcializacion y 3. Bl sequimisnto
con las entidades terriforiales de salud descentralizadas pars is implementacion de ips programas de
Fanvacovigiiancia..

£n segundo lugar, se deben realizar las actividades de evaiuacidn v seguimiento que permifan
Desarollar  scciones  tecnicas y  administrativas  asociadas. 4 I3 vigiancia  sanitars
poscomercializacion de Tos productos competencia del nvima come e eniista a contipuacitn:

Analizar ef perfil de sequridad de lps medicamentas

Prayectar v evaluar ias alertas sanitarias,

Elecutar el programa de demuestra la’calidad,

Desarrcilar informes da seguridad para pacientes, profesionales de ia salud v cuidadores
Evaluacidn, clasificacion y andlisis de los repores de evenios adversos de medicamentios,
Andlisis de sefialas, fallos terapéutices; infarmes periddicos de seguridad,

Evaluacion de planes de gesiion derigsgo e informaes Periddizos de Seguridad

Andlisis de Causaiidad de Eventos Adversos Posleriores a la Vacunanian EAPY,

b A S R RS

Todo lo anterior emitiends ias actuacionies sanitaras y administzativas gue cumplan Gon ia
normatividad sanifaria wgenle En consecuencia, de farma sinérgica. cada una di estas actividades
fottalecen fa gestion de inspeccldn, vigilancia v control de los productos competencia del INVIMA a
nive| nacional.-

En lercer ligar, E) Programa Nacional de Farmacovigilancia a cdigo del Invima determina jos
lineamienio nacicnales para la vigilancia de Ia seguridad de los medicamenlos, luego de gue estos
estan siendo comercializados, tealizando actividades téonicaspara garantizar{a calidad, uso y contral
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de s productos fammecéubicos, mediante ef desairolls de programas de vigilancia post-
comerciafizacion, evaluacion de planes de gestidn del riesge como parte def framite de redgisiro
sanitario y el coneepto a fa-informacidn de seguridad.

£l seguimienie a la Red Naciongl de Farmacovigilancla es monitorizado por la Direccion de
Madanentos ¥ Productos Biclbgices con & fin de.conactar Ios piriicipales aciores que conforman
dicha red, @ ravég del reporie de eventos adversos nofificadas en la plataforma VigiFlow retacionados
con, problems de seguridad, errores de medicagion ¥ Uso conects dé los medicamentos [sintesis
quirnics y binldgica) y vacunas.

En cuarlo fugar, para el afo 2024 se deben gjecutar [as aclividades del Plan Operativo Anual para el
Mejoramiento de la capacidid de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia ¥y Control-de les
productos del Invima a nivel nacional enfocade en o siguiente:

. Realizar capaciacidn y asislencia téonica a entes descentralizados y otrus actores,
2, Reahzarlas visitas de seéguimiento al Programa Nacional de Fanndcovigilancia enlaboratorios,
de medicamentos, IPS y APB Farmi, para fo que cuenta con la respectiva apropiacion
presupuestal,

De acuedy con b anterior, las aclividades de gestion han permito que el Grupo de Farmacovigilancis
en los dllimos afes fortalezez fa Red Macional de Farmacovigilanaia con gt reconocimsiento a las
Secretarfag de Safud come Nodos terfiorales que s¢ destacan por sy buen trabajo eh el programa
de Farmacovigilancie, el acompaiiamiento al seguimients de los programas institucionales y. la
pubiicacion de alertas sanitanas como se muesira a continuacién: -

Ao B (P ooy =18 ©oae . zoatac c o 2omr . Zoaa
T P Etcrebitias de
i H : T e .
i rmbacin i C Becremiasde b oo Uhdoi, Letar : :
L H “’.tf?“"u" : S SEud e ficnldts Alkaddien, 0 oo Hecretaiade
it Arliangs. dir Gasfod e - Boold T4, - Secrniata St :
Souretaning *;:r{:;'ﬁt? Secrelaria , GaraEnguilia Ghocd, T e el ;’:E“‘j Aadinguin_
repoacidas S © Cnagena, e . Harranquits,
eaikt HuHps anidiRarni G g © o Carkigen,
untiterales [ - A [ F Atfang,:o‘.‘ : Cyndinamaea, |
Cagepdinnara, Bogots D0, Arauna C Cananarey
P .S . - v
: Ariusae : T A okatpeis
Caueay
Visitas. : .
Crolidadas a sy . i s . ; . ; -
iPS ¢ st | Gt : 134 . 1id U i 150 : 16
tarmusdutica ' H
Capacaciange o : . ’ . : . .
heatizadias . i . 14 . i . a0 _ il ; 14} 4%
feisteiicias ; | : . . : )
thopigas 16 : i . 13 . 5 g G : Ae : EH]
raalizacgas : : - ;
Aledas
SNTFArIIE 4 ) .
yfuiries do . . A4 . 24 21 03 : 72 . B
“seguridad : 3 . :
pubficadus :

*Actividades sonsolidadas duranie la 'e'me!génc:ia sanitatia
= eon oette 8 31 de - diclkembre de 2023,

Los nodol en farmacovigilancia e el sfic 2023 de ias edtidades teritoriales de salud coptribuyeran
e Bl reporie de eventos adversos en la platdforma VigiFlow, asociados 8 problemas ton
rmedizamentos v eventos adversos posterores a la vacsunacidn Covid-18, evidenciando 2.881 |PS
ngertas con un tetsl de. 115456 repirtes nofiffcados & VigiFiow,

En este misma paredo [a industria farmacautica en VigiFlow con la inferfase de eReporting Industria
ha rotificads evantos adversos.en unttotal de 54 476y por parte de ofros acteres del sistersa de salud
a travéis 08 e platafoiria eReporling dé pacientes y profesionalas de la galud, se ha recibido en
Vigiftow un tolal de 5.817 repories de evantos adversos asoviados a medicamentos y a 1a vacunacicn
Coviid-18. Adicionalmente. como parte del cumpbmients de fas metas . POA vy del Proyeclo de
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Furlalecimients de la Red Naciona) de Farmagovigiancia durante al.afio 2023 ze reatizd el analisis
de 80O reporfes de eventos adversos medicamantos en VigiFlow, nue para fa vigancia 2024 se
requiere anafizar también un total de 800 aventos adversos a medicamenios,

En & proyecto de “Fortalecimienta de |3 Red Naclonal de Fammacovigiiancia para fa monitorizasion
d I seguridad de los medicamentos a nivel nacional 2024 se cuenta con los siguientes mdicadores
POA, por lo tanto, se necesita cumplir con el 100% de fas matas prapuesia tal v comge se muesira 3
continuacidn: .

; No. Pragrama : Accitn Institucionat Nombre del Mota o
| Accidn a e Indicadgr  ; PTORUOStE -
! 2T 2024

§ Fortaiesiniants de 16 45 Keslisa capaciiacion & bniss

OMO1 - fos Froductes Compefenciadst | descentralizadosy offos | Oapacitacionss i 43
: jnvima Aglores _ B
. Fonalacimiento e IV de | Realizar asistencia Tecaica a7
: ; T ; ) Lo - Asistencizs
pmMo2 : los Productos Compaténcia del anles temiiorakes y alros Tonnicns 45
Invima DL, getores
PRI “diantiaar visias de :
b peguimignioal grograma
.1 Fortalecimiento de VG de ! Nacional de- Visitas de _
DRE3 ¢ los Productos Compstencia del Farmacovipifanaia en o 160
'- Invima Laboratodos de- Feduimisnta
| Medicamentos. 125 y APR
Fam

En tai consideracion dentra del proyecto del mismo nombre se destinaron ios TECUISDS necesaros
para garantizar ¢f cumplimiento de fas siguienies actividades para la vigencia 2023, en iz asirategia
del forlafecimiento de fus pragramas de farmacovigilancia a nivel ngcional:

1. Etlucacion a usuarius externos refacionaslas con el proceso de Farmaravigiancia;

2. Bvaluar la informacion téonica asaciada al reporte de svenios adversos, sefiales @ informacion de
sequridad de tog productos objeto de vigitanaia apidemicicgica; .

3. Emitir alertas sanitarias, evaluar los planes de gésfién det fiesgo v los informes periddicos de
sequrdad:

4. Renlizar las visitas de seguimiento al pragrama nacional de Farmacovigiiancia a lag entidades da
salud, IPS e industria farmacéutica de acuerds con ef plan de trabajede acuerdn con'ins procesas y
procasos de la Direccion,

La Direccign de Medicamentos y Productos Biologicas a través del Grupo da Farmasovigiiancia lenia
a su cargo el convenio interadminisirative 643 de 2013 con el Instituto Nacional de Saiud en mateyia
de vigilantia de evenins adversos posteriores a la vacunacion e inmunizacion. que. esle convenio
finalizd ef 14-de agosty de 2023 por somuricacian del Instituto Nacional de Saludde NO PRORROGA
radicado ante la Direcoion General del invima en marzo de 2023, Que la finalizacion det conyvenin
nteradministrative conlieva a Ja actuglizacion de fos procedimientes, gulas e instructivos de caragtar
técnico pars ta notificacion y evaliacion delos eventos adversos en ta Farmacovigitancia de vagunas
del programa ampliado de inmunizaciones; producios binlogices que son aulonzados para SUse g
nivel nacional por e Invima en el marco de la vigllancia en salud poblich que detenmina el Dagrele
780 de 2018 '

Ahora bien, para la vigencia 2024, én pro de fa consecucion de las mefas e estan planeadas para
&) proyacto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmiscovigifaricia para fa Monitorizacion da ia
Beguridad de ks Medicamentos a Nive! Nacional 2024 y en hilo de Ia necesidad axpuesta gl Grupo
de Farmacovigifancia seio cusnta con ef personal de planta de: {1) ingeniero quirico ¥ cuatrg {4)

‘quimicos farmacéuticos para ef complimiento de ias metas propuestas, por o que es insuficients el

personal de planta poral motivo se requiere fa contratacion de séis [6) profesionalas en Tluimics
Farmaceutica o Ingenierfa Quimica con Espacializacion en Gerencia de Caiidad, Clentias’
Farmacéuficas. Salud Publica y Seguridad Social, Farmacologia, Epideminingia, Auditoria en Salud
¥ 12 meses de expefiencia profesional refacionada, o con aquivalencias segin se detdlla mas.
atelante,

Sdn 29
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Do conformidad -al pedii indicado en el numers! § de este estudio previo y en glencion con fa
certifiestidn de objeto igual emitida pur 4 Diveccln General de este Instituto v previa certificacion de
weuficienms de personst de planta globalizada yue permita coadyuvar las ach vifiades anteriorments
descrilas gn este Grupn nlaaie de brabaje

De conformidad con lo dispuesto en ef articilo 3% de ja Ley 80 de 1903 en cuanto a los fines de fa
confratacian estatal se liene que, o8 servitkros pibficos tendrdn en consideracitn tue al celsbiar
comtrates ¥ ocon g wectcitn de s mismos, las entidades buscan el Cuinplimienio de los fnes
sstatafos. la confinua yelicients prestacion de s servicios piblicas y la efeclividad de los derechos
¢ infereses de jos admitistrados que colaburan con efia en @ consegucion de ditfins Bhgs,

Los parficelaves. por su parts, tandrén én oty af celebrar y efecutar cantralos con fas enmiaciev
aslatales s, solaboran con effas en of fogro de sus fnes y cumplen una funcidn zocial que, como
tat il abhgaciones”

Bat sy parte, of sriculs 3° de i Constitucion Politica ndiea qué son fines esenciales del Estad:
e aoranitiat, promover ld prosperidsd general y garentizar fa wfertividad de los prnicipios,
dforeciins y deberes ronsagrados an e Gonsfitucion”. Y g8 en atencion alog mismos, Jie se repliere
de la presente conlratacion, con <l fin de garantizar el inferés general en coordinacion y arficulacidn
con los planes, programas y provectos de! sector salud.

For ot de socformigad con el Deceto 1068 de 2015 en su articula 2. 8:4 .4 6, gl Degreto 1087 de
2015, aticle 2212149, esta_contratacion se raal:za por el femus eskictamante necessric, de
acusrdd ron ol biazo que se indicard mas adelanfe

& CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

e nu peatizar [ confratacion soficilada, las actividades programadas para 1a vigencia 2024 por parle
del Inslituto v et proyecio de vigifancia de medicamentos v praductos binlbgices se verdn afectadas
an & alcande de las metas def Plan Operative Anuat 2024.

Aswnisme i ausendia de personal tomo profesional especializado impactana en el cumplimiento de
wiminos de ey para efectos de respuestas en refacion ton los tamites requeridos, trayéndo ctimo
consecianci la negativa del servicio que honda gf Instituto y afectands posiblemente la respuesta
oporivna frerite a fa demanda de los medicarnentos v productos bioldgicos que. se requisrat: para
garantizar 8l sisteina da salud de-fa poblacion colombiana.

s CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS YO
PROYECTOS DEL INVIMA:

La prssente contraacion se encuentra encahunada al cumplimianto de ta pisign, vision, objetivos y
metas conlenidas en la Plataforma Estratégica del tostitul, la cull se encuentra vigente.

Fspecificamente s ehcuentraen armonis con el Fortalecimiento de la inhpECCIDh vigikancia y control
de lhs productos competencia dit lvima a nivel nacional y realizar visitas de seguimiznto al progratna
Hacional de Farmacevigilancia en Laboratorios de Medisementos, [PS y APB Fam,

A sls ver, de-conformidad don ko plevisto an la Ley 162 de 1494, el Estalute Organico de Presupuesio
v &l Devreto 1062 de 215, 2 Entidad cusnta con-un bance de proyecios de inversign:registrado an
&l Bavoo Macional de Programeas y Proyatics de inversién Nasional — BPIN ~ el cual es administrado
par et Deparlaments Nacional de Plangaeisn

En consecusncia, da lo anfen, Ja comrataf:zan ohjete dal presente esfudid se encuentra epmiarcada
dentra del proyecty de ibvarsién, tal y chmo sé descnbe a contihvacion;

CORIGO BRIN: 2U2300000000303 ]

MOMERE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de fa capacidad de respuestaen la
Inspecoitn, Vigilancia y Control de ins productss det invima 2 nivel nacional.

QBJETIVO ESPEGIFICO DEL BPIN: Oplimizar la ejecucion de procescs de fiseatizacion sanitara
VG

ACTIVIDAD DEL BRIN A DESARROLLAR: Desansliar scciones técnicas v adminisiralives
aspoiadas a la vigilaneia sahitaria poscomercializacion de g produclos competencia del fnvima

Criesrsc™
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_ : _ APOYD A
|

Sariga: GAD-GOT-FMIB { Jersion: 02 1220

2. DBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPEGIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS,
¥ LIGENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

2.4,

2.2,

2:3.

24.

ORJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPG 1IE
FARMACOVIGILANGIA EN LA GESTION DE REPORTES DE EVENTOS. ADVERSOS
ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, ¥ GESTION DE ALERTAS L
INFORMES DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN EJECUCION DEL
FORTALECIMENTG DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANGIA EN LA
VIGILANGIA POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ INVIMA.

GLASIFICACION UNSPSC:

i Dasciifetdn
35101707 Servicias de svaluagion de sistemas de salud
85101702 tegislagién o regulasiones sphre salud
251017056 Servicios de evaluacion de sistema de salud

IDENTIEICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

£l contrata a celebrar encaja en |8 descripeion contenida en ef literal h) def numaral 47 del
articuln 27 de fa Ley 1150 de 2007 ~ Prestacion de servicins profesionales y de apoyo-a
fa gestion -, Bllo debido & fas actividades a desarrofiar y a ta calidad del suisto a conlralar,
de conformidad con &) presente estudio previo.

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

“Sersn cantratos de prestacion de servicids profesionaies fodos aguellos Guye ohigfo
psté deteiminade. materialmente por ef desarolls da aclividades idenlificables e
inlangitles que impliquen ef desempeio de un esfuerzo o actividad lendignle 3
safisfager noavesidades de las entidades estatales en fo wdjacionado von i3 yestion
administrativa o funcionamienle que slhias wquisen, hien ssa avompalisndiias,
apoyandolas o soportandolas, gt igual que desarroliar estas mismas aclividades en
aras de proporcionar, apodar. apuntalar, reforzar Ia gestién administraliva o 84
Fencionamienfo con conaaimientos aspecighzados. sfempre y cuande divhes objeloy
astén encomendados a persenas catalpgadas e aguerdo con el ordfenanienty jurighice
vomo profesionales. £n duma, fo caraclerisfico 8s el daspliegus de aclividades qus
domrandan la aprehension de compatencias ¥ habifidades proplag de fa formavisn
profesional o especializada de la perspns juridioa, de manera qie-se frata de un saber
inleleptive y cualificado.

Por consiguiente, el uso de esla concrets figurs _«:;&:!_mra{:ma}' gueda supedilada a fas
necesidades 7 satisfacer porparie de la Administracion poblica v Ia sufesion al prvciHs
g planeacion (..}

Respecto def contrate de prestacion te servicios de simple ppoyo a fa gasiion expresa
“Por ofra parte, con estas mismos fundamentos se entiondde enlonces por conlralon
de “apoyi a la gestion” todos aguelics alros confratos de “prestacion ds Senvicios”
e, compardionde fa misma concepfualizacian -anterior, eslo es, &f desempefio de
actividades identificables e intangibies, ef legistador permite que sean celabrados por
jas entidades eslalales pero cuya gecusion nt retquiere, en manera alguns. de ACUEIT0
con las necesidarles de fa administracion (previamente delinidas en los MUCRSOS de
planeacién de la Enfidad), e ia presencia de personas profesionales o oon
conceimientas especializadoes™”

AUTORIZACIONES, PERMESO Y LICENCIAS:

P L e,

* fansein do Estads. Sals de s Conlentiose Adrinidiative, Seodin Torcews Fap. 41718, G fama Dilints Senteliotin Gamtae.
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Para  suscripcion dat contrate vy su Opfima ejecucidn, se refiuiersn los siguientes

documnentos

Tertificsde de insuficienca e
inexiencia de pefsonal

Secretaria Seneral del Invima —
Couordinador det Grupo de Talenio
Humano

Constangia de idoneidad ¥
expesiencia

Dirsctor  Téenieo da
Medicamentos  y  Productos
Biolbgicos

Auterfzacion para canlratar con
oblets fjual

Uirector Generat dal Invima

No requiere

ady de inclusion en ef Pian
_Anhual de Adauisiciones

Caardinador del Grupo de Geshisn
Contractual

Tatjets o Matrcuta Praotesional X

Colegio Macional de  glimicos.
farriaceuticos de  Colomba -
Cohsefo profesional de ingenieria
Qluimica de Colombia

Heqgsien en bases de dates
profesionales.

Curtficado de sancisnes
disciplinatias profesionales

Bocial  Bases de datos de)
Gunsejo profesional de’Ingenieria
Uuimica de Colombia

Ejemplo: Rethus para ol personal
delasaled

Colegio Natgfonal de  guimicoes
farmacéiticos de Colomina. ~
Conseju profesionai de ingsnieria
Guirnica de Colombia

Dapende de I profesion que se.
requiera contratar:

Ejemplo; Conseje Superior de fa.
Judicatira par abogados; Hunta
Central de Conladores; Comites
de Efica Médica, etc.

Ceificado de anfocedentes

da medidas coneclivas,

disciplinarios, fiscales, jidicialas ¥ A

Dfips: i procusdunia, gov oo

i

CE&rﬁNEB/Ceﬂ’iﬁcadm,a.s;jx?t;;rr-.‘-f

Mts frerw contralona.qoy coico
nlrolfisratresponsabidad-
Racalicerificado-de-
antecedentes - fisoales

h!ms.'r"fanIe‘te_dan[es.-palicie}.qu I
S 7005 Mieb Judicialfindex. whitai

fillgs Mervenps policia nov oo/PS0
i _cop consulla aspx

5. DBLIGACIONES DE LAS PARTES:

5.1, DEL CONTRATISTA:

2

()
2.

i

S0, OBLIGACIONES GENERALES:
Realizar pecsonaimerite Fas-aciividade‘s par

cordratadas.

Suseribic &t acte-de inicie, Uy can qulen ejerza fa su

won el flena de oy requisites lagales para.elivs.

8 de 28

2 ef sptino cumplimiento contractual, _
Achlar con suma difigencia, respunsabilidad o idoneidad en lg djecution de las actividades

pervision del contrato, una vez se cuente
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Presentar menisualmente o cuantia et Supervisor lo requiera. el informe de agtividades de acuerdo
a los pardmetros sefatados por el Supervisor, _
Responder por 1z infegridad, autenticidad, veracidad 'y fidelidad de la informaditn a su carge
Guardar 15 confidencialidart v la resenia de toda la docurmentacion gue je haya sitle asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contaactiales.

Informar cperfunamente al supervisor asignado, Jos inconvenientes que afeclen el nommal

gesarrolia del vhjets confraciual

8. Cumplr como contratists independiente con ias obiigationes del sistemna de seguridad sovial
integral contenidas en 1as nomas legales vigentes,

4. ‘Portar el carmeé que lo Identifica como contratista del instituto en lugar visible. _

1G. Dar cumpliniento a s directrices imparfidas por a entidad réspecto al MECI, gestién de calidad

v ambiental, Codigos de Buen Gehiero y Elica vigerites,

11. Recibir y descargar la corespandencia asignada en el aplicative de correspondencia,

12. Recibir, custodiar y cuidar fa documentacibn gue por mzon de su achvidad cunserve hajo 50
nuidada ¢ 2 la sual tenga acceso, sin que pueda reprodicirla, divulgariz o publicaria en cualquier
medio. ' .

43, Recibir, custodiar y cuidar los bienes yio elementos que la antidad le proporciona para el
desemperio té sus agtividades.

14, Rasponder per sus actos ¢ oroisiones en gj2ciciin del contrafo, cugndo eon eltn cause peffuicios
& la administracion o z tercargs.

18, Acatar las instricciones y recomendaciones que, dentro del marco del objstn ¥ obligaciones
contractuales. se realicen por parle del Invima a traves del supervisor desigide.

1%, Prestar loz servicins contratados con plena adtonamia fecniéa y adminisirativa,

17. Ng acoeder & peticiones ¢ amenazas de gbienes actien por fuera de ia Ley, con el finde ahligarios
a realizar v omitir un hecho o un acto s ef sjercicio de sus obligaciones. En caso de que elio
presente, informar inmedistamente at invima,

18 Al finalizar el contrate, deberd. devolver todos los elementos entregados por ef Invima para si
gjecucidn, sopoftando per escarite dicha entrega. Die igual forme deberd quedar al dia ton &
aplicative de correspandancia, _

19, Cumplir a cabgiidad con fa normativa vigente que regula su profesion.

20. Registrar y actvalizar su informacion y documeotos én el Sistema de informacian v Gestion deal

~ Emples Piblicn, SIGEP. _ _

21. Presentar para ta suscripcion del acla de inicio. ef examen pre ocupacional establecido. en el
articuin 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respeactive en gl Grupo de
Gestitn Gondractusl.

22. Actualizar conforme 3 las reglas previstas en fa Ley 2013 de 2019 su declaracidn de renias y
registro de ronfiictos de inferases.

23. Cargar v aciualizar &n su usuario det Secop i, sus cuentas de cohro & informes de actividades de
conformidad ron ko desarroliade durante |a ejecucion del contrato.

24 Las demas que Sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiienta del objeto coptractual

2 U

o~

2.51.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Apoyar, gestionac y aplicar las guias de gestion de reportes de eventbs adversns asnciadns
al usp de medicamentos v vacunas, vy gestion de alertas e informes de seauridad de
famacavigilanscia, establecidas eh el MIPG,

2. Adelantar, gesfionar v apoyar gl desarrolio de las actividades tScnicas necesanas pas la
ejecucian, gestidn y cumplimients del Proyecto de Fortaleciiente de g Red Nacional de
Farmmacovigiizncia, arorde al gbjeta det contrato.

3. Proyectar ylo revisar conceplos técnicos para la preyeccion de las alertas sanitanas sequn
las diterzntes fusntas de informacion establecidas en log procedimientos y guias,

4. Acompalar, gestionar o desarroflar las visitas de sgguimients al Programa Nacionat de
Farmagovigilancia en Laboratrios de Medicamenios, IPS y APB Famm pata cumpliir con fas
metas POA

5. ‘Revisar y gestionar fa evaluacin de fas sefiales que se detecter para los medicamentos y
vacunas revisando la base de datos de reporte de la plataforma VigiFlow. en ajarcicio da su
profesion.

B Apoyar en la proyedcion, elaboracion yie actualizacidn de los procedimientos, inshuctives,
quias y formatos en &f sistema de gestion da calidad para Iz implementatidn- del Programa
Nacional de Farmacovigiencia v 18 viglancia de los eventos adversos posterioras a iz
yacunauion,

7. Proyectar y/o revisar la informacidp téonica en los temas relacionadas con Famacovigilancia
ctrao respuesta a las peficiones, inquietudas ylo gonsultas reslizadas por los usvanos,
radicadas en los distintos canales de comunicacisn dispuestos por el Instituto.
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8 Revisar y gestionar fa evalbacion de. s reportes de eventos adversos asociados a
medicamienius, vaounas, productas Fitlerapgutives, homeopaticas, suplementas dietarios,
preductos Biologices y demas afines a su naturalera. ]

% Proyedtar yin revisar cuncaptos téonicos para las reuniones ylo comités en malera de
Fatmacovigilancia en que sea invitada ' _

H2 Apayar en o gestion y desariglio de Jas consultas adelantadas por los ustdnios en los 4emas

aspciados a la Famatovigianaia ¥ los procesos de vigitangia post comercializacion.

NOTA Serdn progiedad de la Enfidad astetal los resultados de los estudios, mvesfigaciones y en
peneral los informes y babsjos realizados para cumpiir ef objeto. de este conirato. Ef contratista nio
podla haser uso de os musiios para fines diferentes o log det trabajo mismo, sin altorizdsion previa,
2ipresa y esanita de la Entidad Estatal. Bl contratista pudde hacer uso y difusion,-de los resulfados,
nfomiss y dooumentos, en generat de fos productos que se generen en desarrolio ¥ ejecucitn del
presente conlials, siempre y cuands con ells nid se afects ia confidencialidad de que frala el condrato
¥ s& idyd obtenido previamiente attorizacion del tohtratante.

2.52, DEL CONTRATANTE:

L Heresr la supervision def contiato acosde con las normas vigentes v Ios manuales adopiados

o La Entidad

Exigiral conbrafista js ejecucian idbnea ¥ oportuna del objelo codbratads, de conformidad st

plan de trabajo elaborade ¥ comunicado por 8l supervsor ded contrato y agrobado por fa

bireceidn de Medicamentos y Productos Blolbgicos '

& Adelantar tas gestiones necesatias para o reconocimients ¥ cobro de Jas sauciones
pReunignasg y garantias a que hubiers figar,

4. Solctar 1a actuaiizacion o revisidn de los pretios cuands so produzcan fentmenos gue en
alheren on.su conira, ebequiilbrio stondmico o financiers del contrato

5. Adelantar las revisiones periddicas de las obras ejecliadas, servicivg prestados o bienes
surrinistrados, para vertficar que se cumplan con las condiviones de cafidad ofrecidas.

8. Exigit gue fa calidad de fos bienes y servicios adguitidos se ajuste a os requisitos minimes
previgios &n las aommas teonijcas chligatoras, las nonnas teomcas cokimbisnas o
imemationales. '

7. Achsar de t&l modu. gue ng sobrévengs una mayor ongrosidad.en el cumplimients de las
obigaciones a sargo del contratisty.

& Comegirlos desgusies que pusdan predentarse y acordar Jos meecanismos y procedimientos
pertineites pala svlucionar rapida y efivazments las diferencias o situaciones liHiginsas gue
se gresenfen

8 Efechiar ol registro presupuastal cerrsspondients.

. Pagar o vaioy dis Jos honararips pactades, una vez se cumplan los requisitos para ello

1. Brindar ei stampahamients, ia informacian ¥ & documentacidn due el contratista reqoiera
pars e adecuado camplimienta da sus ehilgaciones.

2. Pagar el valor dejog gastos en que licura e contratista por conueptos de viajes o rasiados,
de meuerdo con o3 montes. esiablecidos en las normEs gue teguian la malera y en fos
procedimientes del lnvima,

13, Adeslantar todas las gestionss necesarias para e correcta gecucidn del contrato, mcluysndo

las SUSpENSIoneS ¥ reinicins a que haya fugar '

248, PLAZO DE EJECUCION:
El objsto del presents contratn se #jacutars hasta por siete {71 meses, contadys a partir del
sumpliniente ds log fequisitos de perfeccionamients, gjecucidh del respectivo contrato v
suseripcion del acta de inicio.

2.7, LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:
Las sctivdades U obiigaciones dsl cuntrato seran desanoliadas en la ciudad de Boguta D.C,
Sede presidencial, sin perjuicic de las actividades que. deba desarroilarse en e! terntero
nacional.

28, SUPERVISION CONTRACTUAL:
e confermidad con el Manual de Supenvision & Inferventorla adoptada por ol lnvirta, ia.

SUpErISion de la-ejecusivn de las obfigaciones contractuales estars 3 cargo del Coordinador.
dat Grupe de Farmacovigilanola de ta Direcoitn de Medicamentos y Productos Bivlogisos o

18 go 29
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por ia persona que designe el Ordenadar del Gasto de la Entidad o'par la persona que designs
el Ordenador det Gasta de 1z Entidad.

i supervisor asume ia responsabilidad: por el seguinvento y control del contrato, asicomg ia
corecta y cabal gjecucion del mismo. de acuerds a los mecenismos consagrados an el
Ordenamiento Jurldics.

Et supervisor del confrate deberd verificar, entre otros aspectes, como réquisito para el bago
de los honorarios a que baya lugar, que al contratista se encientre gl dia can sus obligacionss
relativas al ‘Sistema de Sequridad Social Integral y parafiscales en cast da que ast
coresponda,

3. MODALIDAD DE SELECGION DEL CONTRATISTA'Y SU JUSTICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS:

& articuto 32 numeral 3" de Ja Ley 8 de 1993 dispane lo siguiante;

“San conbralos de prestacidn de servicios los que celehren las enlidades eslafales para
desarrollar actividades relecionadas con {3 adm‘-‘m'_siram’éh o funcionamiente de fa entidad.
Estos confralos sola podran celebrarse con personas nalurales cuande-dichas actividades no
puedan realizarsé con el persohal de plania o requieran conpcimientog eopeciafizados,

‘En pingin caso esfos conlratps genersn rolacidn laboral mi preslaciones sociales, v se
cadehrarin por el tBrmino estrictaments indispensable”.

Por su parte, & literal h) del numeral 4° del articulo 2 de ta Ley 1150 de 2007 consagra gue =8
contratagion directa procede para los ¢asps de prestacion de servieios profesionafes y de apoyo
a la gestion, para la efecucion de trahajos artisticos que solp puedan encomendarse’a
determinas personas naturales.

En este sentido, se encuentra reglamentade en et artfculo 2.2.4.2.1.4.9 del Decrelo 1082 de 2015
que; Las Enftidades Estalales pueden contratar bajo Ia modsiidad e comratacion directa ia
prastacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestich con iz persona natural o juridica
que sslé ep capacidad de gjectitar e ohjeto del contralo, siemprey cuando Ia Entidad Estatal verifique
la idoneidad o experiencia requerida y relacioneda con el area de que se trafe. En esle cdse, no w8
nacesarin que la Entidad Estalal baya obtenjdo previamente varias oferfas (..}

Los servicios profesionales y de spoya a la gestitn corresponden aaquelios de Aaturaleza infelectinl
difsrentes a los de consullorla que se derivan el cumplimiento de las funciones de la Enlidac! Estalal,
asi como fos refacionatos con actividades aperativas, logisticos y asistentiales.

Para ¢l presenta caso, el Invima satisface la necesidad anteriorments dascrita con g contratacion de
seis (6) profesionales en: Guimica Farmacéuiica o Ingenigsia Guimica. pars lo cual no S& raguieds

previamente de la obtencidn de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de TREINTA ¥ OCHO MILLONES

SEISCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO RiL PESOS WIGTE ($38.654.080.00) INCLUIDG.
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA
VA,

41. FORMA DE PAGO:

¥ invima pagard sl contratista en pagos mensuales vencidos, Una vez preste efectivamente e
servicio v a satisfaccion de acuerdo con ef programa anual mensualizade PAC, previa presentacidn
dalinforme de actividadas v sus anezos 2n debida forraa: certification.de cumplimianto expadida por
el supervissr y pago de jas cotizaciones al sislema ganesal da segurdad social en salid, pensionas
y riasgos iabarales correspondients, &l cuat debe efechuarse de acuerda al valor del contrato en (333
ténminas v porcentajes contenidos en las noamas vigentes sobre [a materia, da la siguiente matera:
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MIENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINGO MILLONES QUINIENTOS VEINTIDOS it
PESGS MOTE (§6.522.000.00) mohiides tons log mnpuesios 8 qua hayva fegar, No aplica WA,

NOUTA 10 € valor del Shimo pago sets sujeta & variaridn segin ia fecha de sumplimienta de s
requisos de peduccionardents v glenucidn del contrato que resalte del prasente provess de
contrataten, s qos se puedd superar of valey estimade en of presente estudio previo. Por lo tants ¥
an Ese de que e valor delhillims pagn sea rhenor al agui eslimade, se procederd a hacer i beracion
&7y e sorespundiente cerificadn de dispenibilided presupusstal

ROTA 2: £ vator el contrato v los honorarios @ cancalar se deterninaron con hase o los valorae da
reforencia estdblecidos en fa RESGLUCION No. 2023048825 DEL 13 DE QCTUBRE DE 2023 - “Por
i@ enal ze adopta ly escals o perfiles ¥ de homorarios para fos conlialos de prestanitn de-sendoios
profesionales y de apoye & fa gesbion del (oo Nacional de Vigilancia de. Mecdicamentos ¥
Alierentss ~ Hivima para fi vigencla 20047

..... V_M_ EEEE _ - e
E_ ______________________ wCA‘i‘EGOR%A Ni\ril;m CONTRAVISTA | REQUISITOS _ _Homommoa
{ Profesional con fitulo de especiaiizacién E i2 TP+ESRH13MEPR | §'5,522.000

42, APROPIAGION PRESUPUESTAL:

B vatior anterionmernite indicado s&-cancelard con base a la sijuienle nformacidmn:

Praslpuesto ' inversicn

S0P NE, Ver anexo

Valor de] CDP 3 38.654.000,00

RNomibre proyecto deMeicramients de Iz capdckidd de respuesta en la inspeccién,
inversicn Vigitancia y Controf de los productos del Invima a mivel racipnal

Codigo det products SIF  Bervicio e informacion de viglancia epidemioldgica
C-1803-0300-1 1-20201C-1903037

AEtiyidad SUIFp Desanallar accivnes i8cnicas y administrativas asuciagas 2 Ia;
vigilaneia sanitatin  poscomercializacisn de  os productos
competencia del hvima.

Cadigoe aetividad interna (313283

Nonibre de la actividad Ruealizar visilas  de ssguimisnte &l programa Nacianal e
Famacovigilaneia en Laboralorios dir Medicamentos, IPS y APR
Fanm

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

U confermidad con el arliculo 5° de. ka Ley 11450 dg 2007, “es obyeliva la sefeccion en I cual fa
asuogena se haga al ofrecimienio mias faverables fa enfidad y-a.log Fnes que elfa busca, sin fener

el SOnshlerackin Bolores de aledto'n de interss Y. engeneral cualquier clase He imictivacion sulyjativa
{3

Br consectensia, el confratisty gque se requizie debe feurir los siguientes criterios de: capacidad
jenidicn, Woneidad y experiencia que & Lontinuacion seindican,
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Propuesta v ofrecimiento  del
servigio dirigide al Invima

Gopia legible del decumenta de
identidad

Copia del documento gue ‘soporta
fa definicion de Ja situacion militar,
{Cuandn aplique}.

Capia de Tarjeta profasional yfo
matricyils profesionat

Copia  .de} cetiffcado
antecedentes  diseiplinarios

de
del

-gjercicio de la profesion {cuando

aplique)

Formato de Hoja de vida'del SIGEP
actualizado.

Cerificado de afiliacidn al sistema
de seguridad  soctal  como
indegendiente {Salud, pensidn} ylo
docurmento que asi exonera,

* Copia del Registro Unico Tributario
-actualizado

Formato de declaracion de bienes y
rentas y registro dé confiictos de
interés: {Ley 2013 de 2078}
Cerificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud Preocupaciona,
Cerlificados  de  amtacedentas
disciplinarios, fiscales, judiciales vy
de medidas correctivas.

Formato dedeclaracian de conflictn
de intarés,

Formale  de- compromise de
confidencialidad de |a informacian.

Certificade de consulta o
antecedentes Registro de

Deudoses  Almentarios Morosas
REDAM.
Pantallazo cerificade del Fodal
Anticorrupcion da Colombia
[PACOY.

El contratista debe contar
con doce {12} meses de
expetiencia profesional
relacionada con alguna de
las siguientes actividades;

Titwlo  Profasional en
Quimica Farmacéutica o
Ingenieria Quimica

Tilule de posgrade en fa
modalidad de
Especializacion Gerencia.
de Calidad, o Cigncias
Farmaceuticas, o Salid
Publica v  Seguridad
Gocial, o Farmacelogia, o
Eptdemiciogia, s}
Auditoria en Saiud.

Procesos de evaluacisn de
aspectos  de  palidad.
seguridad,  eficacia, o
farmacovigilancia de s
productes  objetor de
vigilancia  sanfteria por
parte del fnvima,

Equivalencias: Equivalencias: Aplica ta equivalencia
contenida en la Resolucidn Mo, 2023048525 DEL 13
DE QCTUBRE DE 2023, en su articulo 5, asl:
ARTICULO QUAINTO: Para efectns de (a presente
resolicibn se tendran en cuenta las equivalencias da!
Decreto Nacional 1083 de 2015y las demss normas
que fo modifiquen ¢ sustifuyan. de fa sigulante manara:
Para los perfiles o tipo de contratistas del 1 3l 18
conforme a #a tabla No. 1, se aplicardn fas siguiertes
efuivalencias:

El Titule de postgrado en Ia modatidad de doctorado por
cuatre {4) afios de experiencla profesional ¥ viceversa,
sigmpre que se acredite ef titly profesional ¥ dicha
fonmacion ¥ experiencia adicional se encusnita prevista
en los requisitos del perfi.

El Titulp de posigrado en la modatidad de raestria por
fres. {3) sfios de experiencia profesional v vicevarsa,
siempre que se acredite &l Titule Profesionat y dicka
formacion y éxperieneia adicional se encuentre pravista
en los requisitos def perfil,

El Thuly de postorado en B modafidad de
especializacidn pry dos {2) afips de expedenciz
profesional y vicaversa, skempre glie se acredite &l titulo
profesionat y dicha formacion v experiencia adicional se
encuentre prevista en los requisitos del perfil.

Titule  profesinnal adicional 81 exigido, siempre v
cuando dicha formacion adicional sea afin con ins
requisitos def perfil, '

Nota: Cuando se irate de aplicar equivalendias para §s
formacion d¢ posgrade se fendra en cuents aue ia
maestria es equivalenie a la'especializacion mas (n {1
afio de experiepncia profesions! o viceversa.

Cuando se trate de aplicar equivalenpias para ia
formacion de posgrade se tendrd en cuenta que el
doctorado es equivalenis 2 fa maestis mas tres (33
gfios de esporiencia profesional y vicevarsa: o s la
espocializacion mas cualro {4} afios de expsiiencia
profesional y vicaversa®,

8. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:
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Cies cunforandad con o establecido en glarticuic 2 2.1.1.1.8.3 def Devista 1082 de 2015 gue contiene:

“Bvalwacion del Riesge. L& Entidad Estatal debe avaliar ef riesgo que e Prodese de Confratacion
rapresenta para of cumpliniento de sus metas y abjetivios, de acterdo con fos maniales y guiag gue
para ol efsoko avpiia Colambiz Compra Eficionte " ¥ acorde cbn lo lns dispuesto en & Manual para
ta Iderdificacion y Gobertura det Riesgo en los procesos de contratacion, Donde se establecen s
paramelros v ios glementos a lener eft.cuentaa ia hora de hacer el analisis del riesgo:

6.4, IDENTIFICAGION Y- COBERTURA DEL RIESGO
844, CONVEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:

'PRESTAR SERVIGIOS PROFESIONALES  PARA APOYAR AL
GRUPGO DE FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES
DE EVENTOS ADVERSOS ASOUIADOS. AL USO DE
MEDICAMENTOS Y VACUNAS, ¥ GESTION DE ALERTAS E

OBRJETO INFORMES DE SEGURIDAD DE .FARMA{JDVIGILAN_CIF\ EN
' EJECUCION DEL FORTALECIMENTC DE LA RED NACIONAL DE
FARMACOVIGILANGIA EN LA VIGILANGIA

POSTCOMERSIALIZACION DEL INSTITUTQ  NACGIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — tNYVIMA.

PRESUPUESTC OFICIAL:

TREINTA Y OCHO MILLONES SEISCIENTOS CINCUENTAY
CUATRO Wft, PESOS WCTE ($38.654.000.00)
Las astividades u obhgaciones del contrale serdn desamoliadas en la
LUGAR DE EJECUCION civdad de Bogotd DG, Sede presidencial, sin perjuiciy de las

DEL CONTRATO: actividades gus deba desarroliarse en el territorio racinnal.

Para la idenfificacidn Riesgos se luvo en cuents la clasificacian de clase, fuenle. etapa dal
proceso y tipo de resgo definido en el “Manual para fa identifivacicn y Cobertura dof viesgo en fos
Procesoy de Contratacion” sxpedido par Golombia Compra Eficients, en jos siguientes dspeclos aj
los eventss que pusden afectar iz adjudicacidn y fima del contiate, como resultadu ded proceso de
cantratacian, bilos eventos que pueden allerar la ejecurién del contrato, ¢ eventos que puedsn
afeciar ef equilibsio econdmico del conbato, d) eventos previsibles que plieden mpedi gue

Eniidad satisfédga I3 necesidad motivo de la contratacion,

4.3 EVALUACIGN ¥ CALIFICACION DEL RIESGO

.31, PROBABILIDAD DEL RIESGO

LORACION]

L .
-3

Totuen) U e
ostila fpuete pouriir en cualyuier riomento) 3
Protiable {probablemente puedaocurnny, 1 4
cast clerlo {ocurre en ta mayoria de las cireunstancias) | 5

T T Obstiuye ta | Pertrha fa
Mecta'ly | Hostye |8} Peciba |8
> b ) | siecucio gjecucion | gjacucion de
efecualdn | Rl f ded del condrate | contrato dea
del tontralo | on def sustancial | manera grave

di manera | contrat gontrato fente pero | imposibilitanda
intrascsende | o de aiteg:gr i Aun asi | la conseoucion
nig LELEE T pemte la ded abjeto
1. baja FUCR consecucio ] contragtual
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canirato del cienio ciento confrato
’ valor (15%) {30%)
del del valor
contrat del
o conialy —
NSIGNIEL NOEMOD ATA
= o Rop €O
2 3 4 B

6.3,3. VALORACION DEL RIESGO

Posible
Probahle

e

| Dificutta
fa :
gjectcio Obs‘}guye
c;n:"i!to N eferucian | Perlutha Iz
de Afecta ks det ejecusion
. . ejecucio § hontrate del
Obstruyeia n'ltfm_e_r_a ndel | sustancial | contrato de
ejecucion del A Zgn condrato {|  ments manara
contrato de a do sin PEIs aun grave
~ manera medidas ajifera_r &l ast imposihilita
intrascendents mrnirxlzas veneficio | pemite fa niola
’ se. para las | consecudi | conseCuLid
pugde partes on del  !ndelobjsls
lograr ef obele | contractuat
A contractus
obiato i
sonlract
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No obstante, el contratista tendrs a absolita responsabiiidad en 1a glecucion de fodas las actividades
necesarias para la total v cabal ejecucion del objelo contractual; For lo tanlo, debera constderar,
previo a fa suscripcisn de! contraty todos Jos aspectos técnisos, econbmizas, financieros, para evitar
fa seurrencia de situacionas y materializacién de rigsgos que afeclen fa cabal ejecicion del conirate,

y &0 tal evenio, seran da sy cargo y respansabifidad, 16s gastos que esto conlleva:
7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

1). Teniendo en cuanta ia nafuraleza def objetn del contrato ¥ Ja cuantia del mismo, o Bntidad
considera que no es necesario exigir garantia en el presente procese de contratacian, en virtud de lo
establecido en el articuln 2.2.1.2.14.5, Dél Decreta 1082 de 2015

‘Mo obligatoriedad de gafantias. En fa contratacion directa ja exigesciz de’ garaniias
establecidas en la Seccion 3. que comprende Ios. articuios 22123118l 2212351 e}
presente decreto no es obligatoria v la justificacitn para exigias o no debe astar en Ins
-estudios y documentos previos™.

2}: Para este fipo de contratacitn. en case de que fleguen a presenterse incumplimisntos o mors sn
Ja mjecucion, se estipulan cliusulas contractuales para la aplicacion sfectiva de multas tlausulas
panal pecuniaria, las cuales pres‘enian eficacia en caso de que se presents una reclamasisn por pzarka
del invima. De-esta manera se esfaria justificando v alendiendo a I dispusstc en ol articulo.
22121438 del Decrele 082 de 2015 en cuanto a ia no obligatoriedad de garantias b fa
cantratacion directa.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION

De canformidad con el Manua! pata ef manejn de los Acnerdos Comercigles en Procesas de
Ganlratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficients, las
Entidades Eslatales que adelantan sus Procesos de {sontratacion con fas Leves 80 de 1903 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de sefeccian de contratacion directs;
minima cuantia o para’la enajenacion de hienes del Estado.

Siendd lo anterior asi; el presgnte proceso no se éncuenira cobijada por Acuerde Gomercial algung,

9. ANALISIS DEL. SECTOR

|

Por disposivion del Atticuio 2.2.1.1,1.6.1 dal Decreta 1082 de 2015, y la guia para |a elaboracion de
astudio del sector, se bace ef presente andlisis en (os siguientes términes:

Sguiends lus fingamisntos de fa Guia De Elatnracién De Estudios De Sector - GEES, Vorsidn 02
del 24 de junio de 2022 — Anencia Nacional De Contratacion Pdblica {Colombia Compra Eficientat,
enr un Procese de Contratacian Direcla come &l que NOS oCupa, No Serd nacesario que fa Entidag
Estatal haga un estudic de la oferta-y Ia demanda del sector de |a prestacidn de servicips con
parlicularidades sobre tipos, precios, calidades ¥ cantidades de fa oferta v la demarids, jo que regqitieme

hacer es una reflexidn teniende en cuenta los siguientes aspectos:

1. ¢la Entidad Estatal requiere una persona natoral o juridica con idoneidad para la prastacian
de servicios?

Sobre este punio se establace nue slendp viable la contratacién directa y no eslands obligada a hacer
convonatoria piblica, se opta per. seleccionar a una parsona patural, iddneas, con amplia

expériencia, que permita a efectiva satisfaccion de Ia necesidad,

2. ;Cual es Ia expetiencia o idoneidad que reguiere guien presta ef servicio de acuerdo con Ia
complejidad del caso?

Precisado vue es viable contar los serviclos de una persona naltural, se resaltan requisitos de
exigibilidad orientados hacia fa prestacidn de servicios, verificando congretamanta que se
encuentre acorde con ef objeto a contratar, gue permita cubrir las necesidades encomendadas a
SUH cargo,

Cabus—
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Fartal motive v a slectos de veriflear fa idoneidad con ef aea requerida, ef INVIMA, deterrina que

s fanledes rinmos gue debe cumnplir la persons naiural con la que se preténde salisfacer la
pedesidad teguenida, enisndo en cuenta el objéle a contratar son ios sigiantes: Requisitos de

idoneidad. Title Profesional en Cismica Farmacéulica o Ingenieria Ciufmica Titalo de posgrado en
o modahosd de Especializacitn Gerencia de Caldad, o Giencias Farmacéuticas, o Salud Pubtica y
Beqguridad Social, o Fannacologle, .o Epidamiblogia. o Auditerfa en Salud, Requisitos. de
experiencia. i contratista debe cantdr ton doce (12 mases de experientia profesional relacionada
son algurm de las siguientes actividades: Provesos dés evaluacion de aspectos de calidad, seguridad,
aficania, v fannacovigiiancia de fos productos objeto de ~igilancia sanitaria-por parte del Invima,
Equivalencias: Se aplican fas estipuladas en el aticule Sde fa RESCLUCION NO, 2023048825 DEL
13 DF GOTURRE DIE 2023 - “Por la cual se atapts g e5eis de perfips vy do hoorarfos para jok
contratos de prestaciGn de servicios profesionales y de apoys & Ja gestion def Inglitito Naglonal de
Vigifanzia de Medicamentis v Alimentog~ lmvima,

- — e i _ .
| TiPG DE .

[ CATEGORIA NIVEL | GONTRATIST | REQuisitos | HONORARIC |
| S
Frofesional con titule de o e 1
| o aacion 12 TPAESRHZMEP | §5.522000 |

anterior segan o eskipufado en fa RESCOLUCHIN NG, 2023048825 DEL 11 DE QCTUBRE DE
2. gyt cval se sdopla fo escala de perfiles ¥ de honurdnos para fos conlratos de prestacian
che servipios profosionales y de apoyn a la gestion del Ingiitutc Macional de Vighancia de
Sschicamentos v Almenios — Inema para fa vigenvia 202470 eh s nommMas que ta actualicen,
madifiquan o adicioneit.

3. Ei tipo de remuneracidn recamendada para ta prestacion de gervicios objeto del proceso de
contratecion y el motive por el cual se esctge ese tipo de remuneracion desde la eoonomia,
ta eficiencia ¥ la eficacis del Proceso de Conicatacion..

Srbre este punto se establece que [0 mds conveniunte &5 pattar Ja remuneracitn del copiratisia por
un valor mensual o, teniendo en quenta gue los servicios a prestar implican al cumplimtents de
astividades snoomendades, las cuales, paa efacios de presentar ififormes de actividades, se
efecytan en intervalo de 30 dfas.

Fi wator del conbrato y s pagos mensuales se delshminardn como s expuse an el presente
ducurmenta ei of nureral 4, VALOR ESTIMADU DEL CONTRATO.

9§ IDENTIFICACION DEL SECTOR

i aoserdo con el objelo de que se pretende conlratar 88 posible determinar gue &l sectar 0 ef cual
e dosarraiia la schvidad ecohomica coresponde al secior servicios.

Seqgin el Clasificador de Bienes y Servicios de fas. Naciones Unidas fos servicios felacionadds
-cun el obisto del process precenfractaal en estudic corgsponden 2 los siguientes cddigos:

EAMILIA ‘CLASE FRODUCTC
85 Sorvic 8{;";{} " 085._16__1:1} LSS}?WQE
st i s Servicios inegrales de Serviciog de eglstacidn o
Mﬁim‘”m‘“’ de salud .saludJ administtacian de sajud regulacit?nes sobre salud)
a& . B30 851017 - BE1T0s
Senicios de salud Servicias integrales de Servicios de Administracion de Saled
SR salud administracion de salud ¢ Foblica
25 8510 85117 . 85101707
Servicios de salud Servicios integralis de _ $ervi;ias de “Servicins de evaluacion
o iy salud 1 rdministracion de salud_ | de sistamas de salud

9.2 PERSPEGTIVA TECRICA

Ui ravision del sactor de servicios en Golembia y particularmenté de o refacionads con servicios de
apoys Bh achvidades de Suumcs Farmacdutics ¥ la Ingenierfa Quimica, da cuenta que para s
prostacion se requiere ostentar ia condicion de Frofesional en Quimica Farmacéutica e Ingenieria
Curinnca raspectivaments.

\_e
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Entre las tareds que pueden realizar estos profesionales se entuentran fas de prevectar, orentar las
empresas farmacéutivas e instituciones dedicadas z la investigacidn, consultoria y asesorls, docancia
e investigacion, entre ottos. Para ejerceresta profesion requisren contaf pon la Matricula Profesional,
expedida por e Colegio Naciona! de Quimicos Farmacéutices de Colombia,

Es el Colegio Nacinal de Chuimices Farmacéuticos el encargado de llsvar el Registra Profesional,
cuya inscripcion deberd hacerse en ol Registre Unico de Talento Humane en Salud — RETHUS de
conformidad 2 bo sstipulado en el Articuld 5" de la Ley 212 de 1995, Lay 1164 de 2007, y of Capitulo
1 del Decreto 4192 de 2010. que estatiiace Ia obiigatoriedad de Tarjeta Profesional para of gjercicie
de |a profesion. Por Io anterior, para desarrolizr e} ahjefo del presente sstudio, se requiers U of
profesional se encuentre.inscrilo en ef RETHUS — Regislro Unico Nacional del Talento Humano,

El Consejo Profesional de Ingenieria Quimica es el gncargado de expedir Iz malitoula a los
prefesionalés gque llenen los requisitos y llevarla al Registro Profesional correspondiente; asi omn
expedir las normas de ética prefesional, con miras a mejorar et nivel profesionai det Ingenigro Quimics
y fijarde modo clara y preciso las dbiigaciones def profesionat para cansigo misme £on su profesion,
con ef pais y con la comunidad ragional y universal conforme al artfcuio 14 de'la Ley 18.de 1976
Las aclividades gue redfizan jos Quimicos Famacéuticos, lambién en algunos ¢ascs pueden ser
atendidas eficientemignte por los Ingenieros quimicos dado que- un fngerdero Duimico {10} 85 un
profasional que uliliza las principales clendias basicas {quiimica, matematicas, fisica y biologia} en
aplicacionas industriales, con af fit de fransformar materias primas diversas en producios vio
servicios dfiles y de valgr comergial para la sociedad parz elio se dedica al estudio, sinlesis,
desarrolie, disefiv, operacitn ¥ optimizacidn de lodos agiiellos procesos indistiales ipte producen
cambios fisicos, quimicos y/o bivguimicss en los materiales,

Con la consecycién de {a prestacion de sarvicios def future contratista, se garantiza para ef [NVIMA
que, profesionales con conocimients en ingenieria quimica y afines cuentan con fa formacién:
académica e ideneldad para que lzs acluaciones se realicen en forma sficaz ¢ satisfactoria an
concordancia con los principios de planeacion, transparencia, y seleccion ohjetiva,

La varacion de tas tarifas per concepts dé hongraiios se realiza de acuerdo con gl grado de
educacian {universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademss de ia experiencia &
idoneidad. Las tarifas por concepfo de honorarios en el INVIMA para el presente ano estaw
estipuladas en Resolucion No. 2023048825 del 13 de octubre de 2023 — "Por la qual se adopta bz
escala de perfiles y de honorarios pars fos conitalos de prestacion de serviciog profesionales y de
apoyo ala gestion del Institut Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos — Invima perg la
vigencia 2024™ ¢ las normas que la agtualicen, modifiguen o adicionén,

9.2. PERSFECTIVA LEGAL DEL SECTOR

Decreto 1950/1964: Por el cual se regiamenta la Ley 23 de 1962 sobre el gjercitio de la profesian de
Cufmico Farmacaulicy.

Ley 18 de 1975. Por la cual se regiamenta el #lercitio de fa profesion de Ingeniem Quimico en of
pais, reconocida por el Ministerio de Educacion Nacional.

Ley 21241995 Por el cual se reglamenta la profesion de Quimico farmacéulics.

Ley B42 de 2003 Por fa cual se modifica fa regiamentacion del ejercicia de la ingeniarta, de sus
prafesiones afines y de sus profesiones auxiliares, . ze adofita 2l Codigo de Etisa Profesional v se
dictan otras disposiciones.

Regimen Disciplinario, Titulo V Régimen Disciplinario dela'Ley 842 ds 2003,

Cédigo de Elica Profesional, Tiulo IV Cadige de Efica Profesisnal dela Ley 842 de 2003

Decreta 371 de 1982, Por ol cual se reglamenta Ia Ley 18 de 1976 sobre ef ejercicia de ja profesion
de Ingeniarn Quimice.

Reglamento Interno de 2015. Par la cual se medifica el Reglamentn interno del Consaejo Profasional
de Ingenieria Quimica de Colombia,

Choss—
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a-\*xc.ra bien, fu Ley 23 de 1367, La Ley 212 de 1895 y o Decrato 1950 de 1964 reglamentan el gjercicio

ol Qulmica Farmagéutica, En este sentide sipdiendsn tas disposiciones legaies que regulan a
;.nc;*e.«&; ian de Dudmica Farmaceutica, & Invitma ha contratado-estos prifésionales y caneras afines en
afios anteriores, para gpoyar e la Oficina de Laborajorics y Controf de Calidad < CGLEC y 12 Direceion
ds Medizgmentos v Produstos Bioldgicos para realizar actividades qus conlribuyen al cumplimiento
e da mision def lnstlmm Es =l Coteg:o Kacional de Quinicos Farmacéuticos ef encargado de llevar
&l Registro Profasional. cuys insoripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en
Samd ~ RETHUS da confarmidad a lo estipulade en el Ariculo 5° de la Ley 212 de 1995, ey 1164
da 2007 y el Capltulo i del Decrete 4192 de 2014, que establace la- obligatoriedad de Yarjeta
Profesionadl parg el ejersicio de o profesion.

£3 fgual manera, paa ejgrcer fa profesion, los profesionales en Ingenieria Quimica daben contar con
malitculs v fageta pofesisnal del CPHZ Consejo profesipnal de iﬂgemuna Quimica de
Colomvia sonforme. a ta Ley 18 de 1978 “Por fa cual se reglamenta ef ejercicio de la profes sién de
fngressiera Chimine en efpafs, meonocida por el Minislerio te Fducasion Nacional”

En sinlesis, & sormatividad aplicable en Invima. Gonstitucion Poiitica de Colombia, Ley 80 de.

1943, Ley 1150 de 2007, Ley 1474 de 2N, Deosto Loy 19 de 2012, Dedrett 1082 de 2015, Ley
1ESZ de 2018, v demds ninmas gue momflquen o reglamenten fa materia. Normativa aglicabie al
sector al que perfenece el contratista: Ley 1474 .de 2611; La Ley 23 de 1962, 14 Lay 212 de 1965
v & Decrety 1850 de 1854, Normativa aplicable al contrato. Ley 80 de 1993, Ley 115G de 2007,
Ley 14742 de 2011, Deoreln 105F de 2015 v normas civiles y comerciales pertingntes.

a4 ESTUNIC DE LA OFERTA

I seoter Quimtico y Famacduhes es &l encarpado detbsuministro y transformacion de materds prima

s protuctes de uso vatidiane medante pioceses fisiconuimices {operaciones unitarias) y bioltgicos
(rvigrnbiclogia, biotecnnlogia, #lc.} por.gjemplo, se pueds maencionar; fa fabricacien de sustancias
gquimicas basicas, productos organices: ¢ inorgénices, resinas sintéticas, poiimeros, tensoactivos,
amilsionss, guinica fina y especialidades, productus pefroquimicos basleos,  productos

farinaceutivos, produstos binlecnaldgices, praductos v extractos botanices, Btolerapauticos, entre

aljus,

Emgten diferentes cargos en el sector farmacéutico, entre ellos el de analista de asuntos regufatorios,
fue seencuentra asdciade al manejd del portatolio depreductos a registrar ante los enfes regulatorios
(INVIRA), v para el que las compafids reguieren -un profesiohal Quimico Farmaceutico odn
santchaientos en Sistemias de Geslidn de Calidad, Buengs Practicas de Manufaclura, produscion y
Normatividad sanitana,

De acuerda son o servicio-a prestar, este servicin pusde sercontratade & traves de ld modalidad de

comdratamin directa de prestacion de servicios profesionales ¥ de apoyo a s gestion con persona
natural gue esté en capacidad de gecutar el {}b}fe!{} det contrate, siempre y cuando se verfique la
monsidad o experiencis fequerida.

& traves de dicha enclesta se clasifica a lag perdonas® segln su fuerza de frabaje en poblacion
coupada, poblacion desoctipsda o poblacian fuera de 1a fuerza laboral De esta forma, es posile
astusar s printipales indicadores del mercédo laboral colombiane, como son la Tasa Glopat de
Participacion (TGP, 1 Tasa de Qcupacion (T v la Tasa de Desemples (TD) en el que se abservan
e indicadores del mercada boral tolal nacimia! mensual & novigmbre de 2022,

De-acverdo con & nivel educative de la totafidad de ta pobiac‘ién encuestada’ {24.847), ia poblacion
eon posgrado a noviemtie de 2022 representa solo 2l 5.27%,

Bl nidmern de personas oolpbdas en el folal nacional fue de 22486 miles de personas. Las ramas
qite mds aportaron positivaments a la vardacion de la pobfacian mupada fueran industrias
manufactureras. Actividades arlislicas, entretenimisnte, recreacion y otras actividades de servicins:
¥ Gomersio ¥ reparacion 9é vehicules con 2.0, 1.8y 0,8 punios porcentusales, respectivamente. Dentro
de: b2 pobtacian ooupada, las personas con mvel de posgrados representan soloel § B7% tal comg g8
aprect en fa siguients labla

+ ity dy Fecan
yie poltanisn stupanda v detomupseds segar iuve b sdusstien
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Ahora analizando el porcentaje de personas con nivel educative de posgrade que se sncuenfran
desocupadas, estas representan solo un 1.4% de acuerdo con ia siguiante fustracidn:

Pobiaeién desocupada segin nlead seucntive
Bovesenmiym €207 3.5

FPablaektn desacipada

De o anténor s& conduye entonces nue. de la fuerza laboral total, anle ) bajo porceniale de
pablacion con nivel educativo Posgrads desocupada, Se puede ver reducidn el nivel de eferia para fa
prestacion del senvicin que se prelende condratar.

Por ofrp lade, = ministerio de educacidn (MEN), arraja s sigulente estadistica en cuando a los
-graduados en et afio 2022

Caleasr—
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Fuents hitps fsnies minsducacion ooy coipodal

11 1a grafics se obsenya gue 198 sgresados.de carrera de ingeniaria en:el dio 2022 simaran . un total’
dé 406 828

D las graficas: anteriores se concluye que hay oferta relalivamente abundante de egresados en
difersntes dreas dél conocimiento en Inganieria Qulmica o Qimicos farmacéuticos, lo cual ofrece
veentafas e {eqonomial al INVIMA, debido a que, cuante esta situacion se presenta en ef marcado
latrorzt, se producs una baja en Ips salarios (hanorasos), porgue existe mucha disponibilidad de mana
e e,

2.5, DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO
La Dindmica de prestacion del servicio Tcluye dentro de otros aspectos los siguientes!

Bt contratista selp podd iniclar fa ejécubion de la prestasidn del servicin, suande se cumpla con todos
los raguisitos de egalizacion sstipuladns an la orden contractual, se acredite la afiilacion a yigsgos
ishorales (pare OPS cuye plazo ses supetior 3 un {1} mes). y se cumplan los demas requisitos
wternes .y externos qus regule e ley,

B esta medabidad contriiotual at contratista solo se e pusde exigr el desarrolid de actividades para
g custes fue vonbiatadu, y sirasislencia & reunmnes, itas, entrevislas y dernas,; slempre y cuando
gaaniden relacion gon el ohieto conkatado

F suparvisor o g5 i jefe del conratiste. Pusde conrdinar las actividades a désarrollar, pero ng Henen
refamon de sahordinacin

n ningtn case esta modefidad de confratacien genera relacidn laboral ni reconociniento de-
prestaciones suctales v se celebraran por el plaze estrictamente indispensabla, Tampoce implica
svbordinacdn, por Io tanlo, durante su elecucion, Ios supsrvisuies o interventoras deben respiztar &
maigen de aulunomia e mdapw:dunua del contratista en e desarrollo de las actividades contratadag,
salvo reguisitos de calidad det servicie, de acuardo cow lz naturaleza de este lipo de relacion
wordractusl,

$.6 BEETUDIO BE Lo DEMANDA BN INVIVL

Eiry gl arfte 2022 y 2023, slinstifulo contratd a profesionsies bajo (2 ordien de praglacion de sgrviclos,
¥ su$ honeratios fueron paclados de acuerds son &l perfl académico y experiencia requerida para
cada gase, 3 continuacion, se relacionan sigunns contralos;
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380 DE

2022 300 {Dias)

2737
2130

$2.737.213

instituto  nacional de  vigilangia de

Prestar fos servicios prolesionales para
apoyar ef-andlisis; estudio y emision de
conceplos fecnicos & las  solicthales v
raguedmientos gue 5@ presenien  don
relacion a las actividades de evaluacién de
regisiros sanifarios, ramites asociados, v la%
demis due sean asignadas a la direccion de
medicamentes y productos bisldgicos del

medicamentos y alimentss .~ lnvima,

147 DE

»022 300 {Dias)

$
a7.4
3:000

$3.745.800

Erestar los semvicios profesionales parsd
apoyar el anslisis, estudic y emisidn de
concepios toenicos especializadog & las
soficitudes ¥  reguerimignios  gue 5@
presenten con relacion a 138 aotividades de
avaluacion de registros sanitarios, ramiles
ssociados, ¢ tas demis que sean asigradas
5 13 direccidn de medicamnantas y producios
tioldgicos del instituto nacional de vigiancia
de medicamentos ¥ alimentos invima,

258 DE

2022 270 {BGias)

38.55
8000

$4.284.322

Prestar los servicids profesionales para
apoyar en la gvaluacion hasta la migion de
concepto del module de- calidad paa las
soficitudes de registras sanitafios ¥ framites
asociadog’ de bioldgices y medicamenios
biolecnolégicos. asi como las autarnzacionges
de uso de pmergencia de acuerdo con las
normas  que regulan 18 materdz Y
procedimigntos vigentes de Ja direceidn de.
medicamentos y preductes biglogiros det
instilite  nacional  de  vighancis  de
madicamentans y alimentesdmdima,

267 DE

2023 180 {Mias}

5181
1135

$3.185.226

Prestar servicios profesimnalas para realizar
las actividades de seguimiento y revision de.
los evenlos adversns y la informacion
técniva asociada 2 la calidad v sequiidad
brintandp &l concepto tEcnico ssgon los
criterios  en  famacovigiiancia para 12
vigilancia post comercializacion dal ierstituto
nacional de vigiancia de- medicamentos ¥
aimentos nvima

2330k

2023 180 (Dias)

$
17.34
5.000

$2.891.150

Presiar servicios profesionales para tealizay
la evsluacion de planes de gestidn del
rigsge, seguimisntp a programas de post
comercializacion y evaluadicn de eventos
adversts  compelencia  del  gripo  de
farmacovighancia  de Ja  directin  de
medicamentos .y productos biolagicos del
nsfitvie nacioral  de  vigilancia  de
medicamentos y alineptos -lovima, |

Los fionorarios en el INVIMA se encuentran establecidas en fa Resolucién Mo. 2023045925 dei 13
de ociubre de 2023 — *Par la cusi se adapta /a escale ds perfias y de honoralivs para ios conkralos

de prestacién de servicios profesionales y de apoya & o gest

4 del instituto Nacianal de Vigilancis

do Medicamenios y Alinentos —~ lnvima para Is vigencia 20247 o las normas. que ia actuaticen,

madifiquen 2 adicionan,

9,7. ANALISIS DE LA DEMARNDA EN OTRAS ENTIDADES

Othx—

27 de 2




PREVIOS - PRESTAGION BE SERVICIO

; _ “fwti:jigr;: GADGLT 20271950

WS Yersion: 2 | Fechade Emisian;

Historicamente diferentes Entidades Pobiicas han suscrito Contratos de prestacion de servictos con
objetos shmifards, bajo a- modaiidad de canlratacion directa, como se muestea a continuacion y se
iwluye ef afio 2023 '

No, BE |CONTRATANT] - : -
CONTRATO o : OBJETO VALOR
. APGYO PROFESIONAL A LA
DIRECCION DB MEMHCAMENTOS Y
TECNOLOGIAY EN SALUD BN LA
ELABORACION DE INSUMOS
TECHICDS NECESARIOS EN LOS
98 wmsaup | PROGCESOS DE REGULACION DE
_. i PRECIOS DE MEDICAMENTOS ¥ PARA
EL MONITOREQ DE ABASTECIMIENTO
DE MEDICAMENTOS,
DESARRULLANDO HERRAMIENTAS
QUE FAVOREZCAN EL ACCESO A
MEDICAMENTOS,

_ PRESTAR S8ERVICIOS
INSTITUTO PROF_ES‘E!D_NALES. COMO QuiMico
COLOMBIANG | FARMACEUTICG PARAAPOYARLAS | ... 1
AGROPECUARN  ACTIVIDADES A CARGO DE LA (900 333.06784.999.975
Q-IGA IDIRECCION TECNICA DE INOCUIDAD E

INSUMOS VETERINARIOS
BRINDAR APDYO EN LA REVISION,
EATRAGCION Y VALIDACION DE
INSTITUTO DE | INFORMACION OBTENIDA A PARTIR:
EVALUACION | DE BASE DE MEDICAMENTOS Y | e
TECNOLOGICA DENAS ACTIVIDADES DERIVADAS Dee|S16-500.00855.500 000
ENSALUD 1 PROYECTO, BN EL MARCO DE LOS
COMPROMISOR CONTRAOTUALES
ADQUIRIDOS POR EL IETS,
_ PRESTACION DE SERVICIOS
) ESE HOSPITAL]  PROFESIONALES COMO QUIMICA $ $
A272023 [ BANFELIXLA | FARMACEUTICA DE LA EMPRESA 12.975.000 14,326,000
DORADA | SOCIAL DEL ESTADQ HOSPITAL san | 12878 R

VALOR
MENSUAL

$45.000.00084 500000

1iar-2022

R ZBE2G22

| FEL(
HOSFITAL PRESTACION DEL SERVICIO
CTO480 | LOCALDE | PROFESIONAL COMO QUIMIGS _ e
2073 PUERTO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL  |© ©+265.00852.766.000

LOPEZ ESE LOGAL DE PUERTO LOPEZ £S.E.

4.8 CONCLUSION

Como- se evidenmia en o analisis de ja demanda, en anos anteriores -se han contratado estos
profesionales on of nstitule v otras Entidades Publicas bajo |4 modalidad de Contratacien Uirests, v
genersimente & plaze de-gfecuscin se conlempia por varins meses, {gualiente, s analisis de la
afedla da cueiila de disponblidad de los profesionales requeridos para of objelo contractual
cequeride. E1 valer del contrato es cancelada, en fages mensuales vencidos, una vez se prests
sfectivamente &l servisio a safisfaccion de! supervisor det contraty, previa presentacicn de informe
de actividades y sus anexos an debida-forme, certificacien de cumplimiente expedida por el suparisor
¥ pago de los aportes al Sistema-General de Seguridad Sacial integral, &n los términos y porcentajes
cortenidos &n fas normas vigentes sobre la misteria,

10. ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

Establecs pars fas entidades pibiicas, que no &3 oblinatoris constituir garantix en los contratos clyi
valor sza infenor &l 10% de ja menor cuantia o cordratos de mining cuantia, los cuales se desarrollan
en fa modabdad de confratacion diacta, ya nue lajustificacion para sy exigibiidad debe .estar
carenida 29 fos estudios ¥ documentos previos, porlo anterior expussto para algunas entidades no
sE-angen fa constitieion de garantias, como es o saso del Invirna, como quisra que e fiesga lo
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asume el contratista de acuerdo a ja forma de pago establecids, pues el pago se realiza postencr 3
s presentacion del informe de actividades.y mensualidad ngida.

14. REGULACION INTERNA SOBRE HONORARIOS.

La variacion de fas tarfas por conoeplo de hanosanios se realiza de acuerdo con ¢l grade de
edupacian {universilaria, especializacion, massida, doctorada), ademas de 8 gaperiencE. €
jdoneidad.

t.as tarifas por concepto da honaranes en 8l INVINA para of presante 2o estén estipuladas an =
Resolucion Ho. 2023048825 det 13 de octubre de 2023 - “Por la cual s adopla la nseals g perfies
y de honorarios para los conlralos de preskciin de semvicias prolesionates y de apoyo 4 fa gestion
dei Instituto Nacional de Vigiiancia de Madicamentos y Afimenios — invima para fa vigansia 20247, 1
ias normas que la actualicen, modifiquen o adicionan,

Atentamente,

OL A/PULGARIN MADRIGAL.
(E} de Medicamentos y Praductos Biolagicos

o Asga tdonica Grupo dv Gostion Contractuat Visto bugna - Jefe do Ofichg
o e es e 4. Asceorade Flaneacidn ]
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e Ol s
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GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

Fecha de Ernisian 2022~
2.1

Cadigor GAD-GCT-FM20 Versian: )

Bogota D.C.

Sefior(a)
DANIELA BOGOTA PIZARRO
Ciudad, Bogota .C

Asunio: Invitacion a presentar propuesta

Cordial saludo,

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

Chjeto:

PRESTAR  SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS
ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, ¥ 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 dptimo. cumplimiento contractual.

2. Actuar con suma diligencia, responsabllldad e idoneidad en la ejecucmn de ias aclividades
contratadas.

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

4. Presentar mensualmente ¢ cuando el Supervisor lo reéquiers, 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 3 su cargo

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

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

8. Cumpliir como contratista independiente con las obligacienes del sistema de seguridad social
integrail contenidas en las normas legales vigentes.

8. Portar el carné que lo identifica como contratista del Institute en lugar visible.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MEC), gestion de

~ calidad y ambiental, Codigos de Buen Gobiernc y Etica vigentes.

11. Recibir y descargar la correspendencia asignada.en el aplicative de corréspondencia.

12. Recibir, custodiar v cuidar la documentacion que por razon de su actividad conserve bajo su
cuidado 0 a la cual tenga accese, sin que pueda reproducia, divulgaria o publicaria en
-cualquier medio.

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

HRER IR S R
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14.
15,
16.
7.

18.

19,
20.

oy

&

23

24.

Responder por sus actes U omisiones én ejecucion del contrato, cuando con elfo catse
pearjuicios a la administracion o a terceros.

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

Alfinalizar et contrato, deberé devolver todos los elementos eritregados por & Invima para su
ejecucion, soportando per escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar ai dia con &l

aplicativo de corre‘spondencia

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

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

. 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 y entregar el certificado respectivo en el Grupo
de Gestion Contractual.

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

registro de conflictos de intereses.

Cargar y actualizar en su usuario de! Sécop Il, sus cuentas de cobro e informes de actividadés
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

Las demas que sean necesarias y regueridas para el optimo cumplimiento del objeto
contractual. '

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apuoyar, 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 téenicas necesarias para ia
ejecucion, gestion y cumplimiente def Proyecto de Fortalecimiento de ja Red Nacional de
Farmacovigilancia, acorde al objeto del contrato.

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

4. Acompafar, gestionar o desarrollar fas visitas de seguimiento al Programa Nacional de
Farmacovigilancia en Labaoratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm para cumplir con las
metas PCA

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

8. Apoyar en la proyeccion, 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 |a vigilancia de Tos eventos adversos posteriores a la
vacunacion.

7. Proyectar ylo revisar la informacion téchica en los temas relacionados con
Farmacovigilancia como respuesta a las peticiones, inguistudes y/o consultas realizadas
por-los usuarios, radicados en jos distintos canales de comunicacion dispuestos por &l
instituto.

8. Revisar y gestionar la evaluacion de los reportes de eventos adversos asociados 3
medicamentos, vacunas, productos Fitoterapéuticos, homeopaticos, suplementos
dietarios, productos biclogicos y demas afines a su naturaleza.

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

10. Apoyar en la gestion y desarrolio-de las consultas adelantadas por los usuarios en los temas
asociados ala Farmacovigilancia y los procesos de vigilancia post comercializacion.

E titleina Brineipal
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FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA

Fecha de EmigiGn: 2022
02-01
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Cadigo: GAD-GCT-FM20. | Version: {1

NQTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de ios estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratisia no
podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del frabajo mismo, sin autorizacion
previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal, El contratista puede hacer uso y difusion, de jos
resultados, informes y documentos, en general de los productos gue 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, ejecucion del respectivo confrato ¥
suscripcién del acta de inicio.

Presupuesto

El valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de TREINTA ¥ OCHO MILLONES
SEISCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO WMIL PESOS MCTE ($ 38.654.000) INCLLHDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NQ APLICA
VA,

Forma de Pago

Ei tnvima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente &l
servicio y a satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, pravia presentacion
del informe de actividades vy sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimientd expedida
por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de sequiidad social en salud.
pensiones y riesgos laborales cotrespondiente, el cual dehe efectuarse de acuerdo al valor del
contrato en los términos y porcentajes contenidos en Jas normas vigentes sobre fa materia, de la
siguiiente manera:

1. MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS
VEINTE Y DOS Wil PESOS MCTE ($5.522.000.00) inctuidos todos los impuestos a que
haya lugar.

NOTA 1: El valor del dltimo pago estd sujeto a variacion segin la fecha de cumplimienito da 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 previe, Porlo tanta
y en caso de que el valor del Ultimo pago sea menor al agul estimado, se procedera a hacer s
iberacion en el correspondiente certificado de disponibitidad presupusstal.

NOTA 2; El valor def contrato y fos honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores
de referencia establecidos en la Resolucion No 2023000437 del 10 de eneve de 2023 -~ "For fa
cual se adopta para la vigencia fiscal 2023, Iz escala de perfiles y de honorarios para los Contratos
de Prestacién de Sewicios Profesionales y de Apoyo a la Gestidn del Instituto Nacfonal de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — lnvima’”,
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GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA

Fecha de Emision: 2022-

Codigo: GAD-GCT-FM20 Versién: 01 02-01.

Presentacion de propuesta

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

Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion en Calidad, ¢ Ciencias Farmacéuticas, o
Salud Publica y Seguridad Social, o Farmacologia, o Epidemiologia, o Auditoria en Salud,

Requisitos de experiencia: El confratista debe contar cen doce (12) meses de experiencia
profesional refacionada con alguna de las siguientes actividades:

Provesos de evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, y farmacovigilancia de los
productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima, '

Equivalencias: _

Aplican las equivalencias contenidas en la Resolucion Ne. 2023048825 DEL 13 DE OCTU BRE DE
2023, en su articuto 5, asi:

“ARTICULO QUINTO: Para efectos de |a presente resolucion se tendran en cuenta las
equivalencias del Decreto Nacional 1083 de 2015 y fas deméas normas gue lo madifiguen o
sustituyan, de ta siguiente manera:

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

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

El Titulo de posigrado en fa modalidad de maestria por tres (3) afios de experiencia profesional y
viceversa, siempre que se acredite el Tituio Profesionat y dicha formacién y experiencia adicional
se-encuentre prevista en los requisitos del perfil,

El Titulo de postgrado en la modalidad de especializacion por dos (2) afics de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el tiulo profesional y dicha formacion ¥y
experiencia adicional se encuentie prevista en los requisitos del perfil. _

Titulo profesionat adicional al exigido, siempre y cuando dicha formacian adicional sea afin con los:
requisitos del perfil.

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

Cuando se irate de aplicar equivalencias para la formacién de posgrado se tendra en.cuenta que
el doctoradoe es equivalente a ia maestria mas fres (3) afios de experiencia profesional y
viceversa; o a ia especializacion mas cuatro (4} afnos 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. Declaracion de Bienes y Rentas y Registro de
Conflictos de Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019, En
hitps:/www funcionpublica.gov.co/lley-transparencia-web/.

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

2013 dei 30 de diciembre de 2019 Articulo Cuarto. En

hitps.//mww.futicionpublica, gov.co/ley-transparencia-web/.

Copia del documento de identidad legible

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

6. Soportes formacion acadéniica

(SR
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{ FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA j
; Cédige: GAD-GCT-FM20 Version 01| Fecha de Emision; 2022.

7. Copia de [a tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedertes del consejo
superior que regule la profesion u oficio (cuando aplique)

8. Certificacionas de experiencia, las cuales deben contener claramente el cargo o fas
funciones, obligaciones desempefadas y el tiempo de servicio (fecha de inicio y de
finaiizacion).

9. Certificado dg afiliacion EPS - Regimen Contributive, como independiente y/o documento
que io exonere

10. Certificado de afiliacion a fondo de pensiones.

11. Examen de salid preoccupacional de ingreso (para establecer la vigencia de éste tipo de
examenes, se debe observar jo sefialado en el articuio 18 del Decrelo 723 de 2013,
compilado en e} articulo.2.2.4.2.2.18 deél Decreto Unico Reglamentario 1072 de 2015}

12. Registro tinico tributario — RUT (conforme a ia titima actualizacién de la DHAN).

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

14. Formato de deciaracion de imparciaiidad y conflicto de intereses. - GRI-RIE-FME08,

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

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

La presentacion de la-propuesta en mengion deb_e_ré_ enviarse o presentarse a mas tardar en los
tres (3) dias habiles siguientes del recibido de esta invitacion a la Direccidn de Medijcamentos y
Productos Biologicos - Cra 10 N° 64 — 28 piso 4.

El proponente gue no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacion v Gestion del

‘Empleo, SIGEP, de| Departamento Administrativo de 13 Funcion Pliblica, debera salicitarla a ia

Entidad, aportando copia de la ceduls y direccion de correo electronico a fas siguientes
direcciones: miorerog@invima.gov.co y cflechasb@invima.gov.co. Y posterior a ello cargar y
actualizar los documentos regueridos.

Por gitimo, y en atencion a que la contratacion de prestacion de servicios profesicnales y de BPoyo
a la gestién para‘el afio 2023 se realizara por la plataforma SECOP II, se recuerda que guienes
pretendan ser contratistas deben crear y activar su cuenta en. dicha plataforma. Para lo anterior,
sugerimos. consultar el instructivo para creacién y- activacion. de usudrios en el SECOP 1] de
Colombia Compra Eficlente, e cual se encuentra disponible en el siguiente link;
https:ﬂmvw.colombiacomnr‘a;qov.cofsitesicce public/files/cce  documentosiregistra SECopi, pdf

Atentamente,

SINDY PAHOLA/P GAR?ZMADRIGAL
Director/TécnicolEYde ia Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Proyects: st
Révisd: wazai
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Bogota D.C, Enero de 2024

Sedor (a)
SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
Ciudad, Bognta D.C

Asupto: Propuesta de Servicios

Cordiai saludo,

En atencidn a la invitacién recibida en dias anteriores, me permito presentar oferta para fa
prestacién de servicios profesionales que a continuasian se refaclonan:

OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPQ DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES DE £EVENTOS ADVERSOS
ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y GESTION DE ALERTAS £
INFORMES DE SEGURIDAD DE FARMACCVIGILANGIA BN EJECUCION DEL
FORTALECIMIENTO DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA
VIGILANCIE POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTG NAGIONAL DE VIGILANGIA
DE MEDICAMENTOSB Y ALIMENTOS — INVIMA.

Que; en virtud de fo-expueste, debe cumplir a cabalidad ias siguientes-obligaciones:

OBLIGACIONES GENERALES:

1. Reallzar personaimente las aclividades para el optimo cumplimiento contractual,

2. Actuar con suma difigencia, responsabilidad e idoneidad en la- ejecucion de ias
‘actividades contrafadas.

3. -Suscribir el acka:de inicio, junto con quien ejerza la supervision dal contiato; una: vez se
cuente con el fleno de los requisitos legales para ellos.

4. Presentar medsuabmente o-cuando ef Supervisor lo fequieta. &l informe de actividades
de aguerda a los parametres sefalados por &1 Supervisor. _

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

6. Guardar la confidencigiidad y |a reserva de toda la documentacion gue Je haya sido
asignadas en desarrollo de sus obl:gacmnes confractuales.

7. informar oportunamenie af supervisor asignade, los inconvenientes que afecten el
normal-desarrollo del ohjeta conlractual.

B. Cumplir come contratista independiente con las obligaciones del sisterna de sequridad
social infegral contenidas en Ias normas legales vigeniles,

9. Portar el carmé gue lo identifica como contralista def Instituio en Jugar visible,

10. Dar cumplimiente a las directrices impartidas por la eptidad respecte al MECH, gastin
de nalidad y ambiental, Gédigos de Buen Gobierno y Efica vigenies.

11. Recibir ¥ descargar la correspondencia asignada en e aplicativo de correspornde® Ja.

12. Recibir, cusladiar v cuidar {a documentacion que por razén de su actividad co.oserve
Gajo su cuidade o a 1d cual lenga acceso, sin gue pueda reproducida, div garla o
publicaria en cualguier medio,

13, Rexibir, custodiar y culdar ins bienes yfo elemenfos que la entidad ie propersiona para
¢l desempano de sus actividades,

14. Responder por sus aclos 1 omisiones en ejecucion del contrato, cuando con silo cause
petuicios a la administracion o a terceros.
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15, Acatar tas instrucciones y recomendaciones que, deniro del marco del c:b;c.tu ¥
abligaciones contraciuales, se realicen por parle del Invima a teavés del supervisor
designato.

18, Prestar los servicios contratados con plena autoncmia tecnica y administrativa.

17. No acceder a peliciones o amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con &l fin
da obfigarias. a realizar  omitic un hache o un acto en-el gjercicio de sus obligationes.
Eneaso de gue sifo presente, inforimar inmediataments al Invima. _

18. Al finalizar el contrato, deberd davolver todos jos elementos entregados por el Invima
para sU ejecucion, soportande per escrite dicha entrega. De igual forna debera quedar
aldia con et aplicativo de correspongencia.

1%, Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion,

20, Registrar y actualizar sy informacion y documentos en el Sistema de Informacion y
{Zestidn det Emples Pdblico, SIGEP.

21, Presentar para fa suscripeion det acta de inicio, el examen pre ocupacional esfabiacitdo
en el ariculo 2.2.4.2.2 18, dei Decreto 1072 de 2015y entregar &l cetlificado respectivo
en el (3rupa de Gestion Contractual,

22, Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 sy declaracion de
rentas y registro de conflictos de Inlereses,

23. Gargar v actualizar en su usuatio del Secop i, sus duentas de ‘cobro e informes de
aclividades de conformidad con To desarrollado durante fa ejecucion del contrato.

24, Lag demds que sean necesarias y requeridas para el oplimo cumpliniienta dei objeto
contractuat, '

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apovar, gestionar y aplicar las guias de gestion de reporfes de eventos adversos
asociados al uso de medicamentos y vacunas, y gestivn de alerlas e informes de seguridad
de farmacovigitansia, eslabledidas en el MIPG,

2. Adeiantar, gestionar y apoyar e desarrolle de las actividades técnicas necesarias
para la ejecucion, gestion vy cumplimienlo del Proyects de Forld!eumtemo de fa Red
Nacional de Farmacovigilancia, acorde al objete del contrato,

3. Prayeclar y/o révisar conceplos enidos parala proyeccian de fas alsitas saniartias
s jas diferenies fuantes de informacian establecidas en los procedimientos y guias,
4. Acuomnpanar, gestionar o desarroilar las visitas de seguiimigntc al Programa Naciona)l

de Farmarcavigilanéia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm para cumplic ¢on
las metas POA

5. Revisar y geslional Ja evaluacidn de las sefiales gue se detecten para los
medicamerilos y vacupas revisando [a base dé datos de reporte de Ja p!ataforma VIglFlOW
e ejercicio de su profesion,

6. Apoyar en 12 proyeccidn, elaboracidn y/o actualizacion de los procedimizmos,;
instructivos; quias y formatos en el sisterna de gestidn de calidad para Ja implementacion
del” Programa Nacional ‘de Farmacovigitancia y la vigitancia de los eventos adversos
posteriores a la vacunacion.

7. Proyectar yio revisar la infarmacion iéohnica en los temas relacionados con
" Farmacovigilancta como resplesta a las peticiones, inquietudes y/o consullas. realizadas
por tos usuarios, radicados en los distitos canales de comunicaciin . dispuestos por el
fnstitule.

g8 Ravisar v gestionar la:-evaluacidn de los repartes de eventos adversos asociados a
medicamnentas, vacunas, productos Fildterapéuticos, homeopaticds, suplementos dietarios,
pracuctos biologicos y demas afings a su natiralaza,

4. Proyectar yio revisar conceplos técnicos para las reuriones yfo comites en materia
de Farmacaovigilansia en gue $ea nvitado

14, Apoyar en [a gestion y desarrdllo’ de las consultas adelantadas por los usuarios en
s femas asaciados a la Farmacovigilancia v los proceses de vigilancia  post
comercializacion,
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NOTA. Serdn propiedad de ta Entidad estatal ins resuifados de los estudios, investigaciones
Y en general Ins informes. y trabajcs realizados para cumplir ef objets de este contratp. El
contratista no podra hacer uso de I0s mismos para fines diferentes a‘los del trabajo misma,

sin autorizacion previa, expresa y escrita de |z Entidad Estatal. El contratista puede hacer
Use y difusidn, de fos resultados, informes y documentos, eh general de jog producios gue

Curacién

El objeto del presente contrato se ejecutard hasta por siete (7) meses, conlados a partir de
cumplimianta; de los requisitos de perfeccionamients, Rjecucion del respectivo conlrato y

‘SusCripeion del-acta de inigio.

Presupuesto

El valor del cantralo a celebrar sera hasta por |z sima de TREINTA Y OCHG 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 VA,

Forma de Pago.

FlInvima pagara al contratista en Pagos mansuales vendidos; una ves prasie efectivamenie
el servicip y a safisfaccion de acuardo con e programa anual mensualizado PAC, previa

presenfacion del informe de aclividades v sus anexos en debida forfia, cerificacion e

cumplimienty expedida por el supervisor y pago de las cotizaciones &l sisterna general de
seguridad social en salud, pensiones y riesgos lahorales cormespondinte, af cual debe
efectuarse de scuerdn al valer dal contrato an los términps y porceniajes condenides an lag
normas vigentes sobre s materia. de ia siguiente manera:

MENSUALIDADES VENCIDAS, por un. valor de ‘CINCO WHLLONES QUINIENTOS
VEINTIDOS MIL PESOS MCTE {$5.522.000.00} incluidos todos-los impusstos a que haya
higar. No aplica 1VA.

NOTA 1: Ef valor del (itimo pagu esld sujelo 2 variacion s8gln lafecha de aumplmisgnte de
s requisilos de perteccionamianty y glecusion del contrato Gue results det prasents
proceso de contratacion, sin que s& pueda superar el valor estimado en af oresente-estidin
Brevio. Por i fanto v en caso de que el valor del Gltima pago sea menar a) aqui estimadn,
3@ procederd a2 hacer la lberacion en el comrespondiente cerificado da disponibilidad
presupusstal,

NOTA 2: El valor def contrate y fos honorarios & cancelar se determinaron con base a los
valores de referencia establecidos en la- RESOLUCION No. 2023048825 DEL 12 0R

QCTUBRE DE 2023 - *Por ia cual se-adopts la &scala de perfiles y de honorarios parp Iog

cantralos de prestacion de sefvicios profesionales v de apoyo 3 a8 geslivn del instituto
Nacional de Vigitantia de Madicamentos ¥y Alimentos ~ Invirma para ja vigencia Z024”,

Presentacion de propuesis

Reguisitos de Idoneidad: Titula Profesional en Quimica Farmacéutica o Ingenieria
Quimica
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Titilo de posgrado en 1a modatidad de Especializacion Gerencia de Calidad, o Giencias
Farmacéuticas, o Salud Publica y: Seguridad Social, o Farrnacologia, O Epidemiolegia, ©
Auditoria en Satud.

Requisitos de experiencia: E) contratista.debe contar con doce (12) meses e experencia
profesional rolacionada con alguna de las siquieites actividades:

Provesos de evaluacion de aspestos de-calidad, seguridad, eficacia, & farmacovigilancia de
jos praductos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima,

Equivalentias: Apticata ‘equivalencia nentenida-e‘n fa Resn‘iuc‘;én No. 2023048825 DEL IS
NE GCTUBRE-DE 20%3, en su artisulo 5, asi:

"ARTICULD QUINTO: Para efectos. de fa presente-resolugion se tendran en cuenta ias

suivalgncias del Decreto Nacional 1083 de 2015 y lus demas Aormas que lo odifiguen o
sustityan, de (a siguiente manera;

Para los perfiles de tipo de contratistas del 1 al 18 confarme-a la tabla Mo, 1, se aplicaran
as sloufentes equivalenciasg:

Bl Tiwlo de postgrato en 13 modatidad de doglorado por cuatro (4] anos de expetiencia
profesional y viceversa, siemnpre que s acredite: el titulo profesional y dicha formacion ¥
experiencia adicional se encuentre prevista en fos requisitos del perfit,

B TiHula de postyrado en 1a modalidad de maesiria por tres (3] ahos de expariencia
grofesional y viceversa, sierpre guie se acredite el Titglo Profesional y dicha formacion ¥
experie ncia aditional se encuentre prevista enlog requisilos del perfil.

Tiwlo de posigrado. en ta modalidad de especializacion por dos (2} afios de experiencia
profesional y viceversa, giempre que se adredie el titulo profesionat y dicha formacibn: y
experiencia adicional se encuentre previstaen los requisitos de! perfil,

Tituto profesional adicional af exigido, sigmpre y cuando dicha formacion adicional sea afin
won 1os requisitos del perfil,

Mota: Cuando se lrate de aplicar equivalencias para ta formacion de pusgrado se lendrd en
cuenta gue ja magstria-es equivaiente a la especializacién mas un (1) afio de experiencia
profasional o viceversa.

Cuando se trate de aplicar equivalencias para 1 formacitn de posgrado se tenidra en tuenta
nue &l doctorado os equivalente a ta maestia mis tres {3) afios des experiencia profesional
y viceversa; o a lia gspacializacion mas cualio {4} afios de experiencia profesional y
viceversa”. .

Con ta propussta de servicios deben reimitirse 108 documentos para la verificacion juridica
gtig g& relaciopan a coniinuacion:

« Propuesta u ofrecimiento del servicio difigido al Inviina

o Copia legibie del documenta de dentidad

« Copia del documento que soparfe ia definicion de ia siuacion militar.

» (Capia de Tarjela prafesional y/o matricula profesional

o Copia del cerificado de: antecedentes disciplinarios del giercicio de ia profesion
{cuando aplique)

« Fotmato de Hoja de vida del SIGEP aclualizado.

o Ceitificadd de afiliacion al sistema de suguridad social como independiente {Satu,
sension yio docurento gue asi exanere.

+ Gopis def Registro Unico Tributario actuslizado

PR ATMETERE )BT

sk O ®




« Formalode dedaracion de bienes.y rentas y registro de canfliclos de interés, {Ley 2013
de 2019) '

+ Cerlificacion cuenta Bancaria

¢ Examen de Salud Preacupacional _

s Cerlificados de anlecedentes discipiinarios, fiscales, judigiales y de medidas
corrgctivas.

¢ Formale de declaracion de imparcialidad v conflicto de interés,
Formato de compromiso de confidencialidad de la Informacidn

Alentamente,

DANIELA BOG
C.C 1.030.673.863 de Bogota

Ty BRoneata -« bnima s nvimagavca
versdiativee. S B0 B B4 - R
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UNIVERSIDAD DE CIENCIAS APLICADAS Y AMBIENTALES UDCA

Acta de Grado No. 12597

En la Ciudad de Bogotd D.C., @l 26
presidido por ios doclores: Ana Maga Sanche
HMector v Clavdia Juliana Grisales Laverde, S
Glencias Aplicadas v Ambientales UDCA pr
de :

fevd 8 cabo el Acto de Graduaciin,

DA

ldentificada, con ta Gadula de
con 0% raquisitos académiniis
tegales v le otorgd ef Diplo

La Universidad. de Cienmias_ Ay
gsie hitulo segun lo establecid’

En fe de lo anterior se finma |
20148,

Diplama No, 12867

Reglstrado al Folie No. 146
Dal Libre de Diplomas No. 3
Registrode Titulado No. 12407

agidenta, German Anzola Manlero. -













T LRERET S

Bogotéd B.C., 09 de enero-de 2024

CONSTANCIA DE NO SANCION ETICA Y ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS

El Colegio Naclonal de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, corporacion de naturaleza privada, con
Funciones Publicas delegadas seglin Reselucién, No. 00000087 de 2015, sin dnimo de lucro, auténoma
y de plena capacidad legal, con PERSONERIA JURIDICA No. 128 de 1937 ¥ NIT, 860.037.402-8

HACE CONSTAR:

Que verificada la informacion. a ta fecha de expedicion del preserite certificade de antecedentes
disciplinarios, sanciones e investigaciones del Tribunal Disciplinario del Colegio Naciona! de Quimices
Farmaceuticos de Colombia, érgans directivo de nuestra organizacion reglamentado por el decreto
1945 de 1996, el (la} profesional en Quimita Farmacéutica, Se encuenira inscrita {3} ante la
[dentificacién Unica del Talento Humano en Salud ReTHUS como QUIMICO FARMAGEUTICO con su
ndmero de identificacion.

DANIELA BOGOTA PIZARRO
Céduta de ciudadania No. 1030673863

No se encuentra reportado (3] en ninguna investigacién €tica o disciplinaria ante nuestra organizacion,
igualmente no ha sido sancionado (a) por ningiin acto gue esté tipificado en el Cédigo de Etica del Quimico

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

De acuerdo con i ley 212 de 1995 vy la ley 1164 de 2007 |a tarfeta profesional y la inscripcion en el ReTHUS
£5 vigente siempre y cuando no se presenten sanciones que determinen ic contraria.

Se expide |a presente constancia, por solicitud det interesado con destino:
Instituto Nacionai de Vigilancia.de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Atentamente,

*’"573:23 St /}:iffﬂ

OF, Fegerman Mifier Parra
By es;tz_ente CNGFC

unts Directiva Maoionat
20222034
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CERTIFIC

Hh BOGOTA PIZARRD  identificadn] al con cedula de cludadania

5, lalora en nuestry compaiia con un contrato a tarming Indefinido e
5 de :zw;pmb @ de 2020, desempefandose coma QUIMICO FARMACELTS L0 DIRECTO
FECMICO MEDIANA COMPLENDAD CAM 1. devengandn un sslario mensual de Coarre
miflanes ‘EL’*E‘3?"?$”-¥??"‘*"~ setents v dos mil quinientos pesos mote (OO 4 f""?;?\,i?.éﬁ{}_’}@ LY Un
promedio mensyal de audl o o eorstiiutivos de salario de Cus raciento
seistientos pesos mete [COP 424, 600} v con promedio mensysl de uxzéfsjg
salario de Cers pesos mcte (COP G .

Lag actividades babarakes asignadas 2 su cargn son {38 siguientes:

Hnientos gue tlene establecids s organizacion para ef optimo desarrolio dei
DO EED

7 i informacion ;:m’*a i3 presentacion de informes regueridos

reidades para sl mantenimiento del s Fsisterna de pestion de calided para ol
3’?’«;;?”{{“{95 f@a*u miento ¢ 5}

Cumphis o line

B syl

A |.a"\ zﬂ"d

o 1@ shiminanion i

Cumplir con todns equesimiendos del SGC definidos por i orpanizacion
Asistir a las capacitacinnes Gu e ragiieran dél ares o arsas relacinnadas
ASSH a las reuniones programadags por ef area o por suns provesas

Dar cumphimiento a todos los provedimmentos ssocisdos af desseroilo del cargo

BesarroHar tas damas funciones yue cantribuyan al logrn de los ahistivos srgwnizationales v

g sean indicadas por su superior inmediato

Genarar scolones que promuevan el cuidade | imtegral de su salud, suministrando informarion
clave, complata v veraz sobro su estado de satud, cumplisndn ias ROUMaL, regiamentos ¢

T

mstrusninnes e seguridad v salud propias de iz BIILEENY
Informar eportunamente sabre icz conaicienes de peligro v riesgos detectadss al I
i trabajo, participar v

tmediate, raportar de mmediato los accidentes o incidentes ¢




o
af procadimiento para 4:3‘ ;
wcepcion, verificas

plirniento dejos Hnmarrdento
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presentar ko informes periodicos
Supervisar y controlar J%‘?H{f{}{,i}i recio v o
control especial de aou la normatividad *«zsgesﬁ:a
Coordivar 1B siiminacion de los desechos magdic 35 ole condrod espegial
fas a

s actividades judichales respeitivas en caso de perdida de medicame

v opartuns de los movimissios de medicam

o
_pw-i-
o

e T
ERNERR R RN

E5neciE!
frnplementar v vighar ef cum rz!irr‘m"m_i de jos programas de seguridad del paciente, &
miecicary J“z!ﬁf} yios r*éz ;zm fivon medivos de acuerddo 3 los fineamisntos organizacionales

Rsﬁ;z«éiiza fmszemzai de fas clinlcas de los programas de Farmaco v

g Farmacogpidemiciogia los incidentes v eventos adverses de farmaco v
reores de medivadon presentados

{05 CRE0S de ?armacwzgnan,:;:a y errares de medicacion de acuerdo a los
='\:;n e iﬁif}&

var en jos comites tecnicos v cientificos de 1z Institucion en nombre de

& pareptan mitigar o slamingy nddentes, sventos adversos o
otre o narfca son medicamantos
Dar cumplimisnto sl ,Hagmn w du detecclon, analisis, socializecion v reducoion de problemas
refgcionados con ios medicamentos {PRM en o unddad hospitalara

Apovar s s consecucion de medisamentos v/o rfr--;s seitivos meding

Reatizar le consecugion y zegulmienta s §£.;s,_: regicamentos *;m dﬂn

pendiantes genarados en el CARM (Que no se puedan ublcar en s Red de Aud

Realizar segulmisnto a los productos en prestamos de d f&remm: irstituciones para i
develucion de fos mismos

Yelar porla imple Y‘iwﬂ'{dﬁéfm continuidad v meioramdento dal Sistermna de Garantis de Calidad
de BPM para gases medicinales

Aprobar tos docurnentos nuevos o modificacisnes utiizados pars s implementacion de {ae
BEM de gases medicinales dentro del 56 del cliente

3
L3
w i g

bony fj?‘ it ‘ni.«it;‘fﬁ-"idh?

=l s operavionss de febricacion ftontrol v
s durante of progesade

S g T f.‘:.f;_:'f*sif-"a y correcto diigenciamiendo de fos resistros de produceion
Realizar alimacenamiento, custodia v verificacion de paquete tecnico por lote produrido
Anatizar lag deaviaciones, quejas v repovies de eventos adversos preseniados oo 4;5 Lide
gases medicinales y enviar periodicamente ios renortes de Farmaco swizitangis ol snte
regizdor

Realizar las auininspeoriones para evalugr el cumpiimisnto de lag BPM
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SERVIOLA S.A.S.

NIT: 800148872

REPRESENTANTE LEGAL
CERTIFICA

Oue la Senora BOGOTRE PIZARRD DANIELA ldenti
de cuidadanisa nuperoe LO030673EGS,

psr*ir del R/E0Z0 hasta el 23 mediante un
nhrat to por &£l termino ogue dure la GBEEA ﬁ LABOR ¥
mismo fue asignado come trabajador en misldn
IMIOA DE MARLY UR%E CARVELIRR GAVIRIA SAS,
cargn de OUIMICD (A) FARMACEUTICON, don

negual de TRES EILLWﬁJS CIEHTO SESENTA Y BREIB
WMIL EMTOR PREINTA Y WUEVE PRESOS W/CTE (§3,166,232).

Ta BELP.S. ELPF.3. SRANITAD v AVF.P. FONDODE

cargo desempefade son:

de medicacidn.

pravencion v andlisis = n“iﬂmut&a agoolados &

sokvamran

[

pravencion y analisis de

N Ty [
medicamantos,

& Les de oontrol v oevenitos adverscs
medicanentos.
fsrcaunam snto  dsl sistems e distribucldn  de
oe oen dosis unitarias

certificacion se explds &n Bogotsa, a solicitod
ade 2 las lﬁ dias gl mes SEPTIEMBRE ds 2020 con

i

P T

desating a2 RUTEW INTERES

tant mmwent £,

JAIRO DE JESUS DIAZ SANCHEZ
REPRESENTANTE LEGAL
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CERTIFICA

NIT

ACTIVOS S.A.S.

GERENTE GENERAL
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NIT. 900682543-8
EL SUSCRITO GERENTE GENERAL DE MEDICALL TALENTQ HUMANO S.A.S

CERTIFICA:

Que BOGOTA PIZARRO DANIELA, identificado (a} con Cédula de Ciudadania numero
1.030.673.863, expedida en la ciudad de BOGOTA D.C., labora en Medicall Talentc Humano SAS,
mediante un contrato de trabajo a Termino Indefinido desde el 9 de octubre de 2023

~desempefiando el cargo de QUIMICO (A) FARMACEUTICO (A) I con una remuneracion
+nensual que se encuentra distribuida en los siguientes terminos:

1. Un salario basico equivalente a Ja suma de :Cuatro millones doscientos ochenta y cuatro mil
pesos mcte (COP4.284.000,00) .

2. A titulo de auxilio no constitutivo de salario y/o factor prestacional, la suma de: Cuatrocientos
setenta y seis mil pesos mcte (COP476.000,00) .

3. A Hiulo de auxifio no constitutivo de salario y/o factor prestacional, la suma de: Cero pesos mcte
(COPU,00) ..

Las Actividades laborales asignadas al cargo son:

1 Cumplir los fineamientos. que tiene establecida la organizacion para el optimo desarrolio del
Cargo y mejora del proceso.
2. Consolidar y revisar la informacién para la presentacion de informes requeridos.

3. Responder las consultas técnicas que se generen dentro de clinica los nogales.

4. Vigilar el cumplimiento de los programas de seguridad del paciente, relacionados con el
medicamento y-los dispositivos medicos de acuerdo a los lineamientos organizacionales.

5. Realizar la difusion al area asistencial de las clinicas de los programas de Farmaco y
Tecnovigilancia.

6. Notificar al area de correspondiente los incidentes y eventos adversos de fanmaco y
fecnovigilancia ¥ errores de medicacion que se detecten en la institucion. '

7. Contribuir con el anélisis de fos casos de farmacovigifancia y errores de medicacion de acuerdo
a los procedimientos establecidos.







i 8

.ﬂ.é presente se expide en Bogotéd D.C a los 9 dias del mes de enero de 2024 a la solicitud del

8. Concerlar planes de accion que permitan mitigar o eliminar incidenles, eventos adversos o
cualquier otro problema relacionado con medicamentos.

9. Dar cumplimiento al programa APINCH (Seguimiento. farmacoterapeutico a pacientes con
prescripcion de antibicticos, potasio, Narcéticos, quimioterapéuticos, Heparinas/ anticoagulantes).

10. Realizar las intervenciones farmacéuticas necesarias derivadas de deteccion de RMN dentro
de la institucion.

11. Realizar atencion farmacéutica a pacientes hospitalizados y ambulatorios de distinias cohortes,

generando educacion al paciente, Deteccion de RNM, Deteccion eventos adversos.

fnteresado (a).

HENRY LADINO DIAZ
GERENTE GENERAL MEDICALL TH.
Calle 4 G No.66 A - 08 Tel, 7425770 - 4200784 - 2621705
Bogota, D.C







GESTIONDIRECTIVA DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
_ UECLARAC!@N DE CONFLICTO DE INTERESES
' Codige: GDIDIE-FMO0B Versign: 3 o Fecha de Entision: 2023-14.28  Pégina 1d8 4.

En i calidad de:

Servidor ptiblico W Contratista . iOfro
Cual
de 1a Dependencia / Entidad;__NEDCUNGRTS 4 f@trk’ti@% BIdeaS

Fecha: 2324 534:0 4

Declaracion de ingresc ‘-/ Actualizacian perigdica & Novedad ~ |

Manifiesto mi voluntad de asumir, de manera unitateral, la presente declaracion de imparciatidad y conflictos de
intereses, teniendo en cuenta las siguienies

CONSIDERACIONES:

Que es mi interés, apoyar ia accion del Estade Colombiano y ia det instituto Naciorial de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentas — Invima, para fortalecer la transparencia y la responsabiiidad de rendir cuentas, en
los prdcesos de competencia-del mismo y [8s demdas acciones, funciones y ‘actividades, enmarcadas hajo los

pringipios de legalidad, buena fe, moralidad, ética, imparcialidad, responsabilidad y lealtad. suscribiende el
presente-dosumento y que me regiré por las siguientes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA. - Compromisos. Adquiridos.

Asumiré explicitamente los siguientes compromises, Sin perjuicio de la obligacién de cumplir ia Constitucién
Poiitica y la Ley Colombiana:

1. No pagar sobornos o reafizar cualquier halage corrupto. @ servidor pablicos, contratistas: def Invima, ni &
cualquier otro servidor pablico o privado que pueda influif en la ejecucién de las funciones propias, bien sea
directa o indirectamente, nf a terceras personas gue, por su influencia sobfe servidores publicos, puedan
afectar ia ejecucion de [as. funciones u obligationes propias.

2 Revelar de manera clara y en forma tatal a cualquier organismo de control gue asi lo soligite informacion de

la que tenga conocimiento respecto a ta entrega de pienas o dinerc en especie, en servicios o beneficios. a
cambio de acciones, decisiones u omisiones.

3. Ejecutar las funciones que nazcan €n virtud de ta relacion iaboral o gontractual, segun Jos pringipics de
igualdad, moralidad, eficacia, economia, celefidad, imparciafidad, publicidad, legalidad y sin ningun tipo de
presién interna o-externa, comergial, financiera 0 de otro tipo. Atendiendo & las politicas internas de la
Entidad. especiaimente a directrices especificas del area dondé desarrolle las funciones u obligaciones

confractuales de acuerdo can el cargo que este desempefiando.

4. No efectuar acuerdos, realizar actos o conducias gue. tengan por objeto fa colusidn con la ejecucion del
gontrato.

CLAUSULA SEGUNDA: Conflicto de intereses

Ne acuerds a lo descrito en la Palitica.de Mariejo de Conflicto de:Interéses Codigo GDI-DIE-PLE 17, et.conflicto

de intereses se entiende como aquelia situacion que puede presentarse al trabajar para una organizacion de




GESTIONDIRECTIVA DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES '
Codige: GDRDIEFMO0S . Version: 3  Fechs de Emisisn: 2023-11.20 . Pagnanded

cualquier indole.y que; ante ia necesidad de tomar decisiones, puedan entrar en conflicte fos. intereses de (3
organizacion con los intereses personales por diferentes motivos; para el caso de los servidores plblicos esta
obligacién la contempla ia Ley 1952 de 2019 v Ia Ley 2094 de 2021, '

{Marque con una Xy

& Manifiesto que corozeo el Cadigo Disciplinario Unico Ley 1952 de 2019 modificada por la Ley 2094 de
2021.

£ Manifie’sto'que_ no tengo 'inte'rese_s_ financierds, comerciales, politicos o de otra indole, relacionados con _

' fas actividades a realizar en al Invima.
L4 Manifiesto que no tengo intereses con compafiias de fos productos objeto de vigilancia del Invima que

i puedan afectar mi imparcialidad, de acuerdo con los requisitos de la legisiacian.
f!j Me comprometo a‘informar a mi Jefe Directo o 5! Grupo de Talento Humano o de Gestion Contractual o

' Pespacho de la:Secretaria General, segun corresponda, tan.pronto sobrevenga un confiicto de intereses

donde yo esté invalucradofa), miehtras me encuentre laborando con el Invima.
Deciaro s conflictos de intereses a continuacion:

1.1, Antecedentes con compaiias y/o entidades publiicas objeto de vigilancia. del Invima y/o cori los que el
invima -haya tenido relaciones comerciales (incluyendo trelacion laboral, consuitorias, investigacion,
desarroilp, praduccion, marketing, proveedores, etd.) durante los uitimos § .afdgs (adicione o elimine las
filas que sean necesarias): '

Cargo al que Nombre delos  Estado de. Fecha Inicio Fecha fin

Nombre de ia : preductos vinculacién
Compariia pe%?_tlizgg.“ individuales ami  (Vigente ! AAAA-MM-  AAAA-MM.
... oriens cargo Novigente) DD DD »
'M%’Elfmg.g T OTnen ek N £ MVEENE  30p0-41-13 20731004
' Qi@n&m &ﬂ 20 )

ek
)

Actividades econéimicas, participacion €n socledades

Las siguientes son las empresas, sociedades, -negocios (establecimientas comerciales ylo actividades:
agropecuarias) y-Qrganizaciones sin animo de lucro de las cuales s0y duefio, socio, representante iegal,
directivo empleadn, o lo he sido en los ¢ltimos. 5 afios:

Fechas

Entidad o negocio Tipo de participacion AAAA-MM-DD

1.3, Grados de consanguinidad y/o afinidad.



GESTIONDIRECTIVA  DIREGCIONAMIENTO ESTRATEGICO
DECLARACION DE CONFL%CTO DE INTERESES
Cdigo: GDI»B?E FMEJGS ‘z.fersaofs 2 Facha de Emisaon 2023 11-29 Pagina Jde d

e PR sty ST

Aplica.en casc de que un familiar cercano que esté vinculado con compaiias de fos productos objeto de
vigilangia del lnvima:

Entidad : Descripcion del potencial Fechas
niidad ¢ negocio conflicto AAAA-MMDD

14. Otro potencial conflicto de intereses (describa):

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

CLAUSULA TERCERA - Consecuencias del incumplimiento.

Asumo a través de 1a suscripcion del presente compromiso, las consecuencias previstas en la Ley, si se
comprobare de la manera prevista en la misma, <l incumplimiento de ios compromisos en materfa de
anticorrupcian.

CLAUSULA CUARTA - Finalizacion relacion laboral

Ff parsonat vinculado a! Invima bajo una relacion legal v reglamentaria (en calidad de servidor publico), -l
momento de retirarse de {3 institucion, debe tener en cuenta que como mecanismo de prevencion, mvestigamon
y sancion de actos de carrupcién 'y la efectividad del control de la géstion plblica, ia legisiacién estabiece una
prohibicion en la gestion de intereses privados, cuando el cargo o fa labor & desempenar en el sector privado s’
encuentra relacionado con los asunios que hubiere conocido en el desempeiio de sus funciones como servidor
puhbiico.

En el evento de determinarse que las actividades que pretende desarroflar una vez desvinculado del invima
constituyen. asuntos relacicnados con las funciones propias det cargo que-ejercié en la entidad, operaran las
prohibiciones contenidas en el articulo 3° de fa Ley 1474 de 2011, asl.

1 Corte Constitucional, semtencia C-257 dei 7 de mayo de 2013 demanda de inconstifucionalidad ‘én contra del incise 1% del asticuip 2 de-ia
tey 1474 de'2011. Conjuez Ponente: Jaime Cordoba Trivifio
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Préstar, a titulo personal ¢ por interpuesta persofia. servicios de
_ asistencia. representacion o @sesvria en asuritos relacionados con fas
Prohibicion 1 futiciories prapias del cargo, o permitir que eflo ocurra, hasta por el
terming de dos (2} afios después de la dsjfacion del cargo, con
respecto del organismo. entidad © corporacion gn la cual presto sus
senvicics;

Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a gtienes
astuvieron sujetos g la inspeccion, vigiancia, control o regufacion de la.
Frohibicion 2 entidad, cotporacion u organismos al que se haya estade vinculado
fhasfa por e ferming de dos (2) afics después de la dejacion del
cargo. gn asuntos refacionados con las funciones propias del cargol.
Prastar servicios dé asistencia, representacion o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccidn, vigilancia, control o regufacion de la-
Prohibicion 3 entidad. corporacion u organismos af que Se haya estado vinculado
‘respecto de los asunitos concretos de los cuales ef servidor conocio
en ejercicio de sus funciones”,

Cabe resaltar que las prohibiciones previstas en la norma antes citada se aplican (nice y exclusivamente
respecto de asuntos que tengan relacién con las funciones propias del cargo gue desempeifio en &l lnvima, por

tanto, los ex servidores pliblicos podréan asistir, representar o asesorar con respecto de las entidades. para las:

cugles prestaron sus servicios ¢ a quienes estuvieron sujetos (personas naturales o jufidicas) a su inspeceian.
vigilancia, control o regulacion, en asuntos distintos 2 aquelios que se relacionen con las especificas vy
concretas competencias gue désempefiaron durante el tiempo de su vinculacion a la entidad.

Para el caso de los contratistas que finalizan el término de gjecucion de su coritrato, deberan tener en cuenta
{as restricciones respecto al manejo confidencial de la informacién, toda vez que la informacion, documentacion.

o conocimiento derivado del contrato de prestacion.de servicios no debe ser empieado en beneficio propio ¢ de
terceros siempre y cuando no se frate de informacion publica, especiaimente en aquellos casos en los gue
pretenda vincularse a persona natural © juridica que se encuentra bajo 1a ‘inspeccion, vigilancia y control del
invima.

Ast mismo, los exservidores. p&biic;os 0 ex contratistas del lnvima no tienen la facuitad de hacer declaraciones,
representaciones o adquiric compromisos en nombra de la entidad ni de fomar decisiones o iniciar acciones que
generen pbligaciones a su cargo.,

Bara constancia de lo anterior y como manifestacion de ja-aceptacion de los compromisos unilaterales previstos
en esta declaracién conflictos de intereses, se firma el presente documento

Firma y Cédula
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POTENCIADE LA

EL C'ZOQR_DINADOR 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 de {la)

profesional contratista DANIELA BOGOTA PIZARRO identificado(a) con fa cédula

de ciudadania No 1.030.673.863, quien esta postutado como contratista para el afio

2024, se verifica que no genera aigin conflicto de intereses que impida o dificulte
= el desarrollo del objeto del contrato, quien manifiesta:

Nombre de la empresa: Audifarma SA o
Fecha de contratacién: Noviembre de 2020 ~ Qctubre de 2023
Cargo: Contratista

Por lo anterior, al profesional en mencién no le sera asignado ningun tipo de tramite
correspondiente a este establecimiento, v 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 profesionat,

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

(S \[ - |4
AZA LONDRNO

WILLIAM S _
Coordinador Grupo de Farma ovigilangcia
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Fratitute Nadhna! de Vistlancia de Medhoamentos v Alimentes ~ Trnema waninvinyLgov.on
iy Sowsnals Gy 308 e BA - 28 - Adveiniciobun S 109 M% el ooty PR o aw st s







GESTION DEL TALENTO HUMANG ~ SELECCION Y VINGULACION
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D £ e ol (‘“ S . - N
Yo, Cine Mf—rj { @Qi"ﬂ) _identificado(a) con ceduia de
ciudadania No_ A OOt expedida  en Frnid] . en mi cago ds
(OITEATISTA ‘suscribo e} presente COMPROMISC DE CONFIDENCIALIDAD DE LA

INFORMACION refacionada con el ejercicio de mis funciones.

1.

CONSIDERACIONES

El Invima es un establecimienta plblico del orden nacional, de caracter cientifico v tecnologico, con personetia
juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, pertenaciente al Sistema de Salud cuyo objeto es
el de actuar coma institucion de referencia nacional'en materia sanitaria y gjecutar ias politicas formuiadas por el
Ministerioc de ‘Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de- caiidad de fos
medicamentos, productos. biolagicos, afimentos, bebidas, cosméticos, dispasitivos 'y elementos médico-
quittrgicos, odonfoldgicos, productos naturales lhomeaopaticos y los generados por biotecriologia, reactivos. de
diagnostico, v ofros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado
en el arficuto 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que a modifiguen, adicionen o sustituyan.

Se definen los siguientas terminos relacionadas con ef compromiso de confidenciaidad y torados del articuio 6

de ia Ley 1712 de 2014 y ofros documentos:

a) Confidencialidad: Propiedad de Ia informacion gue la hace no disponible ¢ sea divulgada &
individuos, entidades o proceses no autorizados’ '

g} Informacién: Se refigre a un conjuntc erganizado de datos contenido en cualguier documento gue los
sujetos obligados generen, obtengan, adguieran, transformen o controlen. '

¢) Informacién pablica: Es toda informacion que un sujeto ohligada genere, obtenga, adquiera, o controle en

su calidad de tal.
d} Informacidn piblica clasificada: Es aquella informacion que estanda en poder o custodia de un sygic

obligade en su calidad de tai, pertenece al ambito propio, patticular y privado o semi-privade de una parsons.

natural o juridica por lo que su acceso podrd ser negado 0 exceptuado, siempre que se trate de ias
circunstancias legitimas y necesarias y los derechos particulares o privados consagrados en el articuic 18 de

esta ley.

e} Informacion publica reservada: Es aquella informacion que estando en poder o custodia de un sujetoy
obligado en su calidad de tal, es exceptuada, de acceso a la ciudadanta por daho & intereses plblicos y bajo
cumplimiento de la totalidad de los requisitos consagrados en el articulo 19 de esta ley.

fi Publicar o divuigar: Significa poner a disposicién ‘en una forma de acceso genefal a los miembros del
pitblico & ingluye ta impresion, emisidn y fas formas electronicas de difusion

3. Para dar cumplimiento al manejo de ia informacion el Invima ha impiementado politicas institucionales, taies
coImos

a) Politica Sistema de Gestion integrado cuyo objet'iv_o es definir los compromisos institucionates de direccion

y calidad para el optimo desempefo de la funcion piblica y la- gestidn de la entidad hacia la materiaiizacion
de su misién, vision y objetivos dentro de los principios élicos..

b) Paolitica de prevencién del dafio antijuridico y defensa de los intereses del Invima, 1a cual establece ios
parametros preventivos a seguir para ‘gvitar gue las -actuaciones administrativas y s toma de
decisiones en las distintas areas vy dependencias del Instituto generen hechos 4 omisiones que causen un
dario a los ciudadanos quienes no estan en la obligacion legal de sopartar y que en ultimas el resultado sed
ef detrimento del patrimonic de la entidad y por ende dei Estado, Adicionaimente con esios ineamientos sa
pretende garantizar que, {0s procesos judiciaies en los que sea parte el Invima, sean resusitos dentre de ia
legalidad en los términos judiciales y en beneficio de los intereses de la entidad; Integrando aspectos
relevantes; de naturaleza preventiva, para evitar la ocurrencia o disminuir 1os efectos dafiinos. del debate
extrajudicial o judicial, '

| NTG-ISOVIEC 27000, Teenologla de ia fnformacian. Técnicas de seguridad. Sisternas de gestion de 12 seguridad de la informacién {SGST. Vision
general y vocabulano 2017,
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¢} Politica de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para prevenir y
manejar conflictos de intereses que afecten e desarrolio de las funciones u obligaciones por parte de los
servidores plbticos, practicantes, contratistas, comisionados o quienes participen en. intercambios técnicos,
apoyo y-cooperacion a nivel nacional e internacional.

dj Politica de Cumplimiento v Etica Codigo. |2 cual orienta las actuaciones internas, interinstitucionales &
intersectoriales del Invima ¥ sus colaboradores, en un marco de cumplimiento de normas juridicas y stica
institucional, que permitan salvaguardar su buen nombre vy ia confianza de ios ciudadanos, medianie ia
determinacion de gjes éstratégicos y lineas de accion.

e) Politica de tratamiento y proteccion de datos personales que establece lingamientos para el tratamiento,
manejo, proteccion ¥ actualizacion de la informacion personal de los ciudadanos y servidorgs publicos
registrada en las hases de datos. del Invima, de acuerdo a i establecido por la normatividad vigente.

fi Politica de Gestion Documental que definen los lingamientos para la gestion documental en cualquer
soporte, fisico y/o elecirénico que se maneja en & Instituto Nacionat Vigilancia de Medicamento y Alimentes
- Invima, basados en las metodologias. definidas por el Arctiiva General de ia Nacidon para normaiizar ia
produccién de informacion desde su creacion, uso.y mantenimiento; garantizando en todo momento iz
integridad, autenticidad y veracidad de la informacion, bajo parameiros técnicos de- organizacion, framite,
gestion, canservacion y disposicion final, soportados en los principios Archivisticos.

4. Las disposiciones legales -en esta matesia estan dadas en la siguiente normatividad: Ley 1952 de 2019
modificada por. la Ley 2094 de 2021 -Codige General Disciplinario . Ley 1712 de 2014 por medio de |g cual se
crea Ja 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 generaies para la proteccion de datos
persanales, ¥ la Ley 1273 de 2008 por medio de la cual se modifica el Codigo Penal, se crea un nuevo bien
wridico tutelado - denominade "de ia proteccion de ia informacion y de los datos" y se preservan integraimente
los sislemas que utilicen las tecnologias de fa informacién y las comunicaciones, entre otras disposiciones ¥

adicionalmente sus decrefos reglamentarios.

5, En cumplimiento a o establecido en la Ley 1712 de 2014, el Invima ha implementado un inventaric de
informacién {registros de activos de informacion, indice de informacién clasificada y reservada, esquema de
publicacién), donde se desgribe ia informacion que el instituto genera, obtiene, adquiere, transforma y controia,
el cual se encuentra disponible en-el boton de transparencia del sitio web wrw invims gov.n.

COMPROMISOS

Atendiendo o anterior, me comprometo a:

1.

Al

Cumplir con fos deberes de tods servidor publice establecido en el articulo 38 de la Ley 1952 de 2049
modificada por la Ley 2094 de 2021 -Codigo General Disciplinario' o ias obligaciones: plasmadas segun

corresponda.

Custodiar'y cuider la documentacion e informacion que por razén de mi empieo, cargo 0 funcion, conserve. bajo
mi cuidado o a la cual tenga acceso, e impedir o evitar la sustraccion, destruccion, gcultamienta- o utilizacion
indehidos.

Guardar el secreto empresarial® de la informacion ne divulgada que una persona natural o juridica legitimamenie
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 facimente accesible por guienes sé encuehtran en los circulos que
Aormalmente manejan la informagcion respectiva;

b. Tenga un valor comercial por ser secreta; y
c. Haya sido objeto de medidas razonables tomadas porsu tegitimo poseedor para manteneria secreta

2 COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, DECISION 486 del 2000, Régimen Comin sobre Propiedad Industnal. tituto XVt - capijuia i
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La informagion de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de ios
productos; a los métodos o procesos de productién; o, a los medios o forrias de distribucidn o comercializacian
de productos o prestacion de sérvicios.

4, Dar respuesta a las solicitudes de acuerdo & lo establecido en el inventario de Informacion del Invima, de
acuerdo a lo dispuesto enla Ley 1712 de 2014,

5. Abstenerme de pubticar o divulgar Ja informacion confidencial que conozca, reciba o intercambie con ocasion del
desarrolio de mis funcionés para bengficic propio o.de un tercero.

8. Hacer entrega formal de Ia informacion a mi cargo en el caso de una situacion administrativa gue o amerite.

]

Cumplir lo establecido en las politicas institucionales, disponibies en el sitio Web www iviia 4Gov.co

Para. constancia de {o anterior y camo manifestacion de’ ia ac&ftamon de los compromisos unilaterales previstos en el
presente comproniso, se firma a los {e5%} dias del mes de del 7% 4.

Ea™

D éxeatd

Firma
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LA SUSCRITA SECRETAR]&: GENERAL (E{DEL INVIMA Y LA ASESORA DE LA
DIRECGION GENERAL (F}. CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO DE
TALENTO HUMANO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -

INVIMA

CERTIFICAN QUE:

Ei Invima necesita adelantar una contratacion cuyo objefo consiste en PRESTAR
SERVICIOS PRQFESIONALES PARA APOYAR AL GRUPO DE
FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES DE EVENTOS
ADVERSOCS ASOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, ¥
GESTION DE ALERTAS E INFORMES DE SEGURIDAD DE
FARMACOVIGILANCIA EN EJECUCION DEL FORTALECIMIENTO DE LA RED
NACIONAL DE FARMACOYIGILANCGIA EN LA VIGILANGIA
POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILAN(,EA DE~
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA.

Que, de acuarde con la informacion registrada por &t grupo de Talento Humano, una
vez verificada la solicitud de cantratacién méncionada, se establece. gue, con ia
pianta de personal asighada a la Direccidn de Medicamentas y Productos
Biclagices, no es suficiente para atender lds nedesidades operativas de ta Direccidn
y que deben ser desarrolladas con el chijeto de ia contratacion.

Esta certificacion se emite dentra de Jos parametros establecidos en el ariculs
2.8.4.4.5, del Decreto 1068 de 2015.7

Se extiende la presente certi_ficaci{.’_m- en Bogota D.C. Enero de dos mif veinticuatro
{2024}, de acuerdo con la informacion suministrada para el efecto.

el

SANDRA PATRICIA GONMEZ MONTOYA
Secretaria General (E}k;

Jogel

ANGELY MILENA MERCHAN GUZMAN _
Asesora de ia Direccion General (E) con delegacion de Funciones del griipo de
Talento Humano
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LA SUSCRITA DIRECTORA GENERAL(E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. - INVIMA

CERTIFICA

Ef numeral 1 del articulo 4 del Decreto. 2078 det 8 de octubre de 2012 “Por é_f cuat 5o establece la estructira del Instituto
Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimenlos - INVIMA ¥y se delerminan las funciones de sus.
dependencias” senala dentro Jas finciones de la entidad:

1. Ejercer las funcionss de ingpeccién, vighancia y control a los establecimienios. productores y
comercializadores de los productos a gue hace referencia el articyio. 245 de la Ley 100 de 1883 y en fas demas
normas que lo modifiquen o adicionen, sin pexjuicio de las que en estas materias deban adelantar las enfidades
territoriales.- durante las aclividades asotiadas con su produceion, importacion, exportacion y disposicion para
CONSUNG..

De la misma manera el articulo 2 ibidem, establece el objetive de la entidad asi;

{..] "Bl INVIMA tiene como objetive actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y efecutar
fas politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria yde
control de calidad de fos medicamentos, productes biolbgicos, alimentos, bebidas, cosmeéticos, dispositivos y
elementos. médico-quirirgicos; odontoldgicos. productos naturales homeapdlicos y los generadis por biotecnoloyia,
reactivos de diagnostico. y olros que puedan lener impaclo en fa salud individual ¥ cofecliva de conformidad cor fo
sefiglado en el articuio 245 de fa Ley 100 de 1993 y &n Ias demds normas. gue la modifiquen, adicionen o sustifuyan. ”
{..}. (Negrita luera de texto)

Fortanio, es la entidad a quien fe corresponde la \eigila_ncia sanitaria y control de calidad’enire ofros delos medicamentos;
como autoridad nacional enla materia, tal como Io confieren las normas y decretos reglamentarios. para ta! fin,

De acuerdo a la estructura de fa entidad y atendiendo ias funciones que debe desempenar la Direccidn General esta
tiene.a su cargo direcciones misionales; dentro de las que se encuenira la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldigicos que de conformidad con las funciones olorgadas por el articulo 19 del decreto en mencion sa destacan fas
sigulentés:

1. Anatizar y proponer afa Di reccion General Ja-definicion de estrategias e instrurnentos para la gjecucion adecuiada de
lag polificas vy para la aplicacidn de las disposiciones legales vigentes en materia de vigilancia y control de los
medicamentos, productos. fitoterapéutices, suplementos distarios, productes bialdgicos.y demas afines a su naturaleza.
2. Proponer a la Direccién General jos lineamientos y criterios técricas del modelo de:inspeccion, vigitanicia y ¢onfrol
bajo ef enfoque de gestion de riesgo y coordinary responder por su implemeéntacion técnica, en lo de competencia dela
dependencia (...) _

8. Evaiuar y vigilar las tecnologias farmaceuticas y farmacoldgicas en el marco dei Sistema Nacionai de Tecnoldgias en
Salud. {...} ' ' o

8. Apoyar a la Comision Revisora en &l desarrollc da ias actividades. que esta adeiante, rélacicnadas con los
medicamentos, productos fitcterapéuticos, suplementos ditarios, producios biologices y demas. afines a suU naturaleza.
{0 )

11. Proponer a la Direccion General fas normas técnicas que se requiera adopfar por parte del Ministerio de Salud ¥
Proteccion Social para la evalyacidn, produccién, comercializacion, vigilancia de tos productas. garantia de !a cafidad,
‘buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitaric, 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 ia matetia de competencia def &rea.

16. Realizar Jas solicitudes de andlisis de los productos de competencia de esta Direccién, para que sean gestionados
y practicados por los laboratorios del irivima. N

17. Realizar actividades permanentes de informacion y coordinacion con los  productores v comerciatizadores y de
gducacion sanitaria con los consumidores, expendedores y la poblacion en general sobre cuidados en ef manejo y uso
de los medicamentos, productes. fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biologicos y demas afines a su
naturaleza.-

18. Apoyar & la Direccion General, en coordinacién con fa Oficina de Asuntos Intérnacionales, en la formulacion,
preparacién y desarrolic de planes, programas y proyectos de cooperacion técnica intémacional y. participacion en foros
internacicnales, que faciliten el acceso a lo§ mercados internacionales,

Dentro del proyectode inversion "Mejoramiento de fa.capacidad de respuesta en fa Jf_ispeccf_dn{ -Vfg'i!anc:‘a -y Controf de.
los productos competencia del Invima a nivel nacional”. en sus diferentes aclividadas se requiére realizar acciones ;)

Institurs Nacional de igiancia de Medicamentos y Alimentos - fnvima
Oficina Prindipal: Cra 10 NT 64 - 28 - Administrative: Cra 10 N° 64 - 50
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técnicas y adminisirativas asociadas a fa inspeccion y vigilancia sanitaria de’ ios productos y establecimientes
competendia de!l Invima, realizar 1ds visitas de auditorfas y certificaciones de verificacion de requisitos a establecimientos
dé productos competencia del Invima, inciuyendo el seguimiento a su.cumpiimiento, emitir concepto acerca de i0s
aspectos cientificos y teénaldgicos de [os. productos gue por competencia s¢ someten a consideracion de [as Saias
Especializadas de fa Comisién Revisora, realizar estudios de los trdmites. de -aprobacion y renovacion de registros
sanitarios radicados segln el tipo de producto, gestionar Ja expedicion de Registros ‘Sanitarios dé los productos
competencia.dal invima y realizar capacitacién y asistencia técnica en inspeccion, Vigilancia y Control a los actores que
intervienen en el funcionamiento def modeto de VC parao cual la Direccion. de Medicamentos y Productos Biolégicos
debe gestionar-todas las actividades relacienadas como son '

IO | Te Acompaiia

1. Realizar las vistas con propésito de certificacion en Buenas Praclicas (de manufactura, manufactura de gases
medicinales. de elaboracidn, de laboratorio, Buenas Practicas Clinicas, etc) y los sequimientos correspondientes.

2 Realizar Ia evaluacion farmadolgica'y farmacéutica de los productos competencia de ia Direceidn de Meadicamentos
¥ Productos Bioidgicos. ) _ _

3. Realizar estudios de jos trémites de- aprobacion y renovacion de registros’ sanitarios radicados segin el fipo de
producto y gestionar fa expedicién de registros sanitarios y tramites astciados de los productos dé. competencia del
invima, para lo cual se adelantaran fas acluaciones administrativas que-cumpiarn con fa normatividad sanitaria vigente.
con [os tiempos de respuesta y criterios de calidad requeridos en fa normatividad v los procedimientos vigentes,

4. Adefantar las actividades de poscomercializacidn a cargo del Invima, (Farmacovigilancia, Demusstra fa Calidad,
Alertas sanitarias efe. )

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

Por otrc lado, es riecesario fortalecer las adtividades de farmacovigifancia y continuar con e! pian de accion solicitade en
1a medida cautetar del 30 de octubre de 2023 del Exp. No, 25000234100020190076300 médiante auto en el cual el
Tribunal Administrativo de Cundinamarca, Seccldn Primera, Subseccion A", ie ordena al Instituto Nécional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, “2.Priorizar ! tramite y resolucion de lds 27.904 soliciudes de. registro de

medicamentos que cursan ante el instituto Nacionat de Vigitancia de. Medicamentos y Alimentos. que se encuentran.

pendientes, & fin de garantizar fa disponibflidad en log canales institucionales y comerciales.”

Et INVIMA desde el Grupo de Farmacovigilangia dé ta Direccion de Medicamentos y Productos Biclogices como
estrategia de gestion desarrolla el Fortatecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia, dentro del marco. del

Proyecto de Inversion Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta n la Inspeccion, Vigilancia y Control de los:

Producto del Invima a nivel Nacional dandc cumplimiento con lo siguienite: 4. El desarrolio de educacion sanitaria y
visitas dirigidas‘a los establecimientos farmacéuticos en la instituciones de Salud y fos Titvlarés de Registra Sanitafio,
2. 'La realizacion dei encuentro de Farmacovigitancia para el intercambio de experiencias entre los diferentes actores de
la-red nacional de farmacovigilancia y ef reconocimiento a las Secretarias de Salud que se destdcan por.sus actividades
de vigiiancta post-comercializacion y 3. El seguimiento con las entidades terriforiales de salud desceritralizadas para fa
implementacién delos programas de Farmacovigilancia .

En segundo lugar, se deben realizar las aclividades de evaluacion y seguimiento gue permitan de_sarr_oiiar acciones
tecnicas 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 jos medicamentos

Proyectar y evaluar las alertas sanitarias,

Ejecutar el programa de demuestira la calidad.

Desarroliar informes de seguridad para pacientes, profesionales de la salud y cuidadores
Evaluacidn, clasificacian y analisis.de.los reportes de eventos adversos de medicamentos;
Anatisis de sefales, failos terapéuticos. informes peribdicos 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.

i RS R R

Todo io anterior emitiendo las actuaciones sanifarias y administrativas que'cumgifan con ia normatividad sanitaria vigente,
-En cohsecuencia, de forma sinergica, cada una de ‘estas actividades fortalecen la gestion de inspeccion, vigilancia y
control de los productos competencia del INVIMA a nivel nacional.

En terset lugar. B! Programa Nacional de Farmacovigilancia.a cargo def Invima determina fos lineartiento nacionaies
para !a vigilancia de ta seguridad de ios medicamentos, luego de gue estos estan-siendo.comercializados; realizando
actividades téchicas para garantizar la calidad, uso y control de los productos farmacéuticos, mediante el desarrello de

Institute Nacional de Vigilancia de Medicarentos v Allmentos - Invima
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programas de vigitancia post- comercializacion, evaluacion de planes de gestion del rigsgo como parte de! tramite de
registro sanitario y el concepto a la informacién de seguridad.

El seguimiento a la Red Nacionat de Farmacovigilancia es monitorizade por ja Bireccion de Medicamentos y Broductos
Biolégicos con el fin de conectar los: principales actores que conforman dicha red, a iravés del reporie de eventos
adversos notificados en la plataforma V:gsFiow relacionados-con problema de seguridad, ersores de medicacion ¥ use
-correcto de ios medicamentos {sintesis quimica y biologica) y vacunas.

Los nodos er farmacovigiiancia en el afio 2023 de las enlidades territoriales de salud contribuyeron en el reporie de
_evenlos adversos en ia plataforma VigiFlow. asociados @ problemas.con miedicamentos y eventos adversos posteriores
‘ald vacunacién Covid-19, evidenciando 2,681 IPS rnscntas con un total de 115.456 reportes natificados a VigiFiow.

‘En este mismo periodo la industria farmacéutica en ngFEow con la interfase de eReporting ha notificade. eventos
-Aadversos-en un tolal de 54.476 y por parte de olros actores del sistema de salud a través de la plataforma eReporting
de pacientes.y profesionales de ia salud, se ha recibido én VigiFlow un total de 5.817 repcrtes de eventos adversos
asociados a medicamentos v ala vacupacién Covid-18. Adicionalmente, como parie del cumplimiento de las metas POA
y del Proyecia de Fortalecimiento de |la Red Nacional de Farmacowgriancia durante ¢ ano 2023 se realizd el-analisis de
800 repertes de-eventos adversos medicamentes en VigiFiow, que para ia vigencia 2024 se requiere analizar también
un total de 8OO evenios adversos a medicamentos.

En ef proyecio de *Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigifancia para-fa monitorizacion de la seguridad de

ios medicamentos a nivel nacional 2024" se cuenta con ios siguientes indicadores POA, por lo tante, se-necesita cumplir
con &f 100% de las metas propuesta tal y como se muestra a continuacion:

. : : : . Meta
No. o A iis . ¢ Nombre del :
Accién Programa Accidn [nstitucional ; Indicador propuesta
: : 2024
. , . ._1.__. F.Dﬂa]éctm_ler,l[.-o.a.e ivc\dé.,gbg.--._.ln- \hééi\il\z\é?_cm.a\ﬁ.a\.c.i{é.éiai:l»g_e.ﬁi\és..._ __"\_.,...... e e e L e e 1 _,.___:.-.__\__ S P
DMO1 Productos Competencia del ; descentralizados y ofros Capacitaciones 45
. Invima SRS SO . ... U ST
. ‘I For‘laiec:miento de IVC de los - Reahzar asrstenc&a Técnlca a Asistencias _
DmMo2 Productos Competencia.del : entes territoriales y otros Teécnicas : 45
: Invima actores _
: REEIHZE!F wsltas de segmm!enta '5 :
1. Fortaiecimienta de WG de los al programa Nacional de Visitas de
PMO3 . Productos Competencia del Farmacovigiancia en ' sequimiento. | 160
: Invima - -Laboraterioside Medicamentos, | © guin Co
: IPS y APB Famn. : _

En tal consideracion dentro del proyecto de! mismo nombre se destinaron los recursos necesarios para garantizar el
cump!:mtento de ids siguientes actividades para la vigencia 2023, en la estrategia del fortalecimiento de los prograémiag
de farmacovigitancia a nivel nacional’.

1. Educaciin a usuarios externds relacionadas con el proceso de Farmacovigiiancia;

2. BEvaluar la informacién técnica asociada al reporte de eventos adversos, sehales e informacion de seguridad de los
productos objéto de vigilancia epidemiologica;

‘3. Emitir-alertas sanitarias, evaluar los planes dg gestion del riesgoe vy ios informes periodicos de seguridad;

4, Realizar las visitas de seguimiento &l programa nacional de Farmaccwgﬂanma a'as entidades de salud, IPS e industria
farmacéutica de-acuerdd con-el plan de:trabajo-de atuerde con los procesos y procesos de la Direccion.

Ahora bien, pard la vigencia 2024, en pro de la consecucion deé tas metas que estan planeadas para el provecto de
Fortalecimiento de la Red Naciona! de Farmacovigilancia para la Monftorizacion de la-Seguridad de los Medicamentos

a Nivel Nacional 2024 y en hile de la necesidad expuesta el Grupo d& Farmacovigilancia solo cuenta con ef personal de.

ptanta de: {1} ingenierc quimico y cuatro.(4) quimices farmacéuticos para el cump!:miento de jas metas propuestas, por

lo que-es insuficiente el personal de planta por tal motivose requiere ia contratacién de seis (6) profesionales en Quimica.

w7

@y
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Farmacéutica o Ingenierta Quimica con Espacializacion-en Gerencia de Calidad, Ciencias Farmacéuticas, Salud Publica
¥ Seguridad Social, Farmacologia, Epidemiologia. Auditoria en Salud y 12 meses de expenencid profesicnial relacicnada

Contar con estos profesienales y técnicos en la Direccitn de Medicamentos y Productos Biolgicos redundara eni un
mayer apoyo a las diferenites actividades del proyecto: respecto de. la vigilansia de ios productos vy establecimienios
competencia det invima, de conformidad con las normas y procedimientos vigentes,

En vista de i anterior, por medic de 1a presente certificacidn, se autor:za {a contratacionde & profes’rona[es en Quimica
Fafmacéutica o Ingenieria Quimica con Especializacion. para que apoyen con-el cumplimiento: las metas POA 2024, las
actividades de vigitancia, farmacovigilancia y gt plan de accion solicitade en la medida cautelar de! 30 de octubre de.
2023 def Exp. No. 25000234100020180076300 medianie auto en el cuai el Tribunal Administrativo de Cundinamarca,
Sescion Primera, Subseccion “A7, Je ordena al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA,
*2 Priorizar el trémite y resolucian de las 27.904 solicit udes de registro de medicamentos gue cursan ante el instituto
Nacicnal de Vigilancla de. Medicamentos y Alimentos, que se encuentran pendientes; a fin _de_ garantizaria d:spomba!;dad
en los canales institucicnales y comerciales.”

Por lo anterior, ¥ en cumplimiento de lo estipulado en ef adiculo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015, autorizo
axpresamente [a celebracian de jos cohtratos can el ohjeto rélationado a continuacién;

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 FORTALECIMIENTG
DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA EN LA VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA,

Cantidad de contratos autorizados = § con honorarics mensuales de $ 5.522.000.00

‘Se emite a presente autorizacion. para fa contratacion & realizar en Enero y Febrero de 2024,

L)
5
"Proyectys Marin Barmera A

Hevisd:  HRdy Pahoia Pl lg?alln f!adngnl
_m(.lm?rcm;u{E] e & tientng y Product
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GEST!GN ADMINISTRAT!VA G?:ZSTION CONTRACTU fs!..

CUNSTANC[A DE [DONE!DAD Y EXPER]ENCIA

’ 7 Fecha de Emision:
Codlgo GAD GCT-FMIB Versian: 01 : 2022.02.01

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

£1 (Iz) suscrito {a), en cumplimiento de lo sefalado articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto Tinizo 1082
de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1893 y dela Ley 1150 de 2007, se permlte dejar
constancia que, una vez revisada 13 propuesta presentada por DANIELA BOGOTA PIZARRO,
identificadatal con la cédula de ciudadania Mo, 1.030.673.863, cumple con los requisitos de
idoneidad y experiencia exigidos en los estudios y documentos. previos, de la siguiente manera:

Idongéidad: Titulo Profesional en Quimica Fanmacéutica o ingenteria Quimica.

Titulo de posgrado en ia modalidad de Especiafizacion Gerencia de Calidad. o- Clendias
Farmacéuticas, o 3alud Publica y S&gundad Social, o Farmacologia, a Epidemickgia, o
Auditoria en Salud Expenencia

£} confratista debe contar con docs (12) meﬁes de experiencla profestonal relacionada cob
alguna de las siguientes actividades: .

Procesos de evaluacion de aspectes de catlidad, seguridad, eficacia, y farmacovigilancia de los
oroductes abjete de vigilancia sanitaria por parte del Invima.

Equivalencias: Aplica ia equivaiencia contenida en la Resofucion No, 2023048825 DEL 13 DE
QCTUBRE DE 2023, en sy articulo 5, asi:

“ARTICULG QUINTO: Para efectos de la presente resolucion se tendrdn en cuenta las
equmaiencms del Becreto Nacional 1083 de 2015 y las demas nomas gue o modifiquen o
sustifuyan, de la sigulente manera:

Para los perfiies de tipo de contralistas det 1 al 18 conforme a la‘tabla No. 1, se aplicaran las
siguientes equivalencias:

El Titulo de postgrado en la moda!tdad de doctarado por cualre (4) afes de experiencis
prafeslcna] y viceversa. siempre que Se acredite el fituio profesional v dicha fofimacian y
experiencia adicional s¢ encuenire prevista e los requisitos del perdil.

1= T|tuio de posigrade en la modafidad de maestria por tres (3) aflos de axperisncid profes . mal
y viceversa, siempre que se acredite el Titulo Profesional v dicha formacion y experiengia
adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

El Titulo de postgrado en la modalidad de sspeciafizacion por dos {2) afios de & ueriencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha fr-magidn y
experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

Titulo profesional adicional a} exigide, siempre y suande dicha formacion adiciona! sea afin con
los requisitos del perfi.

Nota: Cuando se {rate de aplicar equivalencias para la formacién de posgre’o se tendra en
cuenta que la riassiria es equivalente a la especiaizacion mas un {1) a%o de experigncia
profesional o viceversa.

Cuando sé trale de aplicar equivalericias para la fofmacion de posgrad: se tendrd en cuenia
que el doctorado ek equivalente a-la maestria mas ires {3 anas de e Jeriencia ptofesmnai ¥
vigeversa; o 3 la especializacion més cuatro (4) afios de experiencia prci: pasional y viceversa’.

Siendo asi, se considera fa persona adecuada para la suscripcion y secucion de! contrato da-
prestacion de servicios cuyo abjeto consiste en: PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES
BARA APOYAR AL GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA EN LA GESTION DE REPORTES DE




_f GE’STION ADMINI TRATNA : GESTIC)N CONTRAC rUAL

CONSTANC!A DE IDOP\!EIDAD Y EXPER!ENCIA

(‘Gdiga GAD GCT-FM16 Versreﬂ AL 20920201

EVERTOS ADVERSOS ASQOCIADOS AL USO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS, Y
GESTION DE ALERTAS E INFORMES DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA EN
EJECUGION DEL FORTALECINEENTO DE LA RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
EN LA VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DEL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ INVIMA.,

Dadé an la ciudad de Bogota B.G., en el mes de enerc de 2024,

Dacly

SINDY PAHOLA PULZARIN MADRIGAL
Diresctor Téonico {E) dé ta Direccidh o Vedicamentos. y Productos Bioldgicos

Direccidh de Medicamentos v Producios Biolagicos

"'Fecha de Eavsion |
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POLICIA NACIOMAL
DE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 08:38:38 AM horas del 15/01/2024, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 1030673863
Apellidos y Nombres: BOGOTA PIZARRO DANIELA

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

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

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

8i tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acerquese a las
instalaciones de la Policia Nacignal mas cercanas.

ﬁll_ps‘i;’a':tIer;ede‘nteapulicla.gqv.co:.7(}UEJW_ebJuﬁicial?farmﬁ\ﬂtecedsni&s‘xhlmi




18148, Bl : Policia Naonal de Colombia.

residencia de ' Portal Unico de

ta Rapablics Defenass Macional Contratacidn
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https.‘Z,-*amecedentes:poiic‘ia;_gov.m;_?_Uﬁﬁk}vﬁbdudicial,'fbrmAntacademes.xhlm!
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CERTIFICADO DE ANTEGCEDENTES PIB

GO cevrowogrowemo R

Hugola DC, 15 de enero def 2024

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION:cartifica que tna vez consultado 8l Sisterma de Informacion de Raristro de Sancignes e Inhablidades
(SR, el{la) sefior{a) DANIELA BOGOTA PIZARRG Wentificadsia) con Ceduta de ciudadania nimers, 1030673965:

ND REGISTRA SANGIONES NI INHABILIDADES VIGENTESR

ADVERTENCIA: La certificacion e antecedentes debers contener las anataciones de las sanciones o inhabilifades que se encusnlien wigant

Cunndo se Irale-de nombramients o posesion en cargoes que exifan pars su desernpes ausencia de antecedentes, se certifirarin todas los
anolaciones que ligiesn e o redistio. [Artisule 238 Lay 1952 de 20133

ah

.. e .
NOTA: Ei cerlificado de anfecedentes disciplinarios es un decumento fiie confiene as anclacionss e inbabllidades generadas por sancionss petiales, |
disciplindrias, inhablikdades que s deriven da fas relationes contractuates ron el estade; de los fGlos con responsabiidad fizcal, delas desisiones de
pérdida de invasfidura y der las sondenas profendas contra senddoras, ex senvidores poblicos ¥ particalares que desempefian funcionss poblicss en
ejerdiy de la accion de répeticinn o Yamamiento en garanfia. Este documento tiene sfectos para acceder ai actar publico, en los términas yue
estatilezea la ey o demas disposiciones vigenles. Se inlegran 3l reglists de antécedenies solamente fos repores gue Bagan fas atlondades
nacionales colpmblanss. Enocasp da ntmbrargient-o suseripsion de contralos con ef estads, es responsabilidad de fa Entidad, validar I informacion
que presente el aspirante en ta pagina web: hilp fvavw, prosuraduria gov.co/portaliantecedentes htmi

‘GARLOS ARTURE ARBULEDA MONTGYA
Jefe Divistin de Relacionamienie Son Bl Cludadan

ATERCIAN ;

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOL0 £S VALIDD EN SU TOTALIDAD, VERIFIQUE QUE EL NUMERD DEL CERTIFICADD SEA EL MISMO BN
TODAS L&S HOJAS.

Divisian de Relacionamionto con 2l Giudadang.
Linea gratuita 012000410315, quejas@proturadunia gov.co
Taneara S No, 15 - 60 Piso 1; Pby SBTE750 ext. 13170; Bogola DL
W praiiradunia.gov.og







CONTRALORIA

GEMERAL UE LA REPLSLCE

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

CERTIFICA:

Que und vez consultade el Sistemna de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR'. hoy lunes 13 de
encre de 2024, 1 las OR:37:13, ¢f ntmery de identificacion, relacionade 4 continuacion, NO SE ENCUENTRA
REPORTADD COMO RESPONSABLE FISCAL.

-Tipo Documenio Cédula de Ciudadani |
No. Identificacion 1030673863
Cadigo de Verificacion 10308738632401 1508371

Esta Certificacion es valida en tede el Territorie Naciona ero consipnades e ¢l

respective documenta de identiticacion, coineidan co

De conformidad con el Decrety 2130 de 1993 v 1 B firin mesdnica agui

plosmada fiene plena validez pars todos los efectos e

& " a o
{  YEADLOZAND PUENTES

L
e

Confrator Defogetdo

Cienerd: WER

n g ez e - e g T i
Con el Cddigh de Vestficacion poiede constatar la swtendeidad det Cortiliendo. L
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,. Poticia Nacional de Colombia

At (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

~. & Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 28/12/2023 10:48:57 p. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N©, 1030673863 .

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR,

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Codigo Nacional de Seguridad v
Convivencia Ciudadana™. Registio interno de validacion No. 81057126 . La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el decumento de
identidad vy la fecha de expedicion del mismo. Esta consulta es valida siempre ¥ cuando e nimefo de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.
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WINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una ver consultads la base de datos de deudores alimentaring momsos REDAM,
siile) ciudadanofa) con nomero de wentificacion OO HO30E73853 WO sE
ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE BEUDORES ALIMERTARINS
HORODS0S8

Esla nertficacion es valids en todo o Territorio Nacional, siempre y cuaris 2l tpn v
numers consignados an of respectivo documento de identificamon, toinciian con log
agil registrados,

Be explde en Bogata el 15/01/2024 0948 AR

Comdipn Varifivanion, BYEGISLELT

Wiids hersla, 14042004

Direccion de Gobigrmao Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION ¥ LAS
COMUNICACIOMES -~ MINTIC
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