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Bogota D.C. marzo 2024

Sefiora
ANDRES DAVID TURIZO SMITH
Ciudad

Asunto: Invitacion 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
Codigo de Comercio, mediante la presente me permito solicitar propuesta para la prestacion de
servicios profesionales y/o de apoyo a la gestién 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 &l 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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

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

7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes gue 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 Institute en lugar visible.

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

11. Recibir y descargar [a correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier medio.
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Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que [a entidad le proporciona para el desempefio
de sus actividades.

Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicios a
la administracién 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 téenica y administrativa.

No acceder a peticiones o amenazas de quienes actlien por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos
a realizar u omitir un hecho o un acte en el gjercicio 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
gjecucién, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicative
de correspondencia.

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

Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion 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 Gestion
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 I, sus cuentas de cobro e informes de actlividades de
conformidad cen lo desarrollade durante la ejecucion del contrato.

l.as demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del objeto contractual.

Obligaciones Especificas:

1.

Realizar evaluacidn técnica especializada de los documentos aportados por el interesado para la
obtencion de las evaluaciones farmacoldgicas o farmacéuticas y trémites 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.

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

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

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

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

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

Participar en la elaboracion de reglamentos técnicos y normalizacion relacionados con las Salas
Especializadas de |a Comisién Revisora que se relacionen con los productos competencia de esta
Direccién,

Actualizar las bases de datos y demas sistemas de informacién con los que la Dependencia cuenta
para registrar la informacién relacionada con los tramites.
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9. Asistir al Grupo de Apoyo a Salas especializadas de la Comision Revisora en las demas actividades
que tengan relacidn con el objeto contractual y sean requeridas por el supervisor.

NOTA. Seran propiedad de |a 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 s& generen en desarrollo y gjecucidn del presente contrato, siempre v
cuando con elio no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente
autorizacion del contfratante.

Duracion

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

Presupuesto

Ei presente contrato se financiard con cargo al presupuesto de la vigencia 2024 Para el efecto, la entidad
estima como valor del contrato fa 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 presentacién del informe de
actividades y sus anexos en debida forma, certificacién 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 contrate 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 PESCS MCTE
($5.522.000) incluidos todos los impuestos a que haya lugar. No aplica IVA.

NOTA 1: El valor del ultimo 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
Ultimo page sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacion en el correspondiente certificado
de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: Ei 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 Medicamenios y Alimentos — Invima para la
vigencia 2024” o en las normas que la actualicen, modifiqguen o adicionen.

Presentaciéon de propuesta:
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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:

* Requisitos de Idoneidad:
Titulo Profesional en Quimica Farmaceutica o medicina.

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

s+ 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, o médico auditor, 0 manejo de casos clinicos,
o consulta externa, o prevencidon y manejo de enfermedades, o principios activos de medicamentos o
evaluacion de medicamentos, o0 procesos de manegjo, almacenamiento, fabricacién, operacion,
funcionamiento, o evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, o desarrollo de
productos y/o metodologias de analisis, o utilizacién de los medicamentos y/o productos
bioldgicos.. Equivalencias: Aplicaran las equivalencias contenidas en el articulo 5 de la Resolucion 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 Declaracién de Bienes y Rentas y Registro de Conflictos de

Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019. En https:.//iwww.funcionpublica.gov.co/ley-
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.co/ley-transparencia-web/.

4. Copia del documenio de identidad legible

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

6. Saoportes formacién academica

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

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

obligaciones desempenadas y el tiempo de servicio (fecha de inicio y de finalizacién).

9. Certificade de afiliacién EPS — Régimen Contributivo, como independiente y/o documento gue Io
exonere

10. Certificade de afiliacion a fonde de pensiones.

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

12. Registre Unico tributario — RUT (conforme a la dltima actualizacidn de la DIAN).

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

14. Formato de declaracién de imparcialidad y conilicto de intereses.- GDI-DIE-FM0Q8.

15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Informacidén. GTH-SVI-FMG10.

st Raconal de Elancia i Wor v A i [Enate]

Oficina Principal: LI NTed 2 Dogors ™\ ‘7’_ ™\ N
Administrative: O o el - i1 | '§§ P |
e W i | | B ™S

W3O o tlagens o Y
wwnw.invima, gov.co



| GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

iNvirma FORMATO INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA
Cédigo: GAD-GCT-FM20 Version:01 | "ochade B sion: 2022-

16. Certificado de consulta de antecedentes Registro de Deudores Alimentarios Morosos REDAM
17. Pantallazo Certificado de Portal Anticerrupcion de Colombia (PACO)

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

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 Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos —

Cra 10 N° 64 — 28 piso 3

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

Por tltimo, y en atencidn a que [a contratacion de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la
gestién para el afic 2024 se realizard por la 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 Il de Colombia Compra Eficiente, el cual se
encuentra disponible en el siguiente link:
https:/iwww.colombiacompra.gov.cofsites/cce publicfiles/cce _documentos/registro_secopii.pdf

Atentamente,

WC%W;W

LIGIA LORENA RODRIGUEZ MUNOZ
Director Técnico ( E } de Medicamentos y Productos Biolégicos
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyectd: Gpefiuelas épﬁu‘ﬂ

Reviso:lhernandezh
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Bogota D.C. marzo 2024

Doctora
LIGIA LORENA RODRIGUEZ MUNOZ
Ciudad

Asunto: Propuesta de Servicios

Cordial saludo.

En atencién a la invitacién recibida en dias anteriores, me permito presentar oferta para la
prestacion de servicios profesionales que a continuacion se relacionan

OBJETO:

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 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 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de
calidad y ambiental, 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 razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgaria o publicarla en
cualguier medio.

13. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefo de sus actividades.
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Responder por sus actos u omisiones en ejecuciéon 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 0 amenazas de quienes actlen 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
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma deberé quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia.

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

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

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

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 I, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

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

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Realizar evaluacidn técnica especializada de los documentos aportados por el interesado
para la obtencién 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 informacidon para prescribir para los tramites de registros
sanitarios y tramites asociados.

5. Participar activamente en la implementacién de proyectos, guias, formatos, bases de
datos, analisis normativos asignadas a la Direccion de Medicamentos y Productos
Bicldgicos, 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 los casos los
lineamientos de la entidad.

7. Participar en la elaboracion de reglamentos técnicos y noermalizacion relacionados con las
Salas Especializadas de la Comisién Revisora que 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.



9. Asistir al Grupo de Apoyo a Salas especializadas de la Comisidn Revisora en las demas
actividades que tengan relacion con el objeto contfractual y sean requeridas por el
supervisor,

NOTA. Seran propiedad de [a Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este conirato. El 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 difusién, de los
resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrolio 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 autorizacidn del contratante.

Duracion

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
presentacion del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacién 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 |a siguiente manera:

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

NOTA 1: El valor del dltimo pago esta sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo
tanto y en caso de que el valor del 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 Resolucidén No. 2023048825 del 13 de octubre de 2023 “Por la
cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacién de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima para la vigencia 2024” o en las normas que la actualicen, modifiquen o
adicionen.

