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Bogota D.C., Enero de 2020

Dactora

ROSITA ESTHER BARRIOS FIGUEROA
Secretaria General

Invima.

REF.: PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO
ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA, PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, EN EL PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS DE LOS
PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE ACUERDO CON LAS NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

En el presente escrito le expongo para su conocimiento el estudio referenciado asi:

1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD ESTATAL PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION:

El Decreto 2078 de octubre de 2012 “Por el cual se establece la estructura def Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -Invima y se determinan las funciones de sus dependencias”, en su articulo 4°
sefiala que, “en cumplimiento de sus objetivas el INVIMA realizard las siguientes funciones:

1. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir l0s registros sanitarios, asi
como la renovacién, amptiacidn, modificacion y cancelacién de los mismos.

2. Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas Administrativos a
los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su competencia.

3. Realizar e! controi sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuesto en la Ley 9
de 1978 y sus decretos reglamentarios yen las demas normas que se expidan para el efecto.

4. Qtorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de los productos de su competencia, previo
el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

Asf mismo el Decreto 2078 de 2012 Articulo 19 indica que Son funciones de la Direccion de Medicamentos
y Productos Biologicos, entre otras las siguientes:

1. Analizar y proponer a la Direccién General la definicién de estrategias e instrumentos para la ejecucitn
adecuada de las polfticas y para la aplicacién de las disposiciones legales vigentes en materia de vigilancia
y control de los medicamentos, productos fitolerapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y
demas afines a su naturaleza.

2. Evaluar y vigilar las tecnologfas farmacéuticas y farmacolégicas en el marco del Sistema Nacional de
Tecnologlas en Salud.

3. Proponer a la Direccién General la adopcién de los procesos y procedimientos para la expedicién de
los registros sanitarios de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
biolbgicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacién y comunicacion de los actos
administrativos e informacién que de elflos se derive.

4. Realizar el control de la publicidad y vigilar el cumplimiento de las normas vigentes en esta materia,
para los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas
afines a su naluraleza.
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5. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas préctica's_q mejores esténdares
técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demds actividades dirigidas al consumo de
los productos objeto de vigilancia de la entidad. -

6. Realizar actividades de informacién y coordinacién con los productores y comercializadores, sobre el
cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

Dentro del proyecto de inversion “Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima nacional®, se encuentran actividades como la de realizar estudios de los tramites de
aprobacién y renovacion de registros sanitarios radicados segdn el tipo de producto y gestionar ta expedicién de
registros sanitarios y tramites asociados de los productos de competencia del Invima. En ese sentido, la
Direccion de medicamentos y Productos Bioldgicos debe gestionar las solicitudes de expedicién de registros
sanitarios y tramites asociados sobre los productos de competencia del Instituto, para lo cual adelantardn
actuaciones administrativas que cumplan con la normatividad sanitaria vigente, con los tiempos de respuesta y
criterios de calidad requeridos en la normatividad y los procedimientos vigentes.

A continuacion, se observan los principales resultados del proceso de registros sanitarios y tramites asociados
en el pericdo 2015-2019.

Afio 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 Total
Direcclén

Medicamentos y productos biolégicos 3.333 | 1.688 | 1.000 | 1.407 1.479 8.907

™ Informacién del 2018 con corte a vigencia 2019
Fuente: Archivos Plan Operativo Anual ~ Oficina Asesora de Planeacién
Tabla No. 1 Namero de registros, permisos o notificaciones sanitarias nuevos expedidos por afio

Con corte a 31 de diciembre de cada vigencia analizada, el namero de registros, permiscs o notificaciones
sanitarias vigentes, discriminados por tipo de producto se observa en la siguiente tabla.

Ao N
Direccién / Tipo-de-Producto 2018 2016 2017 2018 ' 2019
Medicamentos y productos biolbgicos | 20.246 18.787 16.614 16.002 13.492
Fitoterapéutico 976 1 997 981 973 951
Homeopaticos 1.203 1.180 951 924 563
Medicamentos 14.561 12.965 11.217 10.757 8.774
| Biolégicos ' ] - B R 2
Suplemento dietario 3.503 3.645 3.465 3.347 3.202

“/informacién corte Octubre 19 2019
Fuente: Archivos Cifras Mensuales Dir General - Oficina de Tecnologias de la Informacién
Tabla No. 2 Namero de registros, permisos o notificaciones sanitarias vigentes al finalizar cada afio

Con el fin de generar impacto en aspectos refevantes para el usuario como disminuir el tiempo operativo en la
gestion, evaluacién de las solicitudes en registros sanitarios, facilitar el acceso y procesamiento de la
informacidn generada y disponible en la entidad sobre los productos del proyecto, y en general, realizar el
trabajo de evaluacién de la calidad, seguridad, eficacia y gestién del riesgo de los productos objeto de vigilancia
sanitaria por parte del Invima y que son comercializados y/o utilizados en Colombia, es necesarioc contar con
apoyo técnico para realizar dichas actividades.
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El Plan Operativo Anual de Inversién (POAI) para la vigencia 2020 apropié recursos para financiar actividades
asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites de registros sanitarios, visitas de inspeccién, vigilancia y
control, estudios de proyectos de armonizacién normativa, andlisis y evaluacién de eventos adversos (serios,
no serios, informes de seguridad), evaluaciones de trAmites de Publicidad, revisiones y emisiones de conceptos
de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora y sus grupos de apoyo, entre otras actividades que
requieren gestién por parte de los funcionarios y contratistas. La Entidad durante las vigencias anteriores,
atendié la necesidad con las herramientas que ha suministrado la Alta Gerencia del Instituto, en cuanto a
diferentes clases de vinculacién de personal y apoyo operativo y logistico con el fin de atender de manera
oportuna las solicitudes, trdmites y peticiones presentadas por los usuarios internos y externos ante el instituto.
Dada la necesidad de apoyar la radicacién, atencidén a los usuarios y la evaluacién dentro de los términos
previstos en la normatividad sanitaria vigente establecida para los diferentes productos y servicios competencia
del invima, los tramites de registros sanitarios, conceptos emitidos por las salas especializadas de la comisién
revisora y tramites asociados a los mismos, se mantiene la necesidad creciente de disponer de personal idoneo
para apoyar y realizar las actividades desde la radicacion hasta la evaluacion de dichos tramites oportunamente
en las condiciones de calidad, seguridad, eficacia, establecidas mediante la gestion del riesgo asociada al
consumo y uso de medicamentos y productos objeto de vigilancia sanitaria competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biclogicos.

