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Bogota D.C, enero de 2025

Doctor (a)

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO

Secretario (a) General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetada Doctor (a) Herrera:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar
solicitud de contratacién a través de la modalidad de seleccion de prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién, con el fin de ejecutar el siguiente objeto; PRESTAR
SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL INVIMA EN LAS ACTIVIDADES DE
EVALUACION Y ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS
CLINICOS, ASi COMO EN LA EJECUCION DE LAS VISITAS DE CERTIFICACION EN BUENAS
PRACTICAS CLINICAS.

No. de Ticket: X287 -
LINEA PAA/ POAI: 2505 - LOO3B3.

El plazo de ejecucion del respectivo contrato del presente objeto sera de diez (10) meses o
hasta el 30 de diciembre de 2025.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1 o

o HNooh

Estudios previos

Analisis del sector

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

Fichas técnicas (si aplica)

Diserios, estudios de prefactibilidad o factibilidad (si aplica)

Demas documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud
Certificacion de Inexistencia o Insuficiencia de personal (aplica solo para prestacién de
servicios profesionales y de apoyo a la gestion)

Documentos soportes del contratista (aplica solo para la modalidad de contratacion
directa).

Para acompanar el proceso precontractual se encuentra, Marinely Cortes quien esta en
condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacién y
documentacién que para tal efecto se requiera.
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Cordialmente,

SAN ARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos

Prepar: jsierrao
Revisé: Mvargas

Anexos: En folios.
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. ESTUDIOS PREVIOS -
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: ENERO DE 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:

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

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

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

1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién,
importacion, exportacién y disposicién para consumo.

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 registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacién, modificacién y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y 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 97 de 1979 y demds
normas reglamentarias.

(...)

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

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(...)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia
y ejercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(--.)

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

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

(s

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacién de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.)3

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

(.

1- Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacolégicas en el marco del Sistema
Nacional de Tecnologias en Salud.

2- Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los
que le sean delegados.

Adelantar la valoracion y anélisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia y elaborar los informes correspondientes a la decision de intervencion y
tratamiento del mismo, comunicando los resultados y acciones a sequir a la Direccion
General de la Entidad y a las demés instancias que esta determine.

3- Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacién, produccion,

3 Articulo 4, ibi/dem
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comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas préacticas,
procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.

4- Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y pos-comercializacion.

5 -Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de competencia
de la dependencia.

6- Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacién relacionado con la
evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la
calidad, programas de buenas practicas, programas pre y pos-comercializacién, (sic)
procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos, productos
fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demés afines a su
naturaleza.

(...)

Asi mismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, expidio la
Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre del 2022 para el cumplimiento de las funciones
descritas en la mencionada resolucién la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos esta
conformada el grupo de Investigacién Clinica, cuyas funciones se relacionan a continuacion:

1.

oA

Adelantar la valoracion y anélisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia; elaborando los informes correspondientes a la decision de intervencién y
tratamiento del mismo, de los cuales se comunicaran los resultados y acciones a seguir a la
Direccion de General de la entidad y las demas instancias que esta determine.

Realizar las evaluaciones del medicamento o producto en investigacion con el apoyo a la sala
Especializadas de la Comisién Revisora, cuando por las caracteristicas y complejidad del
mismo el Grupo de Investigacién Clinica considere necesario su concepto.

Realizar las visitas nacionales e internacionales de certificacion de Buenas Préacticas
Clinicas, que de acuerdo con la normatividad vigente se requiera a los establecimientos
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos.

Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre-comercializacion.

Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacién relacionado con la Investigacion Clinica y las Buenas Précticas Clinicas en
Colombia.

Comunicar resultados, decisiones e informacién que disminuya el riesgo de exposicién a
eventos nocivos ocasionados por productos de competencia de la Direccidon de
Medicamentos y Productos Biolégicos.

Gestionar las bases de datos de los estudios clinicos, eventos adversos y expedientes
institucionales de los centros de investigacién objeto de vigilancia y control.

Gestionar la evaluacién, vigilancia y control de los estudios clinicos de investigacion con
medicamentos en seres humanos.

Gestionar en coordinacion con la Comision Revisora el desarrollo de las actividades
relacionadas con la evaluacién de los estudios clinicos, cuando se requiera.

10. Planear, formular y preparar la metodologia a seguir en las visitas de certificacién en

Buenas Practicas Clinicas y visitas de seguimiento, con enfoque en riesgo a protocolos
de investigacion y a patrocinadores.
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11. Participar en la elaboracién de propuestas normativas en temas competencia del Grupo
de Investigacién Clinica.

12. Atender las consultas de los usuarios, del publico en general y demas autoridades y emitir
conceptos cuando se requiere a fin de brindar la orientacién e informacién requerida sobre
los asuntos de su competencia.

13. Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia.

14. Capacitar y prestar asistencia técnica a los usuarios en general, en materia competencia
del érea.

15. Responder en los términos legales establecidos las solicitudes que por razones de su
competencia les sean asignadas, tales como derechos de peticién, quejas, denuncias,
reclamos y consultas radicadas ante el Instituto.

16. Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con las
normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el Instituto.

17. Gestionar el anélisis de los eventos adversos serios reportados de estudios clinicos,
mediante el Comité de Eventos Adversos Serios (EAS) del grupo de investigacion Clinica.

18. Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesoria y conceptualizacion.

19. Revisar y actualizar Guias, Procedimientos e Instructivos relacionados al area.

20. Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del area.

Por su parte, al Grupo de investigacion clinica le fueron asignadas las funciones que se numeran
a continuacion para el cumplimiento de las funciones especificas relacionadas con la evaluacion
y vigilancia de los estudios clinicos y las instituciones prestadoras de servicios de salud en el
marco de la investigacion con medicamentos en seres humanos descritas en la Resolucion 2378
de 2008 como se transcribe en las siguientes lineas:

“(...) Que mediante la Resolucion 3823 de 1997 se establecié que los proyectos de
investigacién en medicamentos serén evaluados por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos Alimentos - INVIMA, (...)"

“(...) ARTICULO 1.- OBJETO. - Adoptar oficialmente y con carécter obligatorio las Buenas
Précticas Clinicas para instituciones que conducen investigacion con medicamentos en
seres humanos contenidas en el Anexo Técnico que hace parte integral de la presente
resolucion (...)"

“(...) ARTICULO 3.- CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS. - El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, debera verificar que las
instituciones que desarrollen investigaciones en seres humanos con medicamentos
cumplan con las Buenas Précticas Clinicas que se adoptan a través de la presente
resolucién, en desarrollo de lo cual, deberé expedir un certificado. (...)"

Para cumplir los objetivos estratégicos y de conformidad con el Plan Operativo Anual, el cual
tiene como finalidad contribuir con los propésitos del Gobierno Nacional, relacionados en el Plan
de Desarrollo: “Colombia Potencia Mundial de la Vida 2022 — 2026", el INVIMA esta ejecutando
el proyecto de inversion denominado: “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel
nacional.”, cuyo objetivo general obedece a “Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo
de Inspeccién, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano”y tiene
como uno de sus objetivos especificos el ” Fortalecer la gestién de los procesos orientados al
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aseguramiento sanitario” el cual tiene como meta la ejecucién de la actividad principal: “Realizar
las visitas de auditorias y certificaciones de verificacion de requisitos a establecimientos de
productos competencia del Invima, incluyendo el sequimiento a su cumplimiento”.

Asimismo, El plan de desarrollo nacional 2022-2026 “ Colombia, Potencia Mundial de la Vida.™
hace énfasis especial en el interés del gobierno nacional de implementar las politicas de
investigacion e innovacion por misiones, encaminadas a resolver grandes desafios en materia
de salud, entre los cuales se encuentran la salud de la poblacién y el desarrollo de la
bioeconomia, con el fin de garantizar |la estabilidad de la inversién en investigacion y desarrollo,
entre otros, asi como crear estrategias que permitan impulsar la accion colectiva y fomentar las
asociaciones en materia de produccion local sostenible de tecnologias en salud, con el fin de
mejorar el acceso oportuno y equitativo a productos sanitarios de calidad.

Teniendo en cuenta que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, es un referente de la Regiéon en temas de Investigacion clinica de medicamentos en seres
humanos, por el cual debe contar con mecanismos de vigilancia previo, durante y post
finalizacion de las investigaciones, lo cual permite verificar que esos nuevos desarrollos
innovadores cuentan con la calidad, seguridad y eficacia de medicamentos que en el futuro
podrian registrarse para su uso en Colombia. Es asi, que el Grupo de Investigacion clinica, debe
realizar todas las acciones conducentes a la verificacion de requisitos inmersos en las normas
sanitarias de investigacion clinica, sobre el acceso anticipado a terapias innovadoras para el
tratamiento de enfermedades huérfanas y crénicas de alto costo y el fortalecimiento de la
investigacion local para alcanzar la soberania sanitaria

Es asi como la investigacion y desarrollo representa para el pais para contar con autonomia de
agencia sanitaria y recuperar las capacidades para producir sus propias tecnologias en salud.
Ahora bien, para la validacién de la produccién local y transferencia de tecnologia, el punto de
partida son los estudios clinicos y sus resultados, ya que son estos los que respaldan en
seguridad y eficacia el uso de nuevas tecnologias, garantizando que las pruebas hayan sido
disefiadas adecuadamente con el objeto de alcanzar objetivos cientificamente sélidos y
prevenir cualquier posibilidad de fraude o de falsificacion de datos, asi como su desarrollo
bajo estandares de Buenas Practicas Clinicas, lo que a futuro soportara la decisiéon de
autorizar la comercializacion de productos en Colombia.

Por lo anterior, para la vigencia del 2025, esta direccién debe ejecutar visitas de propdsito de
certificacion en Buenas Practicas clinicas, cuya actividad consiste en la revision de protocolos
de investigaciones y procesos asociados (enmiendas, consentimientos informados, nuevos
centros, investigadores, estabilidad e importacién de productos farmacéuticos terminados y no
terminados para ser administrados a seres humanos, cumplimientos de las pdlizas y los
productos en investigacion, adicional a los protocolos iniciales, se evaltian las renovaciones de
enmiendas a los protocolos que pueden afectar la seguridad de los sujetos participantes, cuyos
conceptos son necesarios para emitir los actos administrativos; por lo que se programaron las
siguientes metas POA:

% Departamento Nacional de Planeacién, Plan Nacional de Desarrolio 2022-2026: Colombia, Potencia Mundial de la Vida ISBN: 978-958-
5422-45-2
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Accién _ Institucional Nombre del Indicador | Programado 2025
1-Fortalstimisnto Realizar visitas con
de IVC de los |Proposito de
DM04 Pindises certificacion en | Nimero de visitas con proposito
g Medicamentos y | de certificacion realizadas 56
Competencia del =S
i productos Biologicos
BPC / GT / GASECR
Verificar el cumplimiento de los
et e isitos establecidos en la
1-Fortalecimiento | Hacer Seguimiento a | Sau!Sio: N
de IVC de los |las certificaciones en gg;m;tl\;:gagesanlrt'?na vigente,
DMO06 Productos Medicamentos y yEnzay ‘qus '5¢ 17
o el mantengan las condiciones
Competencia del |productos Biolégicos Isdiistidas bof |a eartificacis
Invima BPC/GT/GASECR | °d PO £ N &
los establecimientos
competencia de la Direccién.
1 Emitir  actos
: N administrativos
Fortalecimiento ;
de la inspeccién \reEGlUCioheg e .
viniiane autos) de Actos administrativos
DMO05 cc?ntrol B Iog evaluacion emitidos por el grupo de 200
productos inicial de investigacion clinica
i protocolos de
Icr?vr{\ng:tenma 48l investigacion
clinica -BPC

Tabla 1. Reporte POA — Grupo de Investigacién clinica

Para la vigencia 2025, el Grupo de investigacion clinica tiene proyectado adelantar las siguientes
visitas minimas proyectadas siguiendo el procedimiento interno de la Direccién de Medicamentos y
Productos Biolégicos para auditorias y certificaciones ASS-AYC-PR0O01, discriminadas por tipo de
visita, como se detalla en la siguiente caracterizacion:

Caracterizacion del tipo de visitas 2025

Tipo de visita Namero de visitas
minimas proyectadas*
Vistas de certificacion en Buenas Practicas Clinicas 3
Visitas de Renovacion a las Buenas Practicas Clinicas 40
Visita de nuevas condiciones a las Buenas Précticas Clinicas 1

Fuente: Elaboracién propia Grupo de Investigacién Clinica
*Se precisa que, los tiempos son estimados, por tanto, estos podran variar segln las circunstancias que se presenten en el desarrollo
de las actividades o se identifiquen situaciones especiales que requieran una mayor cantidad de tiempo para revisién y andlisis

Es preciso sefialar que no hay personal de planta suficiente para ejecutar las actividades
anteriormente mencionadas: por cuanto, la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos debe
apoyar las actividades de certificacion y verificaciéon de requerimientos en buenas practicas clinicas,
de dentro de los términos previstos en la normatividad sanitaria vigente establecida para los
diferentes productos y servicios competencia del Invima. El Grupo de Investigacion Clinica requiere
de profesionales capacitados y calificados para desarrollar visitas para la certificacion en Buenas
Practicas Clinicas, asi como sus respectivas renovaciones para aquellas instituciones que
cumplieron 5 afios posteriores a la visita inicial de certificacion y las visitas de nuevas condiciones
para aquellas instituciones que desean ampliar la prestacion de sus servicios con la inclusion de
otras especialidades en la atencién en salud.
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Actualmente, el grupo de Investigacién clinica cuenta con 6 profesionales de planta, los cuales no
son suficientes para suplir las actividades a realizar en el grupo, ya que este es el encargado de
realizar las evaluaciones de protocolos de investigacion con medicamentos en seres humanos, asi
como la evaluacién que aprueba la ejecucién de estos protocolos en el pais y hace seguimiento en
los centros certificados en buenas practicas clinicas donde se ejecutan, sin dejar de lado que el
personal que realiza la evaluacion de los protocolos es quien ejecuta el seguimiento y la vigilancia
a lo largo del territorio nacional.

Por ello, actualmente se requiere realizar proceso de contratacién por el término de diez (10) meses
cinco (5) profesionales en medicina o Quimica farmacéutica especialistas en ciencias de la salud,
Farmacovigilancia, Calidad, Desarrollo de Productos, Epidemiologia, Farmaco-economia, direccién
de empresas o Gerencia de proyectos, Regulacién de Medicamentos o afines, con experiencia clinica,
que apoyarian la evaluacion y emisién de conceptos relacionados a las actividades relacionadas a
protocolos de investigacién con medicamentos en seres humanos a desarrollarse en el pais. Ademas,
brindarian apoyo en actividades de vigilancia en los centros de investigacion certificados o con
necesidad de certificacion en Buenas Practicas Clinicas en el pais, conforme a lo establecido en la
Resolucién 2378 de 2008 y Resolucién 8430 de 1993.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal se tiene que, “los servidores pdblicos tendran en consideracién que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacién de los servicios publicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucién de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendrén en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones”

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

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacién solicitada, |as actividades programadas para la vigencia 2025 por parte
del Instituto se veran afectadas en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual.

Asi mismo, la ausencia de personal profesional médico y de quimicos farmacéuticos impactaria en el
cumplimiento de términos de ley para efectos de respuestas en relacién con las visitas de Buenas
Practicas Clinicas y tramites asociados. También pondria en riesgo la ejecucién de las nuevas
estrategias de fortalecimiento del proceso de auditorias y certificaciones, y el proyecto de vigilancia
de los estudios clinicos, el avance del proyecto de autonomia sanitaria del gobierno nacional. Esto
eventualmente traeria como consecuencia la negativa del servicio que brinda el Instituto para la
ejecucion de estudios clinicos en el pais, aumentando el riesgo de tener estudios que no cumplan
con la normativa sanitaria, lo que afectaria la salud de los participantes y posiblemente la respuesta
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oportuna frente a la demanda de los estudios clinicos con medicamentos y productos biolégicos en
investigacion. Ademas, podria provocar un retroceso en el aumento del porcentaje de estudios
nuevos que ingresan al pais mensualmente y que generan un gran impacto en la salud publica de los
colombianos, especialmente en aquellos tratamientos para patologias de interés en salud publica.

La fiscalizacion constante de los protocolos en curso y de las instituciones que los desarrollan en el
pais es responsabilidad del Invima. Por ello, todos los actores deben presentar a la entidad regulatoria
reportes periddicos de seguridad, estado de avance de los estudios y de aquellas situaciones que
puedan afectar el desarrollo de los estudios y que deriven en |la generacién de nuevas versiones
documentales de los estudios, toma de decisiones en materia de seguridad o ajustes a las
certificaciones en Buenas Practicas Clinicas. Esta informacion debe ser revisada y verificada por el
médico y el quimico farmacéutico especializado, quienes evalian las implicaciones clinicas para los
participantes de la investigacion.

De acuerdo con las metas POA, la no contratacion de médicos y quimicos farmacéuticos
especializados, no permitiria dar cumplimiento al plan de visitas de certificacién, renovacién y
seguimiento a las instituciones en lo relacionado a las Buenas Practicas Clinicas, como se establece
en la Resolucion 2378 de 2008.

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

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la misién, vision, objetivos y
metas contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con:

Objetivo Estratégico: Fortalecer la soberania sanitaria nacional, a través de la optimizacion de los
diferentes procesos de inspeccion, vigilancia y control sanitario regionalizado, con enfoque de riesgo,
asi como el acompariamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de
promover y proteger la salud de los colombianos.

Proyectos Institucional: Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y
Control de los Productos Competencia del Invima

Programa: Fortalecimiento de la Inspeccién vigilancia y control de los productos competencia del
Invima

Accién POA: Realizar visitas con propésito de certificacién en Medicamentos y productos Biologicos
BPC /GT/ GASECR

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

En consecuencia, de lo anterior, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacion:
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CODIGO BPIN: 202300000000305

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Fortalecer la gestion de los procesos orientados al
aseguramiento sanitario

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Reallzar las visitas de auditorias y certificaciones de
verificacion de requisitos a estableumtentos de productos competencia del Invima, incluyendo el
seguimiento a su cumplimiento.

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

2.1. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL INVIMA EN LAS ACTIVIDADES
DE EVALUACION Y ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS DE PROTOCOLOS DE ENSAYOS
CLINICOS, ASIi COMO EN LA EJECUCION DE LAS VISITAS DE CERTIFICACION EN BUENAS
PRACTICAS CLINICAS.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

B4121008 Servicios internacionales de monitoreo de medicamentos
85131504 Experimentacién con humanos
85131502

Ensayos clinicos de medicamentos de uso humano

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcién contenida en el literal h) del numeral 4° del articulo 2°
de la Ley 1150 de 2007 - Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién -. Ello
debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad con el
presente estudio previo.

En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:
“Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto

esté determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e
intangibles que impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a
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satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con la gestion
administrativa o funcionamiento que ellas requieren, bien sea acompafidndolas,
apoyandolas o soportandolas, al igual que desarrollar estas mismas actividades en aras
de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestién 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. En suma, lo caracteristico es el despliegue de actividades que
demandan la aprehension de competencias y habilidades propias de la formacién
profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se trata de un saber
intelectivo y cualificado.

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

Respecto del contrato de prestacién de servicios de simple apoyo a la gestion expresa:
“Por otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de
“apoyo a la gestion” todos aquellos otros contratos de “prestacion de servicios” que,
compartiendo la misma conceptualizacién anterior, esto es, el desempefio de
actividades identificables e intangibles, el legislador permite que sean celebrados por
las entidades estatales pero cuya ejecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo
con las necesidades de la administracion (previamente definidas en los procesos de
planeacién de la Entidad), De la presencia de personas profesionales o con

conocimientos especializados”.®

2.4. AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

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

Certificado de Secretaria General del Invima
Insuficiencia e X — Coordinador del Grupo de
Inexistencia de personal Talento Humano

. . , Director Técnico de
Constancia de idoneidad X Medicamentos y Productos
y experiencia Biolégicos
Autorizacion para X Director General del Invima
contratar con objeto igual
Recomendacién del No requiere
Comité Asesor de X
Contratacién
Certificado de inclusion Coordinador del Grupo de
en el Plan Anual de X Gestion Contractual
Adquisiciones

5 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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Colegio Nacional de quimicos
farmacéuticos de Colombia —

Tarjeta o Matricula X CNQF.
Profesional Tribunal Nacional de Etica
Medica

Ministerio de Salud vy
Proteccion Social.

Registro en bases de X Registro unico nacional de
datos profesionales talento humano en salud
Rethus
Colegio Nacional de quimicos
Certificado de sanciones farmacéuticos de Colombia —
disciplinarias X CNQF
profesionales Tribunal nacional de ética
médica

https://www.procuraduria.gov.
co/CertWEB/Certificado.aspx?

tpo=2
https://www.contraloria.gov.co
Certificado de [control-fiscal/responsabilidad-
antecedentes fiscal/certificado-de-
disciplinarios, fiscales, antecedentes-fiscales
judiciales y de
medidascorrectivas, X https://antecedentes.policia.go
Registro de Deudores v.co:7005/WebJudicial/index.x
Alimentarios Morosos html
(REDAM), y Portal
Anticorrupcién de https://srvenpe. policia.gov.co/
Colombia (PACO) PSC/frm cnp_consulta.aspx

https://portal.paco.gov.co/

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. DEL CONTRATISTA:

2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.

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

3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ellos.
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1.
12.

13.

14.

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo.
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

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

. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al Modelo Estandar de

Control Interno - MECI, gestién de calidad y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica
vigentes.

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

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

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

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

15. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones

16.
T

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 actuen por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello
presente, informar inmediatamente al Invima.

18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su

19.
20.

21

ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia.

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

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

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

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

23.

24,

registro de conflictos de intereses.

Cargar y actualizar en su usuario del Secop Il, 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 éptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS;

1

Apoyar en la ejecucion de vistas con propésito de verificacién de cumplimiento para la obtencion
de certificacién en buenas practicas clinicas a instituciones donde se pretenda y/o se esté se
desarrolle investigacion clinica con medicamentos en seres humanos, que le sean asignadas por
el supervisor.
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2. Apoyar en las actividades relacionadas con capacitacion a los actores de los centros donde se
desarrolle investigacion clinica y que le sean asignadas por el supervisor.

3. Apoyar en la evaluacién y proyeccion de conceptos técnicos sobre |la seguridad y efectividad de
las intervenciones en tecnologias de salud, pronunciamientos y actos administrativos derivados
de los tramites relacionados con las Buenas Practicas Clinicas, conforme a lo asignado por el
supervisor.

4. Participar en las mesas de trabajo y apoyar en las actividades asignadas para la actualizacion del
marco normativo de Buenas Practicas e investigacion clinica, asi como de los procedimientos,
instructivos, guias y/o manuales necesarios para la regulacion de esta normativa.

5. Apoyar en la evaluacion de los protocolos de investigacion y los procesos asociado, para su
correcta ejecucion en los centros de investigacion certificados en Buenas Practicas Clinicas.

6. Proyectar las notificaciones de seguridad a partir de los informes y reportes de casos que ocurran
durante la realizacion de los estudios clinicos, con el propésito de respaldar la toma de decisiones
en relacion con el desarrollo de los mismos, y almacenar las evidencias en FIES y en las actas de
visitas de seguimiento de certificacion.

7. Brindar apoyo en la atencién oportuna de las solicitudes, quejas o peticiones que realizan los
usuarios a traves de los distintos canales del instituto, que le sean asignadas por el supervisor.

8. Completar y mantener actualizada la informacion de los tramites asignados en las plataformas
tecnolégicas y bases de datos institucionales y de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no
podra hacer uso de 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 desarrollo y ejecucién del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.5.2, DEL CONTRATANTE:

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

2. Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones
pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacién o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato

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

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

7. Act_uar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las
obligaciones a cargo del contratista.
8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos

pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que
se presenten
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9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

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

13. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucién del contrato, incluyendo
las suspensiones y reinicios a que haya lugar

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta por 10 MESES, sin superar el 30 de diciembre de 2025,
. contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del respectivo
contrato.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C, Sede
Presidencial ubicada en la Carrera 10 No. 64 - 28, sin perjuicio de las actividades que deba
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 ejecucioén de las obligaciones contractuales estard a cargo de Coordinacién del Grupo de
Investigacion Clinica de la Direcciéon de Medicamentos y Productos Bioldgicos o por la persona
que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta
y cabal ejecucion, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico
colombiano.

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 Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

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

El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:
“Son contratos de prestacién de servicios los que celebren las entidades estatales para
desarrollar actividades relacionadas con la administracion o funcionamiento de la entidad.

Estos contratos solo podrén celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades no
puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.
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En ningtin caso estos contratos generan relacion laboral ni prestaciones sociales, y se
celebraran por el término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la
contratacion directa procede para los casos de prestacién de servicios profesionales y de apoyo
a la gestion, p para la ejecucién 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 2015que,
Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa la prestacion
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 idoneidad
0 experiencia requerida y relacionada con el area de que se trate. En este caso, no es necesario que
la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...)

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad Estatal,
asi como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacién de
cinco (5) profesionales en: Medicina y/ o Quimica Farmacéutica con especialidad, para lo cual no se
requiere previamente de la obtencion de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CINCUENTA Y CINCO MILLONES
DOSCIENTOS VEINTE MIL PESOS MCTE ($55.220.000) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y
DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA. Y,

4.1. 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, en MENSUALIDADES VENCIDAS,
por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS VEINTE Y DOS MIL PESOS MCTE ($5.522.000,00)
incluidos todos los impuestos a que haya lugar. No aplica IVA.

NOTA 1: El valor del ultimo pago esta sujeto a variacion segun 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 pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer la liberacién
en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.
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NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucion No. 2024058878 del 26 de diciembre de 2024 - “Por la cual
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 2025” o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

4,2, APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto Inversién

CDP N°. Ver anexo

Valor del CDP $ 55.220.000

Nombre proyecto de Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
inversion Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos del

Invima a nivel nacional.

Caodigo del producto C-1903-0300-11-20201C-1903010
SIIF
Actividad SUIFP Realizar las visitas de auditorias y certificaciones de
verificacion de requisitos a establecimientos de
productos competencia del Invima, incluyendo el
lseguimiento a su cumplimiento

ICédigo actividad DMB11-10-0052

interna
Nombre de la Realizar visitas con propésito de -certificacion en
actividad Medicamentos y productos Biolégicos BPC / GT /

GASECR

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 la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva

£.J

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad
juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

¢ Propuesta u Formacion: TP+ESR+12MEPR | Doce (12) meses de
ofrecimiento del servicio experiencia
dirigido al Invima Titulo Profesional en Medicina | profesional

¢ Copia legible del 0 quimica farmacéutica con | relacionada en:

documento de identidad Titulo de especialista en la | auditoria medica, o

modalidad de especializacién | consulta externa, o
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Copia del documento
que soporte la definicién
de la situacién militar.
Copia de Tarjeta
profesional y/o matricula
profesional

Copia del certificado de
antecedentes
disciplinarios del
ejercicio de la profesidon
(cuando aplique)
Formato de Hoja de vida
del SIGEP actualizado.
Certificado de afiliaciéon
al sistema de seguridad
social como
independiente  (Salud,
pension) y/o documento
que asi exonere.

Copia del Registro Unico
Tributario actualizado
Formato de declaracion
de bienes y rentas y
registro de conflictos de
interés. (Ley 2013 de
2019)

Certificacion cuenta
Bancaria

Examen de  Salud
Preocupacional
Certificados de
antecedentes
disciplinarios, fiscales,
judiciales y de medidas
correctivas.

Formato de declaracion
de imparcialidad vy
conflicto de interés.
Formato de compromiso
de confidencialidad de la
informacion.

Certificado de consulta
al boletin de deudores
morosos del Estado de
la Contaduria General
de la Nacién.

Cédigo: GAD-GCT-FM18 | Versién: 03 | Fecha de Emisién: 2024-07-17
en: ciencias de la salud, | manejo de casos
Farmacovigilancia, Calidad, | clinicos, o
Desarrollo de  Productos, | prevencion y manejo
Epidemiologia, Farmaco- | de enfermedades, o
economia, direccién de | auditoria en
empresas o Gerencia de | productos y/o
proyectos, Regulacién de | procesos, (o}
Medicamentos o afines. principios activos de

medicamentos, o}
evaluacién de
medicamentos

relacionados con el
campo profesional
de la Quimica
farmacéutica

Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en el
articulo quinto la Resolucién No. 2024058878 del 26 de
diciembre de 2024.
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¢ Pantallazo certificado
del Portal Anticorrupcién
de Colombia (PACO).

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
“Evaluacién 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 guias que
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la
|dentificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacién. Donde se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo:

La siguiente matriz se elabor6 las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion -
Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacion, estableciendo su calificacién,
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracién y gestion, de acuerdo con las
capacidades de las partes:

6.1 Contexto de del proceso de contratacién

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR AL
INVIMA EN LAS ACTIVIDADES DE EVALUACION Y
ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS DE PROTOCOLOS DE

OBJETO ENSAYOS CLINICOS, ASI COMO EN LA EJECUCION DE LAS
VISITAS DE CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS
CLINICAS. p

PRESUPUESTO OFICIAL: CINCUENTA Y CINCO MILLONES DOSCIENTOS VEINTE MIL

PESOS MCTE ($55.220.000)

LUGAR DE EJECUCION DEL

CONTRATO: Bogota D.C, Sede Presidencial ubicada en la carrera 10 No. 64-28

6.1.1. ldentificacion y clasificacion de los riesgos

Para la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso
y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos
de Contratacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los 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 contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio
econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la
necesidad motivo de la contratacion.

6.2. Evaluacién y clasificacion del riesgo

6.2.1. Probabilidad del riesgo
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Invirrio

! Raro (puede ocurrir excepcionalmente)

. | Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro)

Posible (puede ocurrir en cualquier momento)

.| Probable (probablemente pueda ocurrir)

o[ slw ]| -

' & | casicierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

6.3. Impacto del riesgo

ificulta la

ejecucién del Obstruye la
contrato de Afecta la ejecucion del Bii::gg: LEBI
Obstruye la manera baja. ejecucion del contrato &b ntfr ato de mansra
ejecucion del Aplicando contrato sin sustancialmente B
| contrato de manera medidas alterar el pero aun asl im ossi;bilitando la
intrascendente minimas se | beneficio para las permite la COF:'ISBCUCI' s sl
puede lograr el partes consecucién del ?
objeto objeto contractual Ofiato contractnel
contractual
Lo8 i G?::era Ew | ta el
impacto sobre e ncrementa el
evesemanoni | “omesaman® | alorde conat | vl delconto | 020 scbre e
del uno por ciento | mas del cinco | SN &l cinco por | entre quince por | 1. ye treinta por
(1%) el valor del | por ciento (5 %) ciento (5%) y el | ciento (15%) y el ciento (30%) del
contrato del valor del quinoe par clanto | ineinka por clento valor del contrato
contraio (15%) del valor (30%)
| contrato

6.4.

Valoracion del riesgo

Dificulta la
ejecucion del e(.)eb‘:'}“i‘g:;a |
Obstruye la contrato de Afecta la 195 ct t 9 P o i6n del
ejecucién del | manera baja. | ejecucién del bl erLIba la ejecucion de
eortrato de Aplicando cafitrato sin sustancialment cont!'ato dg manera grave
i wadides slterar ol € pero aun asi |mpos|p|l|tando Ia_t
intrascendent | minimas se | beneficio para | _PSMite ‘.: °°"s°°“°'t°”c‘t‘e’ |°bJ°t°
e puede lograrel | laspartes | O oooucion COpTRcia
objeto del objeto
contractual contractual
§ 552200 $2.761.000 $8.283.000 | $ 16.566.000 $17.118.200

19 de 39



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

Inv'(moo ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

APOYO A LA GESTION
Codigo: GAD-GCT-FM18 | Version: 03 | Fecha de Emisién: 2024-07-17
Improbable 2
Posible 3
Probable 4
casl cierto 5

6.2.4 categoria del riesgo

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

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

El contratista debera constituir por su cuenta y a nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, identificada con NIT 830.000.167-2, de conformidad con lo
establecido en los articulos 2.2.1.2.3.1.2, 2.2.1.2.3.1.7 y 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 compafiia de seguros legalmente establecida en Colombia,
que ampare los siguientes riesgos:

PARAGRAFO 1°- La garantia debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacién, 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, suspensién
o prérroga de su vigencia, de acuerdo con el articulo 2.2.1.2.3.1.18 del 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 condiciones originales y la suficiencia de la garantia
respectiva. El término de duracién de la garantia se empezara a contar a partir de la expedicién de
la misma.

PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia
antes mencionada, cuando en razén de las sanciones impuestas o de otros hechos, se disminuyere
0 agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razén de siniestros, durante el término
de ejecucion del contrato, seguin sea el caso.

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato
Cumplimiento del 20% del valor del | y seis (6) meses mas, contrato contado a partir del
contrato contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.
Vigencia por el término de ejecucién del contrato
30% del valor del |y sies (6) meses mds, contada a partir del
contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad del servicio

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacién — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacién con las Leyes 80 de 1993 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de selecciéon de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenacién de bienes del Estado.

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

Por disposicion del Articulo 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082 de 2015, y la guia para la elaboracién de
estudio del sector, se hace el presente analisis en los siguientes términos:

Siguiendo los lineamientos de la Guia De Elaboracién De Estudios De Sector — GEES. Versién 02
del 24 de junio de 2022 — Agencia Nacional De Contratacién Publica (Colombia Compra Eficiente),
en un Proceso de Contratacion Directa como el que nos ocupa, no sera necesario que la Entidad
Estatal haga un estudio de la oferta y la demanda del sector de |la prestaciéon de servicios con
particularidades sobre tipos, precios, calidades y cantidades de la oferta y la demanda, lo que
requiere hacer es una reflexion teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

1. ¢La Entidad Estatal requiere una persona natural o juridica con idoneidad para la
prestacién de servicios?

Sobre este punto se establece que siendo viable la contratacién directa y no estando obligado a
hacer convocatoria publica, se opta por seleccionar a una persona natural, idénea, con amplia
experiencia, que permita |la efectiva satisfaccion de la necesidad.

2. (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 servicios de una persona natural, se resaltan requisitos de
exigibilidad orientados hacia la prestacion de servicios, verificando concretamente que se
encuentre acorde con el objeto a contratar, que permita cubrir las necesidades encomendadas
a su cargo.

Por tal motivo y a efectos de verificar la idoneidad con el area requerida, 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 Medicina o Quimica Farmacéutica. Titulo de posgrado en Ciencias
de la salud, Farmacovigilancia, Calidad, Desarrollo de Productos, Epidemiologia, Farmaco-
Economia, Direccién de empresas o Gerencia de proyectos, Regulacion de Medicamentos o afines.
Requisitos de experiencia: Doce (12) meses de experiencia profesional relacionada con alguna de
las siguientes actividades:

profesional relacionada en: auditoria medica, o consulta externa, o manejo de casos clinicos, o
prevencion y manejo de enfermedades, o auditoria en productos y/o procesos, o principios activos
de medicamentos, o evaluacién de medicamentos relacionados con el campo profesional de la
Quimica farmacéutica.

Equivalencias: Aplican las equivalencias contenidas en el articulo 5 de la Resolucién No.
2024058878 del 26 de diciembre de 2024 — “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 gestién del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima para la vigencia 2025”.

TIPO DE

CATEGORIA NIVEL CONTRATISTA

REQUISITOS HONORARIOS
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Lo anterior segun a lo estipulado en la RESOLUCION NO. 2024058878 DEL 26 DE DICIEMBRE DE
2024 - “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 2025” o en las normas que la actualicen,
modifiquen o adicionen.

3. El tipo de remuneracién recomendada para la prestaciéon de servicios objeto del proceso
de contratacion y el motivo por el cual se escoge ese tipo de remuneracion desde la
economia, la eficiencia y la eficacia del Proceso de Contratacion.

Sobre este punto se establece que lo mas conveniente es pactar la remuneracion del contratista por
un valor mensual 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
ejecutan 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 ESTIMADO DEL CONTRATO.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR

Dada la naturaleza del objeto a contratar, la actividad a contratar se desarrolla en el sector Terciario
o de servicios.

Coyuntura actual del sector
Segun la Encuesta Mensual de Servicios (EMS) — DANE, de octubre de 2024, encontramos:
» Variacién anual de los ingresos nominales y contribucion por tipo de ingresos, segun
subsector de servicios (septiembre 2024 / septiembre 2023)

En septiembre de 2024, dos subsectores de servicios presentaron variacion positiva con respecto a
la variacion anual de los ingresos nominales, segun subsector de servicios, en comparacién con
septiembre de 2023. En septiembre de 2024, los servicios de actividades profesionales cientificas
y técnicas registraron una variacién negativa de (-1,5%). Pero, en cambio los servicios de salud
humana sin internacién presentaron variacion positiva del (5,1%). Ver grafica lineas abajo.
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Encuesta Mensual de Servicios (EMS)

Variacién anual de los ingresos nominales
Total Nacional

Septiembre (2024P - 2023)

Almacenamiento y actividades complementarias
al transporte

Correo y servicios de mensajeria

19,2

Salud humana privada con internacién 13,1

Actividades administrativas y de apoyo de oficina y

otras acividades excepto call center 1o

Educacion superior privada

Otros seqvicios de entretenimiento
y olfos servicios

Actividades de empleo, seguridad e Investigacion
privada, servicios a edificios

inmobiliarias, alquiler de maquinana y equipo
Restaurantes, catering y bares

Desarrolio de sistemas informaticos
y procesamiento de datos

Telecomunicaciones

Descripcion Division CliU Rev.4.A.C.

Actividades de centros de llamadas (Call center)

Publicidad 2.4 l

Actividades de edicibn 2.7 .

Actividades de programacion y transmision, 488 -

agencias de noticias
Produccién de peliculas cinematograficas 294
y programas de television "
35 -30 20 -10 1] 10 20 24

Variacion (%)

En cuanto a la variacion afio corrido de los ingresos nominales, personal ocupado total y
salarios, segun subsector de servicios (enero - septiembre 2024p / enero - septiembre 2023).
Tenemos que:

En lo corrido de 2024, trece de los dieciocho subsectores de servicios presentaron variacién positiva

en los ingresos, seis registraron incrementos en el personal ocupado total y todos los subsectores
presentaron variacién positiva en los salarios, en comparacion con el mismo periodo de 2023.
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Enero - septiembre 2024° / enero - septiembre 2023

Clasificacion CliU Rev. 4 AC. Variaclién (% Aho corrido
Seccién Division Descripcién Ingrescs Furaemid ; Salarios
Ocupsdotowst”
M Almacenamiento ¥y actividades
71 0. 11.2
o Divisgm 32 complementarias al transporte i
H Division 53 Correo y servicios de mensajeria 95 -5,7 8.7
1 Divisitn 56 Restaurantes, catering y bares 57 04 1.1
J Divsion 58 Actividades de edidén -22 -7.5 86
3 Division 59, excepto  Produccion de peliculas cinematogrificas y 64 o7 104
Clase 5920 programas de television s :

] Divisién 60 y Clase  Actividades de programacién y transmisitn, o8 21 83

6391 agencias de noticias = !
) Divisién 61 Telecomunicaciones -1.9 -6,0 90
J Division 62, Divisidon 63, Desarrollo de sistemas informaticos vy 45 03 82

excepto Clase 6391 procesamiento de datos " ;

Seccion L. Division 68 : :

LN Swccian N. biliarias, de maquir 1y equif 65 S 30 72

Divisiones 7710, 7729 y 84
7730
Divisiones 69, 70, 71

o4

Clase 7310 Publicidad ! 62 08 149

Divisiones 78, B0 y B1, Actividad, de pl seguridad e
excepto Clase 8130  investigacion privada, servicios a edificios

59 -7.0 14,6

-4.8 : 7 80

Actividades de centros de Hamadas (Call
Ci 8220 % i
ase :
Divisidn B2 P Actividad administrativas y de apoyo de
2 Clase 8220 oficina y otras actividades, excepto call center e A £
P Grupo 854 Educacidin superior privacda 2.7 -25 98
Q Clase 8610 Salud humana privada con inter nacién 118 06 a2
Divisitn B6 excepto . :
Q Clase 8610 Salud humana privada sin lwm i 8.4 -0,5 10,5
5 Divisiones 90, 92, 93, 95 Otros servicios de entretenimiento y otros 74 09 9.4
y 96 servicios

Fuente: DANE, EMS

# Cifra provisional

* Incluye personal permanente, personal temporal directo y personal temporal contratado a través de agencias de
suministro de personal.

** Hace referencia a la variacion de los salarios promedio del personal ocupado total excluyendo al persenal contratado
a través de agencias de suministro de personal.

La investigacion clinica es un sector fundamental para el desarrollo de nuevos tratamientos,
medicamentos, permitiendo la validacién de su seguridad y eficacia antes de su comercializacion.
Este sector ha experimentado un crecimiento sostenido impulsado por avances tecnolégicos, el
aumento de la demanda de terapias innovadoras y la globalizacién de los ensayos clinicos.

El mercado global de la investigacion clinica ha mostrado una expansion significativa en los Ultimos
afnos y se espera que crezca a una tasa compuesta anual (CAGR) del 5-7% en los préximos cinco
anos. Este crecimiento esta impulsado por una mayor inversién en 1+D por parte de las empresas
farmacéuticas, biotecnoldgicas y el sector de dispositivos médicos.

9.2. IDENTIFICACION DEL SECTOR:

De acuerdo con la informacion revisada, se evidencié que en el Clasificador de Bienes y Servicios
de las Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual
son:
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85131701 Servicios de investigacién
farmacéutica
85131604 Servicios internacionales de

monitoreo de medicamentos

85131504 : or
Experimentacion con humanos

85131502 Ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano

9.3 PERSPECTIVA TECNICA

Médico Epidemidlogo

Un médico epidemidlogo es un profesional de la salud con formacién en la fisiopatologia,
diagnéstico, tratamiento, seguimiento y prevencién de condiciones de salud que ha sido autorizado
para el ejercicio de la medicina en Colombia y que posterior a su experiencia clinica ha realizado
una especializacion no clinica enfocada en el estudio de los determinantes de la salud y la
enfermedad en las poblaciones. La formacién en medicina brinda los conocimientos de mecanismos
fisiopatolégicos de la enfermedad, otorgando una vision objetiva a la hora de evaluar alternativas
terapéuticas en lo que respecta al riesgo/beneficio de una terapia farmacolégica y a su vez, la
formacién en epidemiologia brinda un alcance amplio en la comprension de todos los aspectos
relacionados con la investigacion clinica, la causalidad, la vigilancia epidemiolégica y la ética de la
investigacién, aspectos fundamentales en la evaluacion y vigilancia de los estudios clinicos.

El médico epidemidlogo ademas de contar con los conocimientos propios del ejercicio médico cuenta
con conocimiento de metodologias en investigacién y analisis de datos, lo que permite realizar un
analisis robusto de la calidad documental de los tramites relacionados con la investigacion clinica
desarrollada en el territorio colombiano en pro del bienestar de los sujetos participantes.

El especialista en epidemiologia es un profesional de la salud de alto perfil académico con capacidad
de liderar equipos de investigacion orientados hacia la generacién de nuevos conocimientos en el
ambito de la salud con formacién en epidemiologia, bioestadistica, demografia y ética, informatica y
vigilancia de |a salud publica, administracion en salud, promocion y prevencion con un panorama del
comportamiento de las enfermedades y el abordaje de la investigacion en salud; siendo por ende un
idéneo respondiente a las necesidades criticas del grupo de investigaciones clinicas.

El principio fundamental constitucional y legal del ejercicio de la medicina en Colombia lo constituye
la Ley 23 de 1981 y su Decreto reglamentario 3380 de 1981, los cuales siguen en plena vigencia
hoy en dia.

Quimico Farmacéutico especialista

El quimico farmacéutico especialista en areas como epidemiologia, farmacologia, salud publica o
afines, combina conocimientos de farmacia, quimica, salud publica entre otras, para abordar
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problemas de salud desde una perspectiva técnica, participando en investigacion de nuevos
medicamentos y vacunas, evaluando la eficacia y la seguridad a través de ensayos clinicos. Esto
incluye por supuesto la evaluacién de los compuestos quimicos y biolégicos en modelos de
laboratorio y en poblaciones humanas.

Asi mismo y teniendo en cuenta su formacién adicional, ayuda en el monitoreo de efectos adversos
de los medicamentos y vacunas en el marco del desarrollo de protocolos de investigacion, evaluando
los patrones de los eventos secundarios y sus problemas de seguridad.

Como papel importante se encuentra la implementacién y supervision de practicas de control de
calidad durante la produccion de los productos en investigacion, asegurando que estos cumplan con
las especificaciones y estandares que se requieren para su administracion en seres humanos.
Adicionalmente, garantiza que la fabricacion de los productos se realice conforme a las Buenas
Practicas de Manufactura.

Siendo asi, los perfiles establecidos para médicos y epidemidlogos trabajan conjuntamente en la
gestion de los productos en investigacion usados en seres humanos para que cumplan con las
normativas nacionales. :

Por lo tanto, el objetivo principal de una investigacién es la identificacion de los factores causales
asociados a la presencia de la enfermedad en la poblacién
https://www.paho.org/col/dmdocuments/MOPECES.pdf. En el contexto de la investigacion clinica, el
objetivo principal es el desarrollo de tecnologias en salud, entendidas en un sentido amplio, que
permitan proporcionar a los pacientes intervenciones dirigidas de manera especifica a la situacién
de salud que se desea intervenir. A pesar del tltimo fin de los esfuerzos en investigacion en salud
de proporcionar informacion de calidad que permita abordar los vacios de conocimiento, existe el
paradigma de la alta inversién econémica que requiere la investigacién, que ha permitido que
quienes desarrollan estas tecnologias puedan lucrar de las mismas para poder dar continuidad a su
actividad, razén por la cual es necesario regular y vigilar su actividad debido a los riesgos de
conductas enfocadas en los aspectos econémicos en detrimento de los principios éticos de la
investigacion.

El ReTHUS es la inscripcién en el sistema de informacién definido por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social, del talento humano en salud que cumple con los requisitos establecidos en la Ley
1164 de 2007, proceso con el cual se entiende que dicho personal se encuentra autorizado para el
ejercicio de una profesién u ocupacion del &rea de la salud. En el ReTHUS se sefiala también la
informacion sobre las sanciones del talento humano en salud que, segln el caso, reportan los
Tribunales ético-disciplinarios del area de la salud, autoridades competentes o los particulares a
quienes se les deleguen las funciones publicas.

El decreto 2078 del 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias.” en su
definicién funciones en su ARTICULO 4° especifica “Funciones. En cumplimiento de sus objetivos
el Invima realizara las siguientes funciones: 13. Proponer y colaborar con las entidades competentes,
en la investigacién basica e investigacion aplicada y epidemiolégica de las areas de su
competencia.” Y en su ARTICULO 10°. “Direccién general. Son funciones de la Direccion General,
ademas de las establecidas en el articulo 78 de la Ley 489 de 1998, las siguientes: 10. Promover el
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intercambio cientifico y la transferencia tecnolégica entre el Invima y las entidades académicas y de
investigacién y desarrollo cientifico y tecnolégico relacionadas con las funciones del Instituto.”

Las autoridades reguladoras basan sus decisiones en la investigacién cientifica que debe avalar la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos. En concordancia con la magnitud de las
consecuencias de sus decisiones, las agencias reguladoras deben aplicar un elevado nivel de
exigencia en términos de calidad de la investigacion. Asimismo, como organismos publicos, sus
decisiones deben tomarse de acuerdo con los principios de transparencia y justicia.

La principal diferencia de las directrices reguladoras con otras referencias metodologicas es el
especial énfasis que éstas hacen en los aspectos practicos de la conduccion de los estudios, los
principios metodolégicos aceptables y los sistemas de control de calidad de la investigacion. En
estos aspectos puede considerarse que tienen el maximo nivel de exigencia, tratando eso si, de que
sea compatible con un grado razonable de viabilidad en el desarrollo clinico de nuevos
medicamentos.

Las agencias regulatorias en el mundo tienen el compromiso de colaborar con el desarrollo de la
investigacion clinica velando por la busqueda de la verdad y la justicia defendiendo los principios
éticos en la investigacién cientifica. Esta no es una actividad estatica, sino que por el contrario se
acompafia con el desarrollo de la ciencia en otras esferas y tiende a evolucionar en su alcance,
razén por la cual es necesario desarrollar, implementar, evaluar y corregir programas que respondan
a las necesidades emergentes en el ambito local, nacional e internacional.

9.4 PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

En el marco de las libertades de cada individuo esta el escoger profesion u oficio, es asi como lo
determina el articulo 26 constitucional:

ARTICULO 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La ley podra exigir titulos
de idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionarén y vigilaran el ejercicio de las
profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacion académica son de libre
ejercicio, salvo aquellas que impliquen un riesgo social. Las profesiones legalmente
reconocidas pueden organizarse en colegios. La estructura interna y el funcionamiento de
éstos deberan ser democréticos. La ley podré asignarles funciones publicas y establecer los
debidos controles.

Cada profesién u oficio comporta en un sistema social una carga a partir de la cual el arte, oficio,
profesién que una persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrollo de sus
actividades diarias y de caracter personal, en atencién a la solidaridad que debe existir entre las
personas que constituyen el conglomerado social:

ARTICULO 1°. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de Republica
unitaria, descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales, democratica,
participativa y pluralista, fundada en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la
solidaridad de las personas que la integran y en la prevalencia del interés general.
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Asi mismo, el articulo 23 del codigo de comercio, en consecuencia, define que actos de la voluntad
humana no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el numeral 5 La
prestacién de servicios inherentes a las profesiones liberales.

Definiendo a su vez el articulo 44 de la Ley 383 de 1997 las profesiones liberales, reglamentado por
el Decreto 3050 de 1997:

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

En tal sentido, las actividades que provengan del ejercicio del intelecto en el desarrollo de procesos
y procedimientos que favorezcan la concrecién de fines mutuos entre quienes se contra prestan no
constituiria acto de comercio. Sin embargo, en susceptible de pactarse entre ellos conforme a lo
dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80 de 1993 contratos de prestacion de servicios profesionales
y de simple apoyo a la gestién.

Ahora bien, la Ley 23 de 1981 y su Decreto reglamentario 3380 de 1981 reglamentan el ejercicio
de la Medicina. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que regulan la profesién de
Medicina, el Invima ha contratado estos profesionales y con estudios superiores en epidemiologia
en anos anteriores, para apoyar a la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos para realizar
actividades que contribuyen al cumplimiento de la mision del Instituto. EI Ministerio de Salud y
Proteccién Social lleva el Registro Profesional, cuya inscripcién debera hacerse en el Registro Unico
de Talento Humano en Salud - RETHUS de conformidad a lo estipulado en la Ley 1164 de 2007, y
el Capitulo Il del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional para
el ejercicio de la profesion.

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

Ley 212 de 1995: Por el cual se reglamenta la profesién de Quimico farmacéutico. Decreto 1950
de 1964: Por el cual se reglamenta la Ley 23 de 1962 sobre el gjercicio de la profesién de Quimico
Farmacéutico.

Ley 23 de 1962: Por la cual se reglamenta la profesién de Quimico farmacéutico.

Ley 53 de 1.975. Por la cual se reconoce la profesién de Quimico y se reglamenta su ejercicio en
el pais.

Decreto 2616 de 1982. Por el cual se reglamenta la Ley 53 de 1975 sobre el ejercicio de la Profesion
de Quimico.

Decreto 2616 de 1982. Por el cual se reglamenta la Ley 53 de 1975 sobre el ejercicio de la Profesién
de Quimico.

Decreto 2589 de 2006. Documentacion para obtener la matricula profesional de Quimico.
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9.5 ESTUDIO DE LA OFERTA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, desempefia un papel crucial
en la regulacién y vigilancia de productos farmacéuticos en Colombia. Dentro de sus funciones, la
investigacion clinica es un area estratégica que contribuye en la aprobacién de los medicamentos y

otras tecnologias en salud, garantizando que cumplan con los estandares de seguridad, eficacia y
calidad.

De acuerdo con los indicadores del Talento Humano en Salud (THS) a nivel nacional 2011-2023, se

evidencia un ascenso en el numero de profesionales de salud de 946.655, con formacion
universitaria en un 44.1% (417.197) y especializacién 5.4% (51.285).

Talento humano en Salud 2011-2023

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2027 2022 2023

@ cauxiliar € Especializacion @8 Tecnologfa # Universitana

Fuente:; https://www.sispro.gov.co/observatorios/ontalentohumano/Paginas/Observatorio-de-Talento-Humano-en-
Salud.aspx

Talento Humano en Salud por Nivel de
Formacion

Especializacion 5.4%

: Tecnologia 4.6%

Universitaria 44,1% - - Auxiliar 45.2%

i Universitaria @ Especializacion @ Tecnologia @ Técnico Profesional
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Es asi, que tanto los médicos como los quimicos farmacéuticos especializados son perfiles
altamente demandados en el Grupo de Investigaciéon Clinica del Invima debido a su conocimiento
académico y experiencia, para garantizar que los ensayos clinicos que se realicen en Colombia
cumplan con las Buenas Practicas Clinicas® conforme a lo establecido en la Resolucion 2378 de
2008 y cumplan con los requisitos técnicos y regulatorios.

Entendiendo lo anterior, se advierte que las inversiones en formacion y creacion de empleos para el
personal sanitario contribuyen de manera importante al desarrollo econémico inclusivo y son un
factor clave para el cumplimiento de los objetivos de desarrollo sostenible en el pais.

9.6 DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO
La Dinamica de prestacion del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

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

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

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

En ningln caso esta modalidad de contratacion genera relacién laboral ni reconocimiento de
prestaciones sociales y se celebraran por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco implica
subordinacién, por lo tanto, 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
relacién contractual.

9.7 ANALISIS DE LA DEMANDA EN INVIMA

En los ultimos afos, ha habido un incremento en el numero de ensayos clinicos aprobados en
Colombia, lo que ha impulsado la demanda de profesionales especializados en investigacion clinica.
Este aumento esta relacionado con varios factores:

¢ Republica de Colombia. Ministerio de Proteccidén Social. Resolucién 2378 de 2008. Por la cual se adoptan las Buenas
Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos; 2008.
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¢ Expansion del sector farmacéutico: Las compafiias farmacéuticas globales ven en Colombia
un entorno favorable para la investigacién clinica, dado el marco regulatorio claro y la
diversidad de la poblacion.

e Incentivos del gobierno: Politicas publicas que promueven la inversion en ciencia, tecnologia
e innovacién han fomentado la realizacioén de investigaciones clinicas en el pais.

e Pandemia de COVID-19: La urgencia por desarrollar y probar vacunas y tratamientos impulsé
significativamente la investigacioén clinica en Colombia, lo que evidencié la necesidad de
contar con mas personal capacitado en esta area.

El Invima, como entidad publica, sigue la modalidad de contratacién directa para cubrir la necesidad
de estos profesionales, especialmente cuando se requiere rapidez y especializacion en las
funciones. La contratacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion es una herramienta
clave, ya que permite al instituto acceder a expertos de manera flexible, segun los requerimientos
especificos de cada proyecto o ensayo clinico.

En el afio 2023, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), a través
de su Direccibn de Medicamentos y Productos Bioldgicos, contraté diversos profesionales
especializados, cuyos detalles se presentan a continuacién:

w o |35 |z
S Ed MODALIDAD OBJETO d492. 25
=8 a |SY(SF
Prestar servicios profesionales como médico especialista en epidemiologia o
b para realizar auditorias de estudios clinicos, evaluaciéon de actualizacién de @ § 8
& Contratacién documentos relacionados con los protocolos de ensayos clinicos, en el marco  $ '5'; ?5 - %
- Directa de las Buenas Practicas Clinicas y Procesos de fortalecimiento de laf € | & O g (8]
B investigacion clinica en Colombia competencia del Instituto Nacional de < g ™
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima. hid
3 Prestar servicios profesionales especializados para ejecutar visitas, @ § g
S Contratacién |evaluaciones y demas acciones que se requiera con proposito de certificacion @ | o % - O
- Directa para el desarrollo de actividades de investigacion clinica y fiscalizacion de los E 8 (&) =S
& festudios en el marco de las Buenas Practicas Clinicas. 0= lhes 7]
Prestar los servicios profesionales especializados como quimico farmacéutico
5 len la gestion y desarrollo de las evaluaciones, y proyeccion y revision de © § §
2 Contrataciéon [conceptos farmacéuticos para la emision de registros sanitarios, Ri % o O
E' Directa principalmente de alta complejidad y/o mayor riesgo, a los productoi E|lwo ".2
] icompetencia de la direccion de medicamentos y productos biolégicos, en log «© ;‘; b
procesos de registros sanitarios, tramites y actividades asociadas.
Prestar los servicios profesionales especializados para apoyar el estudio,
Q analisis y emision de conceptos técnicos de evaluacién farmacéutica vy 2 % %
2 Contratacién farmacol6gica, a las solicitudes y actividades derivadas de la evaluacion det & 5 % o &
© Directa registros sanitarios y tramites asociados de productos farmacéuticos, E | © O o
3 signados a la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto] © :’; g
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.
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Prestar los servicios profesionales para el apoyo, analisis, estudio y emisién d
onceptos técnicos especializados de las solicitudes y requerimientos que s
Contratacion |presenten con relacion a las actividades de evaluacién farmacoldgica,
Directa valuacion de seguridad y eficacia de los registros sanitarios y tramite
sociados en la direccién de medicamentos y productos biolégicos del institut
nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos - Invima.

305 de 2022
326 dias
$
4.494 960CO
D

54.438.960

La variacién en las tarifas de honorarios se basa en factores como el nivel educativo (pregrado,
especializacion, maestria, doctorado), la experiencia y la idoneidad del profesional.

Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan estipuladas en
la Resolucion No. 2024058878 del 26 de diciembre de 2024 "Por la cual se adopta para la vigencia
2023, la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacion de Servicios Profesional
y de Apoyo a la Gestién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima”
o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

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

9.8 ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Historicamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con
objetos similares, bajo la modalidad de contratacién directa, como se muestra a continuacion:

8Eo 2
1 CONTRATANTE OBJETO =
O« o]
=z 0 -
& ESE HOSPITAL &
% « DEPARTAMENTAL PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES COMO QuIMICO | &4
g N UNIVERSITARIO DEL | FARMACEUTICO EN LA E.S.E. HOSPITAL DEPARTAMENTAL § o]
& o QUINDIO SAN JUAN | UNIVERSITARIO DEL QUINDIO SAN JUAN DE DIOS @ ©
Q DE DIOS »

o

R E.S.E.HOSPITAL | PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO | 8
o DEPARTAMENTAL | FARMACEUTICO PARA EL APOYO A LA GESTION ADMINISTRATIVA | S &
Zq SAN VICENTEDE | Y OPERATIVA EN LA UNIDAD FUNCIONAL FARMACIA PARA LA | @

o PAUL ESE. 2

Lid

2 PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO §
N & | HOSPITAL MILITAR | FARMACEUTICO PARA LA UNIDAD DE FARMACIA DE LA ENTIDAD g%
T8 CENTRAL DESCENTRALIZADA DEL SECTOR DEFENSA - HOSPITAL MILITAR | € O

Z CENTRAL o
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HOSPITAL LOCAL PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO MEDICO
PRIMER NIVEL E.S.E. | GENERAL EN EL HOSPITAL LOCAL PRIMER NIVEL E.S.E.
FUENTEDEORO FUENTEDEORO

153-2022
$7.560.000
COP

Este tipo de contratos destaca por su recurrencia en entidades del sector salud y defensa,
evidenciando la alta demanda de servicios especializados en el area farmacéutica.

Por lo anterior, se puede evidenciar que la demanda de profesionales en investigacién clinica
continuara en crecimiento debido a mayor inversién por parte de la Industria Farmacéutica, lo que
traera consigo mas ensayos clinicos y por ende, una mayor demanda de expertos en esta area.

Segun el Informe Nacional de Competitividad (CPC 2022), la inversion en investigacién y desarrollo

en Colombia se ha mantenido en la (ltima década en niveles entre 0,20% y 0,37% del PIB, muy por

debajo del promedio de la region y de los paises OCDE. Por hacer una comparacién, en Brasil se .
ha logrado alcanzar niveles de inversion en 1+D de 1,21% del PIB.

Inversign en I+D (% del PIB). Colombia, 2010-2020

0.90 ’ e 3.00
250
620 7/\\ ‘
: B 200
0,60 : ; E
8so = " ' oo 1,50
s - p— o " 0.45
——ETL ‘ g “"%.q O st oo i ,,w-“"ww 1,00
i 030
— i 0,50
0.20 .20
0,10 e 000
2011 2012 201 2084 2015 2016 2047 2018 208 2020 22
m—— 61503 Lating y ol catibe e USLPIRY s (_0BOUT DY
o  olomina* e Froimadio OCOE (el derecho) w— 1351 {oje detectn)

Fuente: OCDE (2022} v Red de Indicadores de Ciencia y Tecnologia [RICYT] (2029).

Adicionalmente, el Invima en trabajo conjunto con el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
encuentra actualizando y ajustando su normativa para poder favorecer la Investigacion Clinica,
incluyendo mejoras en tiempos de aprobacion y revision de ensayos, convirtiendo a Colombia en un
lugar atractivo para la investigacion.
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Finalmente, la creciente colaboracion internacional para combatir enfermedades infecciosas y
crénicas, Colombia, a través del Invima, jugara un papel clave en la evaluacién y regulacién de los
nuevos tratamientos y vacunas.

Atentamente,
% EFret
SANDR IA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
Area técnica Grupo de Gestion Contractual Visto bueno - Jefe de
Oficina Asesora de
Planeacién
Elaboré: Revis6:
Juliet Sierra Carlos D. Puerto Camargo M j L/M/I/
Profesional Umversnarlo Profesional Universitario - GGC k J?na Marcela Loza doya
Jefe de Oficina Asesora de
Reviso: Planeacion
2
Diosa Milena Géfdillo ﬁ @ @ g @ Y
(" Analista del Sector- GGC Oficina Asesora de
Aprobd: o Aprobg: Planeacion ’
VEIsION
Julian Andrés Hernan ufioz - Visto bueno Inv
Maria Isabel argas Asesor de la Direcciéon General con - i
Coordinadora del Grupo de Asignacién de funciones del Grupo de OAP-25F5 ~L00363 -TIZB).
investigacién Clinica Gestion Contractual -
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