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Bogota D.C, febrero 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 contratacion a través de la modalidad de seleccion de prestacidn de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién, con el fin de ejecutar el siguiente objeto; PRESTAR
LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN LA EVALUACION Y MONITORIZACION
DE LOS INFORMES DE CASOS INDIVIDUALES DE SEGURIDAD EN LAS INSPECCIONES DE
FARMACOVIGILANCIA A INSTITUCIONES DE SALUD Y TITULARES DE REGISTRO
SANITARIO, COMO PARTE DE LAS ACCIONES DE VIGILANCIA DE LOS SISTEMAS
REGULATORIOS CALIFICADOS Y LISTADOS POR LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA

SALUD.

No. de Ticket: 7357
LINEA PAA/ POAI: 25PS-L00652

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

hasta el 31 de diciembre de 2025.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Estudios previos
Analisis del sector

W=

presupuesto oficial)
Fichas técnicas (si aplica)

No o s

@

directa).

Disefios, estudios de prefactibilidad o factibilidad (si aplica)
Demas documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud
Certificacién 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 acompafiar el proceso precontractual se encuentra, Liz Magdeleine Sanchez quien esta
en condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacién y
documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,
7}

;o
4

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Prepard: mninca MM,
Revisé: wsazal

Anexos: En fotios,
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ESTUDIOS PREVIOS —
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: FEBRERO 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 de! orden nacional, de caracter
cientifico y tecnoldgico, con personeria juridica, aulonomia administrativa y patrimonio
indepepdiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de
Salud.

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y
siecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social en materia de
vigitancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos, 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 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 contfrol 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 deméas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de
las que en estas malerias deban adelantar las entidades territoriales, durante fas
aclividades asociadas con su produccion, importacidn, exportacidn y disposicién para
consumo.

2. Ceriificar 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 come la renovacién, ampliacion, modificacion y
cancelacién 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 aplficar las medidas
sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9° de
1979 y deméas normas reglamentarias.

{..)

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

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

* Artlculo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por sl 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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8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su
competencia y efercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pals 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 practicas 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. Desarroflar ef sistema de autorizacién y verificacion internacional para productos objeto
de vigilancia, de acuerdo con fa 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 optimo cumplimiento de tas funciones anteriormente indicadas vy, de acuerdo
con la organizacién del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccion de Medicamentos
y Productos Biolégicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, segiin e}
articulo 19 del Decreto 2078 de 2012 se destacan las siguientes:

1. Analizar y proponer a la Direccion General la definicién de estrategias e instrumentos
para la ejecucion adecuada de las politicas y para la aplicacién de las disposiciones
legales vigentes en materia de vigilancia y control de los medicamentos, productos
Fitoterapeuticos, suplementos dietarios, productos biclégicos v demas afines a su
naturaleza.

2. Proponer a la Direccién General los lineamientos y criterios técnicos del modelo de
inspeccion, vigilancia y control bajo el enfoque de gestién de riesgo y coordinar ¥
responder por su implementacion técnica, en lo de compeatencia 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 bioldgicos y dernas afines a su naturaleza. (...)

11. Proponer a la Direccién General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacion, produccién,
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 def area.

16. Realizar las solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Direccian,
para que sean gestionados y practicados por los laboratarios del Invima.

17. Realizar actividades permanentes de informacion y coordinacidn con los productcres
y comercializadores y de educacion sanitaria con los consumidores, expendedores y la
poblacién en general sobre cuidados en el manejo y uso de los medicamentos, productcs
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su
naturaleza.

19. Apoyar a la Direccién General, en coordinacién con la Oficina de Asuntos
Internacionales, en la formulacién, preparacion y desarrollo de planes, programas vy
proyectos de cooperacitn técnica internacional y participacién en foros internacionales,
que faciliten el acceso a los mercados internacionales.