Presentacién de propuesta

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



Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacién en Ciencias Farmacéuticas o Salud
Publica y Seguridad Social, o Ciencias Bioldégicas en Farmacologia, Farmacologia, o
Epidemiologia, o Auditoria en Salud, Calidad, Quimica, Quimica de Productos Naturales,
Bioguimica, Farmacocinética, Biologia Molecular, Toxicologia, Gerencia Integrat 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, o meédico auditor, o0 manejo de casos clinicos, 0
consulta externa, o prevencién y manejo de enfermedades, o principios activos de
medicamentos o evaluacién de medicamentos, o procesos de manejo, almacenamiento,
fabricacién, operacién, funcionamiento, o evaluacién de aspectos de calidad, seguridad, eficacia,
estabilidad, o desarrollo de productos y/o metodologias de analisis, o utilizacién de los
medicamentos y/o productos biologicos.

Equivalencias: 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 verificacion juridica que
se relacionan a continuacion:
« Propuesta u ofrecimiento del servicio dirigide al Invima
+ Copia legible del documento de identidad
+ Copia del documento que soporte la definicion de la situacion militar.
» Copia de Tarjeta profesional y/o matricula profesional
+ Copia del certificado de antecedentes disciplinarios del ejercicio de la profesion {cuando
aplique)
» Formato de Hoja de vida del SIGEP actualizado.
« Certificado de afiliacion al sistema de seguridad social como independiente (Salud, pensién)
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 Salud 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

3 Bogota, 12 de marzo del 2024
ANDRES DAVID TURIZO SMIITH
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tn la ciudad de BARRANCABERME]A a los 29 dias del mes de NOVIEMBRE del anc 2008

se reunleren £on el fin de formalizar la graduacion de los estudiarnies de ltimo grado, los suscritos Rector(a} v Secretariola) en la

Rectoriadel(ia) SEMINARIO SAN PEDRO CLAVER
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ANDRES DAVID TURIZO SMITH
T.1. 920804-53940 DE BARRANCABERMEJA
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UNIVERSIDAD N ACION AL DE COLOMBIA

SEDE BOGOTA
FACULTAD DE
Ciencias

ACTA DE GRADO NUMERO 4868
El Consejo de Facultad en su sesion del dia 26 de julio de 2018 - Acta No. 018

CONSIDERANDO QUE

Andrés David Turizo Smith

C.C. 1.095.813.006 de Floridablanca

Cumplié satisfactoriamente con los requisitos exigidos por los Acuerdos y Reglamentos
de la Universidad, resuelve otorgarle el titulo de

Quimico Farmacéutico

En nombre v representacion de la Repiiblica de Colombia v de la Universidad Nacional de Colombia se expide
el Diploma Numero 166441 consignado en el Registro No. 4927, Folio 29 del Libro No. 7
En testimonio de lo anterior se firma la presente Acta de Grado en la ciudad
de Bogotd D.C., a los 26 dias del mes de julio de 2018 [

7 ;

4 7 A
Py / :
PRESIDENCIA 4-“‘3€RET ARTA

Consejo de Facultad < \ onsejo de Faculrad
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Educacién Nacional

La Universidad Nacional de Colombia

Confiere el Titulo de

Quimico Farmacéutico
d

Andrés David Turizo Smith

€.C. 1.095.813.006 de Floridablanca

quien cumplid satisfactoriamente los requisitos académicos exigidos.
En testimonio de ello, y previa toma del juramento de rigor, otorga el presente

DIPLOMA

En la ciudad de Bogota D.C,, a ios 05 dias del mes de septiembre de 2018

i rE S

7
v
Decanatura de Facultad ectoria /

Secretaria General

f

Registro No. 4927, Folio 29 dei Libro de Diplomas No. 7
de la Sede de Bogotd, Facultad de Ciencias

TN AS SR L R3HE







ﬂ ANDRES DAVID TURIZO SMITH
CC 1095813006
= ) UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA .~
— BOGOTA L.C.

Fe e 2018-09-85
“ Fe 1t 20184109

01728

FiRMA TITULAR
"Esta tarjata es un docurento piblice ¥ se expide de
conformidad con la Ley 1164 de 2007 v ¢l Decrelo 4192 de 20107,
“Stesta tarjeta es encontrada, favor devolveria al
Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia.
Carrera 15 No. 31A 33 Tel 7601142 Bogotd D.C

! c_-‘__L 7

Lucia Ayala Rodrijuez
FIRMA REPRESENTANTE LEGAL
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Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia
Junta Directiva Nacional
Personeria Jusdica Aprobada por Resclucicn bo, 128 de 1937

Bogotd D.C., 13 de marzo de 2024

CONSTANCIA DE NO SANCION ETICA Y ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS

El Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, corporacién de naturaleza privada, con
Funciones Publicas delegadas segun Resolucidn. No. 00000087 de 2015, sin 4nimo 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, érgano directivo de nuestra organizacién 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
nimero de identificacién.

ANDRES DAVID TURIZO SMITH
Cédula de ciudadania No. 1095813006

Ne se encuentra reportado (a) en ninguna investigacion ética o disciplinaria ante nuestra organizacidn,
igualmente no ha sido sancicnado (a} por ningln acto que esté tipificado en el Cédigo de Etica del Quimico

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

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

Se expide la presente constancia, por solicitud del interesado con destino:
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA

Atentamente,

£O £l l\/'%;‘ X,
. Fedarman MNofiez Parra

Presidente CNQFC
Junta Directiva Nacional

2022-2024
e ' NAL Cevera 16 No. 31A - 30 Telefonos: 750 1142 -57 314 3236252
L] “»::?;,f 'p = | bic Ny » o ke
flp e v direcsignejecutiva@ong®ielorbia.org -57 3134591820 L.
Sl s www.cngfcolombio.ong Paginatdel
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LaSanta S.A.S
NIT 901.128.522-2

Certificacion Laboral

Por medio de la presente, certificamos que el sefior Andres David Turizo Smith ha
desempenado los siguientes cargos en nuestra empresa, Lasanta SAS, con las
funciones correspondientes:

1. Director Cientifico
Desde el 9 de agosto del 2022 hasta la fecha actual

Durante su tiempo como director Cientifico en Lasanta SAS, ha demostrado un alto
grado de competencia y desempenado las siguientes funciones:

= Evaluacién y formulacion de protocolos y proyectos.

» Coordinacion de acuerdos y convenios con organismos de ciencia, tecnologia
e investigacion.

» Gestion y capacitacion de personal y seguimiento continuo de desempefio.
¢ Supervisién de procedimientos afines a la investigacidén e innovacion.

» Aporte de conocimiento cientifico en diferentes ramas de la investigacion
para concebir nuevas aplicaciones.

» Identificacién y definicion de las areas de oportunidad en innovacion vy
desarrolio de producto, asi como futuros proyectos de consultoria cientifica.

» Participacion en la preparacion de estudios.



2,

Director de Investigacion y Desarrollo

Desde el 4 de febrero del 2020 hasta el 9 de agosto del 2022

Durante su tiempo como Director de Investigacion y Desarrollo en Lasanta SAS, ha
ejecutado a cabalidad las siguientes funciones y responsabilidades:

3.