Teniendo en cuenta lo anterior, y dado que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, debe realizar todas !as acciones conducentes al cumplimiento de su objeto, se requiere contar con los
servicios de profesionales en Quimica Farmacéutica, con e! fin apoyar a la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del INVIMA, en el proceso técnico de expedicidn de registros sanitarios y tramites
asociados, de los productos sujetos a vigilancia, inspeccidn y control por parte de la Direccién de acuerdo con
las normas y procedimientos vigentes.

Siendo asi las cosas, se hace necesaria la contratacién de un profesional que preste sus servicios como
Quimico farmacéutico, con especializacidon en Ciencias Farmacéuticas, Farmacologia, Calidad, Bioquimica,
Farmacocinética, Biologia molecular, Toxicologia o especialidades afines y con experiencia profesional
relacionada en alguna de las siguientes &reas: procesos de manejo, almacenamiento, fabricacién, operacion,
funcionamiento, evaluacién de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo de productos y/o
metodologias de andlisis, o utilizacién de los medicamentos yfo productos biolbégicos competencia de la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos y que son objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima
establecidos en el Articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

De no contar con el profesional en mencidn, las actividades programadas para la vigencia 2020 por parte del
Instituto se veran afectadas en razén a que faltara apoyo técnico para el proceso de registros sanitarios y
tramites asociados de los productos vigilados por el Instituto, de acuerdo con ias normas y procedimientos
vigentes y la entrega oportuna de resultados, asi como las diferentes actividades relacionadas con el apoyo
técnico en el desarrollo de las diligencias de evaluacion y conceptualizacion para la gestion de las actividades
requeridas por el proyecto.

1.1. DEFINICION TECNICA DE LA FORMA EN QUE LA ENTIDAD PUEDE SATISFACER SU NECESIDAD

La Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA para satisfacer la necesidad descrita,
considera que es viable acudir a la modalidad de contratacién directa para la prestacién de servicios
profesionales, la cual se llevara a cabo en €l marco de lo previsto en las normas de contratacién publica (Ley
1150 de 2007, Decreto 1082 del 26 de mayo de 2015 y normas reglamentarias).

Estas normas contemplan que los contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion se
pueden celebrar de forma directa. Asi mismo, el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015, determina que
a través de ésta modalidad se puede celebrar este tipo de contratos con las personas que se encuentren en la
capacidad de ejecutar el chjeto, después de haberse verificado la ideneidad y la experiencia requerida, sin
haber recibido varias propuestas.
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Contrato a Celebrar:

Compraventa [ |, Prestacion de Servicios Profesionales y de apoyo a la Gestién [ x__|, Suministro,
arrendamiento [ ],  Comodato [_|, Obra [, Contrato Interadministrativo [__], Convenio
Interadministrativo [ ] Otro ... indique cual:

Justificacién: Los contratos serén de prestacién de servicios profesionales y de prestacién de servicios de
apoyo a la gestion en tanto se hace necesario efectuar actividades relacionadas con el funcionamiento de la
Entidad.

La sentencia No. 41719 proferida por el Consejo de Estado — Seccién Tercera M.P. JAIME ORLANDO
SANTOFIMIO GAMBOA define el contratc de prestacién de servicios profesionales como aquel “cuyo objeto
esté determinado materialmente por el desarrolio de actividades identificables e intangibles que impliquen el
desempefio de un esfuerzo ¢ actividad tendiente a satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo
relacionado con la gestién administrativa o funcionamiento que ellas requieran, bien sea acompafhidndolas,
apoyandolas o soportandolas, af igual que a desarrollar estas mismas actividades en aras de proparcionar,
aportar, apuntalar, reforzar la gestién administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados,
siempre y cuando dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo al ordenamiento
juridico como profesionales”.

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

2. OBJETO

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO ESPECIALIZADO AL
INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, PARA APOYAR
TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, EN EL PROCESO
DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS DE LOS PRODUCTOS VIGILADOS POR EL
INSTITUTO , DE ACUERDO CON LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

21 DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL OBJETO A CONTRATAR Y
ACTIVIDADES ESPECIFICAS DEL CONTRATO

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las especificaciones técnicas del objeto, se desarrollardn conforme a las obligaciones establecidas en el
presente escrito.

Los siguientes son los perfiles requeridos para el apoyo a la gestion de la Direccién de Medicamentos y
Productos Biol6gicos del INVIMA para satisfacer la necesidad descrita:

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA !
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PERFIL Y EXPERIENCIA { SEGUN TABLA
' DE HONORARIOS)

CANTIDAD

HOMOLOGACION Y/O EQUIVALENCIAS

Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica.

Especializacién en Ciencias Farmacéuticas,
Farmacologia, Calidad, Bioguimica,
Farmacocinética, biclogia molecular,
Toxicologia o especialidades afines.

Seis (6) meses de experiencia profesional
relacionada con alguna de las siguientes areas;
procesos de  manegjo, almacenamiento,
fabricacién, operacién, funcionamiento,
evaluacién de aspectos de calidad, seguridad,
eficacia, estabilidad, desarrollo de productos y/o
metodologias de andlisis, o utilizacion de los
medicamentos /o productos  bioldgicos
competencia de la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos y gque son objeto de
vigilancia sanitaria por parte del Invima
establecidos en el Articulo 245 de la Ley 100 de
1993.

Dos afios de experiencia profesional por el
titulo de posgrado segun lo establecido en
el decreto 1083 de 26 de mayo de 2015 *
Por medio del cual se expide el Decreto
unico Reglamentario del Sector de funcién
publica relacionado a las equivalencias
entre estudios y experiencias” concordante
con lo sehalado en el literal ¢) del articulo
segundo de la Resolucién No. 2016053728
del 21 de diciembre de 2016.

Autorizaciones, permisos y licencias requeridos para su ejecucion:

Autorizacién o Reaquiere No Fecha de Funcionario o funcionarios
permiso a Requiere Expedicién que la expiden
" Director General y Asesora de la
icrzlzgggi::ggig ?‘Je X Enero 2020 Direc_cic’)n Genergl con
ersonal delegacién de funciones del
P Grupo de Talento Humano,

Tipo de Licencia
Requerida

Entidad que expide

Registro Profesional

Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos de Colombia

Inscripcion en ReTHUS

Ministeric de Salud y Proteccién Social

2.1.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

2.1.2.1 OBLIGACIONES GENERALES

1. Realizar personalmente las actividades que de &l se deriven. .
2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la gjecucion de ias actividades contratadas.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
hitps://www.invima.qov.co/procesos



GESTION ADMINISTRATIVA ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
|ﬂ\ﬁm0 FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS
Rm——— Cédigo: GAD-ABS-FMO11 Versibn: 05 | Fecha de Emision: 14/06/2019 | P4gina 6 de 16
3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se cuente con el lleno

o

=© o~

12.
13.
14,

15.

16.

de los requisitos legales para ellos.

Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a los
parametros senalados por el Supervisor. .
Afiliarse al Sistema General de Riesgoes Laborales para amparar sus actividades desarrolladas con ocasion
de la ejecucidn del contrato.

Cumplir como contratista independiente con las cbligaciones de!l sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes.

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

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

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

. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado o a la

cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgaria o publicaria en cualquier medio.

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

actividades.
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 aplicativo de
correspondencia. .

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

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

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

Las demas que le asigne el supervisor del contrato y que tengan refacién con el objeto contractual.

2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1.

Apoyar profesionalmente en la gestién de los registros sanitarios a partir de la evaluacién técnica de los
documentos aportados por el usuario para la concesion de las autorizaciones de comercializacion
(Registro Sanitario, Permisc Sanitario, Notificacién sanitaria de alimentos, Permiso de comercializacién,
Notificacion Sanitaria Obligatoria) y demas tramites asociados, de acuerdo a la normativa sanitaria, los
procedimientos vigentes, cumpliendo el plan de trabajo asighado por el supervisor del contrato.

. Dar respuesta oportuna a los recursos presentados en cuanto a los tramites asignados relacionados con la

gestién de registros sanitarios y tramites asociados de acuerdo a la normativa sanitaria y los
procedimientos vigentes.

Apoyar la atencién integral con relacién a la gestion de los registros sanitarios y tramites asociados
asignados que soliciten los ciudadanos por los distintos medios con los que cuenta el Instituto.

. Verificar los requisitos técnicos normativos concernientes con la publicidad de los productos competencia

de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

. Consolidar y actualizar {as bases de datos, aplicativos y archivos, establecidos de la Direccion de

Medicamentos y Productos Bioldgicos relacionados con el objeto del contrato.

NOTA. Seran de propiedad de la Entidad estatal los resuitados de los estudios, investigaciones y en general los
informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. Ei contratista no podra 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 difusin, de los resultados, informes y documentos, en general de los
productos que se generen en desarrollo y ejecucidn del presente contrato, siempre y cuando con ello no se
afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacidn del contratante.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA ' )
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2.1.3 OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE

Pagar el valor del contrato en la forma pactada en los términos y plazos.

Supervisar la ejecucién del contrato.

Realizar el seguimiento a las obligaciones contractuales.

Pagar los viaticos y gastos de desplazamiento conforme a los procedimientos y tarifas estipuladas por
la entidad.

« |as demas que sean inherentes a la naturaleza y la esencia del contrato.

21.4 CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

£l objeto contractual se enmarca dentro de los siguientes cédigos det Clasificador de Bienes y Servicios:

SEGMENTO | FAMILIA| CLASE | PRODUCTO NOMBRE
Servicios de Gestion, Servicios profesionales de
Empresas y Servicios Administrativos - Servicios de
80 8011 801116 80111601 recuUrsos NUMAanos
Servicios de Personal Temporal -
Asistencia de oficina 0 administrativa temporal.
85 8510 851017 85101702 Legistacion o requlaciones sobre salud.
85 8510 851017 85101705 Administracién de Salud Puablica.
85 8510 851017 85101707 Servicios de evaluacidn de servicios de salud

3. MODALIDAD DE SELECCION

De conformidad con la Ley 1150 de 2007, las modalidades de seleccién son:

Licitacion Pablica

Seleccién Abreviada

Concurso de Méritos

Contratacidn Directa _ X
Contratacién de Minima Cuantia

Fundamentos juridicos que soportan la modalidad de seleccion

La contratacién se realizara en aplicacion de lo establecido en el numeral 3 del articulo 32 de la Ley 80 de 1993,
en literal h} de! numeral 4 de} articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 y el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015, el cual permite la contratacion directa para contratos de Prestacion de Servicios Profesionales y de Apoyo
a la Gestién, teniendo en cuenta la insuficiencia de personal para desarrollar esta actividad dentro del personat.

Por tratarse de un contrato de prestacién de servicios profesionales, el mismo se realizard mediante la
modalidad de contratacién directa. Las obligaciones inherentes al contratista serdn ejecutadas por personas
naturales con la respectiva autonomia, independencia y responsabilidad dado que no se configura
subordinacién respecto del contratante, asi como tampoco, por cuanto el cbjeto contractual implica el
cumplimiento o desarrollo de funcidn publica o ejercicio de autoridad dado que las labores confratadas son de
simple apoyo a la actividad de la Administracién Pablica y/o al mejor funcionamiento de la Entidad, conforme a
la certificacion de insuficiencia.

El FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO j"ﬁ

4.1. El Presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccién, de acuerdo a los lineamientos
establecidos se estima en la suma de TREINTA Y SIETE MILLONES CUATROCIENTOS CINCUENTA Y
OCHO MIL PESOS MCTE, ($37.458.000) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE
LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

Con cargo al Presupuesto de INVERSION, Proyecto Fortalecimiento de la Inspeccidn, vigilancia y control de los
productos competencia del Invima '

Producto: Servicio de inspeccion, vigilancia y control + :

Codigo del producto SIIF: C-1903-0300-7-0-1903009 Servicio de registro sanitario

Actividad SUIFT Gestionar la expedicién de Registros Sanitarios y tramites asociados, a los productos
competencia del Invima,

Cadigo Actividad Interna: 15-13-157 Nombre de la actividad: Realizar tramites de registro sanitario-NS-NSO-
nuevos, reconocimientos y renovaciones-contratistas. 3£

La presente contratacion se encuentra respaldada por el certificado de disponibilidad presupuestal anexo.

4.2. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

Para establecer el valor del contrato, se tuvieron en cuenta variables como tiempo de experiencia, formacién y
actividades a desarrollar por parte del contratista, conforme a lo establecido en la Resoluciéon N° 2016053728
del 21 de diciembre de 2016.

4.2.1 INDICAR COMO SE DETERMINA EL VALOR DEL CONTRATO

E! valor del contrato se determina por el perfil y la experiencia requerida para realizar las actividades.

5. ANALISIS DEL. SECTOR

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

A. ANALISIS DEL. MERCADO

De acuerdo con la informacién revisada, se evidencié que en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas ios servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual son:

L= SEGMENTO [ "= FAMILIAT %[+~ ° . " GLASE . . i#a.]" £ PRODUCTO . . 7
85 8510 851017 85101702
Servicios de | Servicios integrales | Servicios de administracién de | Legislacion o reguiaciones
salud de salud salud sobre salud
85 8510 851017 85101705
Servicios de | Servicios integrales | Servicios de administracion de | Administracién de salud
salud de saiud salud publica
85 8510 851017 85101707
Servicios de Servicios integrales | Servicios de administracion de | Servicios de evaluacién de
salud de salud salud sistemas de salud

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 vigilancia de

i7" EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA'NO CONTROLADA ~ ™% 1
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los procesos y productos como: medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas con base en
productos naturales. {Ley 212 de octubre 25 de 1995},

Segun definicién de Wikipedia, el farmacéutico o quimico farmacéutico o boticario es el profesional con
habilidades integrales en salud, fabricacién de medicamentos, control de calidad, desarrollo e investigacion de
los mismos, es aque! experto en medicamentos, y en la utilizacién de los medicamentos con fines terapéuticos
en el ser humano. Dentro de las actividades a realizar propias de un quimico farmacéutico se encuentran
fabricacion de productos farmacéuticos: fitoterapéuticos, alopaticos, homeopaticos, cosméticos, suplementos
dietéticos, vacunas y demads dentro de la descripcion.

Una revisién del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con servicios de apoyo en
actividades de la Quimica Farmacéutica, da cuenta que para su prestacion se requiere ostentar la condicion de
Profesional en Quimica Farmacéutica. Es preciso sefialar que en Colombia existe una gran cantidad de
Universidades que ofrecen programas en esta materia, |0 que da cuenta de un mercado amplio, sin limitaciones
de oferta.

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 epidemioldgica 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, los Grupos de Laberatorios de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad se encuentran acreditados bajo el contexto de la norma ISG/IEC 17025, todo
esto orientado a proteger la salud de los colombianos, por lo tanto requiere el conocimiento de estos
profesionales para alcanzar estos objetivos.

Entre las tareas que pueden realizar estos profesionales se encuentran las de proyectar, orientar las empresas
farmacéuticas e instituciones dedicadas a la investigacion, consultoria y asesoria, docencia e investigacion,
entre otros. Para ejercer esta profesion reguieren contar con la Matricula Profesional, expedida por &l Colegio
Nacional de Quimicos Farmaceuticos de Colombia.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro Profesional, cuya
inscripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud — RETHUS de conformidad a lo
estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capituio lll det Decreto 4192 de
2019, que establece |a obligatoriedad de Tarjeta Profesional para el ejercicio de la profesion.

Por lo anterior, para desarrollar el objeto del presente estudio, se requiere que el profesional se encuentre
inscrito en el RETHUS — Registro Unico Nacional del Talento Humano.

Segun informacién tomada ' de: http://www.guiaacademica.com/educacion/que-
estudiar/home/detalleCarrera.aspx? CARR=7iCe0Xn17uo=; se desarrollan en los siguientes campos:
Quimica Farmacéutica

8 farmacduticns ¥ oias

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama laboral amplio, ya que su formacion le permite
desempefarse en diversos campos, ya sea en empresas privadas, organizaciones no gubernamentales,
laboratorios farmacéuticos, empresas quimicas, universidades, organismos de investigacion, entre las tareas

j? ot ’ EL FORMA TO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
' _ https://www.invima.gov.co/procesos




GESTION ADMINISTRATIVA ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
|n |mo FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS

Cédigo: GAD-ABS-FMO11 Version: 05 | Fecha de Emision: 14/06/2019 Pég'”f‘s‘o de

que pueden realizar se encuentran las empresas e instituciones dedicadas a la Docencia e investigacion,
consultores en &reas relacionadas, laboratorios tarmacéuticos, industrias de alimentos y de cosméticos, entre
otros.

Segun informacion tomada de: bttps://www.mineducacion.gov.co/1759/articles-
237892 archivo_pdf proyectodecreto quimica.pdf; Estos profesionales para ejercer su profesién deberdn
acreditar su profesion, sdlo si han cursado sus estudios en una institucién universitaria avalada por el Ministerio
de Educacion Nacional, para los titulos obtenidos en el exterior, se tendran en cuenta con los que Colombia
tenga tratados internacionales, de lo contrario, deberan ser registrados ante et Ministerio de Educacién Nacional
0 validar el titulo o aplicar las equivalencias; (0 que decida el MEN.

Las empresas contratan personas naturales graduadas en Quimica Farmacéutica con experiencia,
entendiéndose por experiencia todos aquellos conocimientos, précticas, habilidades y destrezas, adquiridas y
desarrolladas por el profesional en los diferentes campos en los cuales se ha desarrollado.

La Ley 23 de 1962 y e Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio de la Quimica Farmacéutica. En este
sentido siguiendo las disposiciones legales que regulan ta profesion de Quimica Farmacéutica, el Invima ha
contratado estos profesionales y carreras afines en afnos anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad — OLCC vy la Direcciéon de Medicamentos y Productos Biolégicos para realizar actividades
que contribuyen al cumplimiento de la misidn del Instituto. |

Segun informacién tomada de fa péagina https:/ftusalario.org/colombiaftusalario/compara-tu-satario?job- .
id=5164140000000#/, para este tipo de profesionales con un afo de experiencia, el nivel salarial en el mercado

oscila entre $1.288.099 y $3.454.854, con un promedio de $2.371.476; influye el nivel de estudios y la empresa,
entre otros.

Quimico farmaceéutico x

9 Saizno minira0 ¥ CUXIMO G PEEIGRIE CON OCUPATION SN B & SUya
O saum promadc

COPR 2055232
Aiios de experiencia en este trabajo A H . —
ey iy
1 COP 1288069 COP 31522385
B. Analisis de la demanda .

En el afo 2019 y anteriores se contrataron estos profesionales en el Invima, en la Direccidn de Medicamentos
y Productos Bioldgicos los cuales se relacionan algunos de ellos a continuacién:

No. CON ASIGNACION
0. CONTRATO CONTRATISTA PROFESION MENSUAL
075/19 AMANDA LUCIA MORENO QUIMICO FARMACEUTICO $ 4.025.000
080/19 DOILER VILLEGAS MOLINA QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
088/19 DIEGO ALEJANDRO DIAZ QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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112/19 GIOVANNY OCASION FAGUA QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
132/19 ELIZABETH RAMOS ROMERO QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
GUISELLE ALEXANDRA
175119 e QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
224/19 VIRGINIA DEL CARMEN SILVA QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.360.000
TORRES
127 - 2018 mf&"l')‘%HELENA CAICEDO QUIMICO FARMACEUTICO $  9.200.000
ROZO CORTES SANDRA
261-2018 | ROZOCO QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
215 - 2018 EEQE“A‘;':CELA SANABRIA QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
128 - 2018 t"g‘gg;"“ CECILIA GUEVARA QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
EVER JULIO ALANDETE
2792018 | SAERaLo QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
033-2018 | ELIZABETH PRIETO ROMERO QUIMICO FARMAGEUTICO $  3.200.000
BLANCA LUCIA GABALDON
161-2018 | EATSAL QUIMICO FARMACEUTICO $  2.898.176
075-2018 | LAURENTINO RINCON QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
271-2018 | LUZ DINA MENDOZA MENDOZA QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000 .
179-2018 | LUIS ALBERTO RINCON QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000 |
084-2018 | NANCY ARAMBULA ROSAS QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
069-2018 | AMANDA LUCIA MORENO DIAZ QUIMICO FARMACEUTICO $  4.025.000
155 - 2018 h’fé‘\)/‘égumm RODRIGUEZ QUIMICO FARMACEUTICO $  3.200.000
043-2018 | JOSE MIGUEL RINCON PINZON QUIMICO FARMACEUTICO $  4.025.000
185-2018 | ESPERANZA YUSTI TRIANA QUIMICO FARMAGEUTICO $  3.200.000
052-2017 | ADIELA VILLEGAS BONILLA QUIMICO FARMACEUTICO $ 4.025.000
CLAUDIA PATRICIA BEDOYA -
os7-2016 | SLALOAF QUIMICO FARMACEUTICO $ 3.220.000

La variaciéon de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de educacién
. {universitaria, especializacién, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad.

Las tarifas por concepto de honorarios en e! INVIMA para el presente afio, estan estipuladas en la Resolucién
No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016, como se anoté anteriormente.

+
Igualmente, son servicios que de forma ordinaria se contratan e histéricamente diferentes Entidades Publicas
han suscrito contratos de prestacién de servicios con Quimicos Farmacéuticos, bajo la modalidad de
contratacién directa, como se muestra a continuacion:

N" DE VALOR
CONTRATO CONTRATANTE OBJETO MENSUAL

SUBRED
INTEGRADA DE
SERVICIOS DE

PRESTAR SUS SERVICIOS PROFESIONALES, DE MANERA PERSONAL Y AUTONOMA,
EN SU CONDICION DE QUIMICO FARMACEUTICO, PARA LA EJECUCION DE
ACTIVIDADES ASISTENCIALES EN LOS PROCESOS DE GESTION DE SERVICIOS

5479 DE 2018 $ 3.999.000

EL"FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA T
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SALUD CENTRO | COMPLEMENTARIOS, CONFORME A LAS NECESIDADES DE LA SUBRED INTEGRADA
ORIENTE E.S. DE SERVICIOS OE SALUD CENTRO ORIENTE
PRESTACION DE SERVICIOS COMO QUIMICO FARMACEUTICO PARA EL
DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL A LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS (IPS, LABORATORIOS FARMAGEUTICOS,
GOBERNACION DROGUERIAS, VETERINARIAS, ETG) EN DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES Y
185 DE 2018 B AT AN COMPETENCIAS DEL PROGRAMA DE CONTROL DE MEDICAMENTOS Y OTRAS $ 16,675,000
LA TECNOLOGIAS DE ACUERDO CON LOS ESTUDIOS PREVIOS, PROPUESTA Y/O
ACEPTACION PRESENTADO POR EL CONTRATISTA Y ACTA DE INICIO LOS CUALES
HACEN PARTE INTEGRAL DEL PRESENTE GONTRATO PARA TODOS LOS EFEGTOS
LEGALES,
CO1.PCCNTR.317 | HOSPITALNAVAL |  PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO | ¢ oo oo
302 2018 DE CARTAGENA PARA EL HOSPITAL NAVAL DE CARTAGENA 623,
Goi'f:::ﬂgﬂ PE [ pRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACELTICO EN LAS
111 de 2017 SECRET AR O VISITAS DE ASISTENCIA TECNICA Y VERIFICACION DE CONDICIONES DE § 31,200,000
oy HABILITACION DE PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD.
SERVICIOS PROFESIONALES. CONTRATAR PROFESIONAL EN QUIMICA
CALDAS - FARMACEUTICA Y TECNOLOGO QUIMICO EN PRODUCTOS VEGETALES PARA
1987 de 2017 | UNIVERSIDAD DE APOYAR EL PROYECTO DE INVESTIGACION: *FORTALECIMIENTO DE CTE! £N $ 4.000.000
CALDAS - BIOTECNOLOGIA PARA EL DEPARTAMENTO DE CALDAS APOYADO POR
MANIZALES INFRAESTRUCTURA COMPUTACIONAL AVANZADA Y TRABAJO COLABORATIVO",
CONCLUSIONES

Los profesionales en Quimica Farmacéutica, cuentan con un panorama laboral donde su formacién les permite
desempefar labores tanto en empresas privadas como en entidades piblicas, apoyando laboratorios,
investigacién, docencia, industria de cosméticos y productos farmacéuticos, entre otros.

Como se evidencia en el analisis de la demanda, en afos anteriores se han contratado estos profesionales en
el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacién Directa, el plazo de ejecucion
generalmente es por varios meses. El valor del contrato es cancelado en pagos mensuales vencidos, algunas
veces aparte de los pagos mensuales se paga un valor proporcional; una vez preste efectivamente el servicio y
a satisfaccion del supervisor del contrato, previa presentacién 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 Ios términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia.

De acuerdo al andlisis de la demanda, se evidencia que, en este tipo de contrataciones, generalmente se
soficitan garantias de Cumplimiento del contrato: entre el 10% y 20% del valor total del contrato y.en algunas
ocasiones la de Calidad del servicio por el 10% del valor del contrato & responsabilidad civil para profesionales de
la salud, tasada en % 6 SMMLV. En algunas entidades no exigen ia constitucién de garantias.

Para ejercer la profesidn, los profesionales en Quimica Farmacéutica deben contar con Matricula Profesionai
emitida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, de igual manera deben estan
inscritos en ef Registro Unico Nacional del Talento Humano- RETHUS.

Fuente:

http:/iwww.colomblacompra.gov,co

httg: dat V.CO

hitp:/fweb.cngfcotombia.or

hitps:/fwww.minsalud.qov.c

https:/fiusalario org/colombiafiysalario/compara-tu-salario?|ob-id=5164 1400000008/

ttp://www auiaacademica.com/educacion/que-estudiarfhom lleCarrera.aspx? CARR=7i X 0=
hitps:/fwww.mineducacion.qov.co/1 759/articles-237892_archivo_pdf proyectodecreto gquimica.pdf
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6. FORMA DE PAGO

El INVIMA pagaré por concepto de honorarios la suma TREINTA Y SIETE MILLONES CUATROCIENTOS
CINCUENTA Y OCHO MIL PESOS MCTE, ($37.458.000) incluidos todos ios impuestos a que haya lugar, asi:

7. Nueve (9) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES SETECIENTOS
CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS M/CTE., ($3.745.800) incluidos todos los
impuestos a que haya lugar.

2. Un ditimo pago correspondiente a los dias en que efectivamente se preste el servicio con corte maximo
a 18 de diciembre de 2020, inclusive. El valor de éste ultime pago, para efectos del célculo def valor del
contrato, se estima en la suma de TRES MILLONES SETECIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL
OCHOCIENTOS PESOS MICTE., ($3.745.800)

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

Nota 2: El INVIMA pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente ¢! 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 ias normas vigentes sobre la materia.

7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE
7.1 REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES

Ildoneidad y experiencia: La entidad aprobara el cumplimiento de los requisitos de idoneidad y experiencia
soportados en cada una de las propuestas de la siguiente manera:

Formacién: Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica con especializacidon en Ciencias Farmacéuticas,
Farmacologia, Calidad, Bioquimica, Farmacocinética, biclogia molecular, Toxicologia o especialidades afines.

Experiencia: El contratista debe contar con seis (6) meses de experiencia profesionat relacionada con alguna
de las siguientes &reas: procesos de manejo, almacenamiento, fabricacion, operacidn, funcionamiento,
evaluacién de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo de productos y/o metodologias de
andlisis, o utilizacién de los medicamentos y/o productos biolégicos competencia de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos y que son objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima establecidos
en el Articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

Equivalencia: Dos afos de experiencia profesional por el titulo de posgrado segun lo establecido en el decreto
1083 de 28 de mayo de 2015 * Por medio del cual se expide el Decreto unico Reglamentario del Sector de
funcidn publica refacionado a las equivalencias entre estudios y experiencias” concordante con lo sefialado en
¢l literal ¢) del articulo segundo de la Resolucion No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016.

7.1.1. EXPERIENCIA
Remitirse al N° 7.1 del estudio

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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7.1.2. CAPACIDAD JURIDICA

Propuesta y/o ofrecimiento del servicio

Tarjeta profesional y/o matricula profesional

Copia del documento de identidad ampliado al 150%

Antecedentes disciplinarios del ejercicio de la profesién {cuando aplique)
Formato de Hoja de vida del SIGEP (el documento es generado por la entidad)
Soportes Académicos
Certificado de afiliacion al sistema de seguridad social como independiente (Salud, pensién) y/o documento que

lo exonere.

Declaracion Juramentada de Bienes y Renta

RUT

Certificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud Preocupacional

7.1.3. CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL,

N.A,

7.2. REQUISITOS MINIMOS TECNICOS
Remitirse al N° 7.1 del estudio

7.3. CRITERIOS DE EVALUACION

N.A.

8. ANALISIS DE RIESGOS Y LA FORMA DE MITIGARLO
Los asociados al proceso de contratacion son los siguientes:

MATRIZ DE RIESGOS
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No obstante lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las actividades
necesarias para la total y cabal ejecucién del cbjeto contractual. Por lo tanto, debera considerar, previo a la
suscripcién del contrato todos los aspectos técnicos, econdémicos, financieros, para evitar la ocurrencia de
situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucién del contrato, y en tal evento, seréan de su
cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

9. GARANTIAS

Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y fa cuantia del mismo, la Entidad considera que no es
necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacién, en virtud de lo establecido en el Articulo
2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015, el cual establece:

“No obligatoriedad de garantias. En la contratacién directa la exigencia de garantias establecidas en la
Seccign 3, que comprende los arficulos 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 prevics”.

10. INDICACION DE S| EL PROCESO DE CONTRATACION ESTA COBIJADO POR UN ACUERDQ
COMERCIAL

El "Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion”, version M-MACPC-13
publicado por Colombia Compra Eficiente, “(...) Las Entidades Estatales deben determinar en la etapa de
planeacion si los Acuerdos Comerciales son aplicables al Proceso de Contratacién que estan disefiando y en
caso de que sean aplicables, cumplir con las obligaciones contenidas en los mismos. Las Entidades Estatales
que adelantan sus Procesos de Contratacién con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007 no deben hacer este
andlisis en las modalidades de seleccién de contratacién directa y de minima cuantia. (...)" (pagina 9). De
conformidad con lo anterior, toda vez que la presente contratacion corresponde a una de las modalidades de
contratacion directa prevrsta en el estatuto de contratacién estatal, esta no se encuentra cubierta por los
mismos y no es necesario hacer andlisis adicional alguno.
¢
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De acuerdo con lo previsto en el Manual para el manejo de los acuerdos comerciales en procesos de
contratacion emitida por la Agencia Colombia Compra Eficiente, no es procedente efectuar el analisis de
aplicabilidad de Acuerdos Comerciales para la modalidad de seleccién de contratacién directa, de que aqui se
trata, es decir, para la suscripcidn del presente contrato de prestacidn de servicios profesionales.

11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES
N.A.

12. CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACION A CELEBRARSE:
12.1 PLAZO DE EJECUCION

El objeto del presente contrato se ejecutard por 10 meses o hasta e! dieciocho (18) de diciembre de 2020 lo que
primero ocurra, contado a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucién det
respectivo contrato y suscripcion del acta de inicio.

12.2 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

12.3 SUPERVISOR DEL CONTRATO

La supervisién del contrato en representacién del Invima acorde con la normatividad vigente y los lineamientos
del manual de contratacion, ser4 realizada por la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos, quien
certificara el correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo establecido en el manual de
supervisién e interventoria.

Atento saludo,

JUDITH EN MESTRE ARELLANO
Directord TécnicA de Medicamentos y Productos Bioldgicos

/ El suscrito certifica que:
El objeto de la contratacién solicitada esta
contemplado dentro de las actividades del
proyecto de Inversion respectivo

DALADIER MEDINA NINO
JEFE OFICINA ASESORA DE PLANEACION

El suscrito certifica que: /{ / //
El bien solicitado se encuentra incluido en el Plan 7 -

de Compras de ia Entidad MARIA M ARI ARDENAS CORTES
El bien solicitado no se encuentra en existencia en | ASESORA DH LA DIRECCION GENERAL CON
el Almacén General de la Entidad DELGACION FUNCIQNES DEL GRUPOQO DE

GE TION CONTRACTUAL

Nota: Este campo debe ser diligenciado segin sea el caso l N v @
Proyectd: Mbarrera§‘ ; ﬁ%é A g

Revisé: Ljimenezro OflCH"la Asen ora de

Revisé: Dsandoval Planea
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La salud Minsalud

es de todos

Bogota D.C.

Sefior (a)
RAFAEL ENRIQUE RODRIGUEZ VILLAMIZAR
Ciudad

Asunto: Invitacién a presentar propuesta
Cordial saludo.

De conformidad con lo establecido en el articulo 13 de |a Ley 80 de 1993 y el articulo 845 del Cédigo
de Comercio, mediante la presente me permito solicitar oferta para la prestacion de servicios
profesionales que a continuacién se relacionan.

Objeto:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO
ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
- INVIMA PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, EN EL PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS, DE LOS
PRODUCTOS VIGILADOS POR EL INSTITUTO, DE ACUERDO CON LAS NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

Que, en virtud de lo expuesto, debe cumplir a cabalidad Ias siguientes obligaciones:
Obligaciones Generales:

1. Realizar personalmente las actividades que de &} se deriven.

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

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

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

5. Afiliarse al Sistema General de Riesgos Laborales para amparar sus actividades desarrolladas con
ocasién de la ejecucion del contrato.

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

7. Portar el carné que lo identifica como contratista de! Instituto en lugar visible.

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

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

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

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

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

13. Cumplir a cabalidad con la normatividad vigente que regula su profesion.

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

15. 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.

16. Las demas que le asigne el supervisor del contrato y que tengan relacién con el objeto contractual.

Obligaciones Especificas:

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - nvima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota (XXX LY.
Administrativo: Cra 10 N°® 64 - 60 n Imo
{1) 2948700 s Nesvo de Vighorcm v Medicarorios 5 ASanis,
www.invima.gov.co
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La salud Minsalud

es de todos

1. Apoyar profesionalmente en la gestién de los registros sanitarios a partir de la evaluacién técnica
de los documentos aportados por el usuario para la concesién de las autorizaciones de
comercializacién (Registro Sanitario, Permiso Sanitario, Notificacién sanitaria de alimentos,
Permiso de comercializacion, Notificacién Sanitaria Obligatoria) y demas tramites asociados, de
acuerdo a la normativa sanitaria, los procedimientos vigentes, cumpliendo e! plan de trabajo
asignado por el supervisor del contrato.

2. Dar respuesta oportuna a los recursos presentados en cuanto a los tramites asignados
retacionados con la gestion de registros sanitarios y trdmites asociados de acuerdo a la normativa
sanitaria y los procedimientos vigentes.

3. Apoyar la atenci6n integral con relacién a la gestién de los registros sanitarios y trAmites asociados
asignados que soliciten los ciudadanos por los distintos medios con los que cuenta el Instituto.

4. Verificar los requisitos técnicos normativos concernientes con la publicidad de los productos
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos.

5. Consolidar y actualizar las bases de datos, aplicativos y archivos, establecidos de la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos relacionados con el objeto del contrato.

Duracion

El objeto del presente contrato se ejecutara por 10 meses o hasta el dieciocho {18) de diciembre de
2020 lo que primero ocurra, contado a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento,
ejecucion del respectivo contrato y suscripcion del acta de inicio.

Presupuesto

El Presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccién, de acuerdo a los lineamientos
establecidos se estima en la suma de TREINTAY SIETE MILLONES CUATROCIENTOS CINCUENTA Y
OCHO MIL PESOS MCTE, ($37.458.000) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES
DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

Forma de Pago.

El INVIMA pagara por concepto de honorarios la suma TREINTA Y SIETE MILLONES CUATROCIENTOS
CINCUENTA Y OCHO MIL PESOS MCTE, ($37.458.000) incluidos todos los impuestos a que haya lugar,
asi:

1. Nueve (9) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES SETECIENTOS
CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS M/CTE., ($3.745.800) incluidos todos los
impuestos a que haya lugar.

2. Unitimo pago correspondiente a los dias en que efectivamente se preste el servicio con corte
maximo a 18 de diciembre de 2020, inclusive, El valor de éste Gltimo pago, para efectos del
calcuio del valor del contrato, se estima en la suma de TRES MILLONES SETECIENTOS
CUARENTA'Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS M/CTE., ($3.745.800)

Presentacion de propuesta

Formacién: El contratista debe contar con titulo Profesional en Quimica Farmacéutica con especializacién
0 Maestria en Ciencias Farmacéuticas, Farmacologia, Calidad, Bioquimica, Farmacocinética, biologia
molecular, Toxicologia o especialidades afines.

Experiencia: Ei contratista debe contar con seis (6) meses de experiencia profesional relacionada con
alguna de' las siguientes &reas: procesos de manejo, almacenamiento, fabricacién, operacion,
funcionamiento, evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo de productos
y/fo metodologias de andlisis, o utilizacién de los medicamentos y/o productos biolbgicos competencia de ia
Direccidon de Medicamentos y Productos Biolégicos y que son objeto de vigilancia sanitaria por parte del
Invima establecidos en el Articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota T~
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 n " I Io
{1} 2948700 ' el Horn g Viglenca o Medceronts ¢ Almanbe,
www.invima.gov.co
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La salud Minsalud

es de todos

Equivalencia en caso de requerirse: Dos afos de experiencia profesional por el titulo de posgrado segln
lo establecido en el decreto 1083 de 26 de mayo de 2015 * Por medio del cual se expide el Decreto unico
Reglamentario del Sector de funcién plblica relacionado a las equivalencias entre estudios y experiencias”

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

1. Hoja de vida del SIGEP actualizada.

Copia de la tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedentes del coNcejo superior que

regule la profesion u oficio {(cuando aplique).

Copia del documento de identidad legible y ampliado al 150%

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

Soportes de la formacion académica

Certificado de afiliacion al sistema de seguridad social como independiente {safud y pension) y/o

documento que lo exonere

7. Declaracion juramentada de bienes y rentas en Gltimo formato actualizado por el Departamento
Administrativo de la Funcion Publica

8. Registro Unico tributario — RUT (conforme a la (iltima actualizacién de la DIAN).

9. Certificaciones de experiencia o su documento equivalente

10. Certificacion cuenta bancaria vigente (no mayor a tres meses)

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

12. Formato de declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses.

n

ook W

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

Asimismo, los futuros contratistas que no cuenten con el usuario habilitado del SIGEP deberan previamente
solicitarlo a la entidad, aportando copia de la cedula y direccién de correo electronico personal al correo
cflechasb@invima.gov.co, debe actualizarse la informacion y documentos en el Sistema de Informacion y
Gestion del Emplec Pdblico - SIGEP,

Por dltimo, y en atencion a que la contratacion de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la
gestion para el afio 2020 se realizara por la plataforma SECOP |I, se recuerda que quienes pretendan ser
contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior, sugerimos consultar el
instructivo para creacién y activacién de usuarios en el SECOP Il de Colombia Compra Eficiente, el cual se
encuentra ' disponible en el siguiente flink:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce_documentos/registro secopii.pdf

e

JUDITH DEL CARI STRE ARF:'LLANO
Directorg Técnica de Medicamentos y Productos Biol4gicos

Proyectd: Ljimenezr
Revisf: Mbarrerag {
Revisd: Dsandovalp :

Atentamente,

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentoes - Invima A .
» » -

Oficina Principal: Cr2 10 N° 84 - 28 - Bogotd

Administrative: Crai( N° 64 - 80 n " ' IO
{9 2048700 e bicions¥ e s e Mechrarmrnies ¢ Mimanins.
www.invima.gov.co







