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

FECHA: ENERO 2025
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

1. INFORMACION GENERAL

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

&l Instifuto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las
funciones asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter
cientifico y tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
Indepepdiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal y perteneciente al Sistema de
Salud.

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencla nacional en materia sanitaria y
alecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Protecclén Soclal en materia de
vigilancla sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos,
bebidas, cosmeéticos, dispositives y elemeantos médico-quirirgicos, odontoldgicos, productos
naturales homeopaticos y los ganerados per biotecnologla, reactivos de diagndstico, y otros que
puedan tener impacte en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el
articulo 245 de ia Ley 100 de 1893 y en las demas normas que la modifiqguen, adicionen o
sustituyan, * Siendo as!, el Invima cuenta con jurisdiccion a nivel naclonatl.

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

1. Ejercer las funclones de inspeccidn, vigilancia y control a los establecimientos
produclores y comercializadores de los productos a que hace referencia el artfculo 245 de
la Ley 100 de 1993 y en las demés normas que lo madifiquen o adicionen, sin perjuicio de
las que en eslas malerias deban adelantar las enlidades leriloriales, durante las
actividades asocladas con su produccion, importacién, exportacion y disposicldén para
CONSUMo.

' Arliculo 1 dal Docroto 2078 da 20142 - “Por af cual se eatablace Ia astructura del instituto Naclonal de Vigitancia do Modicamontos
y Allmentos (Invima), y so determinan las funciones do sus depandenclos”
? Artlculo 2, Ibidem
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2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los
reglistros sanitarios, asl como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacion de los
mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional,

3. Identlficar y evaluar las infracciones a las normas sanitatias v a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1978 y
demadas normas reglamentarias,

()

5. Establacer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por
parte de los entes lerritoriales, en los asuntos competencia del Invima.

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

(...}

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en ralacidn a ios productos de su
competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo,

10. Dirigir y hacaer cumplir en todo el pals las funciones de control de calidad y vigilancia
sanitaria de fos productos de su competencia.

11. Proponer medidas de cardcter genersl para la aplicacion de las buenas praclicas o
mejores estandares tecnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y 1as demas
actividades dirigidas al consumo de fos productos objeto de vigilancia de la entidad,

(..

15. Adefantar campadias de educacldn sanitaria con los consumidores, sobre cuidados an
ef manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la fey al instituto.

17. Desarrollar 6l sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto
de vigifancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(.
18. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacidn de los productos de su
competencia, pravio el cumplimiento de fos requisitos establecidos en fas normas vigentes.

(.7

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo
con la organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccién de Medicamentos
y Productos Bioldgicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesldad, se
destacan las siguientes:

(...} 7. Proponer a la Direccidn General la adopcién de los procesos y procedimientos para
la expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos fitolerapéuticos,
suplementos dielarios, productos biolégicos y demds afines a su naturaleza y ol
procesamiento, notificacion y comunicacién de los actos administrativos e informacién que
de eflos se derive.

8. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con fas olras Direccionss
los registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fitoterapéuticos,
suplementos distarios, productos bioldgicos y demas afines a su naturaloza, asi como los
serviclos de informacién asociados a dstos.

* Articuie 4, ibldam
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9. Apoyar a la Comisidn Revisors en el desarrollo de las actividades que esta adelante,
refacionadas con los medicamentos, productos fitolerapéuticos, suplementos dietarios,
productos bioldgicos y demas aflnes a su naluraleza.

10. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su compstencia, o
los que le sean delegados,

11, Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proleccidn Social para la evaluacion, produceion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas,
procedimientos de vigilancia y controf sanltario, en materia de su competencia, (...}

18, Absolver consultas y emitir canceptos técnicos referidos a los asuntos de competencia
de la dependencia, {..)

22. Apoyar el desarroflo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestion Instituclonal y
la observancia de sus recomendaciones en el émbito de su competencla. (...)".

Mediante Resolucion No. 2022035262 de 2022*, se crean log grupos internos de trabajo de la
Direccldn de Medicamentos y Productos Biologicos estableciendo las funciones de los sigulentes
grupos:

.  Grupo de Registroz Sanitarics Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos vy
Productos Dietarios

i Grupo de Reglstros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacion
Nacional,

Al Grupo de Registros Sanitarios Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Productos
Dietarios, le corresponde:

1, Gestionar las aclividades relacionadas con el estudio, emisién y vigitancia de
los registros sanitarlos de los medicamentos homeopdticos, productos
fitoterapeuticos, suplementos dietarios, licencias de fabricacion de derivados
de cannabis, y tramites asociados.

2. Proyectar los aclos administrativos que le corraspondan par su competencia
o aquelios que e sean delegados.

3. Responder en los términos legales establecidos, las soliciludes que por razon
de su competencia les sean asignadas, tales como, derechos de peticion y
consultas radicadas an al instituto,

4. Emilir conceptos técnicos sobre los asuntos de su compelencia.

5.  Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del
sistema de informacion relacionade con los registros sanitarios de
medicamentos homeopaticos, productos  filoterapéuticos, suplementos
digtarios y licencias de fabricacion de derivados de cannabis.

6. Presentar informes sobre sus aclividades y los resullados de gestion, de
acuerdo con las normas, procedimientos vigentes, términos y metadologias
adoptadas por el instituto.

7. Apoyar al Grupo de Publicidad en los asuntos relacionados con los productos
de su competencia.

8. Alenderlas consultas de los usuarios y del pablico en general, a fin de brindar

* Mumeral 3° del articuln 3% de fa Resolugldn Mo, 20220352462 del 20 septlembre de 2022 " Por media de la cuai se reorganizan los Gripos
tnternes de Trabaja croadas en lr ostrticturn ded Instdita Nacionad de Vigilancit de Medicamentos y Allmentos - lrndma, se establocen
funclones, se hacen deragatorias y se dictan etras disposiclones”
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9.

10,
11.

12.

fa orientacion e informacidn requerida sobre los asuntos de su competencia.
Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesoria y
conceptualizacion en temas de su competencia.

Revisar y actualizar Gufas, Procedimientos, instructivos relacionados al drea.
Apayar el desarrollo y sostenimiento del Sistema integrado de Gestidn
institucional y la observancia de sus recomendaciones en sl ambito de su
competencia.

Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del érea,

El Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacion Nacional,
sus responsabilidades son®:

1.

oo

10.

11,

12

13,
14.
15,

Gestionar las actividades relacionadas con el estudio, emisién y vigilancia de los
registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica de fabricacion nacionai, y
demas tramites asociados, asl como, autorizaciongs y certificaciones con registro
sanitario y exclusiones de IVA.

Proyectar los actos administrativos que le correspondan por su compsltencia o aquellos
que le sean asighados.

Responder en los términos legafes establecidos, las solicitudes que por razones de su
compelencia les sean asignadas, tales como derechos de peticion y consuitas radicadas
ante el Instituto.

Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

Gestionar, en coordinacion con los grupos de trabajo de la Direccién y con las demés
Oficinas y Direcciones de! Instituto, las acclones relacionadas con el esténdar de datos
de medicamentos en los temas que son de su competencia.

Farticipar en el andljsis y propuestas que busquen el fortalecimiento de! sistema de
informacicén relacionado con los registros sanitarias objeto de su compelencia,
Presentar informes sobre sus actividades vy los resultados de gasticn, de acuerdo con
las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por ef
Instituto.

Apoyar al Grupo de Publicidad en los asuntos relacionados con los productos de su
competencia,

Alender las consulias de los usuarios y del publico en general, a fin de brindar la
origntacion e Informacién requerida sobre los asuntos de su competencia.

Progratmar, organizar y realizar las visitas para el otorgamiento de registros sanitarios o
renovaciones, que son requeridas a solicitud del interesado o por decision del Instiluto.
Asistir en representacion del Instituto, cuando medie delegacion o designacion, a los
intercamblos de informacidn, forentando el apoyo técnico cientifico con organismos
nacionales e internacionales, publicos o privados en materia de vigilanecia v control de
fos productos de su competencia, de acuerdo con los procedimientos ¥y normas
vigentes.

Froponer y participar en la elaboracion de reglamentos técnicos y normas relacionadas
con los productos de su competencia.

Asislir a fos diferentes comités que requieren de una asesoria y conceptualizacion.
Brindar atencién a los usuarios en temas relacionados a la compstencia def grupo.
Revisar y actualizar Guias, Procedimientos, Instructivos relscionados al drea.

*Nurneral 3.7 de la Resoluclén No, 2022035242 del 20 de septiembre de 2022,
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16, Apayar el desarrollo y sostenimiento del! Sistema Integrado de Gestion Institucional v la
observancia de sus recomendacionss en el &mbito de su competencia.
17. Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del drea.

Teniendo en cuenta ta misidn de este Instituto, se desarrollan objetivos especificos para el
cumplimianto de esta, el cual se ejecutan actividades para: "Fortalecer ta scberanla sanitaria
nacional a traveés de ia optimizacién de los diferentes procesos de inspaccidn, vigitancia y contro
sanitario reglonalizade, con enfoque de riesgos, asi como el acompafiamiento en el tiempo real v
oportung al emprendedor v el empresarlo, con el fin de promover v proteger la salud de los
colomblanos”. Es por ello, que se programé las metas para el afio 2025 en el Plan Qperativo
Anual- POA, en donde una de las actividades de la Direccién es ia de emitir actos administrativos
relacionados con trdmites de registros sanitartos y tramites asociades, actividades que se
encuentran ascciadas con el proyacte de inversién denominado: “Mejoramiento de la capacidad
de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Conlrol de fos productos compelencia def Invima a
nivel nacional”, el cual tiene como objetivo general "Fortalecer la capacidad de respuesta def
modelo de Inspaccion, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano”
que a su vez tiene comao uno de sus objetivos especificos: “Fortalacer la gestion de los procesos
oriantados al aseguramiento sanitario, con una mata en la ejecuctdn de la actividad principal.
"Gestionar la expedicitn de Registros Sanitarios de los productos competencia del Invima”, que
igualmente esta relaclonados con ef producto de “servicio de registro sanitario”.