3 Articulo 4, ibidem
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Asi mismo, y teniendo presente las funciones antes descritas el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos ~ Invima, expidié la Resolucién No. 2022035262 de 20224, “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 valoracidn y andlisis del riesgo en las actividades de competencia de la
dependencia, elaborando los informes correspondientes a fa decisién de intervencién vy
tratamiento del mismo; comunicando los resultados y acciones a seguir a fa Direccidon
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, prevencion y control de productos farmacéuticos, de acuerdo con
la legislacién sanitaria y procedimientos vigentes. (...}

7. Realizar el andlisis de eventos adversos y demas problemas relacionados con
medicamentos, emision de sefiales e informacion de seguridad en farmacovigilancia a nivel
nacional.

8. Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
infarmacién relacionado con la evaluacién, produccidn, comercializacidn, vigilancia de
productos, garantia de la calidad, programa de Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
programas Post. Comercializacian, procedimientos de vigilancia y control sanitaria de los
medicamentos, productos Fito terapéuticos, suplementos dietarios, preductos bioldgicos y
demas afines a su naturaleza.

9. Adelantar en coordinacién con las autoridades competentes, v de acuerdo con las
disposiciones legales vigentes, las funciones de vigilancia epidemioclégica de resultados y
efectos adversos de los productos competencia de la Direccion de Medicamentos vy
Productos Biologicos.

10. Comunicar resultados, decisiones e informacién que disminuya el riesgo de exposicion
a eventos nocivos ocasionados por productos de competencia de la Direccidn de
Medicamentos y Productos Biologicos. {...)

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 peticidn, quejas, denuncias,
reclamos y consultas radicadas ante el instituto.

16. Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestién, de acuerdo con las
normas, procedimientos vigentes, términos y metodologlas 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. l.as demas funciones relacionadas con la naturaleza del area”.

La Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos debe implementar los indicadores y
subindicadores para el médulo de vigilancia de la Herramienta para la evaluacién de los
sistemas regulatorios nacionales (GBT)® e igualmente la inclusién del Invima como autoridad
regulatoria listada por la Organizacion Mundial de la Salud (WLA) que tiene por objeto promover
el acceso y el suministro de medicamentos seguros, eficaces y de calidad.

4 Numaral 3° del afliculo 3° de 12 Resolucién Mo, 2022035262 del 20 septiembre de 2022; “Por medio de fa cual se rearganizan los
Grupos Inlernos de Trabajo creados en la estruclura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenlos — invima, se
establecen funciones, se hacen darogatorias y se dictan olras disposiciones”

¥ Herramienta para la cvaluacién de los sistermas regulatorios nacignales (GRT) - OPS/OMS | Organizacion Panamericana de la
Salud. Disponible en: https:/acortar. link/W0ciSt
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En vista de lo anterior, las actividades del Programa Nacional de Farmacovigilancia de evaluacién
y seguimienta permiten realizar una vigilancia sanitaria poscomercializacion de medicamentos y
vacunas en el marco de las siguientes acciones de la GBT y WLA:

1. Desarrollar informes de seguridad para pacientes, profesionales de la salud y cuidadores
2. Realizar visitas de inspeccidén en Farmacovigilancia a los establecimientos objeto de
vigilancia por parte del Invima.

Revisar y enviar los informes de casos individuales de seguridad o reporte de eventos
adversos a la base de datos mundial VigiBase.

Evaluar la Causalidad de Eventos Adversos Posteriores a ja Vacunacién EAPV

Evaluar los reportes de eventos adversos de medicamentos,

Analizar senales, fallos terapéuticos, informes periddicos de seguridad,

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

w

Noo e

En la herramienta GBT, la Farmacovigilancia se aborda en el médulo 03 de la funcidén de
vigilancia. La vigilancia de los productos médicos, definida como Ia ciencia y las actividades
retacionadas con la deteccién, la evaluacién, la comprension v la prevencién de los efectos
adversos u ofros problemas relacionados con los productos médicos, es extremadamente

importante para garantizar que en Colombia se utilicen medicamentos seguros y efectivos de alta
calidad.

