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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 Contratacién me permito realizar
solicitud de contratacion a través de la modalidad de seleccion de prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion, con el fin de ejecutar el siguiente objeto: PRESTAR
LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA REALIZAR LA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS E INSTITUCIONES DE SALUD CON EL PROPOSITO DE
EVALUAR EL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EN EL MARCO DE LAS ACCIONES DE
VIGILANCIA DE PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA.

No. de Ticket: 7189
LINEA PAA/ POAI:

INSPECCION EN LOS

El plazo de ejecucion del respectivo contrato del presente objeto sera de diez (10) meses o
AN

hasta el 31 de diciembre de 2025.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Estudios previos
Analisis del sector

ol

presupuesto oficial)
Fichas técnicas (si aplica)

NOo ok

®

directa).

Disefios, 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 prestacion de
servicios profesionales y de apoyo a la gestion)

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

Soportes del Estudio de Mercado (Cotizaciones que sirvieron de base para estimar el
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Para acompaiiar el proceso precontractual se encuentra, Liz Sanchez quien esta en condiciones
de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacion y documentacion que para
tal efecto se requiera.

Cordialmente,

. ’;?

s
.

A P A e
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos

Preparé: mcortesch\ -
Revisé: wsazal .}

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 tecnoldgico, 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 Proteccién Social en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos,
productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnodstico, 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. ? Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion 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 inspeccion, 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, importacién, exportacion y
disposicién para consumo.

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

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

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

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

()

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en 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 caréacter 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 educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados
en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

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

(...)

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

(..)"°

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

1. Analizar y proponer a la Direccién General la definicion de estrategias e
instrumentos para la ejecucién adecuada de las politicas y para la aplicacion de las
disposiciones legales vigentes en materia de vigilancia y control de los medicamentos,
productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas
afines a su naturaleza.

2. Proponer a la Direccion General los lineamientos vy criterios técnicos del modelo de
inspeccion, vigilancia y control bajo el enfoque de gestién de riesgo y coordinar y
responder por su implementacién técnica, en lo de competencia de la dependencia.
(...)

6. Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacoldgicas en el marco del
Sistema Nacional de Tecnologias en Salud. (...)

9. Apoyar a la Comisién Revisora en el desarrollo de las actividades que esta adelante,
relacionadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza. (...)

11. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas practicas,
procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia.12.
Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y poscomercializacion.

13. Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en la
materia de competencia del area.

16. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta
Direccion, para que sean gestionados y practicados por los laboratorios del Invima.
17. Realizar actividades permanentes de informacién y coordinacién con los
productores y comercializadores y de educacién sanitaria con los consumidores,
expendedores y la poblacién en general sobre cuidados en el manejo y uso de los
medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
biologicos y demas afines a su naturaleza.- 19. Apoyar a la Direccién General, en
coordinacion con la Oficina de Asuntos Internacionales, en la formulacién, preparacion
y desarrollo de planes, programas y proyectos de cooperacion técnica internacional y

3 Articulo 4, ibidem
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participacion en foros internacionales, que faciliten el acceso a los mercados
internacionales.

Asi mismo, y teniendo presente las funciones antes descritas el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, expidio la Resolucién No. 2022035262 de
2022%, “por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la
estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se
establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”, en el cual se
establecieron en el numeral 3.10 las funciones del Grupo de Farmacovigilancia, asi:

“1. Adelantar la valoracion y analisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia, elaborando los informes correspondientes a la decision de intervencion y
tratamiento del mismo; comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccion
General del Instituto y las demas instancias que esta determine.

2. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de poscomercializacion, destinados a
velar por la calidad, uso, prevencién y control de productos farmacéuticos, de acuerdo
con la legislacién sanitaria y procedimientos vigentes. (...)

7. Realizar el analisis de eventos adversos y demas problemas relacionados con
medicamentos, emisién de sefiales e informacién de seguridad en farmacovigilancia a
nivel nacional.

8. Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacion relacionado con la evaluacion, produccién, comercializacion, vigilancia de
productos, garantia de la calidad, programa de Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
programas Post. Comercializacién, procedimientos de vigilancia y control sanitaria de los
medicamentos, productos Fito terapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos
y demas afines a su naturaleza.

9. Adelantar en coordinacién con las autoridades competentes, y de acuerdo con las
disposiciones legales vigentes, las funciones de vigilancia epidemioldgica de resultados
y efectos adversos de los productos competencia de la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos.

10. Comunicar resultados, decisiones e informacion que disminuya el riesgo de
exposicion a eventos nocivos ocasionados por productos de competencia de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos. (...)

12. Gestionar las bases de datos de eventos adversos y problemas relacionados con
medicamentos y con otros productos de competencia de la Direccion de Medicamentos
y Productos Bioldgicos.

13. Participar en la elaboracién de propuestas normativas en temas competencia del
Grupo de Farmacovigilancia.

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

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. Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia,
o los que le sean delegados. (...)

22. Brindar atencién a los usuarios en temas relacionados a la competencia del grupo.
23. Revisar y actualizar Guias, Procedimientos, Instructivos relacionados al area (...)
26. Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del area”.

La Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos debe fortalecer la Red Nacional de
Farmacovigilancia para vincular a los principales actores a través de la comunicacion y
seguimiento de los reportes de eventos adversos notificados en la plataforma VigiFlow

4 Numeral 3° del articulo 3° de la Resolucion No. 2022035262 del 20 septiembre de 2022: “Por medio de la cual se reorganizan
los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”
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//

relacionados con reacciones adversas, errores de medicacion y uso correcto de los
medicamentos y vacunas.

Las actividades de evaluacion y seguimiento permiten realizar una vigilancia sanitaria
poscomercializacién de medicamentos y vacunas de acuerdo con las siguientes acciones:

1. Desarrollar informes de seguridad para pacientes, profesionales de la salud y
cuidadores

2. Realizar visitas de inspecciéon a los establecimientos de la red nacional de

farmacovigilancia

Evaluar la Causalidad de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacién EAPV

Evaluar los reportes de eventos adversos de medicamentos,

Analizar sefiales, fallos terapéuticos, informes periddicos de seguridad,

Evaluar de planes de gestion de riesgo e Informes Periddicos de Seguridad

o0k W

El Programa Nacional de Farmacovigilancia a cargo del Invima realiza la vigilancia de los
medicamentos y vacunas respecto a la seguridad y eficacia, mediante actividades técnicas
especializadas para garantizar la calidad, uso y control con el desarrollo de programas de
seguimiento poscomercializaciéon como la evaluacién de los informes periddicos de
seguridad, los reportes de evaluacion beneficio-riesgo y planes de gestién del riesgo como
parte del trémite de registro sanitario.

La Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos a través del Grupo de
Farmacovigilancia debe ejecutar el Proyecto de Inversién de Mejoramiento de la
capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel Nacional para cumplir con lo siguiente:

1. El desarrollo de educacién sanitaria y visitas de inspeccion dirigidas a los
establecimientos como instituciones de Salud y los Titulares de Registro Sanitario.

2. Larealizacion del encuentro de Farmacovigilancia para el intercambio de experiencias
entre los diferentes actores de la red nacional de farmacovigilancia y el reconocimiento
a las Secretarias de Salud que se destacan por sus actividades de vigilancia
poscomercializacion.

3. El seguimiento con las entidades territoriales de salud descentralizadas para la
implementacién de los programas de Farmacovigilancia.

Las actividades del Plan Operativo Anual 2025 para el Mejoramiento de la capacidad de
respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del
Invima a nivel Nacional se enfocan en capacitacién y asistencia técnica a entes
descentralizados y otros actores, asi como las visitas de seguimiento al Programa Nacional
de Farmacovigilancia en laboratorios de medicamentos, IPS y APB Farm.

En los ultimos afios la Red Nacional de Farmacovigilancia se ha fortalecido con las
actividades descritas a continuacion:

Visitas realizadas a IPS e

Industria farmacéutica 135 130 203 150 160 150
Capacitaciones realizadas 19 30 62 ! 40 45 45
Asistencias técnicas
realizadas 12 25 66 40 45 45
Alertas sanitarias e
informes de seguridad 84 54 203 72 291 240

publicados
*Actividades consolidadas durante la emergencia sanitaria

i
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Las entidades territoriales de salud han contribuido con el reporte de eventos adversos a
medicamentos y vacunas en la plataforma VigiFlow, que 2.800 instituciones prestadoras de
servicios de salud han reportado en 2024, un total de 59.149 eventos adversos.
Adicionalmente, desde la industria farmacéutica en VigiFlow se ha recibido un total de 61.971
eventos adversos.

En el Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia y las metas POA
2025 se debe realizar la evaluacién de 1000 reportes de eventos adversos medicamentos
serios en VigiFlow.

En el proyecto de “Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para la
monitorizacion de la seguridad de los medicamentos a nivel nacional 2024” se cuenta con los
siguientes indicadores POA, por lo tanto, se necesita cumplir con el 100% de las metas
propuestas tal y como se muestra a continuacion:

Meta propuesta

9

1. Fortalecimiento de IVC Realizar capacitacion a entes

DMO1 de los Productos descentralizados y otros Capacitaciones 51
Competencia del Invima Actores
1. Fortalecimiento de IVC Realizar asistencia Técnica a . .
o Asistencias
DMo02 de los Productos entes territoriales y otros . 45
. ) Técnicas
Competencia del Invima actores

Realizar visitas de seguimiento

1. Fortalecimiento de IVC al programa Nacional de

DM03 de los Productos Farmacowgll'anma en Vls@as‘ de 150
Competencia del Invima Laboratorios de seguimiento
P Medicamentos, IPS y APB )
Farm

En tal consideracion dentro del proyecto del mismo nombre se destinaron los recursos
necesarios para garantizar el cumplimiento de las siguientes actividades para la vigencia
2025, en la estrategia del fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia a nivel
nacional:

1. Educacién a usuarios externos relacionadas con el proceso de Farmacovigilancia;

2. Evaluar la informacion técnica asociada al reporte de eventos adversos, sefiales e
informacion de seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemiolégica;

3. Emitir alertas sanitarias, evaluar los planes de gestion del riesgo y los informes
periédicos de seguridad;

4. Realizar las visitas de seguimiento al programa nacional de Farmacovigilancia a las
entidades de salud, IPS e industria farmacéutica de acuerdo con el plan de trabajo de
acuerdo con los procesos y procesos de la Direccion.

Se requiere continuar con la implementacién de las actividades de caracter técnico para la
notificacion y evaluacion de los eventos adversos en la Farmacovigilancia de vacunas del
programa ampliado de inmunizaciones y de acuerdo con el Lineamiento expedido por el
Invima en abril de 2024 en su pagina web®, en el marco de la vigilancia en salud publica que
determina el Decreto 780 de 2016.

El Invima de acuerdo con sus competencias expidié la Resolucion 2024015321 de 2024° que
empieza a regir a partir del 1 de marzo de 2025, y se requiere implementar y planear las
actividades de vigilancia para verificar el cumplimiento de esto acté administrativo aplicable a
Titulares de Registro Sanitario y Fabricantes.

5 Lineamientos vacunacion EAPV pdf (invima.gov.co): disponible en: https://acortar.link/NvL TSy
6 Resolucion 2024015321 del 08 de abril de 2024.pdf (invima.gov.co): disponible en: https://acortar.link/gilgJU
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Segun la necesidad expuesta en las anteriores consideraciones y en cumplimiento del
proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para la Monitorizacion
de la Seguridad de los Medicamentos y Vacunas a Nivel Nacional 2024, como quiera que el
Grupo de Farmacovigilancia solo cuenta con el siguientes personal de planta: (1) ingeniero
quimico y cuatro (4) quimicos farmacéuticos para el cumplimiento de las metas propuestas,
por lo que es insuficiente el personal de planta y se requiere la contratacién de tres (3)
profesionales en Quimica Farmacéutica o Ingenieria Quimica con Especializacion en
Gerencia de Calidad o Gestion de la Calidad o Ciencias Farmacéuticas o Salud Publica y
Seguridad Social o Farmacologia o Epidemiologia o Auditoria en Salud y 12 meses de
experiencia profesional relacionada, o con las equivalencias segun se detalla mas adelante.

De conformidad al perfil indicado en el numeral 5 de este estudio previo y en atencion con la
certificacién de objeto igual emitida por la Direccién General de este Instituto y previa
certificacion de insuficiencia de personal de planta globalizada que permita coadyuvar las
actividades anteriormente descritas en este Grupo interno de trabajo.

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 publicos tendran en consideracion 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
consecucion 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 Constitucién”. 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.

1082 de 2015, articulo 2.2.1.2.1.4.9, esta contratacidn se realiza por el tiempo estrictamente
necesario, de acuerdo con el plazo que se indicara mas adelante.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacién solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2025
por parte del Instituto y el proyecto de vigilancia de medicamentos y productos bioldgicos se
veran afectadas en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual 2025 correspondiente
a capacitaciones, asistencias técnicas y visitas de seguimiento al Programa Nacional de

Farmacovigilancia porque los funcionarios de planta son insuficientes para cumplir estas
metas programadas.

Asimismo, la ausencia de personal como profesional especializado impactaria en el
cumplimiento de términos de ley para efectos de respuestas en relacion con los tramites
requeridos, trayendo como consecuencia la negativa del servicio que brinda el Instituto y
afectando posiblemente la respuesta oportuna frente a la demanda de los medicamentos y

productos biol6gicos que se requieren para garantizar el sistema de salud de la poblacion
colombiana.