Ahora bien, la Direccldn de medicamentos y Productos Biologicos, para el cumplimiento del
provecto de inversion, debe adelantar las acciones oportunas para cumplir con las metas POA,
propuestas para la vigencla 2025, con la finalidad de atender de manera eficiente las solicitudes
allegadas de tramites de Registros Sanitarios y tramites ascciados de productos de su
competencia de conformidad con la normatividad sanitarias vigente. Es asi, que desarrolla el
astudio correspondiente a la avaluacién legal, a los tramites que se detallan en |a siguiente tabla,

‘ ‘ R R Programad
e o : b U Nombre del
No, Accion Prngrama-l;_f‘?:.:-ﬂl”j _ Acclén Instituclonat . ' Indieador ‘ DTZl:Z:S
- ‘ - ‘ EEEE NI : ota

1.Fortalecimiento de la
Inspeccion vigilancia y | Evaluar tramites de RS- | Registros N3-NSO
cantrol de los productos NE-NSQ- nueves evaluados 608
competencia dal invima

Dmos
t.Fortalecimiento de la | Evaluar trdmiles de RS-
inapeccion vigtancia y NES-NSO, Reglistros
control de los productos reconocimientos y renovados 56
competencia del Invima renovaciones
DMOg
1.Fortalecimiento de ia Evaluar tramites Tramites
Inspecclén vigltancla y asoslados a

asociados a registro
control de los productos aanitario-NS-NSO- registros Sanitarios 7.472

competencla del invima NS-NSO

{Modificaciones,
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- Nombre del
No, Acclén Prograrma | Acclon Instituclonal indicador QTZ(:le
ota
DM10 camblos, certificacionss o
RS y autorizaciones)
1.Fortalecimlento de la Féeaa;lfgr gj;?:ﬁ;?
inspeccldn vigilancia y registro sanitario-NS Tramites de
control de los productos Ngo- Renovacion i Contral Pasterior 210
competencia del Invima ( e clones,
DM11 modificacionas)
) Emitir actos
1. Foralecimiento de ta admfnistrativos
Inspeceion vigilancia y {resoluciones y autos) Actos
control de los productos de Licencias o Administrativos 30
competencia t;jei ivima modiflcacionas expedidos
D2 P derivados de Cannabis
medicinal - RS
1. Fortalacimianto de la Ini:a?:gi?;n\:?;tsaﬁda Visitas
Ingpeccion vigllancia y evaluacitn farmacautica internacionales de
controt de los productos de me dicar:eantos evaluacidn 10
competencla del Invima . farmacéutica
DM13 saleccionados - RS
1.Fortalacimiento de la Realizar visilas .
Inspeccion vigiancia y naclonales de Visitas nacionales
contral de los mroductos evaluacion farmacautica de evaluacion o5
competencia dpei Invima de medicamenios farmaceutica
D14 P selecclonados - RS

Fuente: Programacidn Metas POA 2025 - Diroccidn de Madicamanias y Productos Blologicos

En este sentido, la Direccién requiere contar con servicios de profesionales que apoyen en la
evaluacién legal de los expedientes de las solicitudes relacionadas a productos Biolégicos, de
Sintesis Quimica, Suplementos Dietarlos, Fitoterapéutices y Homeopaticos fque se encuentran en
curso, kste estudio del componente legal, se debe realizar a la documentacién aportada en los
dossier, los cuales contienen informacion legal como los son: certificaciones de las agencias
sanitarias de referencla gue lo emitieron; verificacion del cumplimiento de requisitos de existencia
y representacién legal en el Registro Unico Empresarial — RUES: Verificacion de contratos
suscritos entre el solicitante {titular) y/o el operador logistico, maquilador, fabricantes o
importadores; Verificacidn de la informacion que reposa en los cerificados de productos
farmacéuticos-CPP y certificados de venta libres del pals de origen; verificaciones del
cumplimienta del requisito de formalidad exigidos en el pais tales como apostille, legalizacidn
(consularizacion), traducclones oficiales v de roles que requieran aprobacién por parte de este
fnstituto.
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Debido a la necesidad que ha identificado la Direcclén para atender de manera oportuna los
trémites que se encuentran en curso, se realizd una proyeccién con los tiempos promedios
asignados para la evaluacion de calidad de los tramites que puade variar segin su complejidad,
determinando que se requiere contratar a dos (2) abogados aproximadamente para poder revisar,
evaluar desde el aspecto jurldico y proyectar los actos agministrativos correspondientes en ol
términe de 10 meses, sin perjulcio que frente a cualquier eventualidad que se presente esta
numero pueda ser mayer, para cumplir con @! Plan Qperativo Anual y los objetivos estratégicos
del plan estratégico institucional, A continuacidn, se detallan los tiempos promedio asignados
para af estudio, por tramite.

Grupo de Reglstros Sanltarios - Modificaciones Una hor 1520
Fitoterapéuticos, Medicameantos -Registros n";, ér?m?epm
Homeopaticos y Productos Dietarios
Sanltarios Nuevos
Grupo de Registros Sanitarios de —M?ggggﬁggas Una hora por 1520
Medicamentos de Sintesls Quimica Sanitaries Nuevas trémite |
otal; de tiarite: 3040

Sn procing que, (os tiompos son catimadaos, por tante, catea podran variar aegin las cirgunstanciana que aa pragontan an of dosnrotln
de o3 actividodes o se identifiquen aituncionos oapacialas que reqularan una mayer contidad de tempo pora ravizldn y anatlals,

Adicionalmente, estos profesionales se encargardn de apoyar la gestion del estudio de
verificacion de todos los requisitos legales de estas solicitudes de tramites asociados a los
registros sanitarios de medicamentos como: modificaciones, cenificaciones, cancelaciones,
revisiones de oficio, autorizaciones y vistos buenos de exclusidon de IVA, principaimente de
tramites de bajo rlesgo, tenlendn como base el cumplimento de ia normatividad sanitaria legal
vigente, vy esto se traducird en la proyeccidn y/o revisidn para posterlor emision de actos
administrativos, como resoluciones, autos y oficios, a través de los aplicativos institucionales,
difigenciamlento bases de datos y/o herramientas informaticas a que haya lugar corregpondientes
a ia informacion juridica,

Esta contratacidn que se pretende realizar, debido a que [a Direcclon de Medicamentos vy
productos Blolégicos salo cuenta con ocho (8) abogados de planta asignados a loa cuatro grupos
internos de registros sanitarlos de medicamentos (Grupo de Reglstros sanitarios Fitoterasuticos,
Madicamentos Homeopédticos v Productos Dietarics; Registros Sanitarios de Medicamentos de
Sintesis Quimica de Fabricacién Nacional; Registros Sanltarlos de Medicamentos Biologicos y
Radiofarmacos; v Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica Importados),
funcionariog que no son suficientes si se tiene en cuenta que, ellos se encargan de realizar la
viabllidad jurldica, allegados en los dossiers de las diferentes solicitudes, adiclonal a ello no se
puede desconocer que existe una carga administrativa propia de las entidades publicas que
tambian es atendida por los funcionarios,
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Asl las cosas y para apoyar en el cumplimiento de los planes y provectos a cargo de esta
Direccion, hace necesario contar con el apoyo de dos (2) profesionales en Derecho, que
apoyen en la evaluacién legal, emision de conceptos de los tramites asociados de registros
sanitarios de productos competencia de la Direccidn de Medicamentos v Productos Bioldgicos
del Instituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos — tnvima.

De conformidad con o dispuesto en el articulo 3° de Ia Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de
la contratacidn estatal se tiene que, "os servidores publicas lendrén en consideracion que al
celebrar contratos y con la efecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de fos
fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios piblicos y la efectividad de 1os

derechos e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucidn de dichos
fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las enfidades
estatales que, colaboran can ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcion social que,
coma tal, implica obligaciones”

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

» CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacién solicitada, 1as actlvidades programadas para |a vigencia 2025 por
parte del Instituto se verdn afectadas en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual, el
atraso con el cual cuenta la entidad para Ia expedicién de registros sanitarios y tramites asociados
de medicamentos sera mayor,

El incumplimiento de términos de ley para efectos de respuestas en relacldn con los tramites
requeridos conlleva a dificultades en la oportunidad de prestacion del servisio, aumento de
demandas, tutelas y correspondencias; que finalmente repercute an una imagen desfavorable
para el instituto.

El no contar con ia evaluacién legal en los tramites relacionados con los registros sanitarios de
medicamentos, atenta fa misionalidad del instituto en lo qua refiere a salvaguardar la vida de los
colombianos, ya que se afecta la disponibilidad de contar con los productos que se requieren para
garantizar el sistema de salud de la poblacién colomblana.