El marco de trabajo de la WLA consta de los siguientes componentes®:

= Politica sobre la evaluacién y la designacion pablica de las autoridades reguladoras como
autoridades incluidas en la lista de la OMS

» Guia operativa para evaluar y designar publicamente a las autoridades reguladoras como
autoridades incluidas en la lista de la OMS

* Manual para la evaluacion del desempefio de las autoridades reguladoras que solicitan
la designacién como autoridades incluidas en Ia lista de la OMS

+ Global Benchmarking Tool (GBT) y Manual para el benchmarking del sistema regutatorio
nacional de productos médicos y la formulacion de planes de desarrolio institucional.

Las actividades del Plan Operativo Anual 2025 para el Mejoramiento de la capacidad de
respuesta en la inspeccién, vigilancia y control de los productos competencia del Invima
a nivel Nacional se enfocan en capacitacién y asistencia técnica a entes descentralizados v
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 &

! Industria farmacéutica 135 130 203 50 160 150
Capacitaciones realizadas 19 30 62 40 45 ; 45
Asistencias técnicas
realizadas 12 25 [255] 40 45 45
A]eﬂasd;;nltarlas ]
informes de seguridad 84 54 ! 203 72 291 240
publicados i

*Actividades consolidadas durante la emergencia sanitaria

8 Autoridad inclyida en la lista de la OMS (WLA). Disponible en: https:/acortar.tink/9K 2Ecp
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El Programa Nacional de Farmacovigilancia a cargo de! Invima .realiza la vigilancia de los
medicamentos y vacunas con las entidades territoriales de salud que han contribuido con el
reporte de eventos adversos 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 tal consideracion dentro del proyecte 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. Evaluar la informacion técnica asociada al reporte de eventos adversos, sefiales e
informacién de seguridad de los productos objeto de vigilancia epidemiolégica;

2. 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 Direccidn.

Que, en el marco la Herramienta para la evaluacién de los sistemas regulatorios nacionales
{GBT) e igualmente la inclusion de! Invima como autoridad regulatoria listada por la Organizacién
Mundial de la Salud (WLA), se requieren desarrollar los siguientes tramites:

CANTIDAD A EJECUTAR

TRAMITE ANQ 20257
Gestion y envio de los informes de casos individuales 20.000
de seguridad a la base de datos mundial VigiBase )
Andlisis y evaluacidon de las inspecciones en Buenas 150
Practicas de Farmacovigilancia
Evaluacién de los Informes Periddico de Seguridad
PSUR {por sus siglas en inglés) y los Planes de Gestién 150
de Riesgos
Evaluacion de los eventos supuestamente atribuidos a la
vacunacién o inmunizacion — ESAVI e Informes de Casos 250
Individuales de sequridad RAM serios

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

El Invima de acuerdo con sus competencias expidié la Resolucién 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 acto administrative 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 ta Monitorizacién de la
Seguridad de los Medicamentos y Vacunas a Nivel Nacional 2025, como quiera que el Grupo de
Farmacovigitancia solo cuenta con el siguientes personal de planta: dos (2) ingeniero quimicos 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 un (1) profesional en Quimica

7 Datos estimados seg(in ¢f Proyeeto de Fortalecimiento de Ia Red Nacional de Farmacovigilancia. Fuente OAP-Invima Banco de Proyectos
i ¥
# Lincamientos vacunacién EAPV.pdf (invima gov.co): disponible en: itips:#/agontar link/MNyLTSy

? Resolucion 2024015321 del 08 de abril de 2024.pdf (invima.pov.ca): disponible cn: hitps:/acortar.link/gilgHU
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Farmacéutica con Especializacién en Epidemiclogia o Auditoria en Salud y 12 meses de
experiencia profesional relacionada, o con las equivalencias segin se detalla mas adelante.

De conformidad al perfil indicado en el numeral 5 de este estudio previo y en atencién con fa
certificacidn de objsto igual emitida por la Bireccion 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 articule 3° de la Ley 80 de 1983 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 ejecucién de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los
fines estatales, la continua y eficiente prestacién de los servicios pablicos 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, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcitn social que,
como tal, implica obligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion 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
coordinacion y articulacién con los planes, programas y provectos del sector salud.