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

Obijetivo Estratégico: Fortalecer la soberania sanitaria nacional, a través de la optimizacién
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.

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

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

Accion POA: Realizar visitas de seguimiento al programa Nacional de Farmacovigilancia en
Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de
Presupuesto 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 Planeacion.

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:

CODIGO BPIN: 202300000000305

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta
en la inspeccidn, vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucién de procesos de fiscalizacion
sanitara (IVC)

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas
asociadas a la vigilancia sanitaria poscomercializacion de los productos competencia del
Invima.

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

21. OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA REALIZAR LA INSPECCION EN
LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS E INSTITUCIONES DE SALUD CON EL
PROPOSITO DE EVALUAR EL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EN EL
MARCO DE LAS ACCIONES DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS COMPETENCIA DE
LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

851'0'1 707 Servicios de evaluacién de sistemas de salud
85101702 Legislacion o regulaciones sobre salud
85101705 Servicios de evaluacion de sistema de salud
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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 — Prestacién de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion -. 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:

“Seréan contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo
objeto esté determinado materialmente por el desarrollo de actividades
identificables e intangibles que impliquen el desemperfio de un esfuerzo o
actividad tendiente a satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo
relacionado con la gestion administrativa o funcionamiento que ellas requieren,
bien sea acompafiandolas, 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 desplieque de
actividades que demandan la aprehensién 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 planeacién (...)

Respecto del contrato de prestacién de servicios de simple apoyo a la gestién
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
gjecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de
la administracién (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 éptima ejecucion, se requieren los siguientes
documentos:

Certificado de Insuficiencia e X gecrzt_a a General del Invima -

Inexistencia de personal oordinador del Grupo de Talento
Humano

. . . Director Técnico de

Constancia de idoneidad ;

experiencia y X M.ed'|cgmentos y Productos
Bioldgicos

Autorizacién para contratar con X Director General del Invima

objeto igual

Recomendacion del Comité Asesor X No requiere

de Contratacion

7 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio
Gamboa.
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Certificado de inclusiéon en el Plan X N Coordinador del Grupo de Gestion
Anual de Adquisiciones Contractual

Colegio Nacional de quimicos
Tarjeta o Matricula Profesional X farmacéuticos de ~Colombia -

Consejo profesional de Ingenieria
Quimica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion
X Social. Rethus para el personal de
la salud

Colegio Nacional de quimicos
farmacéuticos de Colombia -
X Consejo profesional de Ingenieria
Quimica de Colombia

Registro en bases de datos
profesionales

Certificado de sanciones -
disciplinarias profesionales

https://www.procuraduria.qov.co/
CertWEB/Certificado.aspx?tpo=2

Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales, de
medidas correctivas y el registro de
Deudores Alimentarios Morosos -
REDAM.

https://www.contraloria.gov.co/co
ntrol-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-

X antecedentes-fiscales

Ve
Nota: El proponente aportara con su
oferta el REDAM vigente. La entidad
verificara que no se encuentre inscrito

en el registro de deudores alimentarios .
morosog, https://srvenpc.policia.gov.co/PSC

/frm_cnp _consulta.aspx

https://antecedentes.policia.gov.c
0:7005/WebJudicial/index.xhtml

2.,5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1. DEL CONTRATISTA:
2.,5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.
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12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

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

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

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

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

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

Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y
Gestion del Empleo 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 Gestion Contractual.

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

Cargar y actualizar en su usuario del Secop |l, 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. Evaluar la informacién de seguridad de medicamentos y vacunas de acuerdo con el
riesgo identificado en las visitas de inspeccion a los laboratorios farmacéuticos.

2. Brindar el concepto técnico sobre los reportes de eventos adversos, seglin sea
asignado por el supervisor del contrato, como parte de la vigilancia sanitaria en las
visitas a las instituciones de salud.

3. Proyectar los informes de seguridad y las alertas sanitarias dentro de las actividades
planeadas en el Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia.

4. Apoyar las visitas de seguimiento al Programa Nacional de Farmacovigilancia en
Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB Farm segun le sea asignado por el
supervisor del contrato

5. Prestar apoyo técnico en las reuniones y/o comités en materia de farmacovigilancia
segun le sea delegado su participacion.

6. Apoyar en la evaluacién de las reacciones adversas y errores de medicacién segun
los estandares internacionales identificados en las visitas de farmacovigilancia.

7. Proyectar los conceptos técnicos especializados en Farmacovigilancia para las
peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas por los usuarios, radicados en los
distintos canales de comunicacion dispuestos por el Instituto.

8. Estudiar los casos de VigiFlow asignados por el supervisor del contrato para la
deteccion de sefiales como insumos para las visitas a Laboratorios Farmacéuticos.

9. Apoyar el andlisis y evaluacion de los informes periédicos de seguridad de acuerdo
con el cronograma aprobado por el supervisor del contrato.

10. Realizar las demas actividades asignadas por el supervisor que tengan relacion
directa con el objeto contractual.
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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 autorizacion previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso
y difusion, de los resultados, informes y documentos, en general de los productos que se
generen en desarrollo y ejecucion 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.

1.

1.

12.

13.

2.6.

2.7.

2.8.

DEL CONTRATANTE:

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

Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna del objeto contratado, de
conformidad al plan de trabajo elaborado y comunicado por el supervisor del contrato
y aprobado por la Direcciéon de Medicamentos y Productos Biolégicos

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

Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos
que en alteren en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato
Adelantar las revisiones periédicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o
bienes suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad
ofrecidas.

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.

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

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

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

ello.

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

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.

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

PLAZO DE EJECUCION:

El plazo de ejecucion del respectivo contrato del presente objeto serad de diez (10)
meses o hasta el 31 de diciembre de 2025, condicién que primero se cumpla. El inicio
del contrato sera a partir de la suscripcién del acta de inicio previo cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El contrato se desarrollara en la Sede Principal del Invima, ubicada en la Carrera 10
# 64 — 28 de la ciudad de Bogota D.C, sin perjuicio de las actividades que deban
desarrollarse en el territorio nacional.

SUPERVISION CONTRACTUAL:
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De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima,
la supervisién de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del
Coordinador del Grupo de Farmacovigilancia de la Direcciéon de Medicamentos y
Productos Bioldgicos o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la
Entidad 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 del mismo, de acuerdo a los mecanismos
consagrados en el Ordenamiento Juridico.

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 JUSTIICACION,
INCLUYENDO LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

“Son contratos de prestaciéon de servicios los que celebren las entidades estatales
para desarrollar actividades relacionadas con la administracién o funcionamiento de
la entidad. Estos contratos solo podran celebrarse con personas naturales cuando
dichas actividades no puedan realizarse con el personal de planta o requieran
conocimientos especializados.

En ningun caso estos contratos generan relacién 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 contratacién directa procede para los casos de prestacién de servicios profesionales
y de apoyo a la gestion, para la ejecucion de trabajos artisticos que solo puedan
encomendarse a determinas personas naturales.

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015 que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién
directa la prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién 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 o 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
contratacion de cinco (5) profesionales en: Quimica Farmacéutica o Ingenieria Quimica con
especializacion en Gerencia de Calidad, Ciencias Farmacéuticas, Salud Publica y Seguridad
Social, Farmacologia, Epidemiologia o Auditoria en Salud y 12 meses de experiencia
profesional relacionada, o con las equivalencias segun se detalla mas adelante, para lo cual
no se requiere previamente de la obtencion de varias ofertas.
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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 M/CTE ($55.220.000.00) INCLUIDO IMPUESTOS,
TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

4.1. FORMA DE PAGO:

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

MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de CINCO MILLONES QUINIENTOS
VEINTIDOS 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 ejecucién del contrato que resulte del presente proceso
de contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo.
Por lo tanto y en caso de que el valor del Ultimo pago sea menor al aqui estimado, se
procedera a hacer la liberacidon en el correspondiente certificado de disponibilidad
presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los
valores de referencia establecidos en la RESOLUCION No. 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 gestiéon del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima”.

TIPO DE
CATEGORIA NIVEL CONTRATISTA REQUISITOS HONORARIOS
Profesional con titulo de especializacion 8 12 TP+ESR+12MEPR | $ 5.522.000

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto Inversion

CDP N°. \Ver anexo

\Valor del CDP $ 55.220.000

Nombre proyecto deMejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion,

inversion vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional

Codigo del producto SIIF  [Servicio de informacién de vigilancia epidemiolégica
C-1903-0300-11-20201C-1903031

competencia del Invima

Actividad SUIFP Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas a la
vigilancia sanitaria poscomercializacion de los productos
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ICédigo actividad interna

DMB03-31-0059

Nombre de la actividad

Realizar
Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB

visitas de seguimiento al

programa Nacional

Farm

de

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual
la escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables la entidad y a los fines que ella busca,
sin tener en consideracién factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de

motivacion subjetiva (...)”

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de

capacidad juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

Propuesta u ofrecimiento del
servicio dirigido al Invima

Copia legible del documento de
identidad

Copia del documento que
soporte la definicion de la
situacién  militar.  (Cuando
aplique).

Copia de Tarjeta profesional y/o
matricula profesional

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

Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado.

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

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

Unico

de 2019)

Certificacion cuenta Bancaria
Examen de Salud
Preocupacional.

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

Formato de declaracion de
conflicto de interés.

Quimica Farmacéutica
o Ingenieria Quimica

Titulo de posgrado en
la modalidad de
Especializacion /
Gerencia de Calidad,/o
Gestion de la calidad o
Ciencias

Farmacéuticas, o Salud

Publica y Seguridad

Social, o Farmacologia,
o Epidemiologia, o
Auditoria en Salud.

itulo Profesional en

con doce (12) meses de
experiencia  profesional
relacionada con alguna
de las siguientes
actividades:

Procesos de evaluacién
de aspectos de calidad,

seguridad, eficacia, o
farmacovigilancia de los
productos  objeto de

vigilancia sanitaria por
parte del Invima.

El contratista debe contar

Equivalencias: Aplica la equivalencia contenida en
la Resolucion No. 2024058878 DEL 26 DE
DICIEMBRE DE 2024, en su articulo 5.
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e Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

o Certificado de consulta de
antecedentes  Registro  de
Deudores Alimentarios Morosos
REDAM.

e Pantallazo certificado del Portal
Anticorrupcion de Colombia
(PACO).

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiene: “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 Identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de
contratacion. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora
de hacer el analisis del riesgo:

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

6.1 Contexto de del proceso de contratacion

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA
REALIZAR LA INSPECCION EN LOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS E INSTITUCIONES DE SALUD CON EL
PROPOSITO DE EVALUAR EL PROGRAMA DE

OBJETO FARMACOVIGILANCIA EN EL MARCO DE LAS ACCIONES
DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INVIMA.

PRESUPUESTO OFICIAL: CINCUENTA Y CINCO MILLONES DOSCIENTOS VEINTE MIL

PESOS M/CTE ($55.220.000.00)

Las actividades u obligaciones del contrato seran

desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C, Carrera 10 No. 64-
LUGAR DE EJECUCION DEL e . \ . o o
CONTRATO: 28, Edificio Presidencial, sin perjuicio de las actividades que
deba desarrollarse en el territorio nacional.

1.1.1 Identificacién y clasificacion de los riesgos

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, etapa
del proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo
en los Procesos de Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes
aspectos: a) los eventos que pueden afectar la 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.

1.2 Evaluacion y clasificacién del riesgo
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1.2.1

Probabilidad del riesgo

Raro (puede ocurrir excepcionalmente)

) | Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro)

} | Probable (probablemente pueda ocurrir)

1
2
Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
4
5

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

1.2.2 Impacto del riesgo

Dificulta la

ejecucion del Afecta| Obstruye (;a| Perturba la
contrato de  Alecta la ejecucion de ejecucion del
Obstruye la ) ejecucion del contrato
) ; manera baja. . . contrato de manera
ejecucion del Aplicando contrato sin sustancialmente rave
contrato de manera medigas minimas alterar el pero aun asi im os?bilitando a
intrascendente beneficio para las permite la P

se puede lograr
el objeto

partes

consecucion del
objeto contractual

consecucion del
objeto contractual

contractual

Genera un
impacto sobre el
valor del contrato
entre el cinco por

ciento (5%) vy el
quince por ciento

(15%) del valor
del contrat

Incrementa el
valor del contrato
entre quince por
ciento (15%) y el
treinta por ciento

(30%)

Los sobrecostos
no representan
mas del cinco por
ciento (5 %) del
valor del contrato

Los sobrecostos no
representan mas
del uno por ciento
(1%) el valor del

contrato

Impacto sobre el
valor del contrato en
mas de treinta por
ciento (30%) del
valor del contrato

Dificulta la
ejecucion del e%ii‘;fgrf 2
Obstruye la n:s:gg%:z ol :cfsgitgr:iiel contrato Perturba la ejecucion del
ejecucion del Aplicanch) ’ (J:ontrato sin sustancialment | contrato de manera grave
contrato de medidas alterar el e pero aun asi imposibilitando la
manera . benefici permite la consecucion del objeto
intrascendente minimas se eneiicio para consecucion contractual
puede lograr las partes del objeto
el objeto
contractual contractual
$ 552.200 $ 2.761.000 $8.283.000 | $ 16.566.000 $ 17.118.200

Improbable

Posible

Probable

casi cierto
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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 uUnica que avalara el
cumplimiento de las obligaciones surgidas del contrato, expedida por una compafia 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°.- Entodo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato,
suspension 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 o agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razén de
siniestros, durante el término de ejecucién del contrato, segun sea el caso.

L i§u\ﬁci&nciﬁa - Vigencia

”Vigencia 'pb'r el iermino de ejeéucién del contrato

Cumplimiento del 20% del valor del |y seis (6) meses mas, contados 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 mas, contados 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 andlisis en las modalidades de seleccién
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.

[ 9. ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es deber del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la
etapa de planeacién de sus procesos de contratacion, el analisis necesario para “conocer el
sector relativo del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera,
organizacional, técnica y de analisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros
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establecidos por Colombia Compra Eficiente en la “Guia para la Elaboracion de Estudios del
Sector a continuacién se expone la siguiente informacion.

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR

El sector econdmico al cual pertenece el objeto contractual del presente proceso corresponde
al sector terciario o de servicios, incluye las actividades que no generan un producto tangible,
pero que son necesarias para el funcionamiento de la economia. Este sector se considera no
productivo; sin embargo, contribuye a la formacién del ingreso y producto nacional.

En este sector se encuentran incluidos los servicios profesionales en el que no se produce
bienes materiales, sino que se proveen servicios para satisfacer necesidades que demande
la entidad para el cumplimiento de las funciones que le son propias, de acuerdo con la misién,
que pueden ser provistos por una persona natural que este en capacidad de ejecutar el objeto
del contrato.

Segun el DANE?, la clase identificada con cddigo 8413 Regulacion de las actividades de
organismos que prestan servicios de salud:

Las actividades técnicas de inspeccion, vigilancia y control en relacion con el cumplimiento
de las disposiciones legales y reglamentarias a que estan sujetas las entidades que prestan
servicios de salud, asi como en la eficiencia en la aplicacion, en la obtencion y aplicacion de
los recursos de las entidades del Subsector Oficial del Sector Salud.

7112 - Actividades de ingenieria y otras actividades conexas de consultoria técnica:

(...) actividades de consultoria relativas a: Ingenieria quimica

9.2 CLASIFICACION UNSPSC

Segun el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios

relacionados con el objeto del proceso precontractual en estudio corresponden a los
siguientes codigos:

.~ SEGMENTO |  FAMILIA | PRODUCTO
8510 851017 85101702
85 Servicios integrales Servicios de Leg|§laC|on N
Servicios de salud de salud administracién de salud regulacslglnueds sobre
85 8510 851017 85101705
Servicios de salud Servicios integrales Servicios de Administracion de
cios de salu de salud administracion de salud Salud Publica
8510 851017 85101707
85 L . Servicios de
Servicios de salud Servicios integrales . 'Serwc':l’os de evaluacién de
de salud administracién de salud sistemas de salud

9.2 PERSPECTIVA TECNICA

Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con
servicios de apoyo en actividades de la Quimica Farmacéutica y la Ingenieria Quimica, da
cuenta que para su prestacion se requiere ostentar la condicién de Profesional en Quimica
Farmacéutica e Ingenieria Quimica respectivamente.

8 Clasificacion Industrial Internacional Uniforme de todas las actividades econdmicas Revision 4. Adaptada para
Colombia (2022) - DANE.
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Entre las tareas que pueden realizar estos profesionales se encuentran las de proyectar,
orientar las empresas farmacéuticas e instituciones dedicadas a la investigacion, consultoria
y asesoria, docencia e investigacion, entre otros. Para ejercer esta profesidn requieren contar
con la Matricula Profesional, expedida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos
de Colombia.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro
Profesional, cuya inscripcién debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en
Salud — RETHUS de conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley
1164 de 2007, y el Capitulo Il del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de
Tarjeta Profesional para el ejercicio de la profesién. 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.

El Consejo Profesional de Ingenieria Quimica es el encargado de expedir la matricula a los
profesionales que llenen los requisitos y llevarla al Registro Profesional correspondiente, asi
como expedir las normas de ética profesional, con miras a mejorar el nivel profesional del
Ingeniero Quimico y fijar de modo claro y preciso las obligaciones del profesional para consigo
mismo con su profesién, con el pais y con la comunidad nacional y universal conforme al
articulo 14 de la Ley 18 de 1976.

Las actividades que realizan los Quimicos Farmacéuticos, también en algunos casos pueden
ser atendidas eficientemente por los Ingenieros quimicos dado que un Ingeniero Quimico (IQ)
es un profesional que utiliza las principales ciencias basicas (quimica, matematicas, fisica y
biologia) en aplicaciones industriales, con el fin de transformar materias primas diversas en
productos y/o servicios Utiles y de valor comercial para la sociedad para ello se dedica
al estudio, sintesis, desarrollo, disefio, operacion y optimizacion de todos aquellos procesos
industriales que producen cambios fisicos, quimicos y/o bioquimicos en los materiales.

Con la consecucion de la prestacion de servicios del futuro contratista, se garantiza para el
INVIMA que, profesionales con conocimiento en ingenieria quimica y afines cuentan con la
formacion académica e idoneidad para que las actuaciones se realicen en forma eficaz y

satisfactoria en concordancia con los principios de planeacion, transparencia, y seleccién
objetiva.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de
educacioén (universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademéas de la experiencia e
idoneidad. Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan
estipuladas en 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 prestacién de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima”, o las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen.

9.3. PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

Decreto 1950/1964: Por el cual se reglamenta la Ley 23 de 1962 sobre el ejercicio de la
profesiéon de Quimico Farmacéutico.

Ley 18 de 1976. Por la cual se reglamenta el ejercicio de la profesién de Ingeniero Quimico
en el pais, reconocida por el Ministerio de Educacién Nacional.

Ley 212/1995: Por el cual se reglamenta la profesiéon de Quimico farmacéutico.

Ley 842 de 2003. Por la cual se modifica la reglamentacién del ejercicio de la ingenieria, de

sus profesiones afines y de sus profesiones auxiliares, se adopta el Codlgo de Etica
Profesional y se dictan otras disposiciones.
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Regimen Disciplinario. Titulo V Régimen Disciplinario de la Ley 842 de 2003.
Codigo de Etica Profesional. Titulo IV Cadigo de Etica Profesional de la Ley 842 de 2003.

Decreto 371 de 1982. Por el cual se reglamenta la Ley 18 de 1976 sobre el ejercicio de la
profesion de Ingeniero Quimico.

Reglamento Interno de 2015. Por la cual se modifica el Reglamento Interno del Consejo
Profesional de Ingenieria Quimica de Colombia.

Ahora bien, la Ley 23 de 1962, La Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 reglamentan
el ejercicio de la Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales
que regulan la profesion de Quimica Farmacéutica, el Invima ha contratado estos
profesionales y carreras afines en afios anteriores, para apoyar a la Oficina de Laboratorios
y Control de Calidad — OLCC vy la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos para
realizar actividades que contribuyen al cumplimiento de la mision del Instituto. Es el Colegio
Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro Profesional, cuya
inscripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud — RETHUS de
conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el
Capitulo Il del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta Profesional
para el ejercicio de la profesion.

De igual manera, para ejercer la profesion, los profesionales en Ingenieria Quimica deben
contar con matricula y tarjeta profesional del CPIQ Consejo profesional de Ingenieria Quimica
de Colombia conforme a la Ley 18 de 1976 "Por la cual se reglamenta el ejercicio de la
profesion de Ingeniero Quimico en el pais, reconocida por el Ministerio de Educacion
Nacional",

En sintesis, la normatividad aplicable en Invima. Constitucion Politica de Colombia, Ley 80
de 1993, Ley 1150 de 2007, Ley 1474 de 2011, Decreto Ley 019 de 2012, Decreto 1082 de
2015, Ley 1882 de 2018, y demas normas que modifiquen o reglamenten la materia.
Normativa aplicable al sector al que pertenece el contratista: Ley 1474 de 2011; La Ley
23 de 1962, la Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964. Normativa aplicable al contrato.
Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, Ley 1474 de 2011, Decreto 1082 de 2015 y normas civiles
y comerciales pertinentes.

9.4 ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con el servicio a prestar, este servicio puede ser contratado a través de la
modalidad de contratacion directa de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la
gestidn con persona natural que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre
y cuando se verifique la idoneidad o experiencia requerida.

De acuerdo con la informacién histérica de graduados que corresponde el numero de titulos
académicos otorgados a las personas que han terminado un programa académico en
pregrado o posgrado y han cumplido con los requisitos de ley y los exigidos por la respectiva
institucion de educacion superior, del Sistema Nacional de Informacion de la Educacion
Superior -SNIES, del Ministerio de Educacion, para el afio 2022 se graduaron 535.963
personas, como se muestra a continuacion.

De acuerdo con el nivel de formacion para el afio 2023 en el nivel universitario se graduaron
406.996 personas las cuales corresponden a un 75.9% del total de graduados y para el nivel
de postgrado se graduaron 127.946 personas lo cual corresponde a un 24.1% del total de
graduados de acuerdo al sistema nacional de informacion de la educacion superior SNIES.
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Graduados en el afio 2023 - 534,942
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75.9% 241% 42.5% 57.5% .. )

Ahora bien, de acuerdo al siguiente cuadro, se puede observar que segun la Clasificacion
Internacional Normalizada de la Educacion (CINE), se evidencia que el campo con mayor
numero de graduados es Administracién de Empresas y Derecho con un total de 97.934
personas y para el campo en el cual, se ocupa el proceso que es Ingenieria, industria y
construccion, con un total de 54.851 personas graduadas ocupando el segundo puesto
teniendo en cuenta que son doce (12) campos.

l Grafico comparativo - Histérico por variable - Graduados -]

ey Wow Sedn
130006 - - 2023
" s Admini ioén de Emg y Derecho: 97,934
§ » Agropecuario, Silvicultura, Pesca y Veterinaria: 6.02%
& 100000 » Arte y Humanidades: 9.264
i _ _ . PN « Ciencias Naturales, M . Estadistica: 4.745 :
B h « Ciencias Sociales, Periodismo e Informacién: 39.257 {
§ " » Educacién: 23.302 x
5 L < » g ¢ ingenieria, industria y Construccidn: 54.851 ‘
-3 - T % « Prog y certificaci genéricos: ;
o o y o # Ti logias de ia Informacién y la Comunicacion (TIC): 4642 |
[ : o Sin informacion: L
2013 2018 z017 261 H
’ ! & w + Saludy Bienestar: 23434 m
- Servicios: 2757 ;
@ isominstaci6o de Empresas y Deracho B Agropacuanio, Siivicultura, Paice y Vetasinariz # Acte y Humanidades
4 Ciencies ! & Ciencias Sociate: dismo ¢ informacion # Educadién

® inganisria, industria v Construcdén # Programas v ce

# Teznologiss de la informacidn y 2 Comunicacion (T

B Sininformacidn A Salud y Bienestsr Servitics

Filtros seleccionados:

Nivel anadémice: Pregrads © Nivel de formacién: Universitario

CINE: sdministraciin de Empresas y Derechn, Agropec
i 8, Periodisma & Informacitn, Educacion, Inganiers, Industy
1 {TICH Bin informancidn, Saiud y Blenastar Seivicing

Para el presente proceso se requiere un profesional con especializacion por lo que se analiza
la siguiente informacién; el numero de graduados con especializacién con respecto al CINE

en el area de la salud y bienestar y en el campo de ciencias naturales, matematicas y
estadisticas. °

? https://hecaa.mineducacion.gov.co/consultaspublicas/tableros/ graduados
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De las graficas anteriores se concluye que posiblemente hay oferta relativamente alta de
egresados en diferentes areas del conocimiento, lo cual ofrece ventajas de (economia) al
INVIMA, debido a que, cuanto esta situaciéon se presenta en el mercado laboral, se produce
una baja en los salarios (honorarios), porque existe mucha disponibilidad de mano de obra.

9.5. DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO
La Dinamica de prestacién del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

El contratista solo podra iniciar la ejecucion de la prestacion del servicio, cuando se cumpla
con todos los requisitos de legalizaciéon estipulados en la orden contractual, se acredite la
afiliacion a riesgos laborales (para OPS cuyo plazo sea superior a un (1) mes), y se cumplan
los demads 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 relacién con el objeto contratado.

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

En ningun 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 ejecucion, 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.

9.6 ESTUDIO DE LA DEMANDA EN INVIMA

Durante el afio 2022, 2023 y 2024, el Instituto contraté a profesionales bajo la modalidad
contratacion directa, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico y
experiencia requerida para cada caso, a continuacion, se relacionan algunos contratos:
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Prestar los servicios profesionales especializados como quimico % %
< farmacéutico en la gestién y desarrollo de las evaluaciqqgs, y proye_ccién w| O|©
g Contratacién Y revision de conceptos farmacéuticos para la emisién c}e registros; @ | 9 §
g Directa sanitarios, principalmente de alta complejidad y/o mayor riesgo, a los| g z <
S productos competencia de la direccién de medicamentos y productos ~ | & 9
© bioldgicos, en los procesos de registros sanitarios, tramites y actividades 6 | 2B

asociadas. 2 | »

o | &

Prestar los servicios profesionales especializados para apoyar el estudio, o 8
Q nalisis y emisién de conceptos técnicos de evaluacion farmacéutica y o :’ <
g Contratacién [farmacolégica, a las solicitudes y actividades derivadas de la evaluacion 0l @ 3
© Directa e registros sanitarios y tramites asociados de productos farmacéuticos,| £ | « b4
3 signados a la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del| ¢« % -

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. :’; a

&+

Prestar los servicios profesionales para el apoyo, analisis, estudio | o %
Q emision de conceptos técnicos especializados de las solicitudes vy " 8 o
2 Contratacién requerlm]entos que se presenten.con reIacnon_ a las agtw@ades de g 8 §
3 Directa evqluacmn fgrmacoloqucg, evalua.cnén de segurndgq y eflcaqa de los © : o
0w registros sanitarios y trdmites asociados en la direccion de medicamentos| S 2 Q
b4 y productos biologicos del instituto nacional de vigilancia de < <

medicamentos y alimentos - Invima. » :‘;

Los honorarios en el INVIMA se encuentran establecidos en la RESOLUCION No. 202458878
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”

9.7 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 continuacioén:

EJECUCION

CONTRATANTE OBJETO

NO. DE
CONTRATO
VALOR
MENSUAL
TOTAL

PLAZO DE

ESE HOSPITAL
DEPARTAMENTAL PRESTAR  SERVICIOS  PROFESIONALES

COMO QUIMICO FARMACEUTICO EN LA E.S.E.
%NU'YNEE';S'EQE'?&% HOSPITAL DEPARTAMENTAL UNIVERSITARIO
o DEL QUINDIO SAN JUAN DE DIOS

ICPS-0875-2024
7 MESES
$5.500.032 COP
$ 38.500.224 COP
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Atentamente,
_ /f’ i
Firma: . e e

Nombre: SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Cargo: Director Técnico Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Area técnica

Grupo de Gestion Contractual Visto bueno — Jefe de Oficina
Asesora de Planeacion

Elaboré:

Anamaria Pedroza Pastrana

Direccién De Medicamentos Y
Productos Bioldgicos

Revis6:
Helbert b/finso Suarez Gomez

Abogado - GGC.

Aprobd:

W|Il|am Saza Londoiio
Direccion De Medicamentos
Productos Bioldgicos

Aprobd:

Grupo de Gestién Contractual
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Vi

YOHANA HAZBUN MARTINEZ l i {g)/g

Analista del tor) GGC ‘

Contratista {.Wa arcel Qoz o Be&b \
Jefe Oficina Asesora de

" Planeacién

Oficina Asesora de
Planeacion

7an Andres Hernandez Muioz | V/iStO bueno Inversion
Asesor de la Direccion General kP P
con Delegacién de Funciones del Oﬁf’ 25 F‘3 - Lcm% T?'f

gﬁ,
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EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

CERTIFICA

El numeral 1 del articulo 4 del Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 "Por el cual se
establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias”sefiala dentro las funciones
de la entidad:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, 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 produccion, importacién, exportacion y
disposicion para consumo”.

De la misma manera el articulo 2 ibidem, establece el objetivo de la entidad asi:

[...] “El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en
materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y 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. " [...].
(Negrita fuera de texto)

Por tanto, es la entidad a quien le corresponde la vigilancia sanitaria y control de calidad
entre otros de los medicamentos, como autoridad nacional en la materia, tal como lo
confieren las normas y decretos reglamentarios para tal fin.

De acuerdo a la estructura de la entidad y atendiendo las funciones que debe desemperiar
la Direccion General esta tiene a su cargo direcciones misionales, dentro de las que se
encuentra la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos que de conformidad con

las funciones otorgadas por el articulo 19 del decreto en mencién se destacan las
siguientes:

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

2. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas
practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su
competencia.

3. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de pre y post comercializacién.

4. Proponer a la Direccion General la adopcién de los procesos y procedimientos para
la expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos y demas afines a su
naturaleza y al procesamiento, notificacion y comunicacién de los actos
administrativos e informacion que de ellos se derive.

5. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las otras
Direcciones los registros sanitarios de los productos medicamentos, productos
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Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su
naturaleza, asi como los servicios de informacion asociados a éstos.

6. Apoyar ala Comisién Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelante,
relacionadas con los medicamentos, productos Fitoterapéuticos, suplementos
dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

7. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia,
0 los que le sean delegados.

8. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por
parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social para la evaluacion, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas
practicas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su
competencia.

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

10. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta
Direccion, para que sean gestionados y practicados por los laboratorios del
INVIMA.

11. Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacion relacionado con la
evaluacién, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la
calidad, programas de buenas practicas, programas pre y post comercializacién,
procedimientos de vigilancia y control sanitario de los medicamentos, productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su
naturaleza.

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

La Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos debe fortalecer la Red Nacional de
Farmacovigilancia para vincular a los principales actores a través de la comunicacion y
seguimiento de los reportes de eventos adversos notificados en la plataforma VigiFlow

relacionados con reacciones adversas, errores de medicacidn y uso correcto de los
medicamentos y vacunas.

Las actividades de evaluacién y seguimiento permiten realizar una vigilancia sanitaria
poscomercializacién de medicamentos y vacunas de acuerdo con las siguientes acciones:

1. Desarrollar informes de seguridad para pacientes, profesionales de la salud y
cuidadores

2. Realizar visitas de inspeccion a los establecimientos de la red nacional de
farmacovigilancia

Evaluar la Causalidad de Eventos Adversos Posteriores a la Vacunacion EAPV
Evaluar los reportes de eventos adversos de medicamentos,

Analizar sefiales, fallos terapéuticos, informes periddicos de seguridad,

Evaluar de planes de gestién de riesgo e Informes Periddicos de Seguridad

o0hw

El Programa Nacional de Farmacovigilancia a cargo del Invima realiza la vigilancia de los
medicamentos y vacunas respecto a la seguridad y eficacia, mediante actividades técnicas
especializadas para garantizar la calidad, uso y control con el desarrollo de programas de
seguimiento poscomercializacién como la evaluacién de los informes peridédicos de
seguridad, los reportes de evaluacién beneficio-riesgo y planes de gestién del riesgo como
parte del tramite de registro sanitario.

La Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos a través del Grupo de
Farmacovigilancia debe ejecutar el Proyecto de Inversién de Mejoramiento de la
capacidad de respuesta en la inspeccién, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel Nacional para cumplir con lo siguiente:

www.invima.gov.co VOO O Linea anticorrupcién: (601) 242 5040
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1. El desarrollo de educaciéon sanitaria y visitas de inspeccion dirigidas a los
establecimientos como instituciones de Salud y los Titulares de Registro Sanitario.

2. La realizacién del encuentro de Farmacovigilancia para el intercambio de
experiencias entre los diferentes actores de la red nacional de farmacovigilancia y
el reconocimiento a las Secretarias de Salud que se destacan por sus actividades
de vigilancia poscomercializacion.

3. El seguimiento con las entidades territoriales de salud descentralizadas para la
implementacion de los programas de Farmacovigilancia.

Las actividades del Plan Operativo Anual 2025 para el Mejoramiento de la capacidad de
respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del
Invima a nivel Nacional se enfocan en capacitacion y asistencia técnica a entes
descentralizados y otros actores, asi como las visitas de seguimiento al Programa Nacional
de Farmacovigilancia en laboratorios de medicamentos, IPS y APB Farm.

En los Ultimos afios la Red Nacional de Farmacovigilancia se ha fortalecido con las
actividades descritas a continuacion:

Visitas realizadas a IPS e
Industria farmacéutica 135 130 203 150 160 150
Capacitaciones realizadas 19 30 62 40 45 45
Asistencias técnicas
realizadas . 12 25 66 40 45 45
Alertas sanitarias e
informes de seguridad 84 54 203 72 291 240
publicados

*Actividades consolidadas durante la emergencia sanitaria

Las entidades territoriales de salud han contribuido con el reporte de eventos adversos a
medicamentos y vacunas en la plataforma VigiFlow, que 2.800 instituciones prestadoras de
servicios de salud han reportado en 2024, un total de 59.149 eventos adversos.
Adicionalmente, desde la industria farmacéutica en VigiFlow se ha recibido un total de
61.971 eventos adversos.

En el Proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia y las metas
POA 2025 se debe realizar la evaluaciéon de 1000 reportes de eventos adversos
medicamentos serios en VigiFlow.

En el proyecto de “Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para la
monitorizacidn de la seguridad de los medicamentos a nivel nacional 2024" se cuenta con
los siguientes indicadores POA, por lo tanto, se necesita cumplir con el 100% de las metas
propuestas tal y como se muestra a continuacion:

Nombre del . Meta propuesta
lindicador | 2025

1. Fortaleciiento e IVC | Realiza capactacién a entes
DMO1 de los Productos descentralizados y otros Capacitaciones 51
Competencia del Invima Actores
1. Fortalecimiento de IVC | Realizar asistencia Técnica a . .
DMo02 de los Productos entes territoriales y otros A;:éi?(;:s 45
Competencia del Invima actores
www.invima.gov.co SO0 @ Linea anticorrupcién: (601) 242 5040
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Realizar visitas de
seguimiento al programa
1. Fortalecimiento de IVC Nacional de Visitas de
DMO03 de los Productos Farmacovigilancia en o 150
Competencia del Invima Laboratorios de seguimiento
Medicamentos, IPS y APB

Farm

En tal consideracién dentro del proyecto del mismo nombre se destinaron los recursos
necesarios para garantizar el cumplimiento de las siguientes actividades para la vigencia

2025, en la estrategia del fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia a nivel
nacional:

1. Educacién a usuarios externos relacionadas con el proceso de Farmacovigilancia:
2. Evaluar la informacién técnica asociada al reporte de eventos adversos, sefiales e
informacién de seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemioldgica:
3. Emitir alertas sanitarias, evaluar los planes de gestién del riesgo y los informes v
periédicos de seguridad; -
4. Realizar las visitas de seguimiento al programa nacional de Farmacovigilancia a las
entidades de salud, IPS e industria farmacéutica de acuerdo con el plan de trabajo
de acuerdo con los procesos y procesos de la Direccion.

Se requiere continuar con la implementacion de las actividades de caracter técnico para la
notificacion y evaluacion de los eventos adversos en la Farmacovigilancia de vacunas del
programa ampliado de inmunizaciones y de acuerdo con el Lineamiento expedido por el
Invima en abril de 2024 en su pagina web', en el marco de Ia vigilancia en salud publica
que determina el Decreto 780 de 20186.

El Invima de acuerdo con sus competencias expidié la Resolucién 2024015321 de 20242
que empieza a regir a partir del 1 de marzo de 2025, y se requiere implementar y planear
las actividades de vigilancia para verificar el cumplimiento de esto acto administrativo
aplicable a Titulares de Registro Sanitario y Fabricantes.

Segun la necesidad expuesta en las anteriores consideraciones y en cumplimiento del
proyecto de Fortalecimiento de la Red Nacional de Farmacovigilancia para la Monitorizacion
de la Seguridad de los Medicamentos y Vacunas a Nivel Nacional 2024, como quiera que
el Grupo de Farmacovigilancia solo cuenta con el siguientes personal de planta: (1)
ingeniero quimico y cuatro (4) quimicos farmacéuticos para el cumplimiento de las metas
propuestas, por lo que es insuficiente el personal de planta y se requiere la contratacion de
tres (3) profesionales en Quimica Farmacéutica o Ingenieria Quimica con Especializacion
en Gerencia de Calidad o Gestién de la Calidad o Ciencias Farmacéuticas o Salud Publica
y Seguridad Social o Farmacologia o Epidemiologia o Auditoria en Salud y 12 meses de
experiencia profesional relacionada, o con las equivalencias segln se detalla mas adelante.

De conformidad al perfil indicado en el numeral 5 de este estudio previo y en atencién con
la certificacion de objeto igual emitida por la Direcciéon General de este Instituto y previa
certificacién de insuficiencia de personal de planta globalizada que permita coadyuvar las
actividades anteriormente descritas en este Grupo interno de trabajo.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de Ia Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines
de la contratacion estatal se tiene que, ‘los servidores publicos tendrén en consideracin
que al celebrar contratos y con la ejecucién de los mismos, las entidades buscan el
cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios

! Lineamientos vacunacién EAPV.pdf ( invima.gov.co): disponible en: https:/acortar.link/N vLTSy
? Resolucién 2024015321 del 08 de abril de 2024 .pdf (invima.gov.co): disponible en:
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publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran
con ella en la consecucion de dichos fines.

Todo lo anterior segun los lineamientos y procesos de vigilancia establecidos por el instituto,
de acuerdo con la certificacion de objeto igual emitida por la Direcciéon General de este
Instituto y previa certificacion de insuficiencia de personal de planta globalizada que permita
coadyuvar las actividades anteriormente descritas en este Grupo interno de trabajo.

Por consiguiente, y en cumplimiento de lo estipulado en el articulo 2.8.4.4.5 del Decreto
1068 de 2015, autorizo expresamente la celebracion de los contratos con el objeto
relacionado a continuacion:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA REALIZAR LA INSPECCION EN
LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS E INSTITUCIONES DE SALUD CON EL
PROPOSITO DE EVALUAR EL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EN EL MARCO
DE LAS ACCIONES DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA.

Cantidad de contratos autorizados = 3 con honorarios mensuales de $ 5.522.000

Se emite la presente autorizacion para ’I,_,a.v--cd’r'i"frat ion a realizar en enero y febrero de
2025.

FRANCISCO A."G. R@SSI BUENAVENTURA
Directér General

Proyectd: Jsierrao- Profesional Universitar%/é
Revisé: Sandra Maria Escobar Montoya CéDer e

Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
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