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

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

Objetivo Estratégico: Fortalecer la soberania sanitaria nacional, a través de la optimizacién de
los diferentes procesos de inspeccion, vigitancla y control sanitario reglonalizade, con enfoque de
riesgo, ast como et acompafamiento en tiempo real y oportune al emprendedor y el empresario,
con el fin de promover y proteger la salud de los colomblanos,

Proyectos Institucional: Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en la Inspeccidn,
Vigilancia y Gontrol de los Productos Competancia del Invima

Programa: Fortalecimiento de la Inspeaccldn vigilancia y control de 103 productos competencia del
invima

Acclones POA: "Evaluar tramites de RS-NS-NSO- nueves”; “Evaluar tramites de RS-NG-NSO,
reconocimientos y renovaciones”; "Evaluar trdmites asoclades a registro sanitario-NS-NSO-
(Modificaciones, cambios, certificaciones RS vy autorlzaciones)” “Realizar tramites de Control
Posterior a registro  sanitaric-NS-NSO-(Renovaciones, modiflcaclonas)”. “Emitir  actos
administrativos (resoluciones y autos) de Licencias o modificaciones derivados de Cannabis
medicinal — RS", “Realizar visitas internacionales de evaluacién farmacéutica de medicamentos
seleccionados — RS", y, “Realizar visitas nacionales de evaluacién farmacéutica de medicamentos
seleccionados — RS",

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, ol Decreto 111 de 1996 y el
Decreto 1082 de 2015, ta Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversidn Nacional — BPIN - el cual es
administrado por el Departamento Nacional de Planeacion,

En consecuencia, de lo anterior, la coniratacion objete del presente estudic se encuentra
anmarcada dentro del proyecto de inversién, tal y como se desacribe a continuacién;

CODIGO BPIN: 202300000000305

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuests en la
Inspaccidn, Vigilancia y Control de los productos competencia dal Invima a nivel nacional, »~
OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Fortalecer la gestién de ios procesos orlentados a
aseguramiento sanitario, =~

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar |la expedicion de Registros Sanitarios de
log productos competencla del invima /

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

21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN LA EVALUACION LEGAL DE LA
DOCUMENTACION ALLEGADA POR LOS ESTABLECIMIENTOS, EN LOS TRAMITES
ASQCIADOS A REGISTROS SANITARIOS DE LOS PRODUCTOS DE SU COMPETENCIA
(BIOLOGICOS, DE SINTESIS QUIMICA, SUPLEMENTOS DIETARIOS, FITOTERAPEUTICOS,
HOMEOPATICOS) .
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2.2,  CLASIFICACION UNSPSC:

85101702 Legislacion o regulaciones sobre salud. ]
80121601 | Servicios legales sobra competencia ¢ regulaciones gubsrnamentales

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

k| contrato a celebrar encaja en ta descripcidn contenida en e literal h) da! numeral 4° del artlculo
2° de ta Ley 1150 de 2007 ~ Prestac/on de servicios profesionales y de apoyo a la gestion -
. Elio debido a las actividades a desarroliar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad
con el presente estudio previo.

En este sentido, la jurisprudencla del Consejo de Estado ha indicado;

"Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objelo eslé
determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles que
impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer necesidades de
las entidades estatales en lo relacionado con la gestion administrativa o funcionamiento
que ellas requieren, bien sea acompariandolas, apoyindolas o soporténdolas, al igual que
desarrollar estas mismas actividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar
la gestion administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre
y cuando dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el
ordenamiento juridico como profesionales, £n suma, lo caracteristico es el despliegue de
aclividades que demandan la aprehension de competencias y habilidades propias de la
formacidn profesionaf o especializada de la persona juridica, de manera que se trata de
un saber intelectiva y cualificado.

Por consiguiente, el usa de esta congrota figura contractual queds supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracién piblica y la sujecion al principio
de planeacion {...)

Respecto def contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la qgestion expresa;
“Por otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por contralos de
‘apayo a la gestion” todos aquellos olros contratos de “prestacién de servicios” que,
compartiendo la misma conceptualizacidn anterlor, esto es, el desempedio de actividades
fdentificables e intangibles, el legislador permite que sean celebrados por las entidades
aslatales pero cuya ejecucién no requiere, en manera alguna, de scuerdo con las
necesidades de la administracién (previamente definidas en los procesos de plansacion
de la Entidad), Do la presencia de personas profesionales o con conocimientos
especializados”®

2.4,  AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripclén del contrato v su éptima ejecucion, se requieren los alguientes documentos;

* Conasjo do Estado. Saia de lo Cantoneiose Administrativo. Seccién Tercara. Exp. 41.7149. G.P, Jalme Orlando Santofimio
Gambaa.
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Secretario (a) General del Invima ~Asasor
Certificado de insuficlencia e Inaxistencia X {8) de Ila Diraccidn Genaral  con
de personal dalagacion dg funciones del Grupe de

Talenta Humang

Director Tacnico de Medicamentos
Constancla de idoneidad y experlencia X Productos Blaldgicos ¥
Autorizaclén para contratar con objeto Diractor Ganaral del Invima

- lgual X
Recomendacian del Comild Asasor de No requiere
Cantrataclén *
Certificado de Incluslén en el Plan Anyal X gﬂﬁ;:“"f'd?r dal Grupo de  Gestion
de Adgulsiciones entraciua
Tarjata ¢ Mairicula Profeslanal X Canseje Superor de ta Judicatura
Regisiro #n basoes de dalos profesionaies X Conaelo Superor de fa Judicatura
Certificado de sanciones disclplinarlas X Conaejo Superior de la Judicatura
_profesionales
Nl r i
I f -
Caniflcado de antecadentas diaciplinarios,
fiscales, judiclales, de medidas correctivas hilns; ntraloria gov b
y el registro de Deudnras Allmentarlos I Hidad-fi i
Morosgs - REDAM, de-antecedanias-fizcalos
X

Nota; E! proponente aportara con au oferta Wil n | 7005/
of REDAM vigents, La antidad verlficard que Weh.udiciatindex, xhiml
no so ancuentro inscrito en ol rogistro de
daudores alimentarios morosos, hitps:fisrvenne polleia gov.co/PSC/Arm_gn

2..consulla Bspx

2,5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2

2

1.
2.

5.1, DEL CONTRATISTA:
511, OBLIGACIONES GENERALES:

Realizar personalmente las actividades para el optime cumplimiento contractual,

Actuar con suma dillgencia, responsabllidad e idoneidad en la ejecucién de las aclividades
contratadas,

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

Presentar mensualmente o cuando e Supervisor lo requiera, el informe de actividades de
acuerdo a los parametros seflalados por el Supervisor,

Responder por ia integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion gue le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales,

Informar oportunaments al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal
desarrolio del objeto contractual

Cumplir como contratista independiente con las obligacionas del sistema de seguridad social
integral contenidas en las normas legales vigentes.
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9. Portar el carne que lo identifica como contratista del Instituto en fugar visible.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al Modelo Estandar de
Contro! Interno - MECI, gestién de calidad y ambiental, Codigos de Buen Gobierno vy Ftica
vigentes.

11, Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo da correspondencia,

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

13. Reclbir, custediar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempeno de sus actividades.

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

15. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objsto y obligaciones
contractualas, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designadao.

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

17. No acceder a peticlones o amenazas de quienes actden por fuera de la Lay, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones, £n caso
de que ello presente, informar inmediatamente at Invima,

18, Al finalizar el contrato, deberd devolver todos loa elementos entregados por el tnvima para su
ejecucion, soportande por escrito dicha entrega, De igual forma debera guedar al dia con el
aplicativo de correspondencia.

18. Cumplir a cabalidad con |a normativa vigente que regula su profesién.

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

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

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

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

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

contractual,

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Apayar en la evaluacidn legal do las solicitudes de tramites asociados con medicamentos de
baja complejidad y/o de riesgo menor de productos Bioldgicos, de Sintesis Quimica,
Suplementos Dietarios, Fitoterapéuticos, Homeopaticos, de conformidad con el plan de
trabajo asignado por el supervisor del contrato. -

Apoyar en la proyeccidn de actos administrativos con la informacion relacionados con los
tramites asoclados de registro sanitario de medicamentos de productos de su competencia
de acuerdo con el plan de trabajo asignado por el supervisor del contrato, »

Apoyar en la proyeccién de respuestas adecuadas y oportunas a las peticiones, consultas y
solicitudes de los interesados que estén relacionadas con tramites asociados de registros
sanitarios de Sintesls Quimica, Suplementos Dietarios, Fitoterapéuticos vio Homeaopaticos,
de conformidad con el plan de trabajo asignado por el supervisor del contrata.”

Brindar apoyo en la atencién a usuarios en temas relacionados al objeto contractual de
conformidad con fo asighado por el supervisor del contrato, -
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8. Actualizar las bases de datos desde el componente legal, relacionadas con tramites de
registros sanitarios yfo modificaciones de productos Bioldgicos, de Sintesis Quimica,
Suplementos Dietarios, Fitoterapduticos, Homeopaticos de acuerdo con el plan de trabajo
asignado, -

NQTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, Investigaciones y en
ganeral los informes vy trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato, E! contratista
no podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo misma, sin autorizacion
previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal, El contratista puade hacer uso y difusion, de ios
resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrolio y
ejecucion del presente contrato, slempre y cuando con elio no se afecte a confidencialidad de
que trata el contrato v se haya obtenido previamente autorizacidn del contratante,

2.5.2. DEL CONTRATANTE:

1, Ejercer la supervisién del contrato acorde con lag normas vigentes y los manuales

adoptadoes por La Entidad

Exigir al contratista 1z ejecucidn idénea y oportuna del objeto contratado.

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

pecuniarias y garantias a que hubiere lugar,

4, Solicitar 1a actualizacién o revision de los preclos cuando se produzcan fendmenos que
anh alteren en su contra, & aquiltbric econémico o financlero del contrato

5. Adelantar las ravisiones perlédicas de las obras ejecutadas, servicios prestades o bienes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.

6. Exiglr que ia calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos
minimos previstog en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colomblanas
o internacionales.

7.  Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayoer onerosidad en ef cumplimiento de las
chligaciones a cargo del contratista.

8, Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y
procedimientos pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferenclas o
situaciones litigiosas que se progenten

8. FEfectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar e acompafamiento, la informacién y la documentacion que el contratista
requiera para ef adecuado cumplimiento de sus obligaciones,

12, Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viales o
traslados, de acuerdo con los montos establecides en las normas que regulan la materia
y en los procedimientos del invima,

13, Adslantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato,
incluyendo las suspensiones y relnicios a que haya lugar

W

2.6. PLAZO DE EJECUCION:
+
Ei plazo de ejecucion del contrato seré hasta por el término de dlez {10) meses, en todo caso

no superara el treinta y uno (31) de diciembre de 2025, contados a pariir del cumplimiento de
las requisitos de perfeccionamiento, ejecucion y suscripcién del acta de iniclo.
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2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

L.as actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C, Sede
Presidenclal ubicada en la carrera 10 No. 84-28, sin perjuicio de las actividades que deban
desarrollarse en el territorio nacional.

2.8.  SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
Supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo de la Coordinacién
de: (Grupo de Registros Sanitarlos Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Productos
Dietarios / Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacion
Nacional 0 por la persona gue designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por al saguimiento y controt del contrato, asi como la

correcta y cabal ejecucion, de acusrdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento
Juridico colombiane.

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

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

El articulo 32 numeral 3° de la Ley B0 de 1993 dispone lo siguiente:

"Son contratos de prestacion de servicios los qua celebren 1ss entidades estatales para
desarrollar actividades relacionadas con la administracion o funcionamiento de la entidad,
£stos conltratos solo podrén celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requiaran conocimientos especializados.

En ningun caso estos contralos generan relacion laboral ni prestaciones socialoes, y se
celebraran por ef término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de 1a Ley 1150 de 2007 consagra qus la
contrataclon directa procede para los casos de prestacién de servicios profesionales y de
apoye a la gestién, p para la sjecucidn de trabajos artisticos que solo puedan
encomendarse a determinas personas naturales,

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2018que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa
la prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestion con la persona natural o
Juridica que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad
Estatal verifique la ldoneidad o experiencia requerida y relacionada con el drea de que se trate,
En oste caso, no es necesario que la Entidad Estatsal haya obtenido previamente varias ofertas

(...)
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Los servicios profesionales y de apoyo a la gestién corresponden a aquelios de naturaleza
intelectual diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento de las funciones de la
Entidad Estatal, asl como los refaclonados con actividades operativas, loglsticas y asistenciales.

Para al presente casg, gl Invima satisface la necesidad anterlormente descrita con la contratacion

de dos profesionales en: Derecho, para lo cual no se requiere previamente de la oblencion de
varias ofertas,

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

El valor del contrato a celebrar serd hasta por ta suma de TREINTA Y TRES MILLONES
DOSCIENTOS TREINTA MH. PESOS M/CTE. ($33.23U.000{ incluidos impuestos, tasas y demas
contribuciones de ley a que haya lugar. No aplica IVA.

4.1, FORMA DE PAGO:

F! Invima pagara al contratista en pagos menstales vencidos, una vez preste efectivamente el
gervicio y a satisfaccién de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa
presentacion del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificaciin de
cumplimiento expedida por el supervisor v pago de las cotizaciones al sistema general de
seguridad social en salud, pensiones y riesgos laborales correspondionts, el cual debe efectuarse
de acuardo al valor del contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes
sobre 1a materia, de la siguiente mangra:

Mensualidades vencidas, por pn valor de TRES MILLONES TRESCIENTOS VEINTITRES ML
PESOS M/CTE, ($3.323,000) Incluidos todos Jos Impuestos a que haya lugar, No aplica IVA,

NOGTA 1: El valor del Gitimo pago astd sujeto a variacion segun !a fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamianto 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 titimo pago sea menor al aqul estimado, se procedera g hacer
fa liheracién en g! correspondiente certificado de disponibitidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrata v 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 - "For fa
cual adopta la escala de perfiles y de honorarios para los confratos de prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima para la vigencia 2024" o en las normas que la actualicen, modifiquen o
adigionen,

4.2, APROPIACION PRESUPUESTAL:

F| valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguignte Informacién:

Presupuasto inversién
CDP N°, Ver anexo
Valor def CDP $ 33.230.000
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Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en la Inspeccion,

Nombre proyecta de inversién Vighancia y Cantrol de fos Productos Competencia del Invima_

C-1603-0300-11-20201C-1903008 _~
Caodige dBﬁ'ﬁﬂP"G"“*m SHF Servicio de registro sanitario -
Gestionar la expedicion de Registros Sanitarlos de los productos
Actividad PIIP y/o Entregable competencia del Invima_ "
Cadigo actlvidad interna OMB15-09-0050 ~

Evaluar tramites de registro sanitario-NS-NSO- nuevos,
reconocimientos y renovaciones y tramites asociados a registro
sanitario-NS-NSG- (Modlficacionas, cambics, certificaciones RS
y autorlzaciones)

Nombre de la actividad

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

En consecuencla, el contratista que se requiera dabe reunir jos siguientes criterios de capacidad
juridica, ldoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

da Regulslios d Idonsldad 8 deoxporiencia’
» Propuesta v ofrecimiento del serviclo dirlgldo al | Thulo Profesional =l
Invima Derache.

« Copla leglble del documents de ldentidad
» Copia del documento qua soporte la definicton

de la sltuacién militar. " Equivalonclas: No aplican
+ Copin de Tareta profesional y/o matricula
profesionat

« Copla del cenificado de antecedentas
disciplinarios del ejercicic de 1a profesidn
(cuando aplique)

» Formate de Hoja de vida del SIGEP
actualizado,

+ Cerlificado de afifiacion al  sistema  de
segurldad seclal como independlanta (Salud,
pansion) y/o documenta gue asl exariere,
Copla do! Reglstro Unico Tribulario actualizado

+ Formalo de declaracidn de bisnes y rentas y
regiatro de confliictos de interés. (Ley 2013 de
201%)

+ Cerliflcacion cuenta Banearia

» Examen de Salud Prescupacional

+ Certificados de entecedentes disciplinarios,
fiscales, judiciales, de medidas correctivas vy
redam,

+ Formato de declaracién de Iimparclalidad y
confliclo de intarés,

» Formata de compromlss de confidenclatidad
de ta informacicn.
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8. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2,1.1,1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contlene. “Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contratacion representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los
manuales y qulas que para el efectc expida Colombla Compra Eficiante.” Y acorde con lo los
dispuesto en el Manual para la Identificacién y Cobertura del Riesge an los procesos de
contratacién, Donde se establecen los parametros v los elementos a tener en cuenta a la hora de
hacer | analisls del riesgo:

La siguiente matriz se elabord las recomendaciones de la Agencla Naclonal de Contratacién —
Colombia Compra Eficlente para los proceses de contratacién, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencla gstimada, impacto de rlesgo, tratamientos que se puedan realizar y
las caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y gestion, de acterdo con
tag capacidades de las paries.

6.1 Contexto da del procesc de contratacién

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS EN
LA EVALUACION LEGAL DE LA DOCUMENTACION ALLEGADA POR
LOS ESTABLECIMIENTQS EN LOS TRAMITES ASOCIADOS A
REGISTROS SANITARIOE DE LOS PRQDUCTOS DE 3SU
COMPETENGIA  (BIOLOGICOS, DE  SINTESIS  QUIMICA,
SUPLEMENTOS DIETARIOS, FITQOTERAPEUTICOS,
HOMEQPATICOS) /

TREINTA ¥ TRES MILLONES DOSCIENTOS TREINTA MIL PESOS

PRESUPUESTO OFICIAL: MCTE {$33.230.000) Incluidos impuestos, lasas y demés contribuclones
da tey a que haya lugar. No aplica IVA, 7

Las actividades u obligaclones do! contrato seran desarrciladas an la
LUGAR DE EJECUCION DEL cludad de Bogota 0.C, Sede Presidencial ubicada en ta carrara 10 No.
CONTRATO: 64-28, sin perjulclo de las actividades que deban desarrollarse en al
territoria nacional ~

OBJETO

6.1.1 Identlficacion y clasificacién de los riesgos

Para la Identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa de!
procese y tipo de riesgo definido en ef “Manual para la identificacidn y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacion” expedido por Colombla Compra Eficlente, en Ios siguientes aspectos:
a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso
de contratacién, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrate, ¢) eventos que
puaden afectar el equilibric econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir
que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de iz contratacian.

6.2 Evaluacién y clasificacion del rlesgo

6.2.1 Probabllidad del rlesgo
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Improbable (puede ocurrlr an gualguior momento future)

Poslble {puade ocurrir en sualquiar momanto)

Probabile {probabtemante puada aturrir)

casi clerto (ocurra on ia mayorla de las ciraunatanclas)

o | Bioe |y

6.2.2

Impacto del rlesgo

Difleulta ta

; Obatruye fa
pjaguaion deat Afecta fa alacucidn del Padurba ta
cortrato de : ; ajecucidn dal
Ohslruys 1a manera baja sjacucion del contrato contrato da
ajacucidn del Aplicand Q‘ : contrato sin slatancialmeants MANGra arave
contrato de manara akarar of pero aun asi . b
: madidas minimas g impostbiftanda la
intrascandents benseficio para tas parmita 1a
se puads lograr conaacucion del
partes consacucion del
ol ohjelo objoto contractual obleto cantractual
contractyal }
Geanera un

Los sopragostos no
reprasentian mbs
del uno par clento
{1%) a! vatar del

conlrate

Loz schracoatos
no represantan
mas def Cinco por
clento {5 %) del
valor dal contrats

impanto sobre sl

vai

or 4ol contrato

antra el cingo por
cienta (5%) v af

qui
(

nee por clento
5%) del valar

det contrato

ncrementa ol
valor del contrato
antra guinca por
cianto (15%) y o
treinta por ciantn

(30%:)

Impacte sabre al

valor del contrato
an maa de treinta
por cionta (304%),

para ol cAso an
astudio af 31% del
valar del contratn

AYOR

CATASTROFICO:

Fr 5
6.2.3 Valoracian del riesgo
Dificulta 1a
; Ohbstruye la
I ; :
ni:%?‘rf?ﬂ?: ;i: | Afacta a ajacucion del F’arturim la
Obatruye | manera baja, | ejecucian dal f:”'{“lm \ ?tif""gb" del
ﬂjﬂCUﬂiﬁn dal Aplicnnda contraty aln L l'\i]ﬂl"l'\ﬂl’lE cantrato dé manera
contrato de manera | medidas altarar ol @ pero "‘;‘!”nl asiy ?;E.VB do |
Intrascandenta minimas se | banaficlo para permite a impasibitanda la
pusde tograr las partos cangeauelon £OREACUCHON dal
ol objeto det olbjpta objato confragtual
contractual contractusat
% 332.300 2 1A81.500 |3 4.5984.500 | 8.969.000 ! & 10.301%.300
NSIGRIEICARY

Raro

Improbable

Posible

Probable

Casi slerto
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6.2.4 Categoria del rlesgo

R g’n
T
SaTH N R M,

R "'::.j : :““a;;-,-—w:;%m:.v;;
‘? A
e

Rlnugo Extremo

Rieaga Alle

Rlesgo Medio

Ricsga Bajo
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

El contratista debera constituir por su cuenta v a nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, identificada con NIT 830.000.167-2, de conformidad con io
establecido en los articulos 2.2.1.231.2, 2.2.1.2.3.1.7 v 2.2.1.2.3.1.12 del Decreto 1082 de 2015 y
demas disposiciones concordantes, garantia unica que avalara el cumplimiento de las obligaciones
surgidas del contrato, expedida por una comparia de seguros legalmente establecida en Colombia,
que ampare los siguientes rlesgos:

Vigencla por el termina de ejecucion del contrato y seis (6)

g

Cum‘?;l;?rl:tn;o del 20 /“Cdc}ar{;::gr del meses Mmas, contrata contadn a partir del cumplimiento de
los requigitos de perfeccionamientn y ejecucion.

Vigencia por el término de ejecuclon del contrato v sies
B,

30% del valor del {B) meses mas, contada a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamlento y elecucion,

Calidad del servicio contrato

PARAGRAFO 1°- La garantia deberd constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacion, a
mas tardar dentro de los tres (3) dias habiles siguiente a la firma del contrato.

PARAGRAFO 2°- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspension
0 prérroga de su vigencla, de acuerdo con el articulo 2.2.1.2.3.1.18 de! Decreto 1082 de 2015, EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados en forma
proporcional, de manera que se mantengan las condiclones originales y la suficiencia de la garantia

respectiva. Ef término de duracion de !a garantia se empezara a contar a partir de la expedicion de
la misma,

PARAGRAFO 3°- REPOSICION DE LA GARANTIA, EL CONTRATISTA deberé reponer la garantia
antes menclonada, cuando en razén de las sanclones impuestas o de otros hechos, se disminuyere
o agotare 0 cuando el valor de la misma se vea afectada por razén de sinlestros, durante el término
de elecucitn del contrato, segun sea ef caso,

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para sf manejo de los Acuerdos Camerciales en Procesos de
Contratacidn publicado por fa Agencia Nacional de Contratacién — Colombla Compra Eficients, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150

de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de selaccion de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenaclén de bienes del Estado,

Siende lo anterlor asi, el presente proceso no se encuentra cobljado por Acuerdo Comercial alguna.
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[9. ANALISIS DEL SECTOR

Por disposicion del Articule 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082 da 2015, y {2 gula para ia elaboracién de
estudio del sector, se hace el presente anilisls en los sigulentas términos:

Sigutendo los lineamientos de la Guia De Elaboracidn De Estudios De Sector — GEES, Versidn 02
del 24 de junic de 2022 - Agencia Nacional De Contratacidn Pablica (Colombia Compra Eficlenta),
on un Proceso de Contratacion Directa como el que nos ogupa, no sera necesario que la Entidad
Estatal haga un estudio de lz oferta v la demanda del sector de la prestacién de servicios con
particularidades sobre tipos, precics, calidades v cantidades de la oferta v la demanda, lo que
requiere hacer es una reflexion teniendo en cuenta {os sigulentes aspectos:

La Entidad Estatal requiere una persona natural o juridica con idoneldad para la prestacién
de servicios:

Sobre este punto se establece que siendo viable la contratacion directa y no estando obligado a
hacer convocatoria plblica, se opta por seleccionar a una persona natural, idonea, con amplia
experiencia, que parmita la efectiva satisfacclon de la necesidad,

Cual es la experiencia o idoneidad que requiere quien presta el servicio de acuerdo con la
complejidad del caso!

Precisado que es viable contar los serviclos de una persona natural, se resaitan requisitos de
exigibilidad otientados hacia la prestacidn de serviclos, verificando concretamente que se
encuentre acorde con el objeto a contratar, que permita cubrir fas necesidades encomendadas
a su cargo.

Por tal motive y a efectos de verificar la idoneidad con el area raquerida, el INVIMA, determina que
los factores minimos que debe cumplir la persona natural con la que se pretende satisfacer la
necesidad requerida, teniendo en cuenta el objeto a contratar son los siguientes:

Requisitos de idoneidad. Titulo profesional en Derecho. Requisitos de experiencia. Sin
experiencis. Equivalencias: Se aplican las estipuladas en el artlculo 5 de la RESOLUCION NO,
2023048825 DEL 13 DE OCTUBRE DE 2023 - “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de
honorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionsles y de apoyo a fa gestion del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima, Para los petfiles de tipo
da contratistas del 1 al 18 conforme a la tabla No. 1, se aplicaréan las sigulentes equivalencias:

- El Titulo de postgrado en la modalidad de doclorado por cuatro (4) afios de experiencia profesional
y viceversa, siempre que se acredite el Htulo profesional y dicha formacidn y experiencia adiclonal
se encuentre prevista en los requisitos del perfil,

- El Thtulo de postgrado en la modalidad de maestria por tres (3) aflos de experiencia profesional y
viceversa, siempre que so acredite el Titulo Profesional y dicha formacion y experiencia adicional se
encuentre pravista en los requisitos dsl perfil.

- El Thtulo de postgrado en la modalidad de especializacion por dos (2) afios de experiencia

profesional y viceversa, siempre que se acredite el tltulo profesional y dicha formacion y experiencia
adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.
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Titulo profesional adicional al exigido, slempre y cuando dicha formacion adicional sea afin con los
requisitos del perfil,

Nota: Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacion de posgrado se tendrs en cuenta
que la masstria es equivalente a la especializacion més un (1) afio de experiencia profesional ¢
viceversa.

Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacidn de posgrado se tendra en cuenta que of
goctorado es equivalente a la maestria més tres (3} afios de experiencia profesional y viceversa; o
a fa especiallzacion mas cualro (4) afios de experlencia profesional v viceversa.

. 56 BE
CATEGORIA NIVEL CONTRATISTA REQUISITOS HONORARIDS
Profosional g ig TP $ 3,323,000

Lo anterior segiin lo estipulado en la RESOLUCION NQ. 2023048825 DEL 13 DE OCTUBRE DE
2023 - "Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de presfacion
de servicios profesionales y de apoyo a fa gestidn del Instituto Macional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos ~ Invima para la vigencia 2024" o en las normas que la actualicen,
modifiquen o adiclonen,

El tipo de remuneracién recomendada para la prestacién de servicios objeto del proceso de
contratacién y el motivo por el cual se escoge ese tipo de remuneracién desde la economia,
la eficlencia y ia eficacia del Proceso de Contratacién.

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

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

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR

La prestacién de servicios profesionales generalmente se enmarca en el sector de la economia
tonocido como el "sector de servicios™ o sector terciario,

Para ef caso en estudio que nos ocupa, hace referencia actividades profesicnales, cientificas y
técnicas; actividades de servicios administrativos y te apoyo ?

Ei contexto del sector servicios presenta el siguiente comportamiento:

* 5o aclara que estas actividades no incluyen las consultorlas, Debido a que, los serviclos profesionales y de apoyo ala
gestion corresponden a aquelios de naturaleza Intelectual diferentes s los de consultorla tua se dorivan del

cumplimianto de las funciones de la Entidad Estatal, asl como los relacionados con actividades oparaetivas, loglsticas, o
aslstanclalas,
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En el tercer trimestre de 20247, el Producto Interno Bruto en su serie original, crece 2,0% respecto
al mismo periodo de 2023%

Ta5as oo TEU Ty anual BTy voIumeTT
20191 [ 2024r-0t

20,0
10.0 7.5
‘ A1 g 2.0
0.0 ﬂ g & B8 . [ Rl .. __ -0
: 0.6
-10.0
} Hoont v o nom ‘: i L | I nmom o w Hon v | Ho it
2019 ‘ 2020 : 2021° '1 2022 : 2023 2024e
Fuente,  DANE - hitpsi/www dane qov.colindex, shplestadisticas-por-lemalsuantas-naclonales/cusnias-nacionales:
rimestralas/pib-informaclon-lacnica

Las actividades economicas relacionas con el objeto contractual del caso en estudio, actividades
profesionales, clontificas y técnicas; Actividades de servicios administrativos y de apoyo,
han contribuido al PIB con la sigulente dinamica:

En el tercer trimestre de 2024pr, el valor agregado de las actividadea profesionales, clentificas y
técnicas; y actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 0,5% en su serle original,
respecto al mismo periodo de 2023pr, Esta dinamica se explica por los siguientes comportamientos:

' Actividades profesionales, cientificas y técnigas crece 1,2%.
» Actividades de servicios administrativos y de apoyo decrece 0,1%,

Respecto al trimestre Inmediatamente anterior en su serie ajustada por efecto estacional y
calendario, e! valor agregado de las actividades profesionales, clentificas y técnicas, y actividades
de servicios administrativos y de apoyo crece en 0,1%, cuando se observa el comportamiento de las
actividades econdmicas relacionadas:

« Actividades profesionales, clentificas y técnicas decrace 0,2%.
- Actividades de servicios administrativos y de apayo crece 0,4%.

Tabta 11. Actividades profesionales, clentiflcas ¥ tognicas1. Tasas de cresimlento en volumen2, Tercer
trimestre 2024pr
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Tasas de cracimiento (%)

Serie ajustada por efecto

Sarip original
Actividad econbmica astacional y calendario
Anuai Afo corrlde Teimestral
2024%.Hi / 20247 4 2024% 4 /
20237 -1 2023 20247 -1t

Actividades profesionales, clentificas y técnicas 12 1.6 0.2
Actividades de sarviclos administrativos y de apoyo 0,1 -0.9 0.4
Actividades profesionales, cientificas y tdenican’ 0,5 0,2 0,1

Fuents: DANE PIBT

“oreliminar

'Actividades profesionales, cientiflcas y Ldenicas; Actividades de servicios administrathvos y de apoye,
*Series encadenadas de volumen con aflo de referencia 2015,

Fuente. https:/hwww.dane, gov.co/files/operacionas/PE/bol-PIB-Hitrim 2024 .pdf

T T CHHIGHs ESanaar 46 Productos v Servicios dé Tag Nacionas Undas - UNSPSG? ‘

De acuerdo con el ohjeto de que se pretende contratar es posible determinar que el sector an el cual
se desarrolla la actividad econdmica corresponde al sector servicios, de igual forma se evidencia que,
de acuerdo con el Clasificador de Blenes y Serviclos de las Naciones Unidas log servicios relaclonados
con el objeto del proceso contractual corresponden a los siguisntes cddigos:

goi i Pesctipcl
85101702 ] Legislacion o regulaciones sobre salud. )
80121601 Servicios lagales sobre competencia o regulaciones gubernamentales

9.2 PERSPECTIVA TECNICA

El INVIMA, determina que los factores minimos que debe cumplir la persona natural con la que se
pretende satisfacer la necesidad requerida, teniendo en cuenta el objeto a contratar son los
sigulentes:

Requlisitos de Idoneidad. Titulo profesional en Darecho. Requisitos de experiencia. Sin
experiencia, Equivalenclas: Se aplican las estipuladas en el articulo 5 de la RESOLUCION NO.
2023048825 DEL 13 DE OCTUBRE DE 2023 - “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de
fionorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionalas y de apoyo a ia gestion del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamsntas y Alimentos — invima. Para los perfiles de tipo
de contratistas del 1 al 18 conforme a la tabla No. 1, se aplicaran las siguientes equivalencias;

? Por sua siglas en inglés: United Nations Standard Products end Services Cade (UNSPSC)
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- £l Thtulo de postgrado en la modalidad de doctorado por cuatro (4) afios de experiencla profesional
y viceversa, slempre que se acredile el titulo profesional y dicha formacldn y experiencia adicional
se ancuentre prevista en los requisitos def perfil,

~ £l Titulo de postgrado en la modalidad de maestria por tres (3) afios de experiencia profesional y
viceversa, siempre que se acradite el Tltulo Profasional y dicha formacion y experiencla adiclonal se
sncuenlre pravista an los requisitos del perfil,

- El Titulo de postgrado en la modafidad de especializacion por dos (2} afios de experiencia
profasional y viceversa, siempre que se acredite ol titulo profesional y dicha formacion y experiencia
adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil,

Titulo profesional adicional al exigido, stempre y cuande dicha formacion adicional sea afln con los
requisitos del perfil,

Nota: Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacién de posgrado se tendré en cuenta
que la maestria es equivalente a ls especlalizaclon mas un (1) aflo de experiencia profesional o
vicoversa.

Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacion de posgrado se tendra en cuenta que 6/
doctorado es equivalente a la maesirla mas tres (3) aflos de experiencia profesional y viceversa; o
a la especializacidn més cualro (4) aflos de experiencia profesional y viceversa,

En Colombia para ejercer la profesién se requiere tarjeta profesional expedida por el Consgjo
Superlor de fa Judicatura, quien lleva et conirol del registro nacional de abogados, mediante el
Sistema de Informacion del Registro Nacional de Abogados - SIRNA, Ia informacion as ablerta al
publico y en |a misma se podra verificar la vigencla de la tarjeta profesional, igualmente se podran
consultar las sanclones vigentes por calidad de estos profesionales con sélo el numere de la cédula,
a través de la pagina; hitps:Hsirna ramajudicial, gov.co/Paginas/Certificado. aspx.

As! 1as cosas, los perfiles que se requieran para la debida ejecucion de las actividades en las
entidades publicas dependera de las necesidades institucionales y, per ende, cada una determinara
los requisitos especiales para la ejecucion de los contratos, entre ellos la presentacion de (a tarjeta
profesional, DAFP, Concepto 168441, Jul. 18/18.
hitps:fwww ambl ldico. com/noticias/admi ivo/adminlstrativo-y-contr fentidades-publicas.
puaden-exigir-tariatas

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de
educacion (universitaria, especializaciéon, maestria, doctorado), ademds de la experiencla e
idoneidad, Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan
astipuladas en la Resolucidn 2023048825 del 13 de octubre de 2023 “Forja cual se adopta la escala
de porfiles y de honorarios para los contratos de prestacidn de servicios profasionales y de apoyo a
la gestitn del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos - Invima para la vigencia
2024" o en las normas que la actualicen, modifiquen o adiclonen.

9.3 PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

Articulo 209 de Ia Constitucién Politica de Colombia, En el sentido que, Colombla como un
Estado Soclal y Democratico de Derecho Ia contratacion estatal, en tanto modalidad de la gestion
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publica, esta regida por los principios de igualdad, moralidad, eficacia celeridad, economia,
Imparcialidad y pubiicidad,

s decir, en la contratacién estatal estd comprometido el interés general, ya que el contrato estatal
es un instrumento para cumplir las finalidades del Estado, hacer sfectivos los debares publicos y
prestar los servicios publicos, con fa colaboracién de los particulares. Por ello, la entidad estatal debe
cumplir con los antedichos principios y garantizar que los contratistas también los cumplan, tanto en
planeacion como en la celebracion y ejecucién del contrato estatal.

Constitucién Politica de Colombia, establece: Articufo 26. Toda persona es libre de escoger profasidn
u oficio. La ley podré exigir titulos de itdoneidad.

Si bien es clerto que ni la ley comercial nl la ley civil ha definido lo que es una profesion liberal, la
unica norma que modestamente define o que es una profes!dn liberal es el decreto 3050 de 1997
Por el cual sa reglamenta el Estatuto Tributario, en su articulo 25, ef cual establece que:

“Definicién de profesidn liberal. Para efectos de la exclusidn de que trata el articulo 44 de |a Lay
383 de 1997, se entiende por profesion Hberal, toda actividad en la cual predomina el ejercicio
del Intelecto, reconocida por el Estado v para cuyo ejercicio se requiers la habilitacién a través
de un titulo académico.”

£n Colombia la regulacion del ejercicio de las profesiones solicitadas tiene su fundamento en el
articulo 26 de la Constltucion Polltica de 1991,

Decreto 1986 de 1871. Por el cual se dicta el estatuto del ejercicio de la abogacia, establece que
"Quien acttie como abogado deberé exhibir su tarjeta profesional al iniciar la gestion, de lo cual se
tlefara testimonio escrito en ef respectivo expediente. Ademas, el ahogado que obre como tal, deberd
indicar en todo memorlal ef nimere de su tarjeta. Sin el cumplimiento de estas formalidades no se
daré curso a la solicitud.”

El numeral 20 del articulo 85 de la Ley 270 de 1896 sefala como funcion del Consejo Superior de
la Judicatura, regular, organizar y llevar el registro nacional de abogados y expedir la
corraspondiente tarjeta profesional, previa verificacion de los requisitos sefialados por ia ley,

Acuerdo No. 1389 de 2002 se asigné a la Unidad de Registro Nacional de Abogados y Auxiliares de
fa Justicia -URNA- 1a funcién de organizar v llevar el registro nacional de abogados y expedir la
correspondiente tarjeta profesional, de conformidad con los reglamentos, proferidos por &l Consejo
Superior de la Judicatura y "Dirigir la edicion y publicacion de la Gaceta de! Foro, como separata de
ia Gacela de la Judicatura.”

Acuerdos PCSJA19-11384 y PCSJA19-11358 de 2019, se aprobd el formato de la tarjeta profesional
de abogado y se dictan normas sobre el Registro Nacional de Abogados,

Ley 1805 de 28 de Junio de 2018, “Por la cual se dictan las disposiciones relacionadas con af afercicio
de la profesion de ahogado”, establece que, para ejsrcer la profestan de abogado, ademas de los

'® Loy 383 De 1887, Articulo 44. Para efectos de Ios beneficios previstos en ios articulos 14,18y 18 de la Ley 10 de 1581,
38 excluyen las rentas provenientes del ajerciclo de profesiones ilberalos y loa serviclos inhorontas a las miamasn.
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requisitos exigidos en las normas legales vigentes, el graduado deberd acreditar certificacién de
aprobacion del Examen del Estado, que para el efecto realice el Consejo Supearior de la Judicatura,

Respecto a la expresion de idoneidad requerida para el ejercicio de |a profesion de abogado, la Corte
Constitucional en Sentencia C-138 de 2018, indicd que f...) el legisfador al prever normas que
acraditan la idoneidad de los abogados, permite trabafar y aunar esfuerzos para mejorar fa formacion
de los jovenes estudiantes que pueden beneficiarse de una formacion disciplinar e interdisciplinar,
come la formacidn édtica. Siendo asl, es fundamental que se siga buscando garantizar la idoneidad
tacnica y élica de quienes ejercen la profesion jurfdica, de forma tal que se recupere el valor ético
del gjercicio profesional, se recupere su sentido publico y se fomente el compromiso de los juristas
con la justicla y con el Estado de derecho. La calidad y la probidad de los juristas son indispensables
para sl buen funclonamianto de la fusticia y para la protecclén de otros derechos ciudadanos {,..)".

Asi mismo, la Corte sefiald que *(...) ef requisito de idoneldad debe ser aplicable a todas las personas
que inician sus estudlos de fa carrera de derecho después de la fecha de promulgacion de fa ley, Ia
Sala resalta que Ia finalidad de la norma demandacda obedece al interés general de formar nuevas
generaciones de abogados probos, compelentes y preparados, Ademas, en lfnea con la sentencia
C-744 de 1898, reconoce que de conformidad con el articulo 26 Superior, la ley pusde exigir tituios
de ldoneldad, de forma tal que se asegure el interés colectiva, el cual puede verse afectado por falla
de niveles minimos de preparacion y formacion academica en quien ofrece Sus Servicios
profesionales”.

El articuio 28 de la Ley 1123 de 2007 - Por Ia cual se establece el Cddigo Disciplinario del Abogade,

Decreto 018 de 2012 ARTICULO 217. "Por ef cual se dictan normas para suprimir o reformar
regulaciones, procedimientos y tramites innecesarios exlistantes en fa Administracion Publica”

Es importante recalcar que, para la suscripcion del futuro contrato se requiere que el profesional no
se encuentre incurso en las inhabilidades e incompatibilidades establecidas en la Constitucién y en
la Ley, titulo profesional de abogado y tarjeta profesional vigente, expedida por el Consejo Superior
de la Judicatura,

Entre otrag, normas se describen las siguientes:

AD HONOREM REMUNERADAS
NORMA CARGDS REGLAMENTACION NORMA CARGOS
-
& % Avalada por Recursos | SR
 m : Humanos conforme a la i
o8 3 Resolucién 0787 det 8 da | g 3 |# Empleados de Notarlas en
] W =8 abrit de 2014 emanada de b g § Clraulo de primera, segunda o
&0 383 la Figcafia General de 1a | g 2 lercacs categoria
% 5 Naclon E wa
[37)

: 38, 83
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2 g3
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Por otro lado, la ley estatutaria 2097 de! 2021 “Por medio de la cual se crea el registro de deudores
alimentarios morosos (REDAM) v se dictan otras disposiciones”

Ley 2013 de 2019, - Por madio del cual se busca garantizar el cumplimiento de los principios de
transparencia vy publicidad mediante la publicacién de las declaraciones de bienes y renta y el

reglstro de los conflictos de interés.

La ley 734 del 2002, o Cédigo Unico Disciptinario, consagrd en el Libro 1, Titulo 1, Arts, 52 a 57, un
régimen disciplinaric especial para los particulares que ejerzan funclones piblicas, entre log cuales
incluyd a los interventores13. Esta ley 734, en su articulo 84, agrupé bajo el thulo "inhabilidades,
impedimentos, incompatibilidades y violacién al régimen de conflicto de intereses”, unas causales
que corresponden a decisiones judiciales o disciplinarlas, y remite a las causales establecidas en
los articulos 8 de la Ley 80 de 1983 v 113 de la Ley 489 de 1998, y 37 y 38 de la misma ley 734, y
a las demas previstas en la Constitucion y las normas legales, segin la funcion publica de que se
trate,
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Circular Externa 100-019 de 2021 Departamento Administrativo de la Funclén Plblica.
otientaciones para el cumplimiento del decreto 830 de 2021, incorporado en el decreto 1081 de
2015, Unico reglamentario del sector presidencia de la reptblica, por parts de sus sujetos obligados,
y de ia ley 2013 de 2019 por parte de los contratistas del estado.

Ley 1150 de 2007 (numeral 4 del articulo 2): establece que la modalidad de seleccidn de contratacian
directa procede "Para la prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion”. A su vez, &l
artfculo 2.2,1.2,1,4.9 del Decreto 1082 de 2015.

En sintesis, la normatividad aplicable en Invima. Constitucién Politica de Colombia, Ley 80 de
1883, Ley 1150 de 2007, Ley 1474 de 2011, Decreto Ley 019 de 2012, Decreto 1082 de 2015, Ley
1882 de 2018, y demas normas que modifiguen o reglamenten la materia. Normativa aplicable a}
sector al que pertenece el contratista L ey 1474 de 2011; La Ley 23 de 1962, 1a Ley 212 de 1995
y el Decreto 1980 de 1064, Normativa aplicable al contrato. Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007,
l.ey 1474 de 2011, Decreto 1082 de 2015 y normas civiles y comerclales pertinentes.

9.4 ESTUDIO DE LA OFERTA.

De acuerdo con la clasificacién del UNSPSC sefialada en el Plan de Adquisiciones yfo Inversiones
para la linea a contratar, el servicio requerido se presta de manera individual, Tratdndose de
personas naturales que cuentan con experiencia an diferentes temas y areas, su oferta de servicios
tiene mercados especificos, generalmente asociados a aspectos puntuales, que no demandan una
organizaclon compleja para su prestacién, sine que, por el contrario, son prestades de forma
sompleta por el profesional,

Asi ias cosas, el acompariamiento técnico oportuno y de calidad en materia de la necesidad, exige
de la persona prestadora del servicio, un tipo de cualificacién especifica, asi como experiencia
directamente rolacionada con la citada necesidad, de manera que, con fundamento en sus
habilidades y conocimientos, ofrezca a la entidad contratante, la certeza respacto de sy
idoneidad y experiencia.

Conforme con lo anterior y teniendo en cuenta la trascendencla de las competencias asignadas al
INVIMA, se requiere una persona con la formacién y experiencia establecida en el numeral 5 del
presente estudio previo, tenlendo en cuenta que dentro de la Planta de Personal de la Entidad no
se dispone de personal suficiente o con la cualificacién requerida, para suplir el regquerimiento
efectuado por &l solicitanta,

Segun el Ministerio de Educacion Naclonal, Durante los Uitimos cinco afios en el nive! de educacion
universitario se graduaron un prometio total de 250,804 egresados,

Graduadoes por nivel de farmacién en los Oltimes clnco afos

NIVEL DE FORMACIGN. w019 T 20007 |- 2020 [ 2092 | 2023 | PROMEDIO
TECNICA PROFESIONAL 21.066 19.0081  22.253] 27.252| 26.609 23.435
TECNOLOGIGA '  142.268 05.2031 128.5616| 123.019| 113839] 120187
UNIVERSITARIA. . oo . oo | 234815| . 205.515| 260.366| 28B.774| 206.548|  250.808
ESPECIALIZAGION 823.382 Ba0BA| B7.183| B7088¢ 02069 86.736
MAESTRIA 24846 25.045| 27727  50.887 33.600 28,440
DOCTORADO 961 986 038 973  1.284 1020
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Sequn el Ministerio de Educacion Nacional, Durante los Gltimos cuatro afios en los programas de
Administracidn de Empresas; y Derecho se graduaron un promedio total de 216,037 egresados.

Promedio de Graduados por Aroas Académicas

Administraeidn do Emprosoa y Dareche. . o {0 84122 i 232,040 88,08 18,037
Agrapecuario, Sltivicultura, Pasca ¥ Valarlnafla 11.523 10.558 9.602 8.680 10.090
Arte ¥ Humanidades 18,361 16,271 15.514 19.088 16.803
Ciencias Naturales, Malemaélicas y Esladistica 10.347 10.403 10.583 8451 $.948
Clenclas Sociatens, Parlodlsme e Informacién 54,004 54,111 54 833 48,820 52.168
Educacion 46,083 45,960 44.038 38,224 43.576
ingentaris, Induatria y Construcclin 80,701 04,862 95,794 82.150 90.884
Programas y coartiflcnclonss gandricos 15 28 10 28.783 7.209
Sahud y Blanestar 34,342 32.888 32.487 15,376 28.728
Serviclos 20,248 24.887 21,118 15.277 20.383
"(F_Il?t%r;moglas de fa Informacion y ls Cemunicacion 299 543 19,839 10,183 19.183 20.422

Fuenle: proyecclén propla con datos obtanidos del MEN - SNIES'!S

Ahora bien, de acuerdo con las estadisticas que reglistra el Ministerio de Educacion Nacional a traves
del Slstema Naciona! de informacidon de la Educaclén Supertor SNIES, en los Uitimos cinco aflos se
graduaron un total de (87.940) del programa académico de, Perfil que esta sclicitando el Invima para
satisfacer la necesidad plasmada en el estudic previo y poder pactar el futuro proceso contractual,

Deracho 2023 20.743
Dargcha 2022 22480
Darecho 2021 19,910
Dorecho 2020 168,266
Dearacho 2019 18,832

. Gran Total de Graduados . L 0 97.940

Fuante Proyuccmn propla basada an dama obtenidos de MEN SNIES“‘

Se concluye que, en el mercado laboral colombiano existe abundante mano de obra que cumple con
a! perfil requerido por el invima para poder pactar el future proceso contractual que nos ocupa.

't httpg:/iviow.officeappa.live. comfopiiew. aapx Psrc=hilps%3A%2F % 2F snies, mineducacion.gov.co%2F 1778%2F articles-
391288 _porfll_naclona) xlaxBwdOrigin=BROWSELIMNK

2 Egla clfra Incluye Nivel profesional y especializacion.

¥ hitps: hacaa.mineducaclon.gov.cofconaultaspublicas/content/poblacionalindex st

" hitps:/fanies.mineducacion.gov.co/portalf/ESTADISTICAS/Bases-consolidadas/
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9.5 DINAMICA DE PRESTACION DEL, SERVICIO.
l.a Dinamica de prestacion del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

El contratista solo podrd iniciar la ejecucion de la prestacién del servicio, cuando se cumpla con
todos los requisitos de legalizacién estipulados en la orden contractual, se acredite la afiliacidn a
riesgos faborales (para OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes), v se cumplan los demas
requisitos internos y externos que regule ia ley,

Bajo esta modalidad contractual al contratista solo se ie puede exigir el desarrollo de actividades
para las cuales fue contratado, v su asistencia a reunionss, citas, entravistas y demas, siempre y
cuando guarden relacién con el objeto contratado.

El supervisor no es el jefe del contratista, Puade coordinar las actividades a desarrollar, pere no
tianen relacién de subordinacion.

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

9.6 PERSPECTIVA COMERCIAL, FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL

Las empresas publicas o privadas contratan personas naturales - Abogados con 0 sin experiencia,
entendiéndose por experlencia todos aquellos conocimientos, practicas, habilidades y destrezas,
adquiridas y desarrolladas por el profesional en los diferentes campos en los cuales se ha
desarrollado, que les permita cumplir adecuadamente con sus obligaciones.

En Colombia existen varias universidades que ofrecen la carrera de Derecho, razén por la cual la
industria esta respaldada por un nimerg importante de estos profesionales

9.7 ANALISIS DE LA DEMANDA en el INVIMA

En el afo 2022, 2023 y 2024 se contraté la prestacion de estos servicios de mansra similar, bajo ia
modalidad de Contratacion Directa sn el invima, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo con

ol perfil académico y experiencia requerida para cada caso, a continuacion, se relacionan algunos

contratos:

l,.l\ \’
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PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO ABOGADO .| oa
- AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS | _ | & | &
3 Y ALIMENTOS - INVIMA PARA APOYAR JURIDICAMENTE ALA | @ | © | O
% | CONTRATACION |DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS.| 5 | £ | &
& DIRECTA EN LAS ACTIVIDADES DE TRAMITES ASOCIADOS DE 58| 8
2 REGISTROS SANITARIOS DE LOS PRODUCTOS VIGILADOS | & | &
POR EL INSTITUTQ, DE ACUERDO CON LAS NORMAS Y ol &
PROCEDIMIENTOS VIGENTES,
PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOVAR L
ANALISIS, ESTUDIO Y EMISION DE CONGEPTOS JURIDICOS A 5| %
o LAS SOLICITUDES Y REQUERIMIENTOS QUE SEPRESENTEN | o | & |
R | conTRATAGIGN | CONRELACION ALAS ACTIVIDADES DE EVALUACIONDE | ¥ | o | 8
u ialiay REGISTROS SANITARIOS, TRAMITES ASOCIADOS, YLAS | W | & | T
DEMAS QUE SEAN ASIGNADAS A LA DIRECCION DE 2 ls g
8 MEDICAMENTOS Y PRODUGTOS BIOLOGICOS DEL INSTITUTO| = | & | W
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS R
INVIMA,
"%’ PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA EL ESTUDIO| o | &
Y PROYECCION DE ACTOS ADMINISTRATIVOS w il | 0
B | CONTRATACION RELACIONADOS GON LOS TRAMITES DEREGISTRO . | Wl 1o | 8
= (TRATAC SANITARIO Y TRAMITES ASOCIADOS DE LOS PRODUCTOS | ) |® -
3 VIGILADOS POR LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y z i3 &
B PRODUCTOS BICLOGICOS DEL INSTITUTO NAGIONAL DE | ¥ |= | 2
o VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA 8 | o
=
% PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES EN EL. o |8 |8
R | contraTaCion | ACOMPANAMIENTO, SEGUIMIENTO, Y GESTION JURIDICAEN | ] | £ | @
b ITRATAC LOS PROCESOS DE CONTRATAGION, Y TRAMITES G128 188
ADMINISTRATIVOS ASOCIADOS A GARGO DE LADIRECCION | 2 | & | o
8 DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS g |

La variacion de lag tarfas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con ol grado de
aducacién (técnica, tecnolégica, universitaria, especializacidn, maestria, doctorado), ademas de la
expariencia e idoneidad,

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afto astan estipuladas en la
Resolucion No, 2023048825 del 13 de actubre de 2023 "For la cual se adopta la escala de perfiles
y de honorarios para los conlratos de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestion
del Institute Naclonal de Vigilancla de Madicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia 2024"
o en las normas gque la actualicen, modifiquen o adicionen.

9.8 ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES
taualmente, son servicios que de forma ordinaria se contratan'e histéricamente diferentes Entidades

Publicas han suscrito contratos de prestacion de servicios, bajo la modalidad de contratacion directa,
como se muestra a continuacion:
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8G - 123 PRESTACION DE SERVICIOS COMO W %9
MUNICIPIO DE TUNJA/ | ABOGADO (A) PARA FORTALECER LOS ASUNTOSDE | i} | & | 8
COMPETENCIA DE LA COMISARIA QUINTA DEL = | 20T
MUNICIPIO DE TUNJA, “ @ n
&% & ggﬁgﬁgf‘g&%ﬁ PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO | £ | 8 8
R0 | DEPARTAMENTODE | ABOGADOANTE LA SECRETARIA DE EDUCACION | @ g | &
R QUINDIO DEL DEPARTAMENTO DEL QUINDIO. Bl g g

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA
3 APOYAR JURIDICAMENTE LOS PROCESOS DE | 8| &
ﬁ, MUNIGIPID DE RESTABLECIMIENTO DE DERECHOS Y LOS DEMAS | & | 2
o PEREIRA- OFICIAL ASUNTOS DE LEY DE COMPETENCIA DE LAS W @
] COMISARIAS DE FAMILIA DEL MUNICIPIO DE o | o | &
PEREIRA "

Atentamente,

1
. ‘(j Crdld s
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Direccidn de Medicamentos v Productos Biolégicos

Visto busno - jola de Qficina
Area thonica Grupo do Gestion Contractual Anascra de Planoagion
Revisg; /
a Carlon Albﬁt‘tyﬁualdrdn Palopcla -
Jullet Prola.Blorrs - Profasiona Espetializads GRC,

Profasional Univergitario

Alexandor Mora — Profaaion,
Geupo Gestién Contlactual
Aprabd: Aprobdy; ]

Uinivaraltario .
! 5\ ﬁﬂ,}@ﬁlﬂ L)'a"m Z)l A_f

- Jina Mareela Lozano Bedoya

Jafe da Oficlna Asesora do
ﬁ/‘l# A,_, ,} i, . Planeacidn
Juidy Haslsid{ Martinez Martinez |=tTilTAR Andrés Hernanddz Mufioz- Asssar da la

- Coordinader (E) del Grupo de Raglstros | Direceldn General con elagacion de funclones
Sanitarios de Mediaamentos de Sintesis | ol grupo da pastitn contractual
Quimica do Fabricaclén Naclonal
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