Por titimo, de conformidad con el Decreto 1068 de 2015 en su articuio 2.8.4.4.5, el Decreto 1082

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

¢« CONSECUENCIAS DE NC 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 biologicos se veran
afectadas en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual 2025 y el cumplimiento de los
indicadores la Herramienta para la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales
(GBT)" e igualmente la inclusién del Invima como autoridad regulatoria listada por Ia
Organizacién Mundial de la Salud (WLA)

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

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

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la misidn, visién, 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 acompafiamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el
empresario, con el fin de promover y proteger la salud de los colombianos.

'° Herramienta para la evaluacién de los sistemas regulatorios pacionales (GBT) - QPS/OMS | Orpanizacién Panamericana de la

Salud. Dispenible en: hitps:/acortar link/W0eis1
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Proyecto Institucional: Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en la inspeccion,
Vigilancia y Control de los Productos Competencia del Invima

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

Accidn 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 v el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de
inversion registrado en el Bance Nacional de Programas y Proyectos de Inversién 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 inversién, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 202300000000305

NOMBRE DEL PROYEGTO DE INVERSION: Mejoramiento de fa capacidad de respuesta en la
inspeccién, vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional
OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN:
Fortalecer_la_gestién_de_los_procesos_crientados_al_aseguramiento_sanitario

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 EJEGCUCION,

21, OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN LA EVALUACION Y
MONITORIZACION DE LOS INFORMES DE CASOS INDIVIDUALES DE SEGURIDAD EN
LAS INSPECCIONES DE FARMACOVIGILANCIA A INSTITUCIONES DE SALUD Y
TITULARES DE REGISTRO SANITARIO, COMO PARTE DE LAS ACCIONES DE
VIGILANCIA DE LOS SISTEMAS REGULATORIOS CALIFICADOS Y LISTADCS POR LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

6digo. _Descripcié
85101707 Servicios de evaluacién de sistemas de salud
85101702 Legislacion o regulaciones sobre salud
85101705 Administracion de salud pablica

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:
El contrato a celebrar encaja en la descripcion 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 e! presente estudio previo.
En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:

“Seran contratos de prestacion de servicios profesionales fodos aquellos cuyo
objefo esté determinado materialmente por ef desarrolflo de aclividades
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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 gestién administrativa o funcionamiento que eflas requieren, bien sea
acompafiandolas, apoyandolas ¢ soportandolas, al igual que desarrollar estas
mismas aclividades en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion
administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y
cuando dichos objetos esten encomendados a personas catalogadas de acuerdo
con el ordenamiento juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es ef
despliegue 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, ef 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 enfonces
por contratos de “apoyo a la gestién” todos aquellos ofros contratos de
“prestacién de servicios” que, compartiendo fa misma conceptualizacién anterior,
esto es, el desempefio de actividades identificables e intangibles, el legislador
permite que sean celebrados por las entidades estatales pero cuya ejecucién no
requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracion
(previamente definidas en los procesos de planeacion de la Entidad), De Ia
presencia de personas profesionales o con conocimientos especializados™.’

2.4, AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcidn del contrato y su optima ejecucion, se requieren los siguientes
documentos:

Certificado de Insuficiencia e

Secretaria General del Invima -

Inexistencia de personal X Coordinador del Grupo de Talento
Humano
. ) . Director Técnico de
Const'anCE.a de idoneidad y X Medicamentos vy  Productos
experiencia e
Biolégicos
Autorizacién para contratar con X No requiere
obieto igual
Recomendacién del Comité Asesor X No requiere
de Contratacién
Certificado de inclusién en el Plan X Coordinador del Grupo de Gestion
Anual de Adguisiciones Contractual
Colegio Nacional de gquimicos
Tarjeta o Matricula Profesional X farmacéuticos de Colombia -

Quimica de Colombia

Consejo profesional de Ingenieria

Registro en bases de datos

la salud

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

disciplinarias profesionales

Quimica de Colombia

Colegic Nacional de quimicos
Certificado de sanciones X farmacéuticos de Colombia
Consejo profesional de Ingenieria

"} Conssjo de Estade. Sala de lo Contenciose Administrativo. Secclén Tercera, Exp. 41.718, C.P. Jaime Orando Santofimic