Generacién y estandarizacion de férmulas maestras.

Desarrollo de productos innovadores.

Estandarizacion de procesos de fabricacion.

Evaluacién y acompafiamiento de la produccion de lotes pilotos.
Proyecciones, propuestas y presupuestos para investigacion y desarrollo.

Capacitaciones y evaluaciones de desempefo.

Jefe de Manufactura

Desde el 1 enero del 2019 hasta el 4 de febrero del 2020

Durante su tiempo como Jefe de Manufactura en Lasanta SAS, lidero con éxito las
siguientes actividades:

Desarrollo y direccién de planes de produccién.
Planificacion de la fabricacion.

Mejora de procesos de produccion.

Se extiende esta certificacion a soficitud del interesado para los fines laborales que
estime convenientes. La presente certificacion laboral se expide a peticion del
mencionado en Bogota D.C.el dia veintidds (22) de marzo del afio 2024.

3

L 3 P i~y
A LUICIA PINZON GALVIS

DIRFCCION

{ “ ! I T f" ?‘1 Th_s%
L “3_“ L ralB i Se LEtrar

irectorg Téonica
LASANTA 8.A.5.
apinzon@lasanta.com
Cal. 3112624024
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Yo Andres David turizo Smith

Identificado(a)} con cedula de ciudadania 1095813006 En mi calidad de:
[ Servidor publico X _Contratista ] Otro
Cual

de la Dependencia / Entidad: E—ﬁ\“ma‘

Fecha: 1.02.\-} -~ 0% - 11

Declaracion de ingreso [£] Actualizacion periodica [ | Novedad [ ]

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

CONSIDERACIONES:

Que es mi interés, apoyar la accién del Estado Colombiano y la del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, para fortalecer la transparencia vy 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 vy lealtad, suscribiendo el
presente documento y que me regiré por las siguientes cidusulas:

CLAUSULA PRIMERA. - Compromisos Adquiridos.

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

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

2. Revelar de manera clara y en forma total a cualquier organismo de controf 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 gue nazcan en virtud de la relacion faboral 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 Ia
Entidad, especialmente a directrices especificas del drea donde desarrolle las funciones u obligaciones
contractuales de acuerdo con el cargo que este desempenando.

4. No efectuar acuerdos, realizar actos o conductas que fengan por ohjeto 1a colusién con la gjecucian del
contrato,

CLAUSULA SEGUNDA: Conflicto de intereses
De acuerdo a lo descrito en la Politica de Manejo de Conflicto de Intereses Cddigo GDI-DIE-PL017, el conflicto

de intereses se entiende como aquella situacién que puede presentarse al trabajar para una organizacion de
cualquier indole y que, ante la necesidad de tomar decisiones, puedan entrar en conflicto los intereses de la




GESTION DIRECTIVA | DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO

....................... - — mr g

Q) DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

Codigo: GDI-DIE-FMG08 L Version: 3 _,;Fecha de Emision: 2023-11-29

Pagina 2 de 5

organizacion con los intereses personales por diferentes motivos, para el caso de los servidores plblicos esta
obiigacion 1a contempla la Ley 1952 de 201€ y la Ley 2094 de 2021,

(Margue con una X)

BXJ Manifiesto que conozco el Cédigo Disciplinario Unico Ley 1952 de 2019 modificada por la Ley 2094 de
2021.

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

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

m Me comprometo a informar a mi Jefe Directo o al Grupo de Talento Humano o de Gestién Contractual o
Despacho de la Secretaria General, segin corresponda, tan pronto sobrevenga un cenflicto de intereses donde
yo esté involucrado(a), mientras me encuentre laborando con el Invima.

Declaro mis conflictos de intereses a continuacién:

1.4. Antecedentes con compafias y/o entidades publicas objeto de vigilancia del Invima y/o con los que el
Invima haya tenido relaciones comerciales (incluyendo relacién laboral, consulterias, investigacion,
desarrollo, produccion, marketing, proveedores, etc.) durante los dltimos 5 afios (adicione o elimine las
filas que sean necesarias):

Nombre de los Estado de

Cargo al que Fecha Inicio Fecha fin

Nombre de la pertenezco o productos vinculacién
Compainia perteneci individuales a mi (quentel AAAA-MM-DD AAAA-MM-DD
cargo No vigente)
Ninguna

1.2. Actividades econdmicas, participacion en sociedades

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

Fechas

Entidad o negocio Tipo de participacion AAAA-MM-DD

Ninguna



_ GESTION DIRECTIVA | DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
qn ima | DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES
Codigo: GDI-DIE-FMO0Q8 | Version: 3 Fecha der Emisién; 20?3-1 1-29 Pagina 3de b

1.3. Grados de consanguinidad y/o afinidad.

Aplica en caso de que un famifiar cercano que esté vinculade con comparias de los productos objeto de
vigilancia del Invima:

Descripcién del potencial Fechas

Entidad o negocio conflicto AAAA-MM-DD

No aplica

1.4. Otro potencial conflicto de intereses (describa):

Descripcidon del potenciai Fechas
conflicto AAAA-MM-DD
Director cientifico, Asesor en temas
de temas de formulacion de
LASANTA SAS cosmeticos y fioterapeuticos
apovye en la formulacion de 10
registros cosméticos frente al invima

Entidad o negocio

9 de agosto de 2022- a la
fecha

1.5.  Acciones fomadas frente al confiicto de intereses (describa):

Al no ejercer direccion técnica, ni temas de asuntos regulatorios ni representaciones legales que

pueda influir en el trabajo en la comisiéon de medicamentos de sintesis y biotecnolégicos, no se

presenta un riesgo que comprometa conceptos, decisiones ni conceptos que puedan representar
conflicto de interés

CLAUSULA TERCERA - Consecuencias del incumplimiento.

Asumo a través de la suscripcion del presente compromiso, las consecuencias previstas en ia Ley, si se
comprobare de la manera prevista en la misma, el incumplimientc de los compromisos en materia de
anticorrupcién.

CLAUSULA CUARTA - Finalizacion relacion laboral



GESTION DIRECTIVA ' DIRECCIONAMIENTO ESTRATEGICO
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

T o . .
Cddigo: GDI-DIE-FM008 Version: 3 Fecha de Emision: 2023 11-29 | Pagina4de 5

s H—

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

En el evento de determinarse que las actividades que pretende desarrollar una vez desvinculado del Invima
constituyen asuntos relacionados con las funciones propias del cargo que ejercié en la entidad, operaran las
prohibiciones contenidas en el articulo 3° de [a Ley 1474 de 20117, asi.

Prestar, a titulo personal o por interpuesta personha, servicios de
asistencia, representacion o asesoria en asuntos relacionados con las
Prohibicion 1 funciones propias del cargo, o permitir que ello ocurra, hasta por el
término de dos (2) afos después de la dejacién del cargo, con
respecto del organismo, entidad o corporacion en la cual presté sus
servicios,

Prestar servicios de asistencia, representacién o asesoria a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccién, vigilancia, control o regtilacién de la
Prohibicién 2 entidad, corporacion u organismos al que se haya estado vinculado
fhasta por el término de dos (2} afios después de la dejacion del
cargo, en asuntos relacionados con las funciones propias def cargo].
Prestar servicios de asistencia, representacion o asesotla a quienes
estuvieron sujetos a la inspeccion, vigilancia, control o regufacion de la
Prohibicién 3 entidad, corporacion u organismos al que se haya estado vinculado
“respecto de los asuntos concretos de los cuales el servidor conocio
en ejercicio de sus funciones”.

Cabe resaltar que las prohibiciones previstas en la norma antes citada se aplican Unica y exclusivamente
respecto de asuntos que tengan relacion con las funciones propias del cargo que desempefio en el Invima, por
tanto, los ex servidores publicos podran asistir, representar o asesorar con respecto de las entidades para las
cuales prestaron sus servicios 0 a quienes estuvieron sujetos (personas naturales o juridicas) a su inspeccion,
vigilancia, control ¢ regulacion, en asuntos distintos a aquellos que se relacionen con las especificas y
concretas competencias que desempefaron durante el tiempo de su vinculacion a la entidad.

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

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

Para constancia de lo anterior y como manifestacion de la aceptacidn de los compromisos unilaterales previstos
en esta declaracidon conflictos de intereses, se firma el presente documento

T Cane Constitucional, sentencia C-257 del 7 de mayo de 2013 demanda de inconstitucionalidad en contra del inciso 1° del articulo 3 de Ia
Ley 1474 de 2011, Conjuez Ponente: Jaime Cérdoba Trivifio
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LA SUSCRITA COORDINADORA DEL GRUPO DE
APOYO 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

CERTIFICA QUE:

Una vez revisada la declaracion de transparencia y conflicto de intereses del
profesional contratista ANDRES DAVID TURIZO SMITH, identificado con la Cédula
de Ciudadania No.1.095.813.006 quien esta postulado como contratista para el afo
2024, se verificaque no genera algun conflicto de intereses que impida o dificulte e
desarrollo del objeto del contrato, quien manifiesta:

Nombre de la empresa: LASANTA SAS
Fecha de contratacion: 9 de agosto de 2022- a la fecha

Cargo: Director cientifico

Por lo anterior, al profesional en mencién no le sera asignado ningtn tipo de tramite
correspondiente a estos establecimientos, y en caso de que esto suceda por error
humano, el profesional tiene Ia obligacion de informar a su coordinador para que fe
sea retirado y se asigne a otro profesional.

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

olona Ceuha %z‘ub/aj

GLORIA CECILIA PENUELA SANCHEZ
Coordinadora Grupo de Apoyo de las Salas
Especializadas de la Comisién Revisora.

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 I lormbi
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Yo, ANDRES DAVID TURIZO SMITH identificado(a) con cédula de ciudadania No.1095813006 expedida en
FLORIDABLANCA, en mi cargo de CONTRATISTA, suscribo el presente COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE

LA INFORMACION relacionada con el ejercicio de mis funciones.

1.

CONSIDERACIONES

El Invima es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnologico, con personeria
juridica, autonomia administrativa y patrimenic 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 &}
Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagndstico, y otios que puedan tener impacto en la salud individual y cclectiva de conformidad con lo sefalado
en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Se definen los siguientes términos relacionados con el compromise de confidencialidad y tomadoes del articulo 6
de la Ley 1712 de 2014 y otros documentos:

a} Confidencialidad: Propiedad de la informaciéon que la hace no disponible o sea divulgada a individuos,
entidades o procesos no autorizados!

b) Informacién: Serefiere a un conjunto organizado de datos contenido en cualquier documento que los sujetos
obligados generen, obtengan, adquieran, transformen o controlen.

¢) Informacion publica: Es toda informacién que un sujeto obligade genere, obtenga, adquiera, o controle en
su calidad de tal.

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

esta ley.

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

f) Publicar o divulgar: Significa poner a disposicidn en una forma de acceso general alos miembros del pdblico
e incluye la impresion, emision y las formas electronicas de difusién

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

a) Politica Sistema de Gestion integrado cuyo objetivo es definir los compromisos institucionales de direccion
y calidad para el éptimo desempefio de la funcidén publica y la gestién de |a entidad hacia la materializacion de
$u misian, vision y objetivos dentro de los principios éticos.

b) Politica de prevencién del dafio antijuridico y defensa de los intereses del Invima, la cual establece los
parametros preventivos a seguir para evitar que las actuaciones administrativas y la toma de decisiones
en las distintas dreas y dependencias del Instituto generen hechos u omisiones que causen un dafic a los
ciudadanos quienes no estan en la obligacion legal de soportar y que en tltimas el resultado sea el detrimento
del patrimonio de la entidad y por ende del Estado. Adicionalmente con estos lineamientos se pretende
garantizar que, los procesos judiciales en los que sea parte el Invima, sean resueltos dentro de la legalidad en
los términos judiciales y en beneficio de los intereses de la entidad; Integrando aspectos relevantes, de
naturaleza preventiva, para evitar {a ocurrencia o disminuir los efectos dafiinos del debate extrajudicial o
judicial.

' NTC-ISO/IEC 27008. Tecnologia de la informacion. Técnicas de seguridad. Sistemas de gestién de la seguridad de la informacion {SGSI). Visién
general y vocabulario 2017.
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¢) Politica de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para prevenir y manejar
corflictos de intereses que afecten el desarrollo de las funciones u cbligaciones por parte de los servidores
pUblicos, practicantes, contratistas, comisionados o quienes participen en intercambios técnicos, apoyo y
cooperacion a nivel nacional e internacionai.

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

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

f} Politica de Gestion Documental que definen los lineamientos para la gestion documental en cualquier
soporte, fisico yfo electronico que se maneja en el Instituto Nacional Vigilancia de Medicamento y Alimentos -
Invima, basados en las metodologias definidas por el Archivo General de la Nacién para normalizar la
produccién de informacion desde su creacidn, uso y mantenimiento; garantizando en todo momento |a
integridad, autenticidad y veracidad de la informacidn, bajo parametros técnicos de organizacion, tramite,
gestién, conservacion y disposicién final, soportados en los principios Archivisticos.

4. Las disposiciones legales en esta materia estan dadas en la siguiente normatividad: Ley 1952 de 2019
madificada por la Ley 2094 de 2021 -Codigo General Disciplinaric , Ley 1712 de 2014 por medio de fa cual se crea
fa Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso ala Informacién Pablica Nacional v se dictan otras disposicicnes

la Ley 1581 de 2012 por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion de datos personales, v la Ley
1273 de 2009 por medio de la cual se modifica el Codigo Penal, se crea un nuevo bien juridico tutelado -
denominado "de la proteccién de la ifformacion y de los dates" y se preservan integralmente los sistemas que
utilicen las tecnologias de la informacidn y las comunicaciones, entre otras disposiciones y adicionalmente sus

decretos reglamentarios.

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

COMPROMISOS

Atendiendo lo anterior, me comprometo a:

1.

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

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

Guardar el secreto emprasarial? de la informacién no divulgada que una persena natural o juridica legitimamente
posea, que pueda usarse en alguna actividad productiva, industrial o comercial, y que sea susceptble de
transmitirse a un tercero, en la medida que dicha informacidn sea:

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

b. Tenga un valor comercial por ser secreta; y

¢. Haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor para mantenerla secreta

* COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA, DECISION 486 del 2000, Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, titulo XVI - capitulo i
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La informacion de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaileza, caracteristicas o finalidades de los
productos; a los métodos o0 procesos de produccidn; o, a los medios o formas de distribucién o comercializacion
de productos o prestacién de servicios.

4. Darrespuesta alas solicitudes de acuerdo a lo establecido en el Inventario de Informacién del Invima, de acuerdo
a lo dispuesto en a Ley 1712 de 2014.

5. Abstenerme de publicar o divulgar la informacidn confidencial que conozca, reciba o intercambie con ocasidn del
desarrollo de mis funciones para beneficio propio o de un tercero,

6. Hacer entrega formal de la informacién a mi cargo en el caso de una situacién 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 compromisos unilaterales previstos en el
presente compromiso, se firma a los ( 12 ) dias del mes de marzo del 2024,

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

CERTIFICAN QUE:

El Invima necesita adelantar una contratacion cuyo objeto consiste en PRESTAR
SERVICIOS 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 informacion registrada por el grupo de Talento Humano, una vez
verificada la solicitud de contratacion mencionada, se establece que, con la pianta personal
asignada a la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos, no es suficiente para
atender las necesidades operativas de la Direccién y que deben ser desarrolladas con el
objeto de la contratacion.

Esta certificacién 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. marzo de dos mil veinticuatro (2024),
de acuerdo con la informacion suministrada para el efecto.

ILE HERRERA QUICENOQ
retaria General

SANDRA

3 s 7
(, (VAT Arr D

CLAUDIA GIMENA RINCON
Asesora de la Direccion General (E) con defegacién de Funciones del grupo de Talento
Humano

Instituto Nacional de Vigilandia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 Irvi lombi
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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 Iz esfructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almentos - INVIMA y se determinan las funciones de sus
dependencias” sefala dentro las funciones de la entidad:

"1, Ejercer jas funciones de inspeccidn, vigilancia y control a los establecimientos produciores y
comercializadores de los productos a gue hace referencia ef articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas
normas que to modifigen o adicionen, sin penuicio de las que en estas materias dehan adelantar las entidades
territoriales, duranie las actividades ascciadas con su produccion, importacisn, exportacion y disposicion para
consumo”

De la misma manera el articulo 2 ihidem, establece el objetive de la entidad asi-

[...J ElINVIMA tiene camo obfetivo actuar como institucion de referencia nacionai en materia sanitaria y efecutar
fas pofiticas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en matferia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos bicldgicos, alimentos, bebidas, cosmélicos, dispositivos y
elementos médico-guirirgicos, odontoldgicos, productos nalurales homeopéiicos v los generados por biotecnologia
reactivos de diagndstico, v olros que puedan tener impacfo en la salud individual y colectiva de conformidad con fo
seflalado en el artfculc 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas nomas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.
[.. ] (Negrita fuera ae texto,

Portanto, s la entidad & guien e corresponde |a vigilancia sanitaria y control de calidad entre otros de los medicamentos
como autondad nacionai en la materia, tal como lo confieren las normas y decretos reglamentarios para tal fin.

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones qus debe desempenar la Direccidn General esta
tiene a su cargo direcciones mistonales, dentro de ias que se encuentra la Direccion de Medicamentos y Preductos
Biol¢gicos que de conformidad con las funciones otorgadas por el articulo 19 del decreto en mancidn se destacan las
siguientes,

1. Evaluar y vigilar [as tecnologias farmacéuticas y farmacolégicas en el marco del Sistema Nacional de
Tecnologlas en Salud

2 Propaoner a la Direccion Generat las normas tétnicas gue se requiera adoptar por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social para la evaluacion, produccion, comerciaizacion, vigilancia de los productos, garantia de
la calidad, bugnas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en matena de su campetencia
Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comercizlizacion

4 Proponer a la Direccion General la adopeién de los procesos y procedimientos para la expedicion de los
registros sanitarios de los medicamentos, productos Fitoterapeéuticos, suplementos dietanos. productes
biologicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacion y comunicacion de los actos
administrativos e informacion que de elios se derive.

5 Dingir, organizar operar, disponery centrolar, en coordinacion con las airas Direcciones |os registros sanitaros

de los procuctos medicamentos, productos Fitoterapguticos suplementos dietarios, productos biologicos v

demas afines a su naturaleza, asi como los servicios de informacidn ascoiados a €stos

Apoyar a la Comisién Revisora en 2! desarrollo de las actividades que ésia adelante, relacionadas con los

medicamantos, productos Fitoterapéuticos, suplementos distarios, productos biolégicos v demas afines 2 su

(o))

naturaleza
7 Expadirlos actos admiristrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los que le sean delegados

8 Proponer a |z Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social para la evaluarion, produccién, comeraializacion, wigilancia de los productos, garantia de
ia calidad, buenas practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia ge su competencia

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

Instituto Mecional de Vigilancie de Medicamentos y Alimentes - Invima
Cficina Prinaipal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativa: Cra 10 N2 64 - 60
{60)01) 742 2121 - Bogetd
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10 Realzar las solictudes de analisis de ios productos de competencia de esta Direcaidn, para gue sean
gestionados y practicados por los laboratorios del INVIMA

11 Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacion relacionado con ia evaluacion, produccion,
comercializacion, vigilancia de los preductos, garantia de la caldad, pregramas de buenas practicas,
programas pre y post comerciatizacién, procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamenios,
productos Fitoterapeuticos, suplementos distarios, productos bioldgicos v demas afines a su naturaleza.

12. Las demas gue le sean asignadas y correspondan a la naturaleza de la dependencia.

Dentro del proyecto de inversion "Meforamiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Controf de
o8 productos competencia del Invima a nivel nacicnal”. en sus diferentes actividades se requiere realizar acciones
técnicas v administrativas asociadas a la inspeccion y vigllancia sanitana de fos productos y establecimientos
competencia det invima, realizar las visitas de auditorlas y certificaciones de venficacién de reguisitos a establecimientos
de productos competencia del nvima, incluyendo el seguimiente a su cumplimiente, emitir concepto acerca de los
aspectos clentificos vy tecnoldgicos de los productos gue por competencia se someten a consideracion de las Salas
Especializadas de la Comisidon Reviscra, realizar estudios de los tramites de aprobacion y renovacion de registros
sanifarios radicados segun el tipo de producto, gestionar la expedicion de Registros Sanitarios de los productos
competencia del Invima y realizar capacitacién y asistencia técnica en Inspeccién, Vigitancia y Control a los actores gue
intervienen en el funcionamiento del modelo de IVC pars lo cual a Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
debe gestionar todas las achvidades relacionadas comao son

1 ‘Adelantar y gestionar las actividades de apoyc gue sean raquerides para efectuar |as sesiones de las Salas
Especializadas de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones vy Medicamentes Biniogicos, sala especializada de
Medicamentos. Sala especializada de Medicamentes Homeopaticos y sala Especiglizada de Productos
Fitaterapeuticos y Suplementos Dietarios relacionadas con los productos competencia de esta Direccién

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

3. Proponer y parlicipar en ia elaboracion de reglamenios técmicos y normalizacien relacionados con las Salas

Especializadas de la Comision Revisora gue se relacionen con los preductos competencia de esia Direccidn

Pre-gvaluacion de informacidn relacionada con la seguridad v eficacla de los medicamentos (preconceptos

evaluacicnes farmacologicas. unificaciones, insertos e nformacdn para prescribir-1PP)

Realizar &l analisis v los reportes de desabastecimientos de medicamentcs

Emitir concepto téenico a solicitudes de autorizacian de witales no disponibles

Realizar la Pre-evaluacién de estudios y protocolos de Bicdispenibilidad y Bioeguivatencia

Certificar o Rencvar el cumplimiento de Buenas Practicas de Biadisponibilidad ¢ Bioequivalencia.

Proyectar las respuestas de |as scolicitudes que por razones de su competencia les sean asignadas, tales como

derechos de peticién y consultas, tutelas {desabastecimiento y medicamentos vitales no disponitles) radicadas

ante gl Instituto, atendiendo los termines legales establecidos vy los procedimientos vigentes

10. Atender tas consultas de los usuarios, del pUblico en general, de los entes territortales y las demas autoridades a
fin de brindar la crientacién e informacién requerida sobre los asuntos de su competencia

11 Alender las consuitas v prestar el apoyo técnico que se requiera por las dependencias de la entidad a fin de bringar
la orfentacion e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

12 Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con las normas, procedimientos
vigentes, términos v metodologias adeptadas por el Instifuto

13. Proyectar los actos admimistrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o 10s gue [es sean delegados.

14 Participar en el analisis y propuestas que busguen &l fortalec miento del sistema de informagion y alimentacion con
lo relacionado con iz evaluacion produccidn, comerciaiizacion, vigilanaa de los productos, garantia de Iz calidad
pragramas de buenas practicas, programas pre y post comercializacion, procedimientos de vigilancia v contro
santtaric de los medicamentos, productos Fitoterapéutices. suplementos dietaros productos bicidgices y demas
afines a su naturaleza.

15, Apeyar al grupo de Investigacion Clinica en las evaluacionss de meadicamentos o productos en invastigacion,
cuande este solicite concepto de |a comisidn revisora.

18 Asistir a los diferentes comités que reguieran una asesorfa y conceptualizacion en temas competencia del grupo

17. Revisar y actualizar Guias, precedimentos. Instructives refacionades al area

18  Apeoyar el desarrolio y sostenimiento del sisterna integrado de gestién Insttucional v la cbservancia de sus
recomendaciones en el ambito de su competencia
19 Las demas funciones relacionadas con le naturaleza del area”

i)

[EelNe e e ey}
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Adwionalmente, es necesano indicar gue, con la entrada en vigor del Decreto 334 de 2022, * Por &l cual se establecsn
disposicionies para la rerovacion, modificacion y suspensidn de registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales, bicldgicos y homeopéticas, de informacion y publicidad de medicamenios y productos
fitoterapéuticos, de adopcion de medidas para garantizar e abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales y biclagicas, y se dictan otras relacionadas con estos productos ” se requiere contar con la capacidad
profesional paga dicha implementacion, considerande el articulo 8 3.3 cita lo siguiente: (. ) "Cambios eri ia informacion
de etiguetado de producto El titular del registro sanitario o su apoderado radicara ante el INVIMA ia solicitud, anexando
la docurnentacion soporte de la misma, segin o estabiecido en la guia emitida por INVIMA y aplicable al tipo de
medicamento correspondiente Estos cambios se tramitaran con aprobacion previa. El INVIMA tendra hasta cinco (5)
meses siguientes a la radicacion para expedir e correspondientz acto admiristrativo de modificacion al registro
sanitario. (. .). Asi mismo, para gl estudio de ofros tramites comprandidos en dicho decreto como io son los referentes 2
cambios urgentes por razones de seguridad (ariicuio 5.2), Jos cuales abordan cambics en !a seguridad urgants o
actuaiizaciones que tenen el potencial de tener un impacto en fa salud glblica (articulo 8.3 .2) se requiere del estudio de
los profesicnales mencionados previamente.

De ia musma manera. con la implementacion del decreto 334 de 2022, y de conforridad con lo establecido en el Decreto
677 de 1995, ia Direccion de medicamentos y productos bioldgicos requiere contar con profesionales quimicos
farmacéuticos o ngeniercs de alimentos, que apoyen las actividades relacionadas con la rewision, evaluacion y
agendamiento de (os documenics aportados para la inclusion en normas farmacoidgicas, evaluaciones farmacologicas.
modificaciones de informacian farmacoldgica y tramites asociados de registros sanitarios, actividades gue no pueden
ser desarrolladas por el personal de planta que conforman el grupo de apoyo a salas especiahizadas de ia comision
revisora dado que éste es insuficiente

Ast mismo, para el cumplimiento y el desarrollo de las funciones del Grupo de apoyo a las salas especializadas de la
Comision Revisora de la Direccidn de Medicamentos y Productos Biclégicos mencionados, relacionades an el Pian de
Desarrollo Colombia Potencia Mundial de la Vida 2023-2027, & INVIMA esta ejecuiando el proyecte de inversion
deneminade. "Mejoramiento de la capacidad de raspuesta en la Inspeccidn, Vigilancia y Conlral de los productos del
invima a ruvel nacional.”, el cual tiene como meta la ejecucion de la actividad principal: “Evaluar frarnifes de registro
sanitano-NS-NS0- nuevos. recanacimientos y renovaciones y  (ramites asocfados a registro sanitand-NS-NSO-
(Modificaciones, cambios, cerfificaciones RS y auforizaciones)’. cuyo objetive genera es. la evaluacion de la
documentacion aportada por 0s usuarios que buscan |a obtencion dz registros sanitarios y tramites asotiados de
medicamentos gue se comercializan en el marco de la actividad farmacéutica”, para esta sctividad se cuenta con una
apropiacion presupuestal que contribuye a la ejecucion ds los objetivos establecidas en el mismo

Er el marco de este proyecto, el Grupo de apoyo a as salas especializadas de la Comision Revisora de |a Direccion de
Medicamentos v Productos Biologicos en concordancia al plan de frabaje asignado para el cumplimiente de las metas
del Plan Operativo Anual de 2024 de la dependencia, requiere evaluar desde el aspecto farmacoldgico y farmaceutico.
evaluanda principalmente la seguridad v eficacia de cada producto en la documentacion presentada de todas aguellas
solicitudes para 'a obtencion de regisiros sanitario, de productos Fitoterapéuticos y homeopaticos. gue apoyan (a
elaboracion, desarrclic, seguimiento y la gestidn de los estudios modificaciones de seguridad y eficacia, insertos,
unificacion de informacién farmaceologicas y la actualizacion de normas farmacolégicas vy trAmites asociados a los
productos competencia de la Direccidn, siendo esto necesaro analizar los preconceptos de |las scliciiudes que requigren
ser agendados en las diferentes salas de la comision revisora o conceptes del grupe, con ia finalidad de acogerlos y se
puedan autorizar de conformidad con las normatividades sanitanias vigentes y mejorar [os terminos,

En mencionado plan nacional de desarrollo indica qus los esfuerzes del gobierno estan encaminades a garantizar la
salud publica, con un acceso equitative a medicamentos por o gque se implementaran politicas para asegurar la
disponibilidad, acceso, continuidad, caiidad, y usc seguro y adecuado de tecnologlas en salud a través de las estrategias
tales coma: realizar actividades alineadas para garantizar el abastecimiento, acceso y disponibilidad de 1as tecnologlias
en salud para o cual se formulara entre otras una nueva politica farmacéutica, al igual que formular una politica pubtica
para el fortalecimiente de la investigacion, produccién logal y comercializacion de medicamentos y otras tecnologias en
saiud, 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 regulacions, para lo cual es imprescindible que la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos implemente o dispueste por el gobierno nacional por cuanto permite
revisar alertas, analizar datos y tomar las acciones gue ayuden a mitigar el riesge de desabastecimientc en
megicamentos 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 afo 20223 por el Grupo
de Apoyo de las Salas Especializadas de la Camision Revisora, y conforme a los resultados obtenides, se apunta l
cumplimento global de las metas del Plan Operativo Anual para la vigencia 2024, mediante las siguientes accionss
ingtitucionates e Indicadoses

Instituto Nagonal de Vigitantia de Medicamentos y Alimentos - [nvima
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POTENCIADE LA

PROGRAMA | ACCION INSTITUCIONAL ' PROGRAMADO
. Y ' Emitir las Evaluaciones Técnico
! Mejoramiento de |a capacidad de respuesta en la Cientificas per parie de las Salas 4300
| ingpeccion, Vigilancia y Control de los productos del Especializadas de la Comision
- Invima a nivel nacional _ ___ Revisora e
1

Realizar reuniones de sala de
especializada de fa Comision 154
Reviscra ordinarias y extraordinarias

Mejoramiento de la capacidad de respuests en ia
| Inspeccion, Vigilancia y Coniro! de los productos del
invima a nivel nacional.

1. Emitir actos adminisirativos
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la (resoluciones y autos) de tramites que | 1450
Inspeccion Vigilancia y Control de los productos del | reguieren estudics del grupo de apoyo
Invima a nivei nacicnal. 7 de la Sala especializada -
Evaluacion de tramites competencia del |
Grupo de apeyo a las Salas
1 Espectalizadas de la Comision Revisora|
\ Mejoramienio de |z capacidad de respuesta en la (Urgencias clinicas, modificaciones de | 4240
| inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del | aspectos relacionados con segurnidad y |
* Invima a nival nacional eficacia, Insertos/IPP, bioequivalencia o
similargs, inclusiones en normas
s | farmacologicas) Rt Ul = ° slifs smans
1 Revision de tramites en evaluacion
preparatoria  para la Sala especializada
de moléculas nuevas, nuevas 400

Inspeccion, Vigilancia y Centrol de los productos del
invima a nivel nacional

indicaciones, medicamentos biologicos y

} Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
|
\
1 | ‘a sala especializada medicamentos |

| 1 . . L
‘ Realizar visitas con propésito de
|  Mejoramiento de la capacidad de respuesta enfa | certificacian de biosquivalencia y

| Ingpeceidn, Vigilancia y Control de los productos del | internacional ZONA 1

Invima a mivel nacional.
: F ——

[ ) | i : |
| Mejoramiento de la capacidad de respuesta en ia Realizar visitas con proposite de

| Inspeccion, Vigilancia y Control de los productes del cerhﬁﬁ?ecrlggc?fnt;o;gﬁ\;alsenc;a k
fnvima a nivel nacicnal i
- s . — o am—
| Mejoramiento de la capacidad de respuesta an la R‘:";'f'f? a;;g’:%z%?errfiaz?éfcf’; 5 |
! inspeccion Vigilancia y Control de 1os productos del B ¢ d [
i nacional i
L J

Ihvima a nivel nacional.

Actual_mente‘ el Grupo de Apoyo de las salas Especiaiizadas de |z Comisién Reviscra no cuenta con personal suficiente
capacitado para la gjecucion de estas actividades, si se tiene en cuenta gue para las demas actividades gue se deben

desarrollar por parte de esta Direccién para Ia ejecucion del Plan Operative Anual 2024, solo existe cinco (5) quimicos
farmacsuticos de planta

Teniendo en cuenta lo anterior v las metas establecidas en el Flan Qperative Anual, es claro que la Direccion 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 seleccion de personal idoneo y
con experiencia, que garanticen el cumplimiento de cacia una de Ias actividades discriminadas an los planes y programas
propuestos, de conformidad al perfi requeride en el estudio previo y en atencién al plazo de ejecucion definido en el
numeral 2.6 de este documents, tiempe en el gue se estimada precisar antericrmente aludidas, en cumplimienta de o
dispuesto en el articuio 2.2.1.2 1.4 © del Decreto 1082 de 2015

En consecuercia tomando en consideracion la argumentacion previamente expuesta, el Grupe de Apoyo de ias salas
Especializadas de la Comision Reviscra de la Direccion de Medicamentos y Producios Biologicos para el cumplimiento
de sus metas y debido al volumen de sclicitudes presentadas por 10 usuarios, las cuzles superan la capacidad de
avaiuacion, analisis, estudio y seguimiento de disponibilidad de comercializacion de medicamentos de los diferentes

' De acuerde con el cerificado de insuficiensia expedide por el Grupo de Taienta Humano de |8 entidad

Instituto Mawonal de Vigilancia de Medicamentos y Almentas - Invima
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tramites por parte de los vrofesicnales de la pianta personal, para dar cumplimiento & o antenor ia Direccidn de
Medicamentos y Productos Biclogicos requiere ia contratacién de veintinueve (29) profesionales Quimicos farmaceuticos
c.médicas, para la proyeccion de conceptos técricos especizlizados relacionados con la seguridad y eficacia de los
medicamentos, evaiusciones farmacologicas, unificaciones, evaluacion de insertos e informacién para prescribir,
estudios de biodisponibilidad v bioeguivalencia. para solicitudes de registros sanitanios y tramites asociades para
oroductns competencia de 12 Direccion de Medicamentos y Producios B.ologicos del Instituto Nacional De Vigilancia De
Medicamentos Y Aiimentos — Invima, dichas actwdadss se efectuaran de conformidad z las metas establecidas y los
planes de trabajo asumidos por esta Direccidn pare garantizar (a cobertura eficiente y eficaz de la gestion plblica.

Con el fin de generar impacto en aspectos relevantas para el usuario, como son la dismnucion del fiempo operativo en
fa gestién y evaluacion de los diferentes tramites facilitardo ef acceso y procesamiento de la informacidn generada y
disponible en la entidad scbre |as diferentes actividades del proyecio y en general, realizar el trabajc ce evaluacién del
cumplimiento de la normativa vigente en maienia de vigilancia es necesario contar con apoyo de quimicos farmaceuticos
médicos, odontélogos, shogados. ingenieros quimicos, ngenieros de alimentos, tecnicos de apoyo a la gestion y apoyos
administrativos para realizar dichas actividades.

Contar con estas profesionales y técnicos en la Direccion de Medicamentos y Productos Bioiogicos redundara en un
mayar apoyo a las diferentes actividades del proyecto respecto de los productos y establecimientos compelencia del
Invima. de conformidad con las normas y procedimientos vigentes

En vista de io antertor, por medio de |a presente certificacion, se autoriza la contratacion de 29 profesianales en Quimica
Farmaceéutca especializados o médicos para que apoyen con g cumplimiento las metas POA 2024 y del plan de accién
solictado en la medida cautelar del 30 de octubre de 2623 del kxp. No  25000234100020120076300 medianie auto en
el cual el Tribunal Administrative de Cundinamarca, Secaion Primera, Sabseccion "A”, le ordena al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, "2 Priorizar el tramite y resolucion de ias 27.904 solicitides de registro
de medicamentos que cursan ante el Instituto Nacional de Vigilancia de  Medicamentos y Alimentos, que se encuentran
pendientes, a fin de garantizar la disponibildad en ios canales instituciongles y comerciales.”

Por |o antenor y en cumplmiento de lo estipulado en ef articulo 2.8.4 4.5 del Decreto 1068 de 2015 autorizo
expiesamente |a celebracion de los cantratos con st ebjeto relacionado a continuacion

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,
MODIFICAGIONES. ¥ 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.

Cantidad de contratos autorizados = 28 con honorarios mensuaies de $ 5.522 000.co /

Se emite la presente autorizacion para la coniratacion a realizar en Enero y Febrero de 2024
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GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

in Er ﬂQ CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIEN._CIA -
| C _— Fecha de Emisién:
VC(?Tgo_ QAD—G,C,T-F_;\,MB. | Ver_5|0n. 01 2022-02-01

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

La suscrita, en cumplimiento de lo sefalado articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto Unico 1082
de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y de la Ley 1150 de 2007, se permite dejar
constancia de que, una vez revisada la propuesta presentada por ANDRES DAVID
TURIZO SMITH identificada con la cédula de ciudadania No. 1.095.813.006 cumpie con
los requisitos de idoneidad y experiencia exigidos en los estudios y documentos previos,
de la siguiente manera:

Idoneidad: Titulo profesional en Quimica Farmaceutica ¢ Medicina.

Titulo de posgrado en la modalidad de Especializacién 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, 0 manejo de casos clinicos,
o consulta externa, o prevencion y manejo de enfermedades, o principios activos de
medicamentos ¢ evaluacion de medicamentos, o procesos de manejo, almacenamiento,
fabricacion, operacion, funcionamiento, o evaluacién de aspectos de calidad, seguridad,
eficacia, estabilidad, o desarrollo de productos y/o metodologias de analisis, o utilizacion
de los medicamentos y/o productos biolégicos.

Equivalencias: Aplican las equivalencias contenidas en el articulo 5 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". Conforme a los requisitos de idoneidad y experiencia
relacionados.

Siendo asi, se considera la persona adecuada para la suscripcion 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



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

iﬁz im0 CONSTANCIA DE IL?.QNEIDAD Y EXPEBIENCIA
" e Fecha de Emision:
B B | Caodigo: GAD-GCT-FM‘Ii 7 Versién: 01 i 20220201

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 marzo de 2024,

S ;Imur g

LIGIALORENA RODR!GUEZ MUNOZ
Director Técnico ( E ) de Medicamentos vy Productos Biolégicos
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos
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CERTIFICADO DE ANTECEDENTES PiE

PROCURADURIA CERTIFICADO ORDINARIO +ET de 0y
GENERAL DE LA NACION No. 243356049

Bogota DC, 13 de marzo del 2024

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacion de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRM), elfla} sefor{a) ANDRES DAVID TURIZO SMITH identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 1095813006.

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes debera contener las anotaciones de las sanciones ¢ inhabilidades que se encueniren vigentes
Cuando se trate de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran tedas las
anotaciones que figuren en el registro. (Articulo 238 Ley 1952 de 2019)

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores publicos y particulares que desempeifien funciones publicas en
ejercicio de Ja accion de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector publico, en los términos gue |
establezca la ley o demas disposiciones vigentes. Se integran al registro de antecedentes solamente los reportes que hagan las autoridades
nacionales colombianas. En case de nombramiento o suscripcion de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, vaiidar la informacion
que presente el aspirante en la pagina web: hitps:/fiwww procuraduria.gov.co/Pages/ceriificado-antecedentes.aspx

Cab AN,
CARLOS ARTURO ARBOLEDA MONTOYA
Jefe Division de Relacionamiento Con El Ciudadano

ATENCION :

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

Division de Relacionamients con el Ciudadano.
Linea gratuita 018000910315; quejas@procuraduria.gov.co
Carrera 5 No. 15 - 6C Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13170; Bogota D.C,
wWww.procuraduria.gov.co
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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 13 de
marzo de 2024, a las 11:22:45, el numero de identificacion, relacionado a continuacion, NO SE ENCUENTRA.

REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

:Tipo Documento !Cédula de Ciudadania |
No. Identificacion - 11095813006 S
|Cc’>diq0 de Verificacion [1095813006240313112245 - |

Esta Certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuande el tipo y niimero consignados en el

respectivo documento de identificacion, coincidan con los aqui regisirados.

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolucién 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecanica aqui

plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales.

ST =
YEZID LOZANQ PUENTES
Contralor Delegado

Generd: WEB
CGR=

Con el Codige de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado. ..
,) Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071, PBX 3187000 - Bogota D.C Pagina 1 de |
Colombia Contratoria General NC, BOGOTA, D.C.






13/3/24, 11:25 Consulta RNMC

(@» Palicia Nacional de Colombia
{0 (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

A Consulta Ciudadano

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que a la fecha, 13/03/2024 12:24:25 p. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 1095813006 .

NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Cédigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”. Registro interno de validacion No. 87568725 . La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad y la fecha de expedicion del mismo. Esta consulta es vélida siempre y cuando el niimero de
cedula corresponda con el documento de identidad suministrado.
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MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una vez consultada la base de datos de deudores alimentarios morosos REDAM,
el(la) ciudadano(a) con numero de ideniificacibn CC 1085813006 NO SE
ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRO DE DEUDORES ALIMENTARIOS
MOROSO0S

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

Se expide en Bogota el 12/03/2024 03:16 PM

Cadigo Verificacion: 2HF1Z5AGYE
Valida hasta: 10/06/2024

Direccion de Gobierno Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC
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