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Bogota D.C, enero 2024

Doctora
SANDRA PATRICIA GOMEZ MONTOYA
Secretaria General (E)

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetada Doctora Gomez

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar solicitud
de contratacion a través de la modalidad de seleccion de prestacién de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién, con el fin de ejecutar el siguiente objeto: PRESTAR
SERVICIOS PROFESIONALES PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y
FARMACEUTICA DE LA INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD Y EFICACIA
DE LOS TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS, MODIFICACIONES, Y
PRECONCEPTOS TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION
REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

No. de Ticket: 6292

El plazo para satisfacer esta necesidad, se encuentra previsto hasta por sesis (6) meses
Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

. Estudios prevics

Analisis del sector

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

W=

4. Fichas técnicas (si aplica)

5. Disefios, estudios de prefactibilidad o factibilidad (si aplica)

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

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

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

directa).
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Para acompafar el proceso precontractual se encuentra, Ricardo Alfonso Lagos Bonilla
quien esta en condiciones de hacer el acompafiamiento al procesc y suministrar la
informacion y documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

SINDY PAHOLALULGARIN HADRIGAL
Direct@gr TécniCo ) de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Preparc Rlagosbm-a ‘
Revisd: Gpeﬁuelas&ﬂo",‘a t'[d‘.)

Anexos En__ folios



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERV[CIOS PROFESIONALES Y DE
iNnVviry APOYO A LA GESTION
Fecha de Emision:

Codigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 2022-12-20

) ESTUDIOS PREVIOS -~ ]
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYQ A LA GESTION

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL

1, INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones asignadas
por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnologico, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion
Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de los medicamentos, productos biclagicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de
conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demés normas gue la
modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccioén, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productas a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que o modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, duranle las actividades asociadas con su produccion, importacion,
exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas préacticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi
como la renovacion, ampliacién, modificacion y cancelacién de los mismos, de conformidad con la
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a fos procedimienios establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean
de su competencia, de conformidad con la Ley 9° de 1979 y demas normas reglamentarias.

1 Articilo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura de! instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos {invima}, y se deferminan las funciones de sus dependencias”
2 Aticulo 2, ibidem
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(...)

5. Establecer las directrices tgécnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte de los
entes terriforiales, en Ios asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas
tecnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

{...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia v
gjercer fa coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

{..)

10. Dirigir y hacer cumplir en todc ef pais las funciones de control de calidad v vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores
estandares teécnicos para la produccién, fransporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas
al consumao de los productos obfeto de vigilancia de la entidad.

(...}

15. Adelantar camparias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y
uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

(...}

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

(..}

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

()3

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

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

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

7. Proponer a la Direccién General la adopcién de los procesos y procedimientos para la expedicion
de los registros sanitarios de los medicamentos, productos fitoferapéuticos, suplementos dietarios,
produclos biologicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacion y comunicacion
de los actos administrativos e informacion que de ellos se derive.

8.- Dirigir, organizar, cperar, disponer y controlar, en coordinacion con las ofras Direcciones 10s
registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios,

productos biologicos y demas afines a su naturaleza, asi comac los servicios de informacion asociados
a éstos.

* Articulo 4. ibidem
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9. Apoyar a la Comisién Revisora en el desarrolfo de las actividades que esta adelante, relacionadas
con los medicamentos, productos fitoterapéuticos. suplementos dietarios, productos biologicos y
demas afines a su naturaleza.

10.- Expedir los actos administrativos relacionados con fos asuntos de su competencia, o los que le
sean delegados. (...)

12. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y pos comercializacion. ( )

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

18- Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a ios asuntos de compelencia de la
dependencia. {...)

Asi mismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, expidio las Resoluciones
No. 2023001100 del 16 de 4 enero de 2023 “Por la cual se madifica fa Resolucion No. 2022035262 del 20 de
septiembre de 2022" y 2022035262 de 20224, “Por medio de la cual se reorganizan los Grupos Infernos de
Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima,
se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”, donde se encuentran las
funciones de fos grupos internos de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos quedo conformada
por trece (13) grupos internos de trabajo; entre los que se encuentran: cuatro grupos de Registros sanitarios
(Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéticos y Productos Dietarios; Medicamentos de Sintesis Quimica de
Fabricacion Nacional, Medicamentos Bioldgicos y Radiofarmacos; Medicamentos de Sintesis Quimica
Importados) y un Grupo de apoyo a las salas especializadas de la Comision Revisora de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, si bien, las obligaciones y actividades a ejecutar se realizan en los
cinco (5) grupos mencionados, para el presente proceso de contratacién dichas actividades se llevaran a cabo
en el Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comision Revisora, el cual tiene las siguientes
funciones, acorde al numeral 3.2 de la Resolucion No. 2022035262 de 2022;

1. “Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para efectuar las sesiones de las
Salas Especializadas de Moléculas Nuevas, Nuevas indicaciones y Medicamentos Biolégicos, sala
especializada de Medicamentos; Sala especializada de Medicamentos Homeapaticos y sala
Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios, relacionadas con los productos
competencia de esta Direccion.

2. Soportar y propender por una gestion eficiente, eficaz y oportuna de los tramites inherentes a las Salas
Especializadas de la Comision Revisora que se relacionen con los productos competencia de esta
Direccién.

3. Proponer y participar en la elaboracién de reglamentos técnicos y normaiizacion relacionados con las

Salas Especializadas de la Comisién Revisora que se relacionen con los productos competencia de esta

Direccion.

Pre-avaluacién de informacion relacionada con la seguridad y eficacia de los medicamentos

(preconceptos evaluaciones farmacoldgicas, unificaciones, insertos e informacion para prescribir-IPP).

Realizar el andlisis y los reportes de desabastecimientos de medicamentos.

Emitir concepto técnico a solicitudes de autorizacién de vitales no disponibles.

Realizar la Pre-evaluacion de estudios y protocolos de Biodisponibilidad y Bioequivalencia.

Certificar o Renovar el cumplimiento de Buenas Précticas de Biodisponibilidad o Bioequivalencia.

Proyectar las respuestas de las soficitudes que por razones de su competencia les sean asignadas, tales

como derechos de peticion y consultas, tulelas (desabastecimiento y medicamentos vilales no

disponibles) radicadas ante el Instituto, atendiendo los términus legales establecidos y los procedimientos
vigentes.

10. Afender las consultas de los usuarios. def publico en general, de los entes territoriales y las demds
autoridades a fin de brindar la orientacion e informacion requerida sobre los asuntos de su competencta

B

©ONO O

4 Numeral 3° del arliculo 3¢ de la Resolucian No. 2022035262 dei 20 septiembre de 2022: “Por medio de Iz cual se reprganizan fos Grupos
Internos de Trabajo creados en la estructura del institute Nacional de Vigifancia de Medicamentos vy Alimentos — Invima, se establecen
funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”
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11. Atender las consultas y prestar el apoyo técnico que se requiera por las dependencias de la entidad a fin

de brindar la orientacion e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

12. Presentar informes sohre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con las normas,
procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el instituto.

13. Proyectar los actos administrativos refacionados con los asuntos de su competencia, o los gue les sean
delegados.

14. Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de informacion y
alimentacion con lo relacionado con la evaluacion, produccién, comercializacion, vigilancia de los
productos, garantia de la calidad, programas de buenas précticas, programas pre y post comercializacion.
procedimientos de vigilancia y control sanitaric de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaleza.

15. Apoyar al grupo de Investigacion Clinica en las evaluaciones de medicamentos o productos en
investigacion, cuando este solicite concepto de la comision revisora.

16. Asistir a los diferentes comilés que requieran una asescria y conceptualizacién en temas competencia
del grupo.

17. Revisar y actualizar Guias, procedimientos. Instructives relacionados al area.

18. Apoyar el desarrolic y sostenimiento del sistema integrado de gestidn Institucional y la observancia de
sus recomendaciongs en el ambito de su competencia,

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

Adicionalmente, es necesario indicar que, con la entrada en vigor del Decreto 334 de 2022, " Por el cual se
establecen disposiciones para la renovacién, modificacion y suspension de registros sanitarios de
rmedicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y homeopaticos; de informacién y publicidad
de medicamenfos y productos fitcterapéuticos; de adopcion de medidas pars garantizar el abastecimiento de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y bioldgicos; y se dictan otras relacionadas con estos
productos " se requiere contar con la capacidad profesional para dicha implementacion, considerando el
articulo 8.3.3 cita lo siguiente: (...} "Cambios en la informacion de etiquetado de producto. El titular del registro
sanitario o su apoderado radicara ante el INVIMA |a solicitud, anexando la documentacién soporte de la misma,
segun lo establecido en la guia emitida por INVIMA y aplicable al tipo de medicamento correspondiente. Estos
cambios se tramitaran con aprobacién previa. El INVIMA tendrd hasta cinco (5) meses siguientes a la
radicacion para expedir el correspondiente acto administrativo de modificacién al registro sanitario. (...). Asf
mismo, para el estudio de otros trémites comprendidos en dicho decreto como lo son los referentes a cambios
urgentes por razones de seguridad (articulo 5.3), ios cuales abordan cambios en la seguridad urgente o
actualizacicnes que tienen el potencial de tener un impacto en ia salud pubtica (articulc 8.3.2) se requiere de!
estudio de los profesionales mencionados previamente.

De la misma manera, con la implementacién dei Decreto 334 de 2022, y de conformidad con lo establecido en
el Decreto 677 de 1995, la Direccion de medicamentos y productos bioldgicos requiere contar cen
profesionales quimicos farmacéuticos o ingenieros de alimentos, que apoyen las actividades relaciohadas con
la revision, evaluacion y agendamiento de los documentos aportados para la inclusidn en normas
farmacologicas, evaluaciones farmacologicas, modificaciones de informacién farmacolégica y tramites
ascciados de registros sanitarios, actividades gue no pueden ser desarroliadas por el personal de planta que
conforman e! grupo de apoyo a salas especializadas de la comisién revisora, dado que éste es insuficiente.

Asi mismo, para el cumplimiento y el desarrollo de las funciones del Grupo de apoyo a las salas especializadas
de la Comisién Revisora de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolagicos mencionados, relacionados
en el el Plan de Desarrollo Colombia Potencia Mundial de la Vida 2023-2027, el INVIMA esta ejecutandc el
proyecto de inversion denominado: “Mejoramientc de la capacidad de respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y
Control de los productos del Invima a nivel nacional.”, el cual tiene como meta la ejecucién de la actividad
principal: "Evaluar tramifes de registro sanitario-NS-NSQO- nuevos, reconccimientos y renovaciones y tramites
asociados a registro sanifario-NS-NSO-(Modificaciones, cambios, certificaciones RS y autorizaciones)”, cuyo
objetivo general es, la evaluacion de la documentacién aportada por ios usuarios que buscan la obtencion de
registros sanitarios y trédmites asociados, de medicamentos que se comercializan en el marco de la actividad
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farmacéutica”, para esta actividad se cuenta con una apropiacion presupuestal que contribuye a la ejecucion
de los objetivos establecidas en el mismo.

En el marco de este proyecto, el Grupo de apoyo a las salas especializadas de la Comisién Revisora de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, en concordancia al plan de trabajo asignado para el
cumplimiento de las metas del Plan Operativo Anual de 2024 de la dependencia, requiere evaluar desde el
aspecto farmacolégico y farmacéutico, evaluando principalmente la seguridad y eficacia de cada producto en
la documentacién presentada de todas aquellas solicitudes para la obtencién de registros sanitario, de
productos Fito terapéuticos y homeopaticos, que apoyan la elaberacién, desarrollo, seguimiento y la gestion
de los estudios modificaciones de seguridad y eficacia, insertos, unificacién de informacion farmacolégicas y
la actualizacién de normas farmacolagicas y tramites asociados a los productos competencia de la Direccion,
siendo esto necesario analizar los preconceptos de las solicitudes que requieren ser agendados en las
diferentes salas de la comision revisora o conceptos del grupo, con [a finalidad de acogerlos y se puedan
autorizar de conformidad con las normatividades sanitarias vigentes y mejorar los términos.

En mencionado plan nacional de desarrollo indica que los esfuerzos del gobiernc estan encaminados a
garantizar la salud publica, con un acceso equitativo a medicamentos por lo que se implementaran politicas
para asegurar la disponibilidad, acceso, continuidad, calidad, y usc seguro y adecuado de tecnologias en salud
através de las estrategias tales como: realizar actividades alineadas para garantizar el abastecimiento, acceso
y disponibilidad de las tecnologias en salud para lo cual se formulard entre otras una nueva politica
farmacéutica, al igual que formular una politica publica para el fortalecimiento de ia investigacion, produccion
iocal y comercializacion de medicamentos y otras tecnologias en salud, la cual se articulara con la politica
farmacéutica nacional; esto ayudara a mitigar el impacto del desabastecimiento sobre la salud publica y por
ello han adoptado por expedir nuevas regulaciones, para lo cual es imprescindible que la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos implemente lo dispuesto por el gobierno nacional por cuanto permite
revisar alertas, analizar datos y tomar las acciones que ayuden a mitigar el riesgo de desabastecimiento en
medicamentos necesarios para salvaguardar la vida de los colombianos.

Asi las cosas, teniendo en cuenta el volumen de solicitudes y tramites llevados a cabo durante el afio 2023
por el Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comision Revisora, y conforme a los resultados
obtenidos, se apunta al cumplimiento global de las metas del Plan Operativo Anual para la vigencia 2024,
mediante las siguientes acciones institucionales e Indicadores:

PROGRAMA ACCCION INSTITUCIONAL PROGRAMADO
L, S ' ] Emitir las Evaluaciones Técnico |
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Cientificas por parte de las Salas 1300
Inspeccion, Vigilancia y Control de jos productos del Especializadas de la Comision
Invima a nivel nacional. | Revisora

1
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos det
__Invima a nivel nacional,

Realizar reuniones de sala de
especializada de la Comisién 154
Reviscra ordinarias y extraordinarias

1. Emitir actos administrativos
Mejoramiento de la capacidad de respuestaen la (rescluciones y autos) de tramites que 1450
Inspeccion, Vigilancia y Contro! de los productos det | requieren estudios del grupo de apoyo
Invima a nivel nacional | de la Sala especializada

Evaluacion de tramites competencia del |
Grupo de apoyo a las Salas

ale Especializadas de Ja Comision Revisora
Mejoramiento de |la capacidad de respuesta en la Urgencias clinicas, modificaciones de

. il X . 4240
Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del | aspectos relacionados con seguridad y
Invima a nivel nacional eficacia, insertos/IPP, bioequivalencia ¢

similares, inclusiones en normas ‘
farmacologicas)

______ — e
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4 Revision de framites en evaluacion f
preparatoria para la Sala especializada;

Mejoramiento de |la capacidad de respuesta en la
Inspeccidn, Vigilancia y Controi de fos productos del
Invima a nivel nacional

i
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del
Invima a nivel nacicnal
1
Mejoramiento de |a capacidad de respuesta en la
Inspeccion, Vigilancia y Control de ios productos del
Invima a nivel nacional
1
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccién, Vigilancia y Control e los productos de
[ Invima a nivel nacional

de moléculas nuevas, nuevas 400
indicaciones, medicamentos biclcgicos y|
la sala especializada medicamentos

Realizar visitas con proposiio de
certificacidon de bioequivalencia 1
internacional ZONA 1

Realizar visitas con propodsito de
certificacién de bioequivalencia 1
internacional ZONA 3

Realizar visitas con proposito de
certificacién de bioeguivalencia 2
nacicnal

Actualmente, el Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora no cuenta con personal
suficiente capacitado para la ejecucion de estas actividades, si se tiene en cuenta que para las demas
actividades que se deben desarrollar por parte de esta Direccién para la gjecucién del Plan Operativo Anual
2024, solo existen 05 quimicos farmacéuticos de planta.

Teniendo en cuenta lo anterior y las metas establecidas en el Plan Operativo Anual, es claro que la Direccién
no cuenta con el personal de planta suficiente® para estudiar este tipo de tramites, por lo que, se requiere
fortalecer el grupo a través de las figuras de contratacion directa de servicios profesionales especializados la
seleccidn de personal idoneo y con experiencia, gue garanticen el cumplimiento de cada una de las actividades
discriminadas en ios planes y pregramas propuestos, de conformidad al perfil descrito en el numeral 5 del
presente estudio previo y en atencion al plaze de ejecucion definide en el numeral 2.6 de este documento,
tiempo en el gque se estimada precisar anteriormente aludidas, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
22.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015.

En consecuencia, tomando en consideracion ia argumentacion previamente expuesta, el Grupo de Apoyo de
las salas Especializadas de la Comisidon Revisora de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
para el cumplimiento para el cumplimiento de sus metas y debido al volumen de solicitudes presentadas por
‘os usuarios, las cuales superan la capacidad de evaluacion, analisis, estudio y seguimiento de disponibilidad
de comercializacién de los diferentes trémites por parte de los profesionales de la planta persenal; para dar
cumplimiento a lo anterior, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos requiere la contratacion de
veintinueve (29) profesionales Quimicos farmacéuticos o médicos, para proyeccién de conceptos técnicos
especializados relacionades con la seguridad y eficacia de los medicamentos, evaluaciones farmacolégicas,
unificaciones, evaluacion de inserfos e informacion para prescribir, estudios de biodisponibilidad y
bioequivalencia, para solicitudes de registros sanitarios y tramites asociados para productes competencia de
la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y
Alimentos — Invima; dichas actividades se efectuaran de conformidad a las metas estabiecidas v los planes de
tfrabajo asumidos por esta Direccion, para garantizar la cobertura eficiente y eficaz de la gestién publica.

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

° De acuerdo con el certificado de insuficiencia expedide por e! Grupe de Talento Humane de la entidad.
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Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades estatales
que, colaboran con eflas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como tal, implica
obligaciones”

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

+ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion sclicitada, las actividades programadas para la vigencia 2024 por parte del
Instituto se veran afectadas en el alcance de las metas del Plan Operative Anual.

Asi mismo, la ausencia de personal profesional impactaria en el cumplimienio de términos de ley para efectos
de respuestas en relacion con los tramites requeridos, trayendo como consecuencia la negativa del servicio
que brinda el Instituto y afectando posiblemente ia respuesta oportuna frente a la demanda de los productos
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos que se requieren para garantizar el
sistema de salud de la poblacion colombiana.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con Linea: Estatus Sanitario; Programa Mejoramiento de |a
capacidad de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del Invima a nivel nacional..
Accién Institucional Evaluar tramites de registro sanitario-NS-NSO- nuevos, reconocimientos y renovaciones
y tramites asociados a registro sanitario-NS-NSO-(Modificaciones, cambios, certificaciones RS vy
autorizaciones)

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

En consecuencia, la contratacion objeto de estudio se enmarca en el proyecto de inversién que se describe a
continuacién:

cODIGO BPIN: 202300000000305 /

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccion, /
Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel nacional.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Fortalecer la gestion de los procesos orientados al aseguramiento
sanitario.

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios de los productos /
competencia del invima.
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2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y
LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

2.1. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y
FARMACEUTICA DE LA INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS
TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS, MODIFICACIONES, Y PRECONCEPTOS TECNICO DE
LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

2.2.  CLASIFICACION UNSPSC:

S —

__Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

_Codigo pdlirs by Descripcion
85101707 Servicios de evaluacidn de sistemas de
salud

2.3, IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

E! contrato a celebrar encaja en la descripcién conienida en el literal h) del numeral 4° del articulo 2°
de la Ley 1150 de 2007 — Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a fa gestion -. Elio
debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad con el
presente estudio previo.

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

“Serdn contraios de prestacion de servicios profesionales todos aguellos cuyo objeto esté
deferminado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles que
impliquen el desempefic de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer necesidades de las
enfidades estatales en lo relacionado con la gestién adminisitrativa o funcionamiento que ellas
requferen, bien sea acompariandolas, apoyéndolas o soportandolas, al igual que desarrollar
estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion
administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y cuando
dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el ordenamiento
Jjuridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el despliegue de actividades gue
demandan la aprehension de competencias y habilidades propias de la formacién profesional
0 especializada de la persona juridica, de manera que se trata de un saber intelectiva y
cualificado,

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

Respecto del contrato de presfacion de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: "Por
otra parte, con estos mismos fundamenios se entiende entonces por contratos de “apoyc a la
gestion” fodos aquelios ofros coniratos de “prestacion de servicios” que, compartiendo la
misma conceptualizacién anterior, esto es, ef desempeiio de acfividades identificables e
infangibles, el legistador permite que sean celebrados por las entidades estatales pero cuya
gjecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracién
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Al AV )

(previamente definidas en los procesos de planeacion de la Entidad), De la presencia de
personas profesionales o con conocimientos especializados™ ¢

2.4. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su optima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

o s : : : ; No -
Autorizacién / Permiso / Licencia Requiere - Expide
| reguiere
- o ‘ | Director General del Invima -
Certificado de Insuficiencia e Inexistencia " Coordinadar del Grupo de Talento
| de personal HE &N
[~ am. m.a o . e o | Director Teécnico de Medicamentos y
[Gonstiicn (pjobncigad yieRengie | o 0 ¥ | Productos Bulogicos
Autorizacidn para contratar con objeto X Director General del Invima
igual : | | . 1.
Recomendacién del Comité Asesor de x No reguiere
| Contratacion | - i -- |
| Certificado de inclusion en €l Plan Anual . Coordinador del Grupo de Gestion
' de Adquisiciones | ] | Contractual. |
i Colegio  Macional de  quimicos
i Tarjeta o Matricula Profesional X farmacéuticos de Colombia - CNQF

‘ | Tribunai Nacional de Etica Mediica
‘ Ministerio de Salud y Proteccidon Sooal
| Registrc en bases de datos profesionales X Rethus para el personal de la salud
| Tribunal Nacional de Etica Medica |
Colegio Nacional de quimicos
X farmacéuticos de Colombia — CNQF
| | Tribunal Nacional de Etica Medica |
https.//www procuraduria.gov.co/CertW
ER/Certificado.aspx?tpo=2

L .

' — = 1 Sl -

| Certificado de sanciones disciplinarias
| profesionales

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

Certificado de antecedentes disciplinarios,
| fiscales, judiciates y de medidas X

| correctivas. https://antecedentes.policia.gov.co: 700
5(WebdJudicial/index xhtmi

https://srvcnpc.policia.gov.co/PSC/frm
| cnp_consulta.aspx

i
|
-

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

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

contratadas.
3. Suscribir &l acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se cuente con

el lleno de los requisitos legales para ellos.

* Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccidn Tercera Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa
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4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a
los parametros sefialados por el Supervisor.

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

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

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

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

8. Portar el carne gue lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible.

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

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

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que per razén de su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga accesc, sin que pueda reproducirla, divuigarla o publicarla en cualquier medio.

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

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

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

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

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

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

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

20. Registrar y actualizar su informacion y documentos en ef Sistema de Infermacién y Gestion del
Emplec Publico, SIGEP.

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

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

23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop |1, sus cuentas de cobro e informes de actividades de
conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato

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

2.51.2, OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Realizar evaluacién técnica especializada de los documentos aportados por el interesado para la
obtencién de ias evaluaciones farmacolégicas o farmacéuticas y tramites asociados, de acuerdo con
fas normas y procedimientos vigentes y atendiendo ei plan de trabajo asignado para el cumplimiento
de las metas POA de la dependencia.

2. FElaborar preconceptos y conceptos técnicos de estudios y protocolos de biodisponibitidad vy
bioequivalencia para los tramites de registros sanitarios y tramites asociados.

3. Construir el agendamiento de solicitudes gue requieren conceptos de las salas especializadas de la
comision revisora.

4. Proyectar los actos administrativos de las solicitudes de modificaciones de estudios de
bicequivalencia, insertos e informacién para prescribir para los tramites de registros sanitarios y
tramites asociados.

10 de 37



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

Fecha de Emisién:

Cadigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 2022-12-20

5. Participar activamente en fa implementacion de proyectos, guias, formatos, bases de datos, analisis
normativos asignadas a la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, y apoyo en la
implementacion de proyectos, de conformidad con las normas vigentes relacionadas con el objeto
contractual.

6. Asistir y asesorar desde su drea de conocimiento en las reuniones internas o externas que le sean
indicados por el supervisor del contrato, atendiendo en todos los casos los lineamientos de la entidad.

7. Participar en la elaboracion de reglamentos técnicos y normalizacion relacionados con las Salas
Especializadas de la Comision Revisora que se relacionen con los productos competencia de esta
Direccion.

8. Actualizar las bases de datos y demas sistemas de informacién con los que la Dependencia cuenta
para registrar la informacién relacionada con los tramites.

9. Asistir al Grupo de Apoyo a Salas especializadas de la Comisién Revisora en las demas actividades
que tengan relacién con el objeto contractual y sean requeridas por el supervisor

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

2.5.2, DEL CONTRATANTE:

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

Entidad

Exigir al contratista la ejecucidn idonea y oportuna del objeto contratado.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de ias sanciones pecuniarias y

garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos gue en alteren
en su contra, el equilibrio econémice o financiero del contrato

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspendiente.

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

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

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

13. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, incluyendo las
suspensicnes y reinicios a gue haya lugar

LM

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutarad hasta por seis (06) meses, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion y suscripcién del acta de inicio.
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2.7. LUGAR DE EJECUCIGN O ENTREGA:

Las actividades u cbligaciones del contrato serén desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C, Sede
Presidencial ubicada en la Carrera 10 No. 64 - 28, sin perjuicio de las actividades que deban
desarrollarse en el territorio nacional.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De confoermidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, ta supervision
de |a ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador del Grupo de Apoyo
de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora de la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

E! supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como fa correcta
y cabal gjecucién del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico.

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

3. MODALIDAD DE SE!_ECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO L0OS
FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

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

£n ninglin caso estos contratos generan relacion laboral ni prestaciones sociales, y se celebrarén por
el término estrictarmente indispensable”.

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

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015 que, Las
Entidades Estatales pueden coniratar bajo la modalidad de contratacion directa la prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion con /a persona natural o juridica gue esté en capacidad de ejecutar
el objeto del contrato, siempre vy cuande la Entidad Estatai verifigue la idoneidad o experiencia requerida y
relacionada con el drea de que se frate. En este caso, ho es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido
previamente varias ofertas {...)

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual

diferentes a los de consultoria que se derivan def cumplimiento de las funciones de la Entidad Estatal, asi
como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.
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Para el presente caso, el invima satisface la necesidad anteriormente descrita con ia contratacion de
profesionales en: Quimica farmacéutica o Medicina con especializacion en: Ciencias Farmacéuticas o Salud
Publica y Seguridad Social, o Ciencias Biologicas en Farmacologia, Farmacologia, o Epidemiologia, ©
Auditoria en Salud, Calidad, Quimica, Quimica de Productos Naturales, Bioguimica, Farmacocinética, Biologia
Molecular, Toxicologia, Gerencia Integral de servicios de salud, o Derecho meédico, para lo cual no se reqguiere
previamente de la obtencion de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TREINTA Y TRES MILLONES CIENTO TREINTA
Y DOS MIL PESOS M/CTE ($33.132.000) incluidos impuestos, tasas y demas contribuciones de ley a que
haya lugar. No aplica VA,

41. FORMA DE PAGO:

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

1. Mensualidades vencidas, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIDOS MIL PESOS
M/CTE ($5.522.000) incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

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

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de referencia
establecidos en la Resolucion No. 2023048825 del 13 de octubre de 2023 "Por fa cual se adopta la escala de
perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima para la vigencia 2024” o en las normas
que la actuaiicen, modifiquen o adicionen.

. | , =
CATEGORIA ' NIVEL | . TIPODE REQUISITOS HONORARIOS

| CONTRATISTA | S : |
Profesional 8 12 TP+ESR+12MEPR % 5.522.000

TP = Titulo profesional + Especializacién relacionada + 12 Meses de Experiencia Profesional Relacionada

4.2, APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

EN CASO DE RECURSOS DE INVERSION:

| Presupuesto

| Inversién
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(COPNe.  [Veramexo R ]
Valor del CDP TREINTA Y TRES MILLONES CIENTO TREINTA Y DOS MIL PESQS
' Y wggd o el MCTEi@E}S 132.000) ;
Nombre proyecto de | Mejoramiento de Ia capamdad de respuesta en la Inspeccion, V|g|lancwa |
|r]ver5|on B Y Qontro_l_ de los productos competencia del Invima a nivel nacional,
‘ Cadigo del productq SIF | C-1903-0300-11-20201C-1903009 Servicio de reglstro sanitario ;
Actividad SUIFP | Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios de los productos

competencia del Invima
| Codigo actividad interna | 15-13-280
" Nombre de la actividad " Evaluar tramites de registro sanitario-NS-NSO- nuevos, reconocimien{cﬂ
y renovaciones y tramites asociados a registro sanitario-NS-NSO-
(Modificaciones, cambios, certificaciones RS y autorizaciones)

=t P el T S T e 0 A il

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

Pe conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la escogencia
Se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que efla busca, sin tener en consideracién
factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva {...)"

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir ios siguientes criterios de capacidad juridica,
idoneidad y experiencia que a cont:nuacmn se indican:
Requisitos de capacidad juridica Requisitos de idoneidad [ Requisitos de experiencia

. Propuesta u ofrecimiento  del Tltuio profesional en QuImica‘ El contratista debe contar con

servicio dirigido al Invima | Farmacéutica o Medicina. doce (12) meses de
» Copia legible del documento de | experiencia profesional
identidad Titulo de posgrado en la modalidad | elacionada con alguna de las

* Copia del documento que soporte la | 4o  Especializacion en Ciencias | Siguientes areas:

definicion de fa situacién militar ‘ At ;
' Farmacéuticas o Salud Publica o -
» Copia de Tarjeta profesional y/o © '“8 ¥ Quimica farmacéutica,

matricula profesional Sleg':‘lri_dad Social, o CienCi'as medicina general, o médico
« Copia del certificado de | Biclogicas en Farmacologia, auditor, 0 manejo de casos ‘
antecedentes  disciplinarios del | Farmacologia, o Epidemiclogia, o | clinicos, o consulta externa, o
gjercicio de la profesion (cuando | Auditoria  en  Salud, Calidad, | prevencion vy mane_jo_ _de
apligue) ' Quimica, Quimica de Productos | ©nfermedades, o principios ‘

+ Formato de Hoja de vida del SIGEP | Naturales, Bioguimica, activos .Fie medic_amemos .
actualizado. F inéti BiologiaMolecul evaluacién de medicamentos,o
armacocinetica, BiologiaMolecular, procesos de manejo,

+ Ceitificado de afiliacion al sistema Toxicologia, Gerencia Integral de almacenamiento. fabricacion.

de  seguridad  social como | - " ) .
independiente (Salud, pension) y/o ‘ servicios de salud, o Derecho operacion, funcionamiento, o ‘
médico. | evaluacion de aspectos de

documento que asi exonere. . lidad dad fieaci
* Copia del Registro Unico Tributario oS Seoungad, Elcaca,
SLI iz 5do estabilidad, o desarrol[o de
+ Formato de declaracidn de bienes y i g;%?il;gos yfztm:;t;?;riosélzslde '
rentas y registro de conflictos de 1518, © 08
interés. (Ley 2013 de 2019) medicamentos yfo productos
N ) bioldgicos.
e Certificacion cuenta Bancaria S B B B
» Examen de Salud Preocupacional f Equivalencias: Aplican las equivalencias contenidas en el articulo 5
» Cerlificados de  antecedentes | en la Resolucion No. 2023048825 del 13 de octubre de 2023 "Por la
disciplinarios, fiscales, judiciales y | cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos
L de medidas correctivas, | de prestacion de seivicios profesionales y de apoyo a la gestion del |
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e« Formato de declaracion de  Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos — Invima
imparcialidad y conflicto de interés. para la vigencia 2024". Conforme a los requisitos de idoneidad y
e Formalo de compromiso de | experiencia relacionados.
confidencialidad de la informacion.
» Certificado de consulta al boletin de
deudores morosos del Estado de la |
Contaduria General de la Nacion.
¢ Pantallazo certificado del Portal |
Anticorrupcion ~ de  Colombia |
{PACO).

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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

La sigufente matriz se elaboré las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacién — Colombia
Compra Eficiente para los procesos de contratacién, estableciendo su calificacion, probabilidad de ocurrencia
estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las caracteristicas de su monitoreo
adecuado para su administracion y gestién, de acuerdo con las capacidades de las paries:

6.1 Contexto del proceso de contratacion

[PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA LA EVALUACION |
FARMACOLOGICAY FARMACEUTICA DE LA INFORMACION CON |
RESPECTO A LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS TRAMITES DE
REGISTROS SANITARIOS, MODIFICACIONES, Y PRECONCEPTOS

OBJETO TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION |

REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA.

- 'TREINTA Y TRES MILLONES CIENTO TREINTA Y DOS MIL PESOS
PRESUPUESTO OFICIAL: | MCTE ($33.132.000)

| LUGAR DE EJECUCION DEL . I
CONTRATO: Bogota D.C, Sede Presidencial ubicada en la carrera 10 No. 64-28

6.1.1 Identificacion y clasificacion de los riesgos

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

6.2 Evaluacion y clasificacion del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo

7 CATEGORIA | VALORACION
& ‘L Raro (puede ocurrir excepcionalmente) \ 1
‘ E Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2 a
——— -~ ey i~ ewd = y _
, g ti’-’osible (puede ocurrir en cualquier momento) i 3 ,|
‘ % Probable (probablemente pueda ocurrir) | 4
E ‘ casi clerto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5 ‘
6.2.2 Impacto del riesgo
IMPACTO |
‘ Dificulta la Obstruye la |
| efﬁf;?g gsl Afecta Ia ejecucion del Perturba la
Obstruye la m;nera baja ejecucion del | contrato ejecucion del
CALIFICACION ejecucion del Aplicando contrato sin sustanc:lalmen't contrato de ‘
contrato de - | e pero aun asi manera grave
CUALITATIVA manera medidas SllStan e | permite la imposibilitando la
. | minimas se beneficio para | 7 T
| intrascendente Tede. Erand las partes | CONSecucion | consecucion del
: ‘ P obje?o P | del objeto objeto contractual ‘
| _ | contractual | | contra.cjual l _
| im?)ggteoriggre | ‘
‘ Los Incrementa el
Los sobrecostos | sobrecostos no | c:;t\; zigrednilre | valor del \ngfgt; i?)ﬁ[?a‘tecl)
CALIFICACION ri:]gsr%%rlejsgtagr nﬂggrsz‘lagit:{r;lo el cinco por | conutir:(t:oe er(;trre | en mas de treinta |
MONETARIA ; nop . 0 clento (5%) yel | 9 P por ciento (30%)
ciento {1%) el | por ciento (5 %) quince por ciento (15%) y del valor del
| valor del contrato ‘ del valor def ciento (15%) | el treinta por contrato
1 0,
‘ cenirato del valor del ciento (30%)
| ) | contrato | , B
| CATEGOR! | VALORAGI | 'NS'GNI'EF CAT . MENOR | MODERADO MAYOR | CATASTROFICO
A ON . - *
L SRR e 1 2 | 3 4 5
6.2.3 Valoracion del riesgo
' IMPACTO |
Dificulta la | Obstruye la Perturba la '
Qbstrgy =L gjecucion del .Afec.tfi [?j ejecucion del ejecucion del ‘
CALIFICACION e}em:c:i?nc?el contrato de | SJECUCion .el contrato contrato de manera
CUALITATIVA conr;;': eora € | manera baja. cc;rllg?&t‘? :Im ‘ sustancialme grave
intrascendent Aplicando beneficio para nte pero aun | imposibilitando la
medidas D asi permite [a |  consecucion del
e las partes

| | minimas se

16 de 37

| consecucién | objeto contractual

—




GESTION ADMINISTRATIVA ] GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

APOYO A LA GESTION
. ol Fecha de Emision:
Codigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 2029-12-20
= puede lograr | "1 del objeto
el ohjeto contractual
contractual
CALIFICACION | ' ' ' " ‘
MONETARIA $331.320 $1 656.600 $3.313.200 $8.283.000 $18.566.000
|CATEGOR! | VALORACIG | "'oNIFICA | MENOR  MODERADO | MAYOR | CATASTROFICO
| A = R B DR e [ o
| s e 1 s ] 4 | 5
Rarg 1 : 2 3 4 ‘- 5 B
5 b 4 e — I R — —_— —
g | [mprobable 2 3 4 5 6 7
il T » 7
E Posible 3 4 5 8 7 8
o S i i ; I
'S Probable 4 5 6 7 8 , 9
| oL ——— — — T -
l[ casi cierto 5 ; & 7 8 g I 10
6.2.4 Categoria del riesgo
—_————————— TR T I
VALORACION ! CATEGORIA
10,8Y8 Riesgo Extremo
: 8Y7 Riesgo Alto
e B Riesgo Medio
e ) Riesgo Bajo )
6.3 Asignacion y tratamiento de los riesgos
T I alea—— & Y I | T 5 I T 1
g o 2% & |
g @ & 8| o Descripcién (que | Consecuenciadela | 2 | § | §=| § | ¢aquién
> & | § £ | PuedePasarYComo ocurrencia del 2| g8 3 & 2 sele
ot o i Puede Ocurrir) riesgo 2 | E 58 § | asigna?
L= | - O A A P SO IR« 8 | B T e L xS o EES S > Le =
i Posible debilidad en la *Subvaloracién o
elaboracion de los sobrevaloracion de
documentos las honorarios. —_
_ c ‘:’:u preconfractuales o = 2
R 2 g | o {descripcion de la * Seleccionar un 2 % < B
- 2 3 @ @ necesidad proponentegueno | 8 | S «© | § b=
& E | & | § identficacian del perfil cumpia las 2| & 0 &
f .. | O del contratista condiciones £ x

requerdc, analisis del requendas para el
sector, estudio previoy = ejercicio legal de |a
matrz de nesgos) actividad a contratar |
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General

General

General

Especifico

Externo

Interno

Interno

Interno

Ejecucién

Ejecucién

Ejecucion

Ejecucién

Operacicnal

Qperacional Operacional

Financiero - Regulatoerio

(responsable de IVAy
no responsable de
IVA)
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| Posibilidad de que el 1 T
contratista suministre
la documentacion
requerida de manera :
incompleta, falsa [
incorrecta, Nulidad del Contrato. | = T 2 | ;
desactualizada ¢ por Investigaciones e < | 2
fuera de los tiempos penales y s | 8 & | g
requeridos o que el disciplinarias. 3| & & | 5
contratista suscrica el | *posibles sanciones | & o ©
contrato pese a *impide fa ejecucién [
encontrarse incurse en | de las metas del plan
casuzl de inhabilidad operativo de la
sin informar a la entidad.
entidad | |
Posibilidad de que se
presente demora en la
solicitud y asignacion & o
de accesos a l0s & =] =
. . as o 2 <C
aplicativos requeridos Zi:ji d(;sgs[? 2 ] o
y & ias herramientas desarroliar B %
o [»] w
tecnolégicas o § o
necesaras para la =)
adecuada gjecucion 1,
del contrato £
- . W
posibilidad de que el
contratista preste sus ‘
servicios de manera . \
! Posible ‘
insatisfactoria, con ) \
! I —_ [\2)
o cavaayocon | SOTANSE e | @ | T 2 g
bajo rendimiento en las ! R | &L K | o ©
L efrasos en la B o o .
e gjecucion del contrato | & | 2 -8 5
. (=} L Q
o Eresonte o haga g |E] ©
pentrega de Iogs Posible insatisfaccion }
) de la necesidad. ‘
informes y/o productos \
_ en el tiempo acordado | | |
Posibilidad de que se
presenten cambios en
la legislacion 9
contractual e :
presupuestal y/o Posible medificacion | = o %
tributaria durante la = == condicipnes < g é .
vigencia del contrato iniciales del confraio. % e o ;“
s, i o i
0 cambio calidad de . B 3 & i
contribuyente de Postible desequilibro | @ é £ &
] eccnomico I=
contratista ¢ é
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- . - - i =y =& =
Posibilidad de que el Filtracion de
contratista o . 0 . E
indebi dﬁig?aus informacion sensible | S
o § iy relevante de la = | 2] =
3] informacién a la cual Y entidadde «a < § L
£ | i [i}} i -
& | Seifcongedeiaccese incumplimiento del B s ~ =3 ®©
S  eneldesarrollode la contrato (por I P b ©
& ejecucidn contractual | oo S clpéusula £ = e &
(Vuineracion defa |40 o nfigencialidad <
confidencialidad de la de | informacién O
informacién) ’ |
© Darios ocasionados = —_ . ©
15 Q= = .
o  por el contratista de los Detrmento py - < 1o
® bienes, equipos © patrimeaial o] S | ™~ & £
@ instalaciones de la e g | & @ 5
O | entidad contratante. = 4 Q
Suspension ¢
cancelacion de la
= tarjeta de o matricula = o N
o) = = -
5 QIoiCREng & Imposibilidad de | = @ < B
0 inhabilidad : . @ e = =
© ; gjecucion del - S ~ <l il
= sobreviniente para i = 0 €
7] " contrato, ! & 0] [S;
8— aquellas profesiones a = i o
que si lo establecen,
durante la gjecucion
__del contrato. |
= Baja calidad de los .
. = o
6 er?uu;(;s r¥/ B eiemggézs Deficienctaodemora | 8§ | B g0 e
@ S s = enlaprestaciondel 8& &6 w | £ 3 b}
& suministrar el T 2 F= =
=3 centratante al ' E =
o] e E
contratista | N |
Posibles sanciones al 9
: supervisor T
% 2 Posibilidad de que se 5 @ Je! =
S 2 presenten deficiencias Posibilidad de o B o 2
o £ ‘enlaejecuciondela  incumphmentoenla o o i~ % =
a3 superviston del gjecucion del objeto 3 2 o 2]
S contrato contractual o x <
5
]
Posibilidad de que
ocurran Incidentes que
3 afecten fa
2 infraestructura
B 5gica de la I
% etr?t(i:g:cllogecferan do | Deficiencia o demora & | s
@ . ! U8 eniaeecuciondslas | 7 — < ko
| indisponibilidad de las actividades por 2 5 | c -
T herramientas, e = e =
5 | aplicati 1o acess0 causas externas al o = @ L
. RICSINGSHO 85 contratista = o
@ a la informacion
it necesaria para la
o] ejecucion de las
actividades por parte
___del contratista. | | )
Posibilidad de que el - L 5 < ® >
o ) > legal | 2 | € ~ Dol & ) =
S contratista no efectue Incumg;cl)lr:rtlrlzgttsaleg aol g¥ © g% £8 aji @
| sus aportes al sistema | Y (EE = i O~k
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1T T T de seguridad social ] [ T 1T I ]
Bl 1 1 1 . como independiente | Il i = |
. e N Py C
' 5 Fosibilidad de dafo Posibie afectacién a - 88 _
® o .5 5 5 | antjundico alaentdad | la entidad gener_ado « | T = E 2 g |
™ o g 8 8 @ | ocasionade porelusc | por el incumplimiento | @ . ~ o © 3 B
T8 E LR 3B nadecuado del o Indebida aplcacion | 2 | & 2 B8TE
T &w@ 2 | contrato de prestacion de ta normativa 2 | = = w a8
de servicics nacicnal 22
— — — —L — A — —_ L L ii(__ g ._I
impacto - =
atamitate | Después Del Persona | Monitoreo Y Revision
Tratamiento | Responsabl -
i Controles A el o e Por Fecha (Inicio | Fecha
z Seguir o€ | del (Tratamient N
= = mplem - R
Implementand 8 = E g | P eElentar Tratamiento) |0 Completo) ig:l?;: :Ie Periodicida
o Q. b R - 3
g E % S Tratamiento Monitoreo? | o (euando?
b = d 1- — l—
Establecer de
manera clara y
pertinente la
necesidad a
satisfacer el ‘
perfil del Grupce cel Revisando y
contratista area técnica verificando que
FenualED & o del Invima _Ias _
q y o = |
| TR | & que presenta Hasta especificacicnes | Permanente.
elaborar de s | sl . En la etapa - :
- mansta ® | 5| o l&necesidad de finaiizar la técnicas, el Durante fa
s 215 & delperfila etapa de | perfil requerido, etapa de
pertinente ios 2 o Planeacion . Y o
documentos E = g contratary Planeacion | el andlisis del | planeacion.
estableciendo | ™ Grupq de Sl Yash
claramente 1os Gestion general el
requisitos del Contractual estudio pravio.
proceso de
centratacidn
correspeondiente
Revisar la ' | *
informacion y |
documentos Grupo del Revisando la ‘
presentados por . “een ‘ documentacion i
| contratist , area técnica d
el contratista o | dellnvima presentados por ‘
durante el = 5 i i \
~| g B | que presenta Hasta el final | S 0TSty | porie 1
procesode T = | |a necesidad s el de la etapa los etapa de
o seleccién y e glwvlo del perfil a etapa de de p antecedentes selegcién
verificacion de | £ = @ seleccion ! disciplinarios, J
@ | contratary contratacion ' contratacion,
antecedentes o Grupo de fiscales,
disciplinarios sz,.‘on judiciales y
fiscales, Condtra;‘ctua definicion de
judiciales y situacidn militar
definicion de
| situacion miltar | | |
Sclicitar con la A o . ‘ Verificar que las .
suscripcién del | — 1@ @ Supervisor P;S:;:r g%rlla Hasta la solicitudes de sepr::nearade
™ |actadeiniciode | @ 81w | § de!%ontrato del ath)a de finalizacion | acceso de las L seribCion
contratg, el & - 8 inicio delcontrato | herramientas | cor?trato
accesoc a las 1= e | tecnologicas se |
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herramientas y
aplicaciones
necesarias para
Ia ejecucion de
este

| Verificar que los |

informes se
presenten con
|a calidad que
se requieren,
con el
cumplimiento de
las obligaciones
contractuales y
dentro del plazo
establecido, de
tal manera que
no afecta el
PAC dela
entidad y la
gjecucion del
conirato En
caso d
incumplimiento
dar inicio al
proceso
| pertinente
deberan ser
adoptados por
el contratista y
la entidad,
cuando la
norma asi lo
indigque  por lo
cual se debera
estar atento a la
emision de
dicha normativa
e informar al
GGC, con el fin
de que se
indique e
instruya sobre
los framites
contractuales
gue sean
procedentes de
conformidad
| con la normativa
_aplicable,
Incorporar la
clausula de
confidencialidad
de la
informacién en
el respectivo

contratoyel |~

Los cambios

Improbable (2}

trnprobable (2)

Improbable (2) |

Moderado (3)

Moderado (3)

Moderado (3)

5
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o

B A partir de |a
= | Suypervisor | suscripcidn

& | del contrato del acta de

.3 inicio

[vd

2

i i A partir de la
= | Supervisor SESCI‘IDC:C"

g casnEy Gl e

@ Inicio

o

e

2 A partir de la
= e suscripcian

g | Contatista o acta de

i Inicio

v

21 de 37

Hasta la
finalizacion
del contrato

Hasta la
finalizacion
del contrato

Hasta la
finalizacton
del contrato

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

Version: 02

realicen en el
menor tiempo
pcsible

Verificar que al
corte de la
preseniacion dg
informes se
cumpla con la
presentacion de
este y con el
cumplimiento de
las obligaciones
contraciuales

Consultando y
yerificando de
manera
permanente ia
normativa
emitida

Induccién sobre

confidencialidad
de la
nformacion y
ey proteccion
de datos

| personales™firm |

Fecha de Emision

2022-12-20

Mensuai

Durante la
gjecucién de
contrato

Enel
proceso de
contratacion
y durante la
gjecucion de

contrato.




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

LS 2 T §

Fecha de Emision:

| Codigo: GAD-GCT-FM18 Versién: 02 2022-12-20
acuerdode | | [ | ] I I - |adeformatode |
confidencialidad | confidencialidad
de la
informacion

Encasode
incumplimiento
informar al GGC
con el fin de que
se determinen
las accicnes a

desarrollar de
conformidad
con la normativa
vigente
| aplicable |
Verificar gue los
bienes
utiizados por &
contratista y
suministrados
por la entidad | . Revisando el

se encuentren & @ 2 A partir de Ia buen estado de ;
enbuenestado | 3 8 = Supervisor SuUSCripcion Hasta la los bienes de la | Duranteia |
r~ en caso de 8 g g del contrato del acta de finatizacion entidad junto | eiecucion del |
presentarse o 3 & . del contratc | con el Grupo de contrato.
dafoenalgin g 2 2 M Gestion
bien, se debe | T Administrativa.
infermar &l
Grupo de
Gestién
Administrativa
de |a entidad | 1 -
Informar al
GGC, con el fin
(ijr?d?quueess ol _g . Informando at
instruya sobre el | 3/ 5} g Supervisor ASE:I;_T gglna Hasta la e(\?;(t:osgfﬂreni; Durante ta
@ trédmite 8 g wn| g |delcontratoy del aci‘? d finaiizacion Einicior |as gjecucion del
contractual que | 8§ g & | Contratista Sl dgel contrate | P . contrato.
sea procadente | = % inicio acciones a
de conformidad tomar.
con la nermativa
aplicable. 1
Venficar que al
momanto de |&
entrega de 103
eelg;lgﬁtsoggl % o . Informaqién del
contratista para = T E a SUpErvisor /: S:étr'.r S%rl]a Hastala | SCL?ng;\a”t;sg? daél Durante fa
@ | eldesarrollodel 2 © | o~ | § del P trat del iF; Id finalizacion | f t gjecucian del
objeto = 3 Rl elaclade | gelcontrate | GO0 BN CASC T hg trato,
contractual, se k= N inicio | ce ?resentarse
encuentesmen c dafics o fallas.
buen estado y
correcto
| funcionamiento | | | | | | |
o % 1 & | @ ElSupervisor Desde el Hasta la Mediante la De manera
T r = | & | delcontrato | iniciodela | terminacion | emision de los | permanente |

22 de 37



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

Cédigo: GAD-GCT-FM18

1 etapa

ejecucion

| Desarrollarla |
supervision de
conformidad ‘
con el manual
de supervisién e
interventoria

T Utilizar métodos \
que permitan
disponer de la

informacion
generada o
Recopilada,
mediante la I
conexion desde
la nube
permitiendo
acceder a elia.
(ONDRIVE
entre otros) A partir de la
suscripcion
del acta de
Inicio

Hasta la
terminacién
gel contrato

PosibleYS)

Supervisor
dei contrato y
Coniratista

11

Revisar,
organizary
programar con
el supervisor, (a
forma de poder
accederala
informacion gue i
se requiera para
no afectar ia
ejecucion del
contrato y el l
servicio a fa !
entidad.

Menor (2}
Riesgo Medio

Hastala
terminacion
de la etapa

Desde e
inicio de la
etapa
ejecucidn

El supervisor |

| Realizar |
' ' del contrato

seguimiento
periddico al
pagc de los
apories
independientes
obligatorios al
sistema de
| seguridad social
por parte del
contratista |

o

—

Raro {1}
Mayor {4)
5

Riesgo medio

23de 37

Versicn: 02

= 4
de la etapa
de ejecucion

de ejecucion

Fecha de Emisién:

2022-12-20
informes de durante la
supervision los | gjecucion del
cuales seran | contraic

presentados
para cada pago
y otros segun se
considere
pertinente por el
supervisor
designado

I

+

Revision del
supervisory
contratisia para
organizar la
nformacion que
se requiere para
la gjecucion del
contrato

Durante la
gjecucién del
contrato

| Burante la
ejecucion del
contratc

Medante |la
emision de los
informes de |
supervision los |
cuales seran
presentados
para cada pago




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

Codigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 Fec;gzg“;'fzr_“z'g'm'
[T Planear T 1 71 Elarea  Desdeel | Hastala | Mediante la Durantela |
tramitar y solicitante y inicic de la terminacion emisién planeacion y
desarrcllar la grupo de etapa de la etapa | presentacion y | ejacucion def
respectiva | gestion precontractua | de ejecucion | verificacion de contrato
contratacién contractual I los documentos ‘
atendiendo lo | ‘ y estudios
establecido en ‘ o ‘ prevics
fa sentencia suj- | = & E ’
o | 025-ce-s2-2021 | 7| «
= y dando % % © 2
aplicacionalas | € | = 3] |
indicaciones ad
dadas en la
directiva

presidencial no

08 ce 2022 y las

demas normas

| | concordantes. | | | | | | N |

NOTA 1. Para estructurar ta Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden
afectar la adjudicacion y firma dei contrate como resultado del praceso de contratacidn, b) los eventos que pueden alterar
la ejecucion dei contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibric econdmico del contrato, d) eventos previsibles que
pusden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. NOTA 2. FUERZA MAYOR O CASO |
FORTUITO, Scn los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencion humana que puedan tener impacto
en la ejecucién del contrato, por ejlemplo, los temblores inundaciones, liuvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a
presentarse la distribucion de este se realizara 50% para la entidad y 50% para el contratista

No obstante, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucién de todas las actividades
necesarias para la total y cabal ejecucion de!f objeto contractual. Por lo tanto, debera considerar, previo a la
suscripcidn del contrate todos los aspectos técnicos, econdmicos, financiercs, para evitar la ocurrencia de
situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion del contrate, y en tal evento, seran de
su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlileve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

Teniendo en cuents la naturaleza del objetc dei contrato y la cuantia del mismo, la Entidad considera que no

es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de lo establecido en el articulo
2.2.1.2.1.4 5 Del Decreto 1082 de 2015:

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

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acusrdos Comerciales en Procesos de Contratacion
publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las Entidades Estatales que
adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1983 y 1150 de 2007, no deben hacer este
analisis en las mocdalidades de seleccidn de contratacién directa, minima cuantia o para la enajenacién de
bienes del Estado

Siendo lo anterior asi, el presente procesc no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.
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9. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, s¢ debe hacer el
analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva
iegal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y de analisis de riesgo.

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR
El sector econémico identificado para el caso en particular es el terciario, ya que, este comprende todas aquellas
actividades relacionadas a la prestacién de un servicio o actividad, sin que de esto resulte un producto
determinado, pues el objetivo del desarrollo de estas actividades va tendientes a la satisfaccion de una
necesidad de interés general como la administracion publica o la defensa.

De acuerdo con fa informacion revisada, se evidencid que en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

he cibiundly - Core| L A N | ke g e SOSBRERGION | i
8510 | Servicios integrales de salud
- 851017 | Servicics de admunistracion de salud
85101707 | Servicios de evaluacion de sistemas de salud

9.2 PERSPECTIVA TECNICA

El Invima es una institucién de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el pais las funciones
publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiolégica de los efectos adversos de los
productos de su competencia con el fin de garantizar resultados oportunos y confiables, y ademas cumplir con
sus funciones y compromisos nacionales e internacionales.

Segun la Ley 212 de octubre 25 de 1995 el Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario del area de
la salud cuya formacién universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales en el desarrollo,
preparacién, produccion, control y vigitancia de los procesos y productos como: medicamentos, cosmeticos,
preparaciones farmacéuticas con base en productos naturales y demas insumos de salud relacionados con el
campo de la Quimica Farmacéutica.

Una revisién del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con servicios de apoyo
en actividades de la Quimica Farmaceéutica, da cuenta que para su prestacion se requiere ostentar la condicion
de Profesional en Quimica Farmacéutica.

Entre ias tareas que pueden desempenfar estos profesionales se encuentran las de desarrollar proyectos
dirigir y ejecutar las diferentes operaciones dentro de las empresas farmacéuticas e instituciones dedicadas a
la investigacion, consultoria y asesoria, docencia € investigacion, entre otros. Para ejercer esta profesion
requieren contar con la Matricula Profesional, expedida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos
de Colombia.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargade de llevar el Registro Profesional, cuya
inscripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud — RETHUS de conformidad a lo
estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo |ll del Decreto 4192 de
2010, que establece |a obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio de la profesién. Por lo anterior,
para desarroliar el objeto del presente estudio, se requiere que el profesional se encuentre inscrito en el
RETHUS - Registro Unico Nacional del Talento Humano
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Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un pancrama laboral amplio, ya que su formacion le permite
desempefiarse en diversos campos, ya sean entidades estatzles, empresas privadas, organizaciones no
gubernamentales, laboratorios farmacéuticos, empresas gquimicas, universidades, organismos de
investigacion; asi mismo, puede desempefiar tareas dentrc de empresas e instituciones dedicadas a la
Docencia e Investigacion, y ejercer come consultares en dreas relacionadas, laboratorios farmacéuticos,
industrias de alimentos y de casméticos, entre otros.

La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio de la Quimica
Farmaceéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que regulan la profesion de Quimica
Farmacéutica, el lnvima ha contratado estos profesionales y carreras afines en afios anteriores, para apoyar
& la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad — OLCC y la Direccidon de Medicamentos y Productos
Biologicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento de la misidn del Instituto.

Un médico es un profesional que practica fa medicina y que intenta mantener y recuperar la salud humana
mediante el estudio, el diagndstico y el tratamiento de la enfermedad o lesion del paciente. El médico es un
profesional altamente cualificado en materia sanitaria. Debido a que tiene que dar respuestas acertadas y
répidas a problemas de salud, medianie decisiones tomadas habitualmente en condiciones de
gran incertidumbre, precisa de formacion centinuada a lo largo de toda su vida laberal 2. Evalua el
conocimiento y hace uso apropiado de las nuevas tendencias.3. Lidera propuestas de investigacidn gue
aporten a la solucidon de problemas de salud de la poblacién.

Una revision del sector de servicios en Colembia y particularmente lo relacionado con la Medicina, da cuenta
que para su prestacion se requiere ostentar la condicion de Profesional. Es la ciencia dedicada al estudio de
la vida, la salud, las enfermedades y la muerte del ser humano, e implica gjercer tal conocimiento técnico para
el mantenimiento y recuperacion de la salud, aplicandolo al diagnéstico, tratamiente v prevencién de las
enfermedades. La medicina forma parte de las denominadas ciencias de la salud.

La practica de la medicina se ejerce dentro del marco econdmico, tegal y oficial del sistema médico que es
parte de los sistemas nacionales de salud publica (politicas sanitarias estatales). Las caracteristicas bajo las
cuales se maneja el sistema sanitario en general y el drganc medico en particular gjercen un efecto significativo
sobre como el servicio de salud, y la atencidn sanitaria plede ser aprovechada por la poblacion general.

Un medico es un profesional que practica la medicina y que intenta mantener y recuperar la salud humana
mediante el estudio, el diagnéstico y el tratamiente de la enfermedad o lesién del paciente. El médico es un
profesional altamente cualificado en materia sanitaria. Debido a gue tiene que dar respusstas acertadas y
répidas a problemas de salud, mediante decisiones tomadas habitualmente en condiciones de
gran incertidumbre, precisa de formacion continuada a lo large de toda su vida laboral 2. Evalia el
conocimientc y hace uso apropiade de las nuevas tendencias.3. Lidera propuestas de investigacién que
aporten a la solucién de problemas de salud de |a poblacian.

Una revisién del sector de servicios en Colombia y particularmente lo relacionado con la Medicina, da cuenta
que para su prestacion se requiere ostentar la condicion de Profesional. Es la ciencia dedicada al estudio de
la vida, la saiud, las enfermedades y la muerte del ser humano, e implica ejercer tal conocimiento técnico para
el mantenimiento y recuperacion de la salud, aplicandolo al diagndstico, tratamiento y prevencion de las
enfermedades. La medicina forma parte de las denominadas ciencias de |a salud.

La practica de la medicina se ejerce dentro del marco econémico, legal v oficial del sistema médico que es
parte de los sistemas nacionales de salud publica (poiiticas sanitarias estatales). Las caracteristicas bajo ias
cuales se maneja el sistema sanitario en general y el érgano médico en particular ejercen un efecto significativo
sobre como el servicio de salud, y la atencién sanitaria puede ser aprovechada por la poblacion general,
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Los médicos se agrupan en sociedades o asociaciones cientificas, que son organizaciones sin fines de fucro,
donde se ofrece formacion médica continuada en sus respectivas especialidades y se apoyan los estudics de
investigacion cientifica.

Desde otra perspectiva, igualmente importante, el médico, de ser por tradicion un profesional independiente,
se ha convertido en un trabajador cautivo a quien se le deben reconocer plena autonomia en el ejercicio de
su profesion y su capacidad de auto-regulacion, asi como las competencias que lo hacen idoneo para atender
en las comunidades a miembros de todos los grupos.

Cabe seRalar, conforme lo indica la pagina del MIPRES, dentro de los profesionales de la salud Gnicamente
tienen el rol de prescriptores medicos, odontologos, optometras o nutricionistas.”

Adicionalmente, conforme a reporte de la Facultad de Ciencias de la Universidad Nacional de Colombia los
profesionales con posgrado en Farmacologia, tienen dentro de su campo de accién los siguientes: 1. Disenar
dirigir y desarrollar programas de investigacion en centros docentes y de investigacion, centros de salud y en
departamentos de investigacion y desarrollo de productos en la industria farmaceéutica. 2. Asesorar a las
instituciones y a las entidades estatales o privadas en programas de regulacion, seleccion, vigilancia e
informacién orientados hacia el uso racional de los medicamentos. 3. Diseflar y ejecutar programas de
docencia altamente calificados con miras al mejoramiento de la ensefianza de la farmacologia en todos sus
niveles.?

Los profesionales de la salud, como agentes de cuidado directo de las personas, se ven especialmente
llamados a procurar no sélo |la prevencion de dafio sino también el ofrecimiento de una atencion de calidad y
excelencia.

L.a competencia del talento humane en salud, como la naturaleza del ser humano, es per se integral, como
también el deber ser de las intervenciones que demanda su desempefio profesional. Para conservar su
integralidad, en algunos casos, |a descripcion de una competencia recoge elementos de !as competencias
formuladas en diferente categoria, por lo gue pueden aparecer como repetidos algunos enunciados.

El Invima es una institucion de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el pais las funciones
publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiolégica de los efectos adversos de los
productos de su competencia con el fin de garantizar resultados oportunos y confiables, y ademaés cumplir con
sus funciones y compromisos nacionales e internacionales.

Con base en lo anteriormente expuesto, asi como las funciones a desarrollar por parte del Invima en sus
productos de competencia, se resalta la necesidad e importancia de continuar realizando proceses de
contratacion de estos profesionales, para la realizacion de actividades de apoyo a la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos que contribuyan al cumplimiento de la mision del Instituto.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de educacién
{universitaria, especializaciéon, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad. Las tarifas por
concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio, estan estipuladas en la Resolucion No
2023048825 del 13 de octubre de 2023 “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los
contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigitancia

7 https://www.sispro.gov.co/central-prestadores-de-servicios/Pages/MIPRES aspx
d https://ciencias.bogota.unaI.edu.co/recursos/Estudiar_en_Ia_FacuItad/Posgrados/Maestria/Maestria_ Farmacologia_ pd{

27 de 37



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
! APOYO A LA GESTION
Cédigo: GAD-GCT-FM18 Version: 02 FechEde Bmision;

2022-12-20

de Medicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia 2024” o en las normas que la actualicen, modifiguen
o adicionen”.

9.3 PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR.

En el marco de las ibertades de cada individuc esta el escoger profesion u oficio, es asi como lo determina el
articulo 28 constitucional;

“ARTICULO 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficie. La ley podra exigir titulos de
idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionaran y vigilaran el ejercicio de las profesiones. Las
ocupaciones, artes y oficics que no exijan formacion académica son de libre ejercicio, salvo agueflas
gue impliguen un riesgo scciai. Las profesiones legalmente reconocidas pueden organizarse en
colegios. La estructura interna y el funcionamiento de éstos deberan ser democraticos. La ley podra
asignarles funciones publicas y establecer los debidos controles.

Cada profesion u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual ei arte, oficio, profesién
Gue una persena fiene incumbe al apoyo que ofra necesita para el desarrollo de sus actividades diarias vy de
caracter personal, en atencién a la solidaridad que debe existir entre las personas que constituyen el
conglomerado social;

ARTICULQ 1°. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de Reptblica unitaria,
descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales, democratica, participativa y pluralista,
fundada en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la solidaridad de las personas que la
integran y en la prevalencia del interés general.

Asi misme, el articule 23 del codigo de comercio, en consecuencia, define que actos de la voluntad humana
no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el numeral 5 La prestacion de servicios
inherentes a las profesiones liberales,

Definiendo a su vez el articulo 44 de |z Ley 383 de 1987 las prcfesiones liberales, reglamentado por el Decreto
3050 de 1997:

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

En tal sentido, las actividades gue provengan del ejercicio del intelecto en el desarrollo de procesos y
procedimientos que favorezcan la concrecion de fines mutuos entre quienes se contra prestan no constituiria
acto de comercio. Sin embargo, en susceptible de pactarse entre ellos conforme a lo dispuesto en el articulo
32 de la Ley 80 de 1583 contratos de prestacion de servicios profesionales y de simple apoyo a la gestién.

9.4 ESTUDIO DE LA OFERTA.

De acuerdo con el servicio a prestar, este servicio puede ser contratado a través de la modalidad de
contratacian directa prestacion de servicios profesicnales y de apoyo a la gestion con persona natural que esté
en capacidad de ejecutar el cbjeto del contrato, siempre y cuando se verifique la idoneidad o experiencia
requerida. Asi mismo, para la contratacion de profesicnales en areas de la salud y bienestar, se evidencia en
los informes de estadisticas de educacion superior en Colombia para los afios 2018-2018-2020-2021-2022, la
cantidad de profesionales.

No obstante, para este proceso, se requiere que los profesionales tengan conocimientos especializados por
lo cual se restringe |a oferta, a continuacién, se relacionan las estadisticas por cada periodo mencionado:
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2019:

Area de Conocimiento

Agroncmia vetennanay afines

gallas artes

Cierzias dela edacadn

Cancias de fa salud

T ent as aaltales y humanas
Ecanomila. admirkstracicn
rgenierid, arguitectura

Matemalicas v (18ncas hatura'es

[t} 0000 100020 150 0G0 200.00

2020:

Clasificacion Internacional Normalizada de ta Educacion (CENE)

Adrrnistracién de
Agrapecuario, Stvicaliura
&rte y Humaridades [N
Ciennias hotura'es., |
Ciencias S00a es,
Educaticn
mgenleria industra y
Salud y Brenestar
Serviclos
FTecnologias de fa

2] £ i 9 150 00 200.C

2021

Clasificacion Internacional Normalizada de ta Educacion (CINE)

Admirpstracion de
Agropacaand, Silvicukura
Arte y Humanidades
Cigncias haturales
Cenaas S00dles
Educacitn
Irgemera, industra y
Programas y ceruificaciones
Salud y Brenastar
Servicos
Tecnologias de la .

0 52000 1 H 150,000 2000 250.00

2022:
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Clasificacidn Internacional Normalizada de la Educacidn (CINE)

Adminiszracion de
Agropecuans. Silvicultura
Artay Hurmanidades
Cieniias haturate
WECIas S0cla e
Eclucan
naenizria ndustna y
Fragrarias y cersf L2
alt Eienectar
SEragiog
Tecnnlogias de

El sector Quimico y Farmacéutico es el encargado del suministro y transformacién de materia prima a
productos de usc cotidiano mediante procesos fisicoquimicos (operaciones unitarias) y biolégicos
(microbiologia, biotecnologia, efc.) por ejemplo, se puede mencionar: la fabricacién de sustancias quimicas
basicas. productos orgénicos e incrgéanicos, resinas sintéticas, polimeros, tensoactives, emulsiones, quimica
fina y especialidades, productos petroguimicos basicos, productos farmacéuticos, productos biotecnologicos,
productos y extractos botanicos fitoterapéuticos, entre otros

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

Segun el Sistema Nacional de Informacién de la Educacién Superior — SNIES® en el periodo de 2018 al 2022,
se encuentra un registrc de 2769 profesionales graduados en Quimica Farmacéutica en los programas
académicos de las universidades autorizadas por el Ministerio de Educacién Nacicnal, como se puede
evidenciar en las bases de datos consolidadas por afies para los  graduados:
https:/snies.mineducacion.gov.co/portallESTADISTICAS/Bases-consolidadas/

FYRE—— A A f W E oW

% bt w Bases consolldadas
v &
-

n cuenta

hitps://snies.mineducacion.gov.co/portallESTADISTICAS/Bases-consolidadas;
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En la siguiente grafica se puede observar el nimero de graduados por afio en el periodo mencionado.

GRADUADOS QUIMICA FARMACEUTICA
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56() 557
541 8. 542 “T3R

Numero de graduados

520 519

500

3017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Afio

Sin embargo, al comparar los indicadores de graduados de quimica farmacéutica con el total de graduados en
el 2022 en Colombia, el total fue de 266,774 personas, en todos los programas académicos de las
universidades autorizadas por el Ministerio de Educacion Nacional, lo que evidencia que los profesionales
graduados en Quimica Farmacéutica, corresponde al 0,23%, del total de graduados en ese afio, indicando
que frente a las demas carreras la oferta de esta profesion es reducida.

Los quimicos Farmacéuticos pueden desempefiarse en diferentes cargos; a continuacion, se ilustran algunos
de ellos:

Cargos Ocupados por Quimicos Farmacéuticas

Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior, las posibilidades de vacantes de trabajo para los nuevos
profesionales en quimica farmacéutica tras graduarse de un estudio de pregrado, de acuerdo con la taza de
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cotizantes dependientes para ei afio 2020, segin el SNIES'® esta entre el 92 — 100% {tabla}, es decir que
existe alta probabilidad de vincularse al mercado laboral recién graduados.

Nofa ; E ] i
Programa 20C0-Tase e cot 2antes

1921620 SIMICA FARMACELTICE 100,08
105253-JJIMICE FLRMACE U TICA 93,3%
455-JUIMICA FERMACE,TICL G5 2%
52183-GuCA FARMACELTICA 100C% !
S3511-2IMITA FARMAIETICZ 52.3%:

l FAR-OUIMICE FARMACE TICR | 37.4%

Por otra parte, segun el Sistema Nacional de [nformacion de la Educacion Superior — SNIES+1 en el periodo
de 2018 al 2022, se encuentra un registro de 31976 profesionales graduados en Medicina, en los programas
académicos de las universidades autorizadas por el Ministerio de Educacién Nacicnal, como se puede
evidenciar en las bases de datos consolidadas por afos para los graduados:
https://snies. mineducacion.gov.co/porta/ESTADISTICAS/Bases-consclidadas/

En ia siguiente grafica se puede observar & nimero de graduados por afio en el periodo mencionado.

GRADUADOS MEDICINA

7000 6502
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6200
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Sin embargo, al comparar los indicadores de graduados de Medicina con el total de graduados en el 2022 en
Cclombia, el total fue de 266,774 personas, en todos ios programas académicos de las universidades
autorizadas por el Ministerio de Educacion Nacional, lo que evidencia gue los profesionales graduados en
Medicina corresponden al 2,84%. del total de graduados en ese afio, Indicando que frente a las demas carreras
la oferta de estas profesiones es reducida.

http://bi.mineducacion.gov.co:83840/eportal web/men-cbservatorio-laboral ‘tasa-de-cotizacion-por-programas
11 https://snies.mineducacion.gov.co/portal/ESTADISTICAS/Bases-consolidadas/
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La situacién con respecto a los profesionales con posgrado de Maestria en Farmacologia es
considerablemente mas reducida, ya que entre el periodo comprendido entre 2018 y 2022, los graduados
fueron tan solo del 57 en todo el pais.

GRADUADOS MAESTRIA EN FARMACOLOGIA

20 17

15 12 11
10
5

a
2018 20185 2019 2019,5 2020 2020,5 2021 20215 2022

Numero de graduados

Afo

Respecto a los profesionales con posgrado en areas del nicleo basico de conocimientos relacionados con
Salud Publica, Quimica y afines, entre el periodo comprendido entre 2018 y 2022, los graduados fueron tan
solo del 16746. Tal como se puede observar en la siguiente grafica:

Graduados posgrado

2018 2019 2020 2021 2022

Graduados posgrade

Al compararla con el total de graduados en el periodo 2018-2022 en Colombia, en todos los programas de
posgrado académicos de las universidades autorizadas por el Ministerio de Educacion Nacional, el totai fue
de 448.319 personas, lo que evidencia que los profesionales del nticleo basico de conocimientos relacionados
con Salud Publica, Quimica y afines, corresponde al 3.7%, del total de graduados en ese periodo, indicando
que frente a los demas posgrados, la oferta de los profesionales de la salud con posgrado, es reducida.

De lo anterior se puede inferir que, en general existe una oferta limitada en el mercado laboral de Profesionales
de la salud especializados en las areas de competencia; en tal sentido, cuando una profesion es altamente
demandada y la oferta de profesionales en ese campo es limitada, es probable que los honorarios sean
influenciados a la alta dado que los clientes o empleadores estaran dispuestos a pagar méas por los servicios
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de profesionales escasos debido a la competencia por contratar profesionales con experiencia y experticia.
Por lo anterior, se requiere contar con el perfil profesional y pueda cumplir con los requisitos de idoneidad
establecidos para la prestacién del servicio que se pretende contratar.

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

El contratista solo podra iniciar la ejecucion de |a prestacion del servicio, cuando se cumpla cen todos los
requisitos de legalizacion estipulados en la orden contractual, se acredite la afiliacién a riesgos laborales (para
OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes), y se cumplan los demas requisitos internos y externos gue regule
ja ley

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

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

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

9.6 ANALISIS DE LA DEMANDA en el INVIMA

En el afio 2023, el Instituto contratd a profesionales bajo la modalidad de prestacion de servicios, y sus
honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico y experiencia requerida para cada caso, 2
continuacion, se relacionan algunos contratos:

N°DE | PLAZO DE
CONTRATO FJECUCION

|
VALOR !HONORARIOSE OBJETO
| MENSUAL | _ , b i s S T
PRESTAR LOS SERVICICS COMO PROFESIONAL
ESPECIALIZADO PARA APOYAR TECNICAMENTE, EN LA
$5 045 446 $35678676 EMISION OE CONCEPTOS TECNICOS DE  LAS
EVALUACIONES FARMACOLOGICAS, MEDICAMENTOS
iTALES NO DISPONIBLES Y LOS TRAMITES DE
926:2023 | 6 MESES FSESABASTECZMIENTOS EN EL PROCESC DE LOS
REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS EN LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA.

IPRESTAR LOS SERVICIOS COMO PROFESIONAL
ESPECIALIZADO PARA APOYAR TECNICAMENTE, EN LA
| $5.046 445 | $35.578.676 EMISION DE CONCEPTOS TECNICOS DE LAS
EVALUACIONES FARMACOLOGICAS, MEDICAMENTCS
VITALES NO DISPONIBLES Y LOS TRAMITES DE
DESABASTECIMIENTOS EN EL PROCESO DE LOS
REGISTRCOS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS EN LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA.

327-2023 | 6 MESES
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'PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES,
ESPECIALIZADCOS PARA BRINDAR APOYO ENEL ESTUDIOI
DE LAS SOLICITUDES TRAMITES DE VITALES NO
DISPONIBLES Y TRAMITES ASQOCIADOS QUE DEBEN SER
588- 2023 i 4 MESES $5.521.564 |$22.086256 [SOMETIDOS A ESTUDIO Y CONCEPTOS POR PARTE DE|

LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE COMISION REVISORA
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRCDUCTOS
BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIAJ
I J_ DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA

e — L 1 —_— —— S— -

La variacién de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grade de educacion
{universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afo estan estipuladas en la Resolucion
2023048825 del 13 de octubre de 2023 “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los
contrafos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion def Institufo Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia 2024" o en las normas gue la actualicen, modifiquen
¢ adicionen.

9.7 ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Historicamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicics con abjetos
similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacién:

[ NO.DE | T T PLAZODE | VALOR T
| cofigato. | SOMIEAIAELE | SErEns | EJECUCION | MENSUAL | 'OTAL |
PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES COMO
QUIMICO  FARMACEUTICO
| SPA-DIA- Ich?JclJTmlqgﬁNo PARA  APOYAR  LAS
OFN-1030- | GOLOMBIANO | AGTIVIDADES A CARGO DE | BMESES | $5377777 | 832266667
SEM22023 | fp LA DIRECCION TECNICA DE
INOCUIDAD E  INSUMOS
VETERINARIOS EN OFICINAS
NACIONALES.
l t=
[ P CONTRATAR LA 1 1

PRESTACION DE SERVICIOS

PROFESIONALES DE UN

QUIMICO  FARMACEUTICO 1 MES $2000.000 | $ 2000000
PARA EL HOSPITAL SAN
RAFAEL DE EL ESPINAL
TOLIMAES.E. N |
PRESTAR SUS SERVICIOS
PROFESIONALES COMO
QUIMICO FARMACEUTICO Y

HOSPITAL  SAN

| 182-CPSP- | RAFAEL DE EL

2023 ESPINAL TOLIMA
ESE.

GOBERNACION

DEL

TA
cosso- | RERTEIAg0 PUELICA. EARAENEEE\?DTOI% AMESES | $8.799.920 | $35199716
37232023 EN LA FISCALIZACION DE 798,

DE SAN ANDRES | yenicAMENTOS Y DE

gﬁﬁ}IL\DcEETC/;ﬁNg INSPECCION Y VIGILANCIA
DE ESTABLECIMIENTOS DE
i ] | INTERES SANITARIO DEL |
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NO. DE B e i | e | PLAZODE | VALOR | omms.
| CONTRATO | CONTRATANTE | OBJETO | EJECUCION | mensuAL | TOTAL
| PROYECTO
FORTALECIMIENTO DE LA
AUTORIDAD SANITARIA DE
F | LA SECRETARIA DE SALUD. | i
PRESTAR LOS SERVICIOS | |
PROFESIONALES  COMO
ES.E HOSPITAL QUIMICO  FARMAGCEUTICO
CONT242-  DEPARTAMENTAL PARA EL APOYC A LA _
2023 SAN VICENTE DE | GESTION ADMINISTRATIVAY =~ - MESES | $5800.000 | $ 16800000
PAUL OPERATIVA EN LA UNIDAD
FUNGIONAL FARMAGIA
| PARALAE S.E ‘ , '
PRESTAR SERVICIOS
PR?FESIONALES cono
QUIMICO  FARMACEUTICO
SPA-DIA- lcNoSLT(IJTr\hggNo PARA  APOYAR  LAS
OFN-1030- et ARIO. ACTIVIDADES A CARGO DE | 6MESES | $5377777 | $32266.667
SEM2:2023 | HC) LA DIRECCION TECNICA DE
INOCUIDAD E  INSUMOS
VETERINARICS EN OFICINAS
| NACIONALES _
' CONTRATAR LA
HosPITAL  san | PRESTACION DE SERVICIOS
182-CPSP- | RAFAEL DE EL [ROFESIONALES DE UN
5003 | ESPINAL ToLmA  QUIMICO  FARMACEUTICO | 1MES $2.000000  $2.000.000
o PARA EL HOSPITAL SAN
RAFAEL DE EL ESPINAL |
§ | TOLIMAESE. | | |
PRESTAR SUS SERVICIOS
PROFESIONALES  COMO |
QUIMICO FARMACEUTICO Y
ESPECIALISTA EN GESTION
i
CD-SSD- Rggﬁ'fgéﬁ’fggo MEDICAMENTOS ~ Y DE |, oo o 68700020  $35199716
37232023 | PR oan amboEs  INSPECCION ¥ VIGILANCIA
PROVIDENGIA v | DE ESTABLECIMIENTOS DE
SANTA CATALINA | INTERES  SANITARIO DEL
PROYECTO
FORTALECIMIENTO DE LA
AUTORIDAD SANITARIA DE |
| LA SECRETARIA DE SALUD |
PRESTAR LOS SERVICIOS
PROFESIONALES  COMO
ESE HOSPITAL QUIMICO FARMACEUTICO
CONT.242- | DEPARTAMENTAL PARA EL -APOYO A LA $ 16.800.000
2023 SAN VICENTE DE GESTION ADMINISTRATIVAY | © MESES ¥ 5.600 000

PAUL

OPERATIVA EN LA UNIDAD
FUNCIONAL FARMACIA

| PARALAE.SE

10. ASPECTOS SOBRE LAS GARANTIAS.

Establece para las entidades publicas, que no es obligatorio constituir garantia en |os contratos cuyo valor sea
inferior &l 10% de ta menor cuantia ¢ contratos de minina cuantia, los cuales se desarrollan en la modalidad
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de contratacion directa, ya que la justificacion para su exigibilidad debe estar contenida en los estudios y
documentos previos, por lo anterior expuesto para algunas entidades no se exigen la constitucion de garantias.
como es el caso del Invima, como quiera gue el riesgo lo asume el contratista de acuerdo a la forma de pago
establecida, pues el pago se realiza posterior a la presentacion del informe de actividades y mensualidad

vencida.

11. CONCLUSIONES:

Como se evidencia en el analisis de ia demanda, en afios anteriores se han contratado estos profesionales en
el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacion Directa, y generalmente el plazo de
ejecucion se contempla por varios meses El valor del contrato es cancelado en pagos mensuales vencidos,
una vez presta efectivamente el servicio a satisfaccion del supervisor del contrato, previa presentacidn de
informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor
y pago de los aportes al Sistema General de Seguridad Social Integral, en los términos y porcentajes
contenidos en las normas vigentes sobre la matearia.

Atentamente,
p 5 . e
L 4L INVIMA
. J W H ¥ EAY
Firma: Oficina Asesora de

) FPlaneacion )
Visto bueno Inversion
OPR- P - NCLAL - AlCe

| Visto bueno — Jefe de Oficina Asesora
de Planeacién

Nomhre: SINDY PAHO, AG?LGARIN' MADRIGAL
Cargo: Direcfor Técnito (&) de Medicamentos y Productos Bioldgicos

“Area técnica Grupo de Gestién Contractual

Reviso

Ana Carolina Robles Tolosa —gqi ’

Contratista Grupo de Gestién Copfactuat

| Eiaboro

Doent € Loronone

Juan Camilo Tarazona Oscrio -
Profesional Universitario- Grupe Legal de
la Direccion de Medicamentos y

| Productos Bioldgicos

Aprobd:

ééf/a Cﬂf’a/dﬁ’ﬂ‘w/&/

Gloria Cecilia Pefiuela Sanchez
Coordinadora del Grupo de Apoyo de las
Salas Especializadas de fa Comision
Revisora de la Direccion de

| Medicamentos y Productos Biologicos

Aprobo

Jorge William Gil Villegas — Profesional

Universitaric del Grupo de Gestionl
Contractual \_’/

(Anatista del Sector)

.

Katherine Johanna Gutiérrez Triana
Jefe de Oficina Asesora de Planeacion

Adriana del Pilar Botia Rodnguez —
Profesional Especializado con Asignacion
de funciones de Coardinacion del Grupo

| de Gestion Contractual
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La presente solicitud de CDP correspande expresamente para la celebracion de los contratos con el
objeto relacionado a continuacion.

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y
FARMACEUTICA DE LA INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LLOS TRAMITES DE REGISTRCS SANITARIOS, MODIFICACIONES, Y
PRECONCEPTOS TECNICC DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMIS! ON
REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA,

Carrespondiente a los siguientes contratistas.
I _ L

TICKET NOMBRE

5990 VIVIANA MARCELA CASTRO C "ALDERON
6267 BERTHA CAROLINA CASTANEDA GUERRERD
| 6268  DIANA PAOLA Y VELASQUEZ VARGAS
| 6269 NASLY LILIYIBETH ENDO NAVARRC 7

6270 JUAN SEBASTIAN CASTANEDA GERENA
(6271 ESTEFANY ARIAS QUIROZ

6272 SANDRA JUDITH MONRROY CARDENAS

| 6273 KARINA MILENA ARTETA ALBA
6274 MARIA CRISTINA DPINO FRANCO -
(6275 JUAN CARLOS PAEZ LEMUS
6278 WDAVID GUISSEPPE AREVALO GOMEZ
6287 MARIA FERNANDA GALVIS CUELLAR
6288 IVAN ARTURO GUERRERO CRUZ

6289 DIEGO ALCIBIADES RODRIGUEZ BELTRAN

6290 LUCY ANDREA BAUTISTA
| 6291 KAREN PINZON NAVARRG
6292 MARIBEL MEJIA ORTIZ

6293 RUBIELA PACANCHIQUE

6254 LAURA INES MEJIA CAMP| ILLO

6295 JOSE ANTONIO ESPINOSA

| 6307  PABLO ANDRES LOPEZ BERNAL
6308  ELIAS DAVID BENJUMEA GUZMAN

6309 LEYDY MARCELA GAITAN NARANJO -
6310 IVONNE MARITZA ORGANISTA INSUASTI

6311  SILVIA JULIANA VERA CALA - e 1

:6312 ANDREA MILENA MADERA ARE\’ALO _

| 6313 CAROLINA TORREGROSA ROMERO

6314 RHAISSA GIANNINA LOPEZ MALDONADG

| 6315 CLAUDIA SOFIA GORDILLO S0CHA

Aprobados y firmados con el objeto igual en cada carpeta.
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GESTION ADMINISTRATIVA _: GESTION CONTRACTUAL
FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA

T Fecha de Emisién: 2022- |
02-01

i -

Cadigo: GAD-GCT-FM20 Version: 01

S i

Bogota D.C. enero 2024

Sefora
MARIBEL MEJIA ORTIZ
Ciudad

Asunto: Invitacién a presentar propuesta
Cordial saludo.

De conformidad con lo establecido en el articulo 13 de la Ley 80 de 1993 y el articulo 845 del
Cédigo de Comercic, mediante la presente me permito solicitar propuesta para la prestacién de
servicios profesionales y/o de apoyo a la gestion que a continuacion se relacionan.

Objeto:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y
FARMACEUTICA DE LA INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE
LOS TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS, MODIFICACIONES, Y PRECONCEPTOS
TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA DE LA DIRECCION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS 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 éptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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

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

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

8. Cumpiir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integra
contenidas en las normas legales vigentes,

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

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

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

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

. | |
Oficina Principal: ¢ e l - N

Administrativo: '

www.invima.gow.e
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Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que ia entidad le proporciona para el desempefio de
sus actividades

Responder por sus actos U omisiones en ejecucion del contrate, cuando con ello cause perjuicios a la
administracién o a terceros.

Acatar las insiruccicnes y recomendaciones gue, dentro del marce del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través de! supervisor designado.

Prestar los servicios contratados con plena autohomia téchica y administrativa.

No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlen por fuera de |a Ley, con el fin de obligarlos a
reaiizar U omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello presente,
informar inmediatamente al Invima.

Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el invima para su ejecucién,
scportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo de
corraspondeancia.

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

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

Presentar para la suscripcion del acta de inicic. el examen pre ocupacional establecido en el articulo
2.2.422.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupe de Gestién
Contractual.

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

Cargar y actualizar en su usuario del SECOP |l, sus cuentas de cobro e informes de actividades de
conformidad con lo desarrcliado durante la ejecucién del contrato.

Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

Obligaciones Especificas:

1. Realizar evaluacion técnica especializada de los documentos aportados por el interesado para la
obtencion de las evaiuaciones farmacoldgicas o farmaceéuticas y tramites asociados, de acuerdo con
las normas y procedimientos vigentes y atendiendo el plan de trabajo asignado para el cumplimiento
de las metas POA de la dependencia.

2. Elaborar preconceptos y conceptes técnicos de estudios y protocolos de biodisponibilidad vy
bioequivalencia para los tramites de registros sanitarios y tramites asociados.

3. Construir el agendamiento de sclicitudes que requieren conceptos de las salas especializadas de la
comision revisora.

4. Proyectar los actos administrativos de las solicitudes de modificaciones de estudios de
bioequivalencia, insertos e informacidn para prescribir para los tramites de registros sanitarios y
tramites asociados.

5. Participar activamente en la implementacion de proyectos, guias, formatcs, bases de datos, analisis
normativos asignadas a la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, y apoyo en la
implementacion de preyectos, de conformidad con las normas vigentes relacionadas con el objeto
contractual.

6. Asistir y asesorar desde su area de conccimiento en las reuniones internas o externas que le sean
indicados por el supervisor del contrato, atendiendo en todos los casos los lineamientos de la
entidad.

7. Participar en la elaboracion de reglamentos técnicos y normalizacion relacionados con las Salas
Especializadas de la Comision Revisora gue se relacionen con los productos competencia de esta
Direccion.

8. Actualizar las bases de datos y demas sistemas de informacion con los que la Dependencia cuenta
para registrar la informacion relacionada con los tramites.

1
| Oficina Pringipak: :
Administrativo:
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Asistir al Grupo de Apoyo a Salas especializadas de la Comision Revisora en las demas actividades
que tengan relacion con e objeto contractual y sean requeridas por el supervisor.

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

Duracion

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta por (6) seis meses, contados a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del respectivo contrato.

Presupuesto

El presente contrato se financiara con cargo al presupuesto de la vigencia 2024 Para el efecto, la entidad
estima como valor del contrato la suma de TREINTA Y TRES MILLONES CIENTO TREINTA Y DOS MIL
PESOS MCTE ($33.132.000) incluidos impuestos, tasas y demas contribuciones de ley a que haya lugar.
No aplica IVA.

Forma de Pago

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

Mensualidades vencidas, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIDOS MIL PESOS MCTE
{$5.522.000) incluidos todos los impuestos a que haya lugar. No aplica IVA.

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

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la RESOLUCION NQ. 2023048825 DEL 13 DE OCTUBRE DE 2023 - "Por la cual
se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionales y
de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — Invima para la
vigencia 2024” o en las normas que la actualicen, modifiguen o adicionen.

Presentacion de propuesta:

Para la prestacion efectiva del servicio, se requieren los siguientes requisitos de idoneidad y experiencia, los
cuales deberan ser debidamente acreditados como anexos, en la propuesta presentada:

stibuto N l cle anca de W Sy A (e na
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¢ Requisitos de Idoneidad:

Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica.
Titulo de posgrado en la modalidad de FEspecializacion en Ciencias Farmaceuticas,
Farmacovigilancia, Tecnologia farmacéutica, Farmacologia, Calidad yfo Produccion farmaceéutica,
Sistemas de Gestion de Calidad, Desarrollo de Productos, Salud Publica, Toxicologia, Auditoria o
Administracion en Salud, Epidemiotogia, Farmaco-economia, Politicas y regulacion de
Medicamentos, Bioguimica o Biotecnologia.

* Requisitos de experiencia:

El contratista debe contar con doce (12) meses de experiencia profesional relacionada con alguna
de las siguientes areas: Procesos de almacenamiento, adquisicion, investigacion, disefio, desarrollg,
estabilidad, validaciones, preparacion, produccién, aseguramiento, inspeccion, garantia o control de
calidad, regulacion y asuntos normativos, farmacovigilancia, direccion técnica, analisis quimico,
cumplimiento y mantenimiento de buenas practicas de manufactura o elaboracion, seguimiento
terapeutico, vy vigilancia de los procesos y productos relacionados con el campo profesional de la
Quimica farmacéutica. Equivalencias: Aplicaran las equivalencias contenidas en el articula 5 de |a
Resolucién No. 2023048825 del 13 octubre del 2023.

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

1. Hoja de vida del SIGEP actualizada

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

4. Copia del documento de identidad legible

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

6. Soportes formacién académica

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

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

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

10. Certificade de afiliacién a fondo de pensiones.

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

12. Registre unico tributaric — RUT (conforme a la tltima actualizacion de la DIAN).
13. Certificacion cuenta bancaria vigente (no mayor a tres meses).
14. Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses.- GDI-DIE-FMQ08.
15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Informacion. GTH-SVI-FM010.
TITTO Net Al 2 e ety I
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16. Certificado de consulta de antecedentes Registro de Deudores Alimentarios Morosos REDAM
17. Pantallazo Certificado de Portal Anticorrupcion de Colombia (PACO)

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

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

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

Por dltimo, y en atencion a que la contratacion de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la
gestién para el afio 2024 se realizara por ia plataforma SECOP |l se recuerda que quienes pretendan ser
contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior, sugerimos consultar el
instructivo para creacion y activacion de usuarios en el SECOP |l de Colombia Compra Eficiente, el cual se
encuentra disponible en el siguiente link:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce _public/files/cce documentos/reqistro_secopii.pdf

Atentamente,

SINDY PAHOLA PUEGARIN MADRIGAL
Director T¢cnico ( edicamentos y Productos Biolégicos

Direccién’de Medicamentos y Productos Biolégicos

Proyecté: Gpefiuslasf Fgﬁulu)
Reviso:Rlagos QZL_
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Bogota D.C. enero 2024

Dogctora
SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
Ciudad

Asunto: Propuesta de Servicios
Cordial saludo.

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

OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y
FARMACEUTICA DE LA INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE
LOS TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS, MODIFICACIONES, Y PRECONCEPTOS
TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA DE LADIRECCION
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

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

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

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

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

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

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

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

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Realizar evaluacion técnica especializada de los documentos aportados por el interesado
para la obtencidn de las evaluaciones farmacologicas o farmacéuticas y tramites
asociados, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes y atendiendo el plan de
trabajo asignado para el cumplimiento de las metas POA de |la dependencia.

2. Elaborar preconceptos y conceptos técnicos de estudios y protocolos de biodisponibilidad
y bioequivalencia para los tramites de registros sanitarios y tramites asociados.

3. Construir el agendamiento de solicitudes que requieren conceptos de las salas
especializadas de la comisién revisora.

4. Proyectar los actos administrativos de las solicitudes de modificaciones de estudios de
bioequivalencia, insertos e informacién para prescribir para los trdmites de registros
sanitarios y tramites asociados.

5. Participar activamente en la implementacién de proyectos, gulas, formatos, bases de
datos, analisis normativos asignadas a la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos, y apoyo en la implementacion de proyectos, de conformidad con las normas
vigentes relacionadas con el objeto contractual.

6. Asistir y asesorar desde su area de conocimiento en las reuniones internas o externas
que le sean indicados por el supervisor del contrato, atendiendo en todos ios casos los
lineamientos de la entidad.

7. Participar en la elaboracion de reglamentos técnicos y normalizacion relacionados con las
Salas Especializadas de la Comision Revisora que se relacionen con los productos
competencia de esta Direccion.

8. Actualizar las bases de datos y demds sistemas de informacién con los que la
Dependencia cuenta para registrar la informacién relacionada con los tramites.



9. Asistir al Grupo de Apoyo a Salas especializadas de la Comision Revisora en las demas
actividades que tengan relacién con el objeto contractual y sean requeridas por el
supervisor.

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

Duracidn

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta por seis (06) meses, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion y suscripcién del acta de inicio.

Presupuesto

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TREINTAY TRES MILLONES CIENTO
TREINTA Y DOS MIL PESOS M/CTE ($33.132.000) incluidos impuestos, tasas y demas
contribuciones de ley a que haya lugar. No aplica IVA,

Forma de Pago

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

MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTIDOS
MIL PESOS M/CTE {$5.522.000) incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

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

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores
de referencia establecidos en la Resolucion No. 2023048825 del 13 de octubre de 2023 “Por la
cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima para la vigencia 2024" o en las normas que la actualicen, modifiquen o
adicionen.

Presentacion de propuesta




Requisitos de Idoneidad: Titulo profesional en Quimica Farmacéutica o Medicina.

Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacion en Ciencias Farmacéuticas o Salud
Publica y Seguridad Social, o Ciencias Biologicas en Farmacologia, Farmacologia, o
Epidemiologia, o Auditoria en Salud, Calidad, Quimica, Quimica de Productos Naturales,
Bioquimica, Farmacocinética, Biologia Molecular, Toxicologia, Gerencia Integral de servicios de
salud, o Derecho médico.

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

Quimica farmacéutica, medicina general, 0 médico auditor, 0 manejo de casos clinicos, ©
consufta externa, o prevencién y manejo de enfermedades, o principios activos de
medicamentos o evaluacion de medicamentos, o procesos de manejo, almacenamiento,
fabricacion, operacion, funcionamiento, o evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia,
estabilidad, o desarrollo de productos y/o metodologias de analisis, o utilizacion de los
medicamentos y/o productos bioldgicos.

Equivatencias: Aplican las equivalencias contenidas en el articulo 5 en la Resolucién No.
2023048825 del 13 de octubre de 2023 “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de
honorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia 2024”.
Conforme a los requisitos de idoneidad y experiencia relacionados.

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

+ Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigido al Invima

* Copia legible del documento de identidad

+ Copia del documento que soporte la definicién de la situacion militar.
Copia de Tarjeta profesional y/o matricula profesionat

+ Copia del certificado de antecedentes disciplinarios del ejercicio de la profesién (cuando
aplique)

* Formato de Hoja de vida del SIGEP actualizado.

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

» Copia del Registro Unico Tributario actualizado

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

+ Certificacion cuenta Bancaria

» Examen de Saiud Preocupacional

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

+ Formato de declaracién de imparcialidad y conflicto de interés.

« Formato de compromiso de confidencialidad de la informacion

MARIBEL MEJIA ORTIZ
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201122018 ACTA DE GRADO MARI 001,05

UNIN ERSIDAD DE ANTIOQUIA
1303 .-

TERSONERIA JURIDICA L VLR I=Tm UL E2TADO ~ORERANO DE NTHOQUIA Y LEY 123 DE 1R87

ACTA DE GRADUACION 9043,

J4-1654 NN 20

DIPEMDENCIA: FACULTAD JE QUIMICA FARMACEUTICA
APROBACION DEL PROGRAMA: Consejo Academico 0148 del G4 ¢ agosio de 1999
PROGRAMA: QUIMICA FAFMACEUTICA

LI 26 de agosto de 2013 se re mieron las Directivas de fa Universidad e Antioquia, con el proposito de
conferin el titulo Jde -

QUIMICA FARMACEUTICA
A

MARIBEL MEJIA ORTIZ

IDENTIFI ZADA COM CEDULA DE CIUDADAN A 43970665

El Secretario de [a ceremonia |ryo 13 previdencia por 1a cual el Seno Vicerrector de Docencia autorizo
wsla graduacion. A continuac on el Presidente Jde 3 coremonma tsmo al pgraduando el juramento
cotrespondiente v procedio a la cnurega def Diploma v el Acta de Grade

En constancia se firma esta acta 'n la ¢judad de Medellin, Republica Je ¢ slombia.
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REPUBLICA DE COLOMBIA
Ministeno de lo Proteccidn Social

Colegio Nacional de Quimices
wndroim  Farmacénticos de Colombia

Rogisirs Profuniessi ¥
0190437 260813 5048

MARIBEL MEJIA ORTIZ
C.C.43.970.665 MEDELLIN.

Acts de Grade Me. 90437 Feans 2808 2013

Usiwarsidad 01 Focha de Expedicin 21 00 2014

P g T

Etla Registro Prolemonst scredits al Hhilar pars of
ejarcicio de la Quirmsca Farmacéutica de

cof ia Lay 23 de 1062 Ley 212 de 1965 y ot Docroto
155 de 1996

LB

FIRMA PRESIDENTE

LI







ReTHUS

A continuacion diligencie la identificacién o nombre y apellido de la persona a consultar en el Registro Unico

Nacional de Talentc Humano en Salud.

Tipo de Identificacion * Numero de Identificacion *
Cedula de Ciudadania 43970665

Primer Nombre Primer Apellido
Maribel Mejia

Confirme los nimeros de la Imagen *

409°

Cambiar

3554

Resultado General -2024-01-05 ->8:01:36 AM -2024-01-05-8:54:55
AM =2024-01-059:26:22 AM -2024-01-05-9:37:12 AM -2024-01-
05—-11:40:06 AM -2024-01-05—-12:24:23 PM -2024~-01-
05-12:46:06 PM -2024-01-05-3:28:48 PM

Tipo Nro. Primer Segundo Primer Segundo Estado

Identificacién Identificacion Nombre Nombre Apellido Apellido Identificacion:

CcC 43970665 MARIBEL MEHA ORTIZ Vigente

De conformidad con los articulos 100 y 101 del Decreto Ley 2106 de 2019, una vez revisadas las
bases de datos del Registro Unico Nacional de Talento Humano en Salud se constatd que el {la)
sefior{a) MARIBEL MEJIA ORTIZ identificado(a) con CC 43970665 registra La siguiente
informacion:

2024-01-05-3:28:48 PM I/

Informacién Académica

Tipo Origen Profesion u Fecha inicio Acto Entidad
Programa Obtenciébn Ocupacion ejercer Administrativo Reportadora
Titulo Acto
Administrativo
UNV Local Quimica 2014-09-21 Colegio
farmacéutica Nacional de
Quimicos

Farmacéuticos
de Colombia

UNV Local Quimica 2013~-08-30 5281 DTS
farmacéutica SECRETARIA
DISTRITAL DE




La informacion dispuesta se encuentra en proceso de actualizacién de conformidad
con io sefialado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. El talento humano en
salud puede continuar ejerciendo su profesiéon u ocupacién del area de la salud,
presentando los documentos que acreditaron el cumplimiento de los requisitos que se
encontraban vigentes (Resolucion de autorizaciéon de ejercicio en todo el territorio
nacional, expedida por este Ministerio o por una Secretaria de Salud, y segiin la
profesion, tarjeta profesional, matricula profesicnal, etc.}). Registro Unico Nacional del
Talento Humano en Salud {ReTHUS),



Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Junta Directiva Nacional

Py § Juncnco Aurmoado | 4 i 28 gie 3

Bogota D.C., 28 de diciembre de 2023

CONSTANCIA DE NO SANCION ETICA Y ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS

El Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, corporacién de naturaleza privada, con
Funciones Publicas delegadas segln Resolucién. No. 00000087 de 2015, sin animo de lucro, autdnoma
y de plena capacidad legal, con PERSONERIA JURIDICA No. 128 de 1937 y NiT. 860.037.402-8

HACE CONSTAR:

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

MARIBEL MEJ{A ORTIZ
Cédula de ciudadanfa No. 43970665

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

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

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

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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Atentamente,

£ f*mm\%«.—.:
. Federman Nufiez Parfa

Presidente CNQFC
Junta Directiva Maciona

2022-2024
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L] CORPORACION
INTERUNIVERSITARIA NIT: 811.003.209-8
J =y DE SERVICIOS

LA JEFE DE NOMINA

CERTIFICA:

Que la Sefiora MARIBEL MEJIA ORTIZ, identificada con CEDULA DE CIUDADANIA

No. 4

3.970.665 de Medellin {ANTIOQUIA), se desempefic como Pasante, con

contrato a término fijo inferior a un afio desde el dia primero (1) de marzo de 2012

hasta

el dia treinta (30) de diciembre de 2012.

la Sefiora MARIBEL MEJIA ORTIZ tuvo ofros contratos de trabajo con la

Corpo

racion gue se cumplieron en |as siguientes fechas

1. Desde el 08 de febrero de 2011 hasta el 07 de diciembre de 2011

Funciones:

Medel

Realizar revision general de los principales parametros de control de calidad
aplicados a los productos bioldgicos y biotecnoldgicos aprobados para el
uso por el INVIMA, segin entidades internacionales.

Conocer los principios de las técnicas analiticas usadas en el control de
calidad de los productos Bioldgicos y biotecnoldgicos y las metodologias
analiticas destinadas a los mismos.

Conocer las metodologias analiticas aplicadas a los productos biologicos y
biotecnolégicos de mayor impacto en Colombia.

Realizar un estudio de costos de las diferentes pruebas analiticas

Determinar la viabilidad del control de calidad de los preductos biologicos y
biotecnolégicos segln las metodologias analiticas planteadas por las
farmacopeas oficiales.

Dar a conocer al personal docente de fa Facultad de Ciencias Farmaceéuticas
y Alimentarias los avances relacionados con el proyecto, determinando las
acciones definidas para la construccién del proyecto

lin, 23 de agosto de 2023

Cordialmente,

o~
S s

TQY ](.—_ﬂ,;‘L

LAURA RIOS RIOS

Jefe d

& Nomina

Carrera 63AA No. 32D — 31, Conquistadores. PBX: 354 71 40 FAX: 354 71 49
E-mail: cis@cis.org.co Web: www.cis.org.co Meadellin - Colombia






HACE CONSTAR QUE:

£ i PV'_":
;.'-.7 or ‘.“;L-Hr d
" La sefiora MARIBEL MEJIA ORTIZ, con cedula de ciudadania

43970665, laboré en nuestra institucion bajo la modalidad de
contrato de aprendizaje desde el 22 de febrero de 2013 hasta el
21 de agosio de 2013.

P

Se desempefid en el cargo de: Estudiante en Practica.

La presente constancia se expide por solicitud personal de la

sefiora Mejia Ortiz y para fines que interesan a la misma.

Medellin, 4 de octubre de 2013.

Mamt’/\:))—g Ve —
NORA LYAISALAZAR BAENA

Jefe Departameante Relaciones Humanas

Jagualine Perer
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No. 030296

LA DIRECTORA DE RELACIONES LABORALES DE LA FUNDACION
CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA

CERTIFICA:

Que la sefiora MARIBEL MEJIA ORTIZ identificada con la cédula de ciudadania
nimero 43.970.665 expedida en Medellin, laboré en nuestra institucion desde el dia 3
de Diciembre de 2013 hasta el dia 1 de Mayo de 2014 con un contrato de trabajo a
término fijo.

La sefiora MARIBEL MEJIA ORTIZ se desempefid en el cargo de QUIMICA
FARMACEUTICA en el area de Farmacia FCV de |la Fundacian Cardiovascular de
Colombia.

Se expide a solicitud de |a interesada, en el municipio de Floridablanca(Santander) a
los diecinueve (19) dias del mes de Agosto de 2023,

Atentaments,

Directora Relaciones Laborales

NIT:890212568-0
Cenlre Tecnoldgico Enpresanal Carresa 5 Me. 6 - 33
PBRX: (716798470 Ext. 4019 4426 - 4012 - 4015
Floridablanca, Santander
v fov.org

3y






UNIDOSSIS

SANTANDER §.A.5.
Saludgsumedida [,

UNIDOSSIS SANTANDER S.A.S.

CERTIFICA:

Que la sefiora MARIBEL MEJIA ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 43.970.665
de Medellin, labord en nuestra Empresa desde el 2 de mayo de 2014 hasta el 15 de julio de 2015, en
el cargo de QUIMICO DE PRODUCCION, desempefiando las siguientes funciones:

-Elaborar mezclas de nutricién parenteral
-Elaboracién de mezclas estérites y no estériles medicamentosas
-Realizar el proceso de control de calidad de producto terminado

La presente certificacion se expide a INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS INVIMA y se firma en la ciudad de Bucaramanga, a los
nueve (9) dias del mes de agosto de Dos mil veintiirés (2023).

La informacion de la presente certificacion puede ser confirmada telefonicamente al numero

(60)(7)6475608.
Atentamente, *’:f’w \
YAQUELINE CASTRO

Talento Humano
UNIDOSSIS SANTANDER S.A.S.

o Calle 48 % 25-56 Ofc 410/ Bucaramanga, Colombla e(em) 6475600 /317 368 5385 O srp@unidossis.com.co @ www.unidossis.com.co
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Sefiores:

Instituto Nacional De Vigilancia De Alimentos y
Medicamentos Invima.

Civdad

La Clinica Materno Infantil San Luis certifica, que la sefiora Maribel
Mejia Ortiz identificada con Cédula de Ciudadania No. 43.970.665
de Antioguia (Medellin), laboro con nuestra institucion mediante
contrato de trabajo a término fijo superior a un afio desde 13 de junio
de 2016 hasta el 21 de diciembre del 2018, desempefiando el cargo
de Quimico Farmacéutico Asistencial, en el drea de Proceso
Farmacéutico, desempefando las siguientes funciones:

1.Cumplir con las disposiciones definidas en instructivos,
protocolos, manuales y guias de la organizacion.

2.Realizar todas las actividades dispuestas por la normatividad
vigente como jefe de control de calidad y en caso de ausencia del
director técnico principal del proceso de produccion de aire
medicinal en sitio por compresor, deberd ejercer sus funciones y
se contratard jefe de control de calidad suplente.

3.Produccion de oncologia y nutriciones parenterales, para su
respectivo diligenciamiento de la orden de produccion y envio a
la central de mezclas unidossis.

4. Validacion de protocolos de pacientes de oncologia.

5.Apoyo en las eventualidades presentes durante e dia en ef
proceso.

6.Liderar e/ programa de farmacovigilancia de /a institucion.
7.Apoyo en asistencia de comités programados por la institucion.
8.Elaboracion de informe de medicamentos de control especial
para la secretaria de salud.

«Calie 4B # 25-56 -Tel: 6076430026 - Bucaramanga. Colombia - wwww.clinicasaniuis.com.co




9.Fadilitador del comité de farmacia y terapéutica.

10.Desarrollar y apoyar el proceso sismed de acuerdo a3 la
normatividad de regulacion de precios y precios techo y realizar una
revision periddica

mensual de controf

11.Apoyo en los mipres, en cuanto al diagndstico y diligenciamiento
por parte del cuerpo médico Y enfermeria.

12.Apoyo a la subdireccidn servicio farmacéutico en conceptos
técnicos de inclusion y exclusion a/ catdlogo de fcosalud,

13.Asesora farmacdutica al cuerpo médico y enfermeria.
14.5upervision en Ia relacion def aprovechamiento de medicamentos
oncologicos.

15.Apoyo al sistema de gestion de calidad def proceso farmacéutico.
16.Apoyo a las auditorias programadas por el drea de calidad.
17.Participar en Jos programas de capacitacion y cuando fo requiera
en el proceso. -

18.Realizar todas las actividades dispuestas por la normatividad
vigente, en caso de ausencia def director técnico principal de/ proceso
de produccion de aire medicinal en sitio por compresor,

Expedimos Ja siguiente certificacion en Bucaramanga a los (09} dias de/
mes de agosto de 2023, a solicitud del interesado(a).

Cordialmente,

+Calle 48 # 25-56 . Tel 6076430026 « Bucaramanga Caolombiz . www.clinieasanfuis.con.co



Bucaramanga, 9 de agosto de 2023

Sefores
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

Medellin, Anfioguia

CENTRO NACIONAL DE ONCOLOGIA S.A. — EN LIQUIDACION certifica que la
profesional MARIBEL MEJIA ORTIZ, identificada con cédula de ciudadania
43.970.665 de Medellin, labord en la empresa desde el 26 de diciembre de 2018
hasta el 13 de Noviembre de 2019, desempefiandose en el cargo de DIRECTORA
NACIONAL DE SERVICIOS FARMACEUTICOS, desarrollando las siguientes
funciones:

Liderar los servicios farmacéuticos tanto las sedes ambulatorias (5) como de las
dos sedes Hospitalarias (2)

Planear, organizar, dirigir y controlar las actividades e intervenciones de tipo
técnico, cientifico y administrativo necesarias para garantizar el acceso de los
usuarios de la institucion a los medicamentos y dispositivos Biomedicos
requeridos como parte del tratamiento de saiud, garantizando la oportunidad y
continuidad en el suministro de estos en las diferentes sedes.

Liberacién de Productos elaborados en la central de mezclas.

Autorizar el uso de medicamentos de conformidad con las normas técnicas
aplicables

Autorizar el retiro de producto farmacéutico a requerimiento.

Gestion y control de Licencias, Permisos, vacaciones del personal a cargo
Asignar funciones, evaluacion y seguimiento del personal a su cargo

La presente informacion podra ser corroborada y ampliada en el telefono
3124014529, o al correo electrénico jaime.celis@centronacionaldeoncologia.com

En constancia se firma a los nueve (09) dias del mes de agosto de 2023,

Afentamente,

%Y ROCIO ZURIGA AISLANT,

.C1N0.33.198.971, de Magangué
Liquidadora.

CENTRO NACIONAL DE ONCOLOGIA i EX LIBURBALION

PBX: (D37) 697 3
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Medellin, 09 de agosto de 2023

TALENTO HUMANO CLINICA EL ROSARIO

CERTIFICA

Que la Sefora MARIBEL MEJIA ORTIZ identificada(o) con cedula de ciudadania
No. 43.970.665, labord en la institucién con un contrato de trabajo a TERMINO
FIJO A UN ANO, desde el dia 18 de noviembre de 2019 hasta el dia 13 de abril
de 2021. Desempefidgndose en el carge de COORDINADORA SERVICIO
FARMACEUTICO.

Entre las funciones principales que desempefié estan las siguientes:

« Profesional en quimica farmacéutica responsable de planificar, organizar,
dirigir, coordinar y controlar los procesos generales y especiales relacionados
con la gestion de medicamentos y dispositivos médicos utilizados para la
atencion de los pacientes en la institucion.

« Direccion técnica del servicio y garantizar el cumplimiento de los lineamientos

institucionales y normativos con el fin de mantener los estandares de calidad

exigidos en el sistema Unico de habilitacidn, sistema Unico de acreditacion,
otros estandares superiores a implementar en el servicio

Responsable de la Direccion Técnica de la Central de Mezcias.

Responsable de la Direccion Técnica de la Central de Gases Medicinales.

Referente ante la red nacional de Reactivo vigilancia.

Mantener el sistema de gestién de calidad del servicio farmacéutico.

Sede Centro: Cra. 41 N° 62 — 05 Sede Tesoro: Cra. 20 N°2 sur — 185 loma El Tesoro Teléfono: 444 15 55
www.clinicaelrosario.com Nit: 82080584 3-8
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* En sede Tesoro es el responsable del control de calidad y la liberacion del
lote aprobado en el proceso de produccion de mezclas oncoldgicas de la
central de mezclas.

* Ensede Centro es el responsable del control de calidad y fa liberacién del lote
aprobado en el proceso de produccion de mezclas parenterales de la central
de mezclas.

» Asegurar el buen estado y funcionamiento de los equipos y de las
instalaciones e informar sobre las novedades de mantenimiento

» Administrar el talento humano segun directrices de gestion del talento
humano — centrado en la persona

» Utilizar adecuadamente los recursos asignados.

+ Entrenamiento y reentrenamiento de acuerdo con la necesidad de su rol y la
de su grupo de trabajo

e Administrar la mejora continua de los procesos del servicio

» Realizar las demas responsabilidades que le sean asignadas por el jefe
inmediato acorde a las necesidades del servicio.

» Participar en capacitaciones asignadas por su jefe o programadas en la
institucion,

e Reportar oportunamente al grupo de trabajo las novedades y desviaciones
que se presenten durante el turno o desarrollo de sus actividades

» Garantizar el adecuado diligenciamiento y cumplimiento de todos los registros
relacionados con el sistema de gestion de la calidad y gestion del servicio
farmacéutico.

» Participar con el andlisis de las acciones correctivas, preventivas, y
oportunidades de mejora que se requieran en el proceso.

» Garantizar el cumplimiento de las normas y estandares de seguridad definidos
para el control de los riesgos identificados en el servicio farmacéutico
incluyendo personal vinculado, aprendices, terceros y contratistas

» Realizar los cuadros de turno del personal a su cargo, reporte de novedades
administrativas y cumplimiento de las funciones asignadas para cada cargo,
evaluacion de desempefio y cuadro de vacaciones

e Informacion Técnica de medicamentos y dispositivos médicos.

TR S A T
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Sede Centro: Cra. 41 N° 62 - 05 Sede Tescro: Cra. 20 N°2 sur — 185 loma E] Tesore  Teléfono: 444 15 55
www chinicaelrosario.com  Nit: 890905843-6
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» Atencién de auditorias internas y externas.

s Realizar la autoevaluacién de la normatividad que le aplique al servicio
Farmacéutico y actualizarla cada afo.

« Brindar asesoria y capacitacion permanente al personal a cargo para el
desarrollo de las funciones en los procesos del servicio.

» Realizar gestion y anélisis de casos de repories de probables eventos
adversos relacionados con los medicamentos, dispositivos médicos y
Reactivos de Diagnostico In vitro segun la normatividad vigente y lo establecido
en el procedimiento institucional.

s Coordinar el comité de farmacia y terapéutica y realizar las sesiones segun
cronograma institucional, participar en otros comités
« Participar en la investigacion de quejas relacionadas con aire medicinal.

* Responsable dei plan maestro de validacion.
o Liberar lotes de aire medicinal en produccion.
e Actualizar los procedimienios escritos u otros documentos segln se requiera.

+ Verificar el cumplimiento de los requerimientos de las BPM.

« Asegurar que se lleve a cabo la capacitacion del personal y que se adapte a
los requerimientos.

 Inspeccionar e investigar las desviaciones en la produccién, con el fin de
controlar los factores que pudieran infiuir en la calidad de los productos segun
sea el caso.

« Cumplir con los lineamientos definidos para el ingreso al area de produccion,
entre otros.

» Participar en la investigacion de quejas relacionadas con la produccion de
medicamentos en la central de mezclas.

¢ Responsable dei plan maestro de validacion.

« Asegurar que se lleve a cabo la capacitacion del personal y que se adapte a
los requerimientos normativos vigentes.

¢ Actualizar los procedimientos escritos u otros documentos segun se requiera.

G s

Sede Centro: Cra. 41 N° 82 — 05 Sede Tesoro: Cra. 20 N°2 sur — 185 loma El Tesoro  Teléfono: 444 15 55
www.clinicaelrosario.com  Nit: 82090584 3-8
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» Inspeccionar e investigar las desviaciones en la produccion, con el fin de
controlar los factores que pudieran influir en la calidad de los productos segun
sea el caso.

¢ Verificar el cumplimiento de los requerimientos de las BPE.

Se expide la presente constancia por solicitud de la Sefiora MARIBEL MEJIA
ORTIZ para fines que interesan a la misma.

Atentamente,

JUAN CARLOS RANIREZ GONGORA

Dirdctor Talento Humano

Sede Centro: Cra. 41 N° 82 - 05 Sede Tesoro: Cra. 20 N°Z sur — 185 loma El Tesorc Teléfono: 444 15 55
www . clinicaelrosario.com  Nit: 890905843-6
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Medeflin, 03 de agosto de 2023

Sefores
A QUIEN PUEDA INTERESAR

Ciudad

I.P.S Salud Domiciliaria Integral Salud& S.A.S certifica que la sefiora MARIBEL
MEJIA ORTIZ identificada con cédula de ciudadania No. 43.970.665 de Medellin
(Antioquia), laboro en nuestra institucion desde el 12 de mayo de 2021 con un
contrato de trabajo termino fijo 3 meses, y a partir del 13 de agosto de 2021 con un
contrato a término indefinido hasta el 01 de febrero de 2022, se desempefiaba como
DIRECTORA TECNICA DEL SERVICIO FARMACEUTICO, con funciones como:

- Organizar, dirigir, controlar las actividades del servicio farmaceutico.
- Dirigir y supervisar al personal a cargo, asignar funciones.

Cualquier informacion con gusto le sera atendida en el teléfono 444 07 09 ext. 108,
Area de Gestién Humana.

\/&IL(&( CODWO T

JUANA C. CASTANO ESCOBAR
Coordinadora de Gestion Humana

Cra. 78 # 52 A - 47 Barnio Los Colores - Telefono: 444 07 09 - E-mail. saludysas@hotmail com
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CERTIFICACION N. 1012

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

NIT: 830.000.167-2
CERTIFICA QUE:

De conformidad con Ios documentos que obran en el archive de la entidad, se enconiré que MARIBEL MEJIA
ORTIZ, identificado(a) con cédula de ciudadania No. 43.970.665, suscribié con el INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA el siguiente (s) contrato (s}

1. CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS 1078 DE 2023

OBJETO. PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES EN LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL SANITARIO PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS METAS DEL PLAN OPERATIVO ANUALPOA, A
LOS GRUPOS INTERNOS DE LA DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS PARA GARANTIZAR LA
VIGILANCIA A LOS ESTABLECIMIENTOS COMPETENCIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA EN ESPECIAL LA TOMA DE MUESTRAS Y LAS ACCIONES DE
INSPECCION QUE SE DERIVEN DEL ANALISIS DE RIESGO DEL INSTITUTO Y SOLICITUDES DE LOS
INTERESADOS.

FECHA DE INICIO: 01 de septiembre del 2023
FECHA DE TERMINACION SUSCRITA: 22 de diciembre de 2023

VALOR DE CONTRATO: Para todos los efectos legales, el valor total del presente contrato se suscribié por la
suma TRECE MILL.ONES NOVECIENTOS CUARENTA Y NUEVE MIL SEISCIENTOS SETENTA Y UN PESOS
M/CTE. {$13.249.671).

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

Obligaciones Generales: 1. Realizar personalmente las actividades para el dptimo cumplimiento contractual. 2.
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades contratadas. 3.
Suscribir el acta de inicio, junta con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el ileno de
los requisitos legales para ellos. 4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de
actividades de acuerdo a los parametros sefialados por el Supervisor. 5. Responder por la integridad,
autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo. 6. Guardar la confidencialidad y la reserva de
toda la documentacion que te haya sido asignadas en desarrollo de sus obligaciones contractuales. 7. Informar
oportunamente al supervisor asignado, fos inconvenientes que afecten el normal desarrollo del objeto contractual.
8. Cumplir como contratista independiente con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes. 9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en
lugar visible. 10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad
y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica vigentes. 11. Recibir y descargar la correspondencia asignada
en el aplicativo de correspondencia. 12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razdn de su
actividad conserve bajo su cuidado o a la cual tenga acceso, sin gue pueda reproducirla, divulgarla o publicaria
en cualquier medio. 13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefio de sus actividades. 14. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion det contrato, cuando con
ello cause perjuicios a la administracién o a terceros. 15. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro
del marco del objeto y obligaciones contractuales, se realicen por parte del Invima a traveés del supervisor
designado. 16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa, 17. No acceder a
peticiones o amenazas de quienes actuen por fuera de la Ley, con el fin de obligarios a realizar u omitir un hecho

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeantos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principat: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrative: Cra 10 N° 64 - 60
(60)(1) 742 2121 - Bogota @lnvimecolomibia @ O @
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o un acto en el ejercicic de sus obligaciones. En caso de que ello presente, informar inmediatamente al Invima.
18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su ejecucién,
soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicative de correspondencia.
19. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion. 20. Registrar y actualizar su informacion
y documentos en el Sistema de Informacion y Gestién del Empleo Publico, SIGEP. 21. Presentar para la
suscripcion del acta de inicio, el examen pre ccupacional establecido en el articuls 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072
de 2015 y entregar el certificado respectivo en ef Grupo de Gestion Contractual. 22. Actualizar conforme a las
reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracidn de rentas y registro de conilictos de intereses. 23. Cargar
y actualizar en su usuario del Secop I, sus cuentas de cobro e informes de actividades de conformidad can io
desarrollado durante la ejecucion del contrato. 24, Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo
cumplimiento dej objeto contractual.

Obligaciones Especificas: 1. Ejecutar las actividades de inspeccion, vigilancia y control acorde con los planes,
programas, proyeclos, estrategias e instrumentos de! enfoque de vigilancia por gestion de riesgo presentados
por las direcciones misionales para los productos de cosméticos, aseo y limpieza, medicamentos, productos
biologicos, dispositivos médicos, reactivos de diagnostico y alimentos. 2. Coadyuvar con las unidades de reaccion
inmediata que se conformen para mejorar las acciones de inspeccion, vigilancia y control junto con las
autoridades estatales. 3. Contribuir en las actividades de toma de muestras y envio de las mismas a los
laboratorios como insumo para el control de calidad de los productos sujetos a la vigilancia y control dal Invima.
4. Informar a las Direcciones Misionales las acciones de inspeccién, vigilancia y control v las medidas sanitarias
de seguridad aplicadas. 5. Realizar las visitas de control posterior a las autorizaciones de comercializacion
otorgadas por la Disciplina de Alimentos y Bebidas, 6. Proyectar ias respuestas a las consultas, requerimientos,
peticiones, quejas y demas que sean requeridos en el marco del desarrolle del objeto contractual, haciendo uso
adecuado del sistema de correspondencia de la entidad, dentro de los términos y plazos establecidos en la
normatividad y procedimientos vigentes. 7. Realizar los acompafiamientos a otros entes de control, interaccion e
integracion con entes territoriales de salud. 8. Cooperar en la ejecucion, desarrollo, seguimiento y comunicacion
de la gestion del riesgo y de las estrategias orientadas al fortalecimiento de las acciones de inspeccién, vigilancia
y control a nivel territorial. 8, Elaborar los informes sobres las actividades y los resultados de gestion, de acuerdo
con las normas y procedimientos vigentes. 10 Contribuir y asistir con sus conocimientos profesionales en las
diferentes reunicnes, comités técnicos internos, reuniones, andlisis de la normatividad yio propuestas de
proyectos normativos relacionados con la Inspeccion, Vigilancia y Control a cargo de la Direccion de Operaciones
Sanitarias, que sean necesarios para la adecuada ejecucion dei contrato.

Dada en Bogota D.C,, el 15 de diciembre de 2023, a solicitud del (la) interesado (a).

ay,

ADRIA EL PILAR BOTIA RODRIGUEZ
Asesora de la direccion general con detegacion de funciones
del Grupo de Gestion Contractual

Cordialmente,

Proyectd  Alexander ! uraG\IaMM

Profesional Uni irio

Revisd  MNancy Rocw Siva Olarte
Profegional Universitano

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 : : =
(60)(1} 742 2121 - Bogotd @lavimacolombia @ O
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OXISALUD S.A.S.
NIT.811.013.645-9

CERTIFICA QUE:

El {la) sefior {a) MARIBEL MEJIA ORTIZ, identificada (a) con cedula de ciudadania No. 43.970.665 de Medellin, laboro
para esta empresa en los siguientes periodos:

~ cARGO | PERIODO | TIEMPOLABORADO |  TIPO DE CONTRATO
Directora Técnica 08/11/2022 a 12/05/2023 B 06 MesesY04Dias | ~ Término Fijo

Desarrollando dentro de otras, fas siguientes funciones:

= .. I3 - . . . I . . B |
1. Verificar y asegurar que las dreas se encuentran limpias y organizadas, lo equipos se encuentren limpios vy
| funcionando adecuadamente.

= - — .

2. Asegurar que se lleven a cabo todas las pruebas y analisis necesarios a los productos por parte del personal

3. Garant:zar que [as |nstalar:|one5 y los equipos sean |doneos para los procesos que se desarrollan

4, Velar por que el personal sea iddneo y calificado para el desarro!lo de los  procesos

E:_\ie_la_r_po[pilciumphmmnto de los pardmetros de calidad de los productos |

6. Realizar la liberacion de los lotes de Gases Medicinales producidos vy certificar (en un reglstro 0 documento
equivalente) que cada lote de produccién cumple con las especificaciones establecidas y es apto para el consumo
'humano.

7. Realizar la aprobacmn del OXIgeno L|qU|do ‘Medicinat utilizado para el llenado de lotes medicinales asi como
| aprobar todos los materiales previo a su uso - |
8. Garantizar que OXISALUD SAS cumple con las disposiciones de |as Buenas Practicas de Manufactura para Gases
Medicinales y demostra rlo en las Auditorias, Autoinspecciones programadas (internas) y ante los entes de control. |
9. Asegurar r fa realizacion penodlca de fas Autoinspecciones para verificar el cumpllmlento de los requisitos de Buenas
 Practicas de Manufactura de gases medicinales segun la reglamentacién legal vigente que. aplique. |
10. Asegurar gue se mantengan aprobados y actualizados los procedimientos escritos; incluyendo sus modificaciones;
 asi como las especificaciones de de calidad de productos, insumos y materiales _ |
11. Liderar la programacion y ejecucion de comités para evaluar el mantenimiento del Sistema de BPM para Gases
Medicinales. ‘
12, Realizar y/o Asegurar que ‘se mantenga dlvulgado y socializado el sistema de g garant|a de calidad de Buenas

 Précticas de Manufaciura de gases medicinales en la empresa.

13. Asegurar el Mantenimiento del sistema de Buenas Pricticas de Manufactura para la producc:on de Gases
Medicinales. |
14. Gestionar comunicaciones y tramites ante el INVIMA, Direccian Seccional de Salud de Antloqwa {o demds entes
de vigilancia y control), Autoridad Ambiental, Sistema de Reporte de Precios de Medicamentos, con el objetivo de
mantener vigente los permisos y requisitos fegales relacionados con la reglamentaciéon para medicamentos gaseosos

en Colombia asi como la reglamentacion aplicable a establecimientos farmacéuticos.

15. Asegurar que se promueva la cultura de Calidad -y Seguridad en las operacmnes de produccson de Gases
Medicinales.

CL 29 N 65 46 - Barrio Trinidad — Teléfono: 444 84 56 — NIT 8§11.013.645-0
Medellin — Colombia — email: atencionalusuario@oxisalud.com.co
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| 16. Garantizar y asegurar en OXISALUD SAS el cumpllmlento de disposm:ones normativas y regulatorlas en materia de
 medicamentos con ei fin de garantizar el mantenimiento del Registro Sanitario para el Oxigeno Medicinal |

1
17. Realizar y/o Garantizar que sean evaiuados aprobadas los registros de lotes. Almacenar los registros de los Iotes |
L posteriores a la liberacién. B

| 18. Aprobar las especmcauones instrucciones de muestreo métodos de pruebas y otros proced|m|entos de control |
_de calidad que sean requeridos

19, Garantizar que sean realizadas las calificaciones y validaciones apropiadas y requendas asi como el cumphmlento
 de las actividades de calibracién de instrumentos B ‘
20. Garantizar la obtencion de {as Certificaciones asociadas a Omgeno Medicinal en la € empresa

| 21. Realizar y/o Garantizar que se desarrollen las actividades necesarias para asegurar el sostenimiento del Sistema |
Integrado de Gestion en {a empresa

22. Realizar |2 Verificacién de los diferentes documentos incluidos en el SIG garantlzando asi la idoneidad técnica de |
los mismos |
= S ———re—

Motivo de Retiro: Renuncia Voluntaria

Lo anterior se expide a los 04 dias del mes de Agosto de 2023 a solicitud del (la) interesado en remisién al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentcs INVIMA.,

Atentamante

C{\j‘( wd UV pled

CRISTIAN CORRALES MALAGON
Lider de Gestian Humana y SST
OXISALUD S.A.S,

CL 29 N 65 46 - Barrio Trinidad — Teléfono: 444 84 56 — NIT 811.013.645-9
Medellin — Colombia — ematl: atencionalusuario @oxisalud.com.co
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Yo Maribel Mejia Ortiz
Igentificado(a) con__cédula 43970665 _ En mi calidad de:
] Servidor pliblico x| Conltratista _j Otro
Cual

de la Dependencia / Entidad:__DIRECCION DE MEDICAMENTOS

Fecha: 2024-01 =L

Declaracién de ingreso X[ Actualizacion periédica [ Novedad [

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

CONSIDERACIONES:

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

CLAUSULA PRIMERA. - Compromisos Adquiridos.

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

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

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

3. Ejecutar las funciones que nazcan en virtud de la relacion laboral o contractual, segun los principios de
igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad, publicidad, legalidad y sin ningan tipo de
presién interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo. Atendiendo a las politicas internas de 1a Entidad,
especialmente a directrices especificas del area donde desarrolle las funciones u obligaciones contractuales
de acuerdo con el cargo que este desempefiando.

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

CLAUSULA SEGUNDA: Conflicto de intereses

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

de intereses se entiende como aquella situacion que puede presentarse al trabajar para una organizacion de
cualquier indole y que, ante la necesidad de tomar decisiones, puedan enirar en conflicto los intereses de la
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organizacion con los intereses personales por diferentes motivos, para el caso de los servidores publicos esta
obligacién la contermnpla la l.ey 1952 de 2019 vy la Lay 2094 de 2021.

(Margque con una X}

[:Ik Manifiesto que conozce el Codige Disciplinario Unico Ley 1952 de 2019 modificada por la Ley 2094 de
2021.

Manifiestc que no tengo intereses financieres, comerciales, politicos o de otra indole, relacionados con ias
actividades a realizar en el Invima.

x | Manifiesto que no tengo intereses con compafias de los productos objeto de vigilancia del Invima gque
puedan afectar mi imparcialidad, de acuerda con los requisitos de la legislacién.

Me comprometc a informar a mi Jefe Directo o al Grupo de Taiento Humano o de Gestién Contractual o
Despacho de la Secretaria General, segun corresponda, tan pronto sobrevenga un conflicto de intereses
donde yo est& involucrado(a), mientras me encuentre laborando con el Invima,

Declaro mis conflictos de intereses a continuacion:

1.1, Antecedentes con compafiias y/o entidades publicas objeto de vigilancia del Invima y/o con los que el
Invima haya tenidc relacicnes comerciales (incluyendo relacion laboral, consultorias, investigacion,
desarrclle, produccidn, marketing, proveedores, etc.) durante los dltimos 5 afios {adicione o elimine las filas
Que sean necesarias):

Cargo al que Nombre de los Estado de Fecha Inicio Fecha fin

Nombre de la ertenezeo o productos vinculacion
Compaia P et individuales ami  (Vigente/ AAAA-MM- AAAA-MM-
P cargo No vigente) DD DD
COMUNIDAD
HERMANAS

DOMINICAS DE LA

PRESENTACION DIRECCION MEDICAMENTQOS,

No vigente 2019-11-18 2021-04-13

CLINICA EL TECNICA DISPOSITIVOS
ROSARIO — SEDE
TESORO
DIRECCION
OXISALUD SAS MEDICAMENTOS Novigente 2022-11-09 2023-05-13

TECNICA
ANALISTA ALIMENTOS, .

SOSTELI GROUP MEDICO COSMETICOS Vigente  2023-09-18

1.2.  Actividades econdmicas, participacién en sociedades

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

Fechas
AAAA-MM-DD

SALMA MERCADO SALUDABLE PROPIETARIO 2021-05-20 a 2023-08-30

Entidad o negocic Tipo de participacion
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1.3. Grados de consanguinidad y/o afinidad.

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

Descripcion del potencial Fechas

Entidad o negocio conflicto AAAA-MM-DD

1.4, 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 la suscripcién del presente compromiso, las consecuencias previstas en la Ley, si se
comprobare de la manera prevista en la misma, el incumplimiento de los compromisos en materia de
anticorrupcién.

CLAUSULA CUARTA - Finalizacién relacion laboral

El personal vinculado al Invima bajo una relacion legal y reglamentaria {en calidad de servidor publico), al
momento de retirarse de la institucion, debe tener en cuenta que como mecanismo de prevencidn, investigacion
y sancion de actos de corrupcién y la efectividad del control de la gestion publica, |a legislacion establece una
prohibicién en la gestion de intereses privados, cuando el cargo o la labor a desempenar en el sector privado se
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encuentra relacionado con los asuntos que hubiere conccido en el desempefio de sus funciones como servidor
publico.

En el evento de determinarse que las actividades que pretende desarrollar una vez desvincutado del Invima
constituyen asunies relacionados con las funciones propias de! cargo que sjercio en la entidad, operaran las
prohibiciones contenidas en el articulo 3° de la Ley 1474 de 20117, asi.

Prestar, a fitulo personal o por interpuesta persona, servicios de
Prohibicidn 1 asistencia, representacion v asesoria en asuntos relacionados con las
funciones propias del cargo, o permitir que elfo ocurra, hasta por el
termino de dos (2) afios después de la dejacion del carge, con respecio
del organisme, entidad o corporacién en la cual prestd sus servicios,
Prestar servicios de asistencia, representacion o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccitn, vigifancia, control o regulacion de la
Prohibicion 2 entidad. corporacién u organismos al que se haya estado vinculado
[hasta por el término de dos (2} afos después de la dejacidn del cargo,
en asuntos relacionados con las funcicnes propias del cargo].

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

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

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

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

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

C.C. No. 43.970.665
Firma y Cédula

! Corie Constitucional, sentencia C-257 del 7 de mayo de 2013 demanda de inconstitucionalidad en contra del inciso 1° del articulo 3 de la
Ley 1474 de 2011, Conjuez Ponente: Jaime Cérdoba Trvifio



Yo,

"SELECCION Y VINCULACION

Maribe! Mejia Ortiz identificado(a) con cédula de ciudadania No.43970665 expedida en Medellin, en mi cargo de

CONTRATISTA, suscribo el presente COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION relacionada con

el ejer

NTC-I
general

cicio de mis funciones.
CONSIDERACIONES

1 El Invima es un establecimiento puablico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, con
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al Sistema de Salud cuyo
objeto es el de actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad
de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
meédicoquirirgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos
de diagnéstico, y ofros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1983 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan

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

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

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

c) Informacién publica: £s toda informacion que un sujeto obligado genere, obtenga, adquiera, o controle en su
calidad de tal.

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

esia ley.

e) Informacion publica reservada: Es aquella informacion que estando en poder o custodia de un sujeto
obligado en su calidad de tal, es exceptuada, de acceso a la ciudadania por dafic a intereses publicos y bajo
cumplimiento de Ia totalidad de los requisitos consagrados en el articulo 19 de esta ley.

fy Publicar o divulgar: Significa poner a disposicion en una forma de acceso general a los miembros del publico
e incluye la impresion, emision y las formas electrénicas de difusion

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

a) Politica Sistema de Gestién integrado cuyo objetivo es definir los compromisos institucionales de direccién
y calidad para el 6ptimo desempefio de la funcion publica y la gestién de la entidad hacia la materializacidn de
su mision, vision y objetivos dentro de los principios éticos.

b) Politica de prevencion del dafio antijuridico y defensa de los intereses del Invima, la cuat establece los
parametros preventivos a seguir para evitar que las actuaciones administrativas y la toma de decisiones en
las distintas areas y dependencias del Instituto generen hechos u omisiones gue causen un dafio a los
ciudadanos quienes no estan en la obligacion legal de soportar y que en ultimas el resultado sea el defrimento
del patrimonio de la entidad y por ende del Estado. Adicionalmente con estos lineamientos se pretende
garantizar que, los procesos judiciales en los que sea parte el Invima, sean resueltos dentro de la legalidad en

SO/IEG 27000. Tecnologia de la informacion. Téenicas de seguridad. Sistemas de gestion de la seguridad de la informacidn (SGSY). Visidn
y vocabulario 2017,
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los terminos judiciales y en beneficio de los intereses de la entidad; Integrando aspectos relevantes, de
naturaleza preventiva, para evitar la ocurrencia o disminuir los efectos dafiinos del debate extrajudicial o
judicial.

c) Politica de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para prevenir y manejar
conflictes de intereses que afecten el desarrollo de las funciones u abligaciones por parte de los servidores
publicos, practicantes, contratistas, comisionados o quienes participen en intercambios técnicos, apoyo y
cooperacion a nivel nacional e internacional.

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

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

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

4, Las disposiciones legales en esta materia estan dadas en |a siguiente normatividad: Ley 1952 de 2019
modificada por fa Ley 2094 de 2021 -Codigo General Disciplinario , Ley 1712 de 2014 por medio de la cual se crea
la Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a ta Informacidn Publica Nacional y se dictan otras disposiciones,
la Ley 1581 de 2012 por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccién de datos personales, y la Ley
1273 de 2009 por medio de ia cual se modifica el Cédigo Penal, se crea un nueveo bien juridico tutelado -
denominado "de la proteccion de la informacion y de los datos” y se preservan integralmente los sistemas que
utilicen las tecnologias de la informacién y las comunicaciones, entre otras disposiciones y adicionalmente sus
decretos reglamentarios.

5. En cumplimientc a lo establecido en la Ley 1712 de 2014, el Invima ha implementado un inventaric de
informacion (registros de activos de informacian, indice de informacion clasificada y reservada, esguema de
publicacion), donde se describe la informacion que el instituto genera, obtiene, adguiere, transforma vy controia; el
cual se encuentra disponible en el botdn de transparencia del sitic web www.invima.gav.co.

COMPROMISOS

Atendiendo lo anterior, me comprometo a:

1.

Gumplir con los deberes de todo servidor publico establecido en el articulo 38 de la Ley 1952 de 2019 modificada
por la Ley 2094 de 2021 -Cédigo General Disciplinario ¢ las obligaciones plasmadas segin corresponda.

Custodiar y cuidar la documentacién e informacion que por razén de mi empleo, cargo o funcion, conserve bajo mi
cuidado o a la cual tenga acceso, e impedir o evitar la sustraccion, destruccion, ecultamiento o utilizacién indebidos.

Guardar el secreto empresarial? de la informacion no divulgada que una persona natural o juridica legitimamente
posea, gue 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:

COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, DECISION 486 del 2000, Regimen Comin sobre Propiedad Industrial, titulo XVI - capitulo |1



E GESTION DEL TALENTO HUMANO SELECCION Y VINCULACION

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

b. Tenga un valor comercial por ser secreta; y
¢. Haya sido objeto de medidas razonables temadas por su legitimo poseedor para mantenerla secreta

La informacion de un secreto empresarial podré estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o procesos de produccion; o, a los medios o formas de distribucion o comercializacién
de productos o prestacién de servicios

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

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

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

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

Para constancia de lo anterior y como manifestacion de la aceptacion de los compromiscs unilaterales previstos en el
presente compromiso, se firma a los (.dias del mes de ENERQO del 2024.

Firma






COLOMBIA
POTENCIA DE LA . )

VIDA

LA SUSCRITA SECRETARIA GENERAL (E) DEL INVIMA Y LA ASESORA DE LA
DIRECCION GENERAL (E) CON DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO DE
TALENTO HUMANO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CERTIFICAN QUE:

El Invima necesita adelantar una contratacion cuyoc objeto consiste en PRESTAR
SERVICIOS PROFESIONALES PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y
FARMACEUTICA DE LA INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LOS TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS, MODIFICACIONES, Y
PRECONCEPTOS TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION
REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA,

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

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

Se extiende la presente certificacion en Bogota D.C. enero de dos mil veinticuatro (2024},
de acuerdo con la informacion suministrada para el efecto.

A ([

SANDRA PATRICIA GOMEZ MONTOYA
Secretaria General (E)

cé"ﬂd‘f I

ANGELY MILENA MERCHAN GUZMAN
Asesora de la Direccién General (E) con delegacion de
Funciones del grupo de Talento Humano

Institutn Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almentos - Invima www.invima.gov.co
Oficna Prindipal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 :
(60)(1) 742 2121 - Bogotd €invimacclombia (3 © @
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LA SUSCRITA DIRECTORA GENERAL(E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS ~ INVIMA

CERTIFICA

El numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por ef cual se establece la eslruciura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almenics - INVIMA y se delerminan las funciones de sus
dependancias” sefiata dentro las funciones de la entidad

1. Ejercer las funciongs de mspeccidn, wigilancia y control & los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia & articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en fas demas
normas que lo modifiquen o adicianen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adefantar las entidades
territonales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacidn, exportacion y disposicion para
consumao”

De ia misma manera el articulo 2 thidem, establece el cbjetive ag la entidad asi:

[ ] EIINVIMA tene como ohjetivo actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y efecutar
las polfticas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, praductos biolégicos, alimentos. bebidas. cosméficos. disposifivos y
slemenios médico-quirtrgicos odontoldgicos, productos nafurales homeopaticos y los generados por biotecnologla.
reactivos de diagndstico, y oiros gue puedan fener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo
sefalado en el articule 245 de la Ley 100 de 1883 y en las demas normas que fa modifiguen, adicionen o sushiuyan. ”
[...] (Negrta fuera de fexto)

Por tanto, es la entidac a auien le corresponde 13 vigilancia sanitana y controi de calidad entre ctros de los medicamentas
como autendad nacicnal en iz materia. tal como lo confieren ias normas y decretos reglamentarios para tal fin

De acuerde a iz estructura de |a entidad y atendiende las funciones que debe desempefar la Direccion General esta
tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se encuentra la Direccidn de Medicamentos v Productos
Biolégices que de conformidad con las funciones ctorgadas por el articuio 19 det decreto en mencion se destacan las
siguientes:

1 Evaluar y vigilar las tecnologias farmaceuiicas y farmacoldgicas en el marco dei Sistema Nacional de
Tecnoiogias en Salud

% Propener a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte dgel Ministerio de Salud
y Proteccion Social para la evalugcion, produccion, comercializaciéon, vigilancia de los productos, garantia de
la calidad, buenas practicas, procedimientos de viglanaa y controf sanitario, en matena de su campetencia

3 Adefantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post camerciakzacién -

4. Proponer a la Direccion General la adopcién de los procesos y procedimientos para |a expedicion de los
registros sanitarios de los medicamenios, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
bioldgicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacien y comunicacion de los actas
adrunistrativos e informacion que de ellos se derive,

5  Dingir, organizar, operar, disponery controlar, en coordinacion con las otras Direcciones los registros sanitarios
de Ios productos medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietanos, productos biolegicos y
demas afines a su naturaleza, asi como los servicios de informacién asociados a estos.

6 Apoyar a la Comision Revisora en el desarrolio de las actividades que esta adelante, relacionadas con o8
medicamentos, producios Fitoterapéutices, suplementos dietanos, productos biolégicos v demas afings a su
naturaleza

7 Expedrrlos actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los que le sean delegados

8. Proponer ala Direccian General las normas tecnicas gue se requiera adoptar por parte del Ministeno de Salud
y Proteccidn Social para la evaluacion, produccién, comercializacion, wigilancia de {os productos, garantia de
la calidad, buenas practicas, procedimientos de vigiiancia y control sanitaric, en matena de su competencia

9 Asescrar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes terntoriales, en 'a materia de competencia del éraa
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10 Realizar 'as solicitudes de anaiisis de los productos de competencia de esta Direccién, para que sean
gestonades y praciicados por fos laboraterios dal INVIMA

11. Analizar y proponer e fortalecimiento del sistema de informaciaon relacionade con la evaluacién, produccion,
comerciaiizacion, vigilancia de los productes, garant’a de la calidad. progremas de buenas practicas,
programas pre y post comercializacion procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos,
procuctos Fitoterapguticos, suplementos dietarios, productes biologicos y demas afines a su naturaleza.

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

Dentro del proyecto de inversion “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeecion, Vigilancia y Controf de
fos productos competencia del invima g nivel nacional’, en sus diferenies actividades se requiere rezlizar acciones
tecnicas y administrativas asociadas a la inspeccion vy vigilancla sanmitana de fos productes v establecimientos
competencia del invima. reahizar las visitas de auditerias vy certificaciones de verificacion de requisitos a establecimientos
de productos compstencia del Invima, incluyendo el seguimiente a su cumplimiento, emitir cencepto acerca de los
aspectos cientificos v tecnologicos de los productos que por competencia se somaten a consideracion de las Salas
Especializadas de la Comision Revisora, realizar estudios de los tramites de aprobacion y renovacion de regisiros
sanitarios radicados segun el tipo de producte, gestionar la expedicion de Registros Saritarios de los productcs
competercla del invima y realizar capacitacion y asistencia técnica en Inspeccion, Vigiiancia y Control a fos actores que
intervienen en el funcienamiento dei modsle de IVC para o cual la Direccion de Medicamentos y Productes Bicldgicos
debe gestionar todas las actividades relacionadas como son -

1 “Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para efectuar las sesiones de ias Salas

Especializadas de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biolégicos, sala especializada de

Medicamentos, Sala especiatzada de Medicamentos Homeopaticos y sala Especiglizada de Producics

Fitaterapguticos v Suplementos Dietarios, relacionadas con los productos competencia de esta Direceion

Soportar y propender por una gastion eficiente, eficaz v oportuna de los tramites inherentes a las Salas

Especializadas de la Comision Revisora que se relacionen con los productos competencia de esta Direccion

3. PFroponer y participar en la slaboracién de reglamentos técnicos y normalizacion relacionados con las Salas

Especializadas de la Comision Revisora que se relacionen con 105 productcs competencia de esta Direccion.

Pre-evaluacion de informacién relacionada con la seguridad y eficacla de los medicamenios (preconceptos

evaluaciones farmacologicas, unificaciones, insertos e informacion para prescribir-1PP)

Realizar el andlisis y i0s reportes de desabastecimientos de medicamentcs

Emitir concepto técnico a soiiciiudes de autorizacion de vitales no disponibles.

Realizar la Pre-evaiuacion de estudios y protocolos de Biodisponibilidad y Bicequivalencia.

Certfficar o Renovar el cumplimiento de Buenas Practicas de Biodisponibilidad o Bioegutvalencia,

Proyectar las respuestas de las solicitudes que por razores de su competencia ies sean asignadas, ales como

derechos de peticién y consultas, tutelas {desabastacimiento y medicamentos vitales no disponibles) radicadas

ante el Instituto, atendiendo ios terminos legales establecidos y los procedimientos vigentes,

10, Atender las consuftas de los usuarios, del publico en general de Ios entes ternitoriales y ias demas autoridades a
fin de brindar la orlentacién e informacion requenda sobre los asuntos de su competencia

11. Atender las consultas y prestar el apoyc téenico cue s€ requiera por las dependencias de la entidad a fin de brindar

ia crientacién e infoermacion requerida sobre los asuntos de su competencia

Presentar informes sobre sus actividades y los resutados de gestion. de acuerdo con las normas. procedimientos

vigentes, términcs y matodologias adoptadas por el Instituta

13. Proyectar l0s actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los gue les sean delegados

14 Participar en el analisis y propuestas que busquen &l fortalecmientc del sistema de informacion y alimertaciaon con
lo relacionado con ta evaluacién, praduccion, comercializacion, vigitancia de los productos, garantia de |a calidad,
programas de buenas practicas, programas pre y post comercializacion, procedimientos de vigilancia y controi
sanitario de los medicamentos, productos Fitcterapéuticos suplementos dietar os productos biclogices y demés
afines a su naturaleza.

15, Apoyar al grupe de Investigacion Clinica en las evaluaciones de medicamenios o productos en investigacién,
cliando aste solicite concepto de la comision revisora,

18. Asistr a los diferentes comités gue requieran una asesorla y conceptuaiizacion en temas competencia del grupo

17. Revisar y actualizar Guias, procadimientos. Instructivos relacionados al area

18 Apoyar el desarrollo y sostenimiento del sistema integrado de gestion Instéucional y la observancia de sus
recomendaciones en el ambito de su competencia

19 Las demds funciones relacionadas con la naturateza del area

ra
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Adicionalmente, es necesario indicar que, con la ertrada en vigor del Decreto 334 de 2022, " Por el cual se establecen
disposiciones para la renovacién, modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis
guimica, gases medicinales, bioiégicos y homeopaticos. de informacion y publicidad de medicamentos y productos
fitoterapéuticos, de adopcién de medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales y biciégicos, y se dictan otras relacionadas con estos productos " se requiere contar con la capacidad
crofesional para dicha implementacién, corsidérando el articulo 8.3.3 cita o siguiente: (...) “Cambios en la informacion
de etiquetadeo de preducto. El titular de! registro sanitarno o su apoderado radicars ante el INVIMA la solicitud. anexando
ia documentacién soporte de la misma, segun lo establecido en la guia emitida por INVIMA v aplicable al tipo de
medicamanto correspondiente. Estos cambios se tramitaran con aprobacion previa. El INVIMA tendra hasta cinco (5)
meses siguientes a la radicacion para expedir el carrespondiente acto administrativo de modificacion al registro
sanitario. (..} Asi mismo, para el estudio de otros tramites comprendidos en dicho decreto como [o son los referenies a
cambios urgenles por razones de seguridad (articulo 5.3), los cuales abordan cambios en la seguridad urgente ©
actuaiizaciones que tienen el potencial de tener un impacto en la salud publica (articulo 8.2 2) se requiere del estudio de
{os profesionales mencionados previamente

[ie la misma manera, con la mpiementacién del decreto 334 de 2022, y de conformidad con lo establecido en el Decreto
677 de 1995, la Direccion de medicamentos y productos biologicos reguiere contar con profesionales guimicos
farmacéuticos o ngenieros de alimentos, gue apoyen las actividades relacionadas con la revision, evaluacion y
agendamiento de los documentos apertados para |a inciusion n normas farmacoidgicas, evaluaciones farmacologicas
modificaciones de informacion farmacolégica y tréamites asociados de registros sanitarios, actividades gque nc pugden
ser desarroliadas por el personal de planta que conforman el grupo de apoyo a salas especializadas de [a comision
revisora, dado que éste es insuficiente.

Asi mismo, para el cumplimiento y el desarrolio de las funciones del Grupo de apoyo a ias salas espacializadas de |z
Comision Revisara de la Direccién de Medicamentos y Productos Biclogicos mencionadas, relacionades en el Plan de
Desarrcllo Colombia Potencia Mundial de la Vida 2023-2027. ef INVIMA esta ejecutando el proyacio de inversian
denominado: “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Iinspeccion, Vigilancia y Confrol de los produclos del
Invima a nivel nacicnal”, el cual tiene como meta la ejecucion de la actividad principal: “Evaluar framites de registro
sanitario-NS-NSO- nuevos. reconocimientos y rencvaciones y Iramites asociados a2 registro sanitario-NS-NSO-
(Modificaciones, cambios, certificaciones RS y duiorizaciones)’, cuyo objetive general es, '@ evaluacidn de la
documentaciér aportada por los usuarios que buscan la oblencién de registros sanitarios y tramites asociados, de
medicamentos que se comercializan en el marco de |a actividad farmacéutica”, para esta actividad se cuenta con una
apropiacion presupuestal gue coniribuye a la ejecucion de los opjetivos establecidas en el mismo

£n el marco de este proyecio, el Grupo de apoyo 2 ias salas aspecializadas de la Comision Revisora de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos, en concordancia al plan de trabajo asignado para & cumplimienio de tas metas
del Plan Operativo Anual de 2024 de ta dependencia, requiere evaluar desde el aspecto farmacolagico y farmacéutico,
evaluando principalments la seguridad y eficacta de cada producto en la documentacion presentada de todas agquellas
solictutes para la obtencion de registros sanitario de productos Fitoterapéuticos y homeopaticos. gue apoyan la
glaboracién, desarrollo, seguimientc y la gestién de los estudios modificaciones de seguridad y eficacia, insertos,
unificacion de informacion farmacologicas y la actualizacion de normas farmacologicas y tramites asociados a los
productos competencia de la Direccion, siendo esto necesario analizar las preconceptos de las solictudes que reguieren
ser agendados en las diferentes salas de la comisian revisora ¢ conceptes ded grupo, con la finalidad de acogerios y se
puedan autcrizar de conformidad con las normatividades sanitanas vigentes y mejorar los rminos

En mencicnado plan naciona! de desarrollo indica que los esfuerzos el gobierno estan encaminados a garantizar Ia
salud publica, con un acceso equitativo a medicamentos por lo que se implementaran politicas para asegurar [a
disponibiidad, acceso, continuidad, calidad, y uso seguro y adecuado de tecnologias en salud a traves de |as estrategias
tales como: realizar actividades alineadas para garantizar el abastecimiento, accesc y disponibilidad de las tecnciogias
en salud para o cual se farmulara entre otras una nueva politica farmacéutica, al igual que formaular una politica pablica
para el fortalecimiento de la investigacion, produccicn local y comercializacion de medicamentos y otras tecnologias en
salud, Ia cual se articulara con |a politica farmacéutica nacional: esto ayudara a mitigar el impacto dei desabasitecimiento
sobre la salud pdblica y por ello han adoptado por expedir nuevas regulaciones, para lo cual es imprescindible que la
Direccién de Medicamentos v Produstos Bioldgicos implemente o d spuesto por &l gohierne nacional por cuanto permite
ravisar alertas, analizar datos y tomar las acciones que ayuden a mitigar el riesgo de desabastecimienio en
medicamentos necesanos para salvaguardar |a vida de fos colombianos

Asi las cosas. teniendo en cuenta el volumen de solicitudes y ramites llevados a cabo durante el afic 2023 por el Grupo
de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora, y conforme a los resultados obtenidos, se apunta al
cumplimiento global de las metas del Plan Operativoe Anual para la vigencia 2024, mediante las siguientes acCiones
institucicnales e Indicadores:
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1 Emitir las Evaluaciones Técnico |
Mejoramiento de la capacidad de respuesia en la Crentlficas por parte de las Salas | 1300
| inspeccion, Viglancia y Control de los producteos del Especializadas de la Comision
. invimaa nivel nacional Al __Revisora e -
! 1

Realizar reuniones de sala de

| Mejoramiento de |a capacidad de respuesta en la especializada de la Comision 154

| Inspeccion, Vigilancia y Contral de los productos del

Invima a mivel nacional Revisora ordinarias y extraordinarias
1. Emitir actos administrativos
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la (resoluciones y autos) de tramites que 1450
Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos dei requieren estudios del grupo de apoyc |
__Invima a nivel nacional, de |la Sala especializada - B ) )
Evaluacion de tramites competencia del
| Grupo de apoyo & las Salas
1. Especializadas de la Comisién Revisora
Mejorarmiento de la capacidad de respuesta an la {Urgencias clinicas, modificaciones de 4940
Inspeccidn, Vigilancia y Control de los productos del aspectos refacionados con segundad y |
Invima a nivel nacional ehcacia, insertos/IPP bicequivalencia o
simiiares, inclusiones en normas
] Y ols ol . ___. farmaccicgicas; BB bl )
| 4 Revision de tramites en evaluacion
Mgjoramiento de la capacidac de respuesta en la prepagatonag’ pEI”a E: giﬂa esﬁzc;ahzada. &
Inspeccidn, Vigllancia y Control de los productos de '1dicaC?D?;Sei:ieZ?cafﬂE:t?.‘;snbIO\IJ('J;COS o
invima & nivel nacional. ) : z

_la sale especializada medicamentos

1.
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccion, Vigitancia y Contrel de los productos del
___Invima a nivel nacional.
1

Realizar visitas con proposito de
certificacion de bicequivalencia 1
niernacional ZONA 1

U S — S—

Mejoramiento de ta capacidad de respuesta en la Realizar visttas can proposito de

- A . i ' i i ‘ 1
| Inspeccitn, Viglancia y Control de los productos del Certlfgr??e‘c:ggccl:f;nglio;gmr\aienCla

. Invima a nivel nacional. ‘ o

\

|

|

5 S W S . -

| Mejoramiento de la capacidad de respuasta en la
| Inspeccion, Vigilancia y Control de ios productos del
i Invima a nivel nacional

Realizar visitas con proposite de
certificacion de bicequivalencia 2

nacionai |
|

Actualmente, el Grupc de Apoyo de las salas Especializadas de ta Comisién Revisora no cuenta con personai suficlente
capacitado para 1a ejecucion de estas actividades, si se tiene en cuenta que para las demas actividades que se daben
desarrollar por parte de esta Direccion para la ejgcucion del Plan Operative Anual 2024, solo existe cinco {5} gulmicos
farmacéuticos de planta

Teniendo en cuenta 1o anterior y las metas establecidas en el Plan Operativo Anual, es claro que la Direccian ne cuenta
con el personal de planta suficiente’ para estudiar este tipc de tramites, por lo que, se requiere fortalecer el grupo a
través de las figuras de contratacion directa de servicios profesionales especializados |a seleccion de personal idénes ¥y
con experiencia, gue garanticen el cumplimiento de cada una de las actividades discriminadas en los plares y programas
propuestos, de conformidad al perfil requerido en el estudio previc y en atencién al plazo de ejecucion definido en &
numeral 2.8 de este documento, tiempco en el gue se estimada precisar anteriormente aludidas. en cumplimiento de lo
dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1 4 & cel Decreto 1082 de 2015

En consecuencia, tomandc en consideracion ia argumentacion previamente expuesta, el Grupc de Apoye de las salas
Especializadas de la Comisién Revisora de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologices para el curmnphmiento
de sus metas y debido al volumen de solicitudes presentadas por [os usuarios, las cuales superan la capacidad de
evaluamién, analisis, estudio v seguimiento de disponiblidad de comercializacon de medicamentos de los diferentes

' De acuerdo con el certificade de insuficiencia expedido por el Grupe de Talento Hurano de |a entidad
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tramites por parte de los profesionaies de la planta personal, para dar cumphimiento 2 lo anterior, la Direccidn de
Medicamentos y Productes Bicldgices requiere la confratation de veintinueve (29) profesionales Quimicos farmaceuticos
o médicos, para la proyeccidn de conceptos técnicos especializados relacionados con la seguridad y eficacia te |05
medicamentos. evaluaciones farmacolagicas, unificaciones. evaiuacion de insertos e informacion para prescribir,
estudios de biodisponibilidad y bigeguivalencia. para solicitudes de registros sanitanios y trémites asociados para
productos competencia de |a Direccion de Medicamentas y 2roducias Biolegicos de! Insttuto Nacional De Vigllancia De
Medcamentos ¥ Alimentos — Invima, dichas actividades se efectuaran: de conformidad a las metas establecidas y los
pianes de trabajo asurmidos por esta Direccion, para garantizar la cobertura eficienie y eficaz de la gestidn publica.

Con e fin de generar impacto en aspectos relevantes para el usuario, como son la disminucion del iempo aperativo en
la gestion y evaluacion de los diferentes tramites facitando el acceso y procesamiento de la informacion generada y
disponible en la entidad sobre las diferentes actividades del proyecto y en general, realizar el trabajo de evaluacidn del
cumplimiento de la normativa vigente en materia de vigilancia s necesano contar con apoyo da quirmcos farmaceuticos.
maédicos, edontdlogos, abogados, ingenieros guimicos, ingenieros de alimentos, técnicos de apoyo & la gestidén y apoyos
administrativos para realizar dichas actividades

Contar con estos profesionales y técnicos en la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos redundara en un
mayor apoyo a las diferentes actividades del proyecto respecto de log proguctos y establecimientos competencia del
Invima. de canformidad con lag normas y procedimientos vigentes.

En vista de jo anterior, por medio de la presente certificacion, se autoriza la contratacion de 2@ profesionaies en Quimica
Farmacéutica especiatizados o madicos, para que apoyen con el cumplimiento las metas POA 2024 y dei plan de accion
selicitado an [a medida cauietar del 30 de octubre de 2023 del Exp. No. 250002341 000201906768300 mediante auto en
el cual el Tribunal Administrativo de Cundinamarca. Seccidn Primera. Subiseccion "A’, ie ordena ai Instiiuto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, "2 Priorizar el ramite y resolucion de las 27,604 soliciiudes de registro
de medicamentos que cursan ante el Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. cug se encuentran
pendientes, a fin de garantizar la disponibilidad en los canales instrtucionales y comierciales.”

Par lo anterior y en cumplimiento de lo estipulado en &l articulo 2.84 4 5 del Decretc 1068 de 2015, autonzo
expresamante la celebracién de los contratos con el objeto relacronado a continuacion.

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y FARMACEUTICA DE LA
INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE L.OS TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS,
MODIFICACIONES, Y PRECONCEPTOS TECNICC DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO NACIOMAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

Cantidad de contratos autarizados = 29 con honoranos mensuales ge $ 5.522.000 co

Se emite {a presente autorizacion para la contratacion a realizar en Eneroy Febrere de 2024
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GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

jn _Y}O CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA

Fecha de Emision:

Cédigo: GAD»GCI—F M16 Version: 01 2022-02-01

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

l.a suscrita, en cumplimiento de lo sefialado articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto Unico
1082 de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y de la Ley 1150 de 2007, se permite
dejar constancia de que, una vez revisada la propuesta presentada por MARIBEL
MEJIA ORTIZ identificada con la cédula de ciudadania No. 43.970.665, cumple con los
requisitos de idoneidad y experiencia exigidos en los estudios y documentos previos, de
la siguiente manera;

Idoneidad:

Titulo profesional en Quimica Farmacéutica o Medicina. Titulo de posgrado en la
modalidad de Especializacion en Ciencias Farmacéuticas o Salud Publica y Seguridad
Social, o Ciencias Biologicas en Farmacologia, Farmacologia, o Epidemiologia, o
Auditoria en Salud, Calidad, Quimica, Quimica de Productos Naturales, Bioquimica,
Farmacocinética, Biologia Molecular, Toxicologia, Gerencia Integral de servicios de
salud, o Derecho médico.

Experiencia:

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

Quimica farmacéutica, medicina general, o médico auditor, o manejo de casos clinicos,
0 consulta externa, o prevencion y manejo de enfermedades, o principios activos de
medicamentos o evaluacion de medicamentos, 0 procesos de manejo, almacenamiento,
fabricacion, operacién, funcionamiento, o evaluacion de aspectos de calidad, seguridad,
eficacia, estabilidad, o desarrollo de productos y/o metodoiogias de analisis, o
utilizacion de los medicamentos y/o productos biolégicos.

Equivalencias:

Aplican las equivalencias contenidas en el articulo 5 de la Resolucion No. 2023048825
del 13 de octubre de 2023 “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios
para los contratos de prestacién de servicios profesionaies y de apoyo a la gestion del



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

invimoa CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA
. i . ' Fecha de Emision:
Caodigo: GAD-GCT-FM18 Version: 01 2022-02-01

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia
2024". Conforme a los requisitos de idoneidad y experiencia relacionados.

Siendo asi, se considera la persona adecuada para la suscripcidén y ejecucion del
contrato de prestacion de servicios cuyo objeto consiste en: PRESTAR SERVICIOS
PROFESIONALES PARA LA EVALUACION FARMACOLOGICA Y FARMACEUTICA
DE LA INFORMACION CON RESPECTO A LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS
TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS, MODIFICACIONES, Y PRECONCEPTOS
TECNICO DE LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA.

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

ook fobyer

7

SINDY PVOLA}U}Q&ARIN MADRIGAL
Director Técnico ( E Yde Medicamentos y Productos Biologicos
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos




10/1/24, 12:45 Policia Nacional de Colombia
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PoLICTA NACIONAL
DE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 12:44:38 PM horas del 10/01/2024, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 43970665
Apellidos y Nombres: MEJIA ORTIZ MARIBEL.

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

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

pena.

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

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

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO Hoja 1 de 0
GEVERAL D L& NACION No. 238511992

Bogotad DC, 10 de enera del 2024

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certfica que una vez consultado ef Sisterna de Informacion de Registro de Sancicnes e Inhabilidades
(SIRI), el{la) sefor{a) MARIBEL MEJIA ORT!Z identificadc(a) con Ceduia de ciudadania nimero 43970665:

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes debera contener las anotaciones de las sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes.
Cuando se frate de nombramiento o posesion en cargos que exijan para su desempefic ausencia de antecedentes, se certificaran tcdas las
arotaciones que figuren en el regisiro. {Articulo 238 Ley 1952 de 2019)

NOTA: El ceriificado de antecedentss disciplinarios es un documenta que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas prafenidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares gque desempefien funciones piblicas en
ejercicic de la accion de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector piblico, en los términos que
establezca la ley o demas disposiciones vigentes. Se integran al registro de antecedentes sofamente los reportes que hagan las autondades
nacionales colombianas. En case de nombramiento o suscripcion de contratos con el estado, es responsabilidad de [a Entidad, validar la informacion
que presente el aspirante en la pdgina web: htlp //'www procuraduria.gov.co/portal/antecedentes. ntml

N

CATASNREAN

CARLOS ARTURO ARBOLEDA MONTOYA
Jefa Division de Relacionamienio Con El Ciudadano

ATENCION :

ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 041 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

Division de Relacionamiento con el Ciudadano,
Linea gratuita 018000910315; quejas@procuraduria.gov.co
Carrera 5 No. 15 - 80 Piso 1, Pbx 5878750 ext, 13170 Bogota D.C.
www procuraduria.gov.co







CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

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

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR’, hoy miércoles 10 de
encro de 2024, a las 12:42:42, ¢l ntimero de identificacion. relacionado a continuacion, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipo Documento o :Cédula dggitﬁ;danfa; -,
‘No. Identificacién B 43970665 )
‘Codigo de Verificacion 143970665240110124242 -

Esta Certificacion es vilida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y ntimero consignados en el

respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui registrados.

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

7
YEZID LOZANO PUENTES
Caontralor Delogado

Genero: WEB
CGR

Con el Codigo de Veriticacion puede constatar la autenticidad del Certificado, ..
P\ Carrera 69 Na 44-35 Piso | Cédion Postal 111071 PRX 5187000 - Roeota 1N (° Pagina | de |






10/1/24, 13:21 Consulta RNMC

@ Policia Nacional de Colombia

{2 (Default.aspx) &
Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

A Consuita Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 10/01/2024 01:21:00 p. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 43970665 .

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cddigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”. Registro interng de validacién No, 81853314 . La persona interesada podra
verificar [a autenticidad del presente documente a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, menl ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad y la fecha de expedicion del mismo. Esta consulta es valida siempre y cuando el nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.
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COLOMBIA
POTESCIA DE LA

VIDA

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una vez consuliada la base de datos de deudores alimentarios morosos REDAM,
el(la) ciudadano{(a) con numero de identificacion CC 43970665 NO SE
ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS

MOROSOS

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

Se expide en Bogota el 16/12/2023 10:11 PM

Codigo Verificacion RHSL185CK2
Valida hasta: 16/03/2024

Direccion de Gobierno Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC







= » Reporte > Contratista

Nueva Busqueda

R e p O rte @ Empresa / Persona
]

Entidad

Contratista — [
A3970665 D

Los siguientes datos relacionan el historico  de
sanciones, multas o cualquier otro reporte por delitos

Nombre de persona ¢ empresa - 'y . cicde i
contra la admunistracidn publica que haya sido impuesto
MARIBEL MEJIA ORTIZ a una persona natural o juridica.
Nit / C.C.:
43970665
L

Este informe se basa en los contratos

Reporte registrados en el Sist. Electronico de Seleccione un afio

Contratacién Publica, (SECOP), presentados a

General través del Portal de Datos Abiertos de

Colembia.

Todos los afos

Lista de los contratos mas cuantiosos
*Para visualizar la informacidn completa de {os contratos, clic en link de Contrato.

Copy csv Excel PDF Print Buscar:
Fecha Fecha
# Monto Objeto de contrato Entidad inicio terminacion Departamento Detalles
1 $15.070,627 PRESTAR SERVICIOS INSTITUTO 2023-09 2023-12-31 BOGOTA o
PROFESIOMALES EN LAS NACIONAL DE 01
ACTIVIDADES DE INSPECCION VIGILANC

VIGILANCIA Y CO

Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 Antenor 1 Siguiente

Entidades con mayor nimero de contratos adjudicados




Graficas del reporte

Para visualizar gréficas seleccione una opcion
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