Gamboa.
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https:/fwww.procuraduria.qov.co/

Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales, de

CertWEB/Certificado. aspx?tpos2

https:/fwww.contralcria.gov.colco

medidas correctivas y el registro de
Deudores Alimentarios Morosos -
REDAM.

ntrolfiscai/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-

X antecedentes-fiscales

Nota: El proponente aportara con su

oferta ol REDAM vigente. La entidad 0:7005/WebJudicialfindex.xhtm!

https.//antecedentes.palicia.gov.c

verificara que no se encuentre inscrito
en i registro de deudores alimentarios

morosos. hitps:/fsrvenpe.policia.gov.co/PSC

ffrm_cnp_consulta.aspx

25. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

251, DEL CONTRATISTA:

25.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.

w

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

18,

Realizar personalmente las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.
Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
confratadas.
Suscribir el acta de inicio, junto con quien gjerza la supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ellos.
Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de
acuerdo a los parémetros sefalados 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 documentacion que le haya sido asignadas
en desarrolio 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 def Instituto en lugar visible.
. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestion 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 documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgaria o publicarla en
cualquier medio.
Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempeiio de sus actividades.
Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con gllo cause
perjuicios a la administracidn o a terceros.
Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.
Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa,
No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actlen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones. En caso
de que ello presente, informar inmediatamente al Invima.
Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucidn, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia.
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19. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesidn,

20. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacién y Gestion
del Empleo Piblico, SIGEP.

21. Presentar para la suscripcidn 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 declaracién de rentas
y registro de conflicios de intereses.

23. Cargar y actualizar en su usuario del Secop ll, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion dei contrato.

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

2.51.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Brindar apoyo en la evaluacién de la informacion de los reportes de eventos adversos a
medicamentos y vacunas, de acuerdo con los lineamientos y puntos a evaluar por parte
de la Organizacién Mundiat de la Salud.

2. Mantener actualizada la base de informes de casos individuales de seguridad, segin sea
asignado por el supervisor del contrato, como parte de las evidencias que Invima debe
prasentar a la Organizacién Mundial de la Salud.

3. Proyectar las presentaciones a realizar en capacitaciones y boletines de seguridad dentro
de las actividades planeadas en el Proyecto de Fortalecimiento de la Red Naciona! de
Farmacovigilancia.

4. Apoyar las visitas de seguimiento al Programa Nacional de Farmacovigilancia en las IPS
y Titutares de Registro Sanitario, segun le sea asignado por el supervisor del contrato.

5. Prestar apoyo técnico en las reuniones y/o comités en materia del estado del reporte de
eventos adversos enviados a la base mundial de eventos adversos de Iz Organizacion
Mundial de la Salud, VigiBase®.

6. Apoyar en la evaluacidn de las reacciones adversas y errores de medicacion segin los
estandares internacionales estructurados por la Organizacion Mundial de la Salud.

7. Apoyar en la proyeccion de los conceptos técnicos especializados en Farmacovigilancia
para las peticiones, inquietudes y/o consultas realizadas por los usuarios de VigiFlow® y
demas herramientas de reporte, radicados en los distintos canales de comunicacién
dispuestos por el Instituto.

8. Gestionar los informes de casos individuales de seguridad, asignados por el supervisor
del contrato, para la deteccién de sefiales a través de VigiLyze®, como parte de las
inspecciones en farmacovigilancia.

9. Apoyar en la actualizacién de las guias, procedimientos, instructivos y formatos
relacionados con el reporte, analisis y evaluacidon de los eventos adversos a
medicamentos y vacunas.

10. Realizar las demas actividades asignadas por el supervisor que tengan relacion directa
con el objeto contractual.

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 podré hacer uso de los mismaos 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 desarrolio 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 autorizacion del contratante.

252, DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes v los manuales
adoptados por La Entidad
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2.6.

2.7.

2.8.

10.
1.

12.

13.

Exigir al contratista la ejecucion iddnea y oportuna del objeto contratado, de conformidad
al plan de trabajo elaborado y comunicado por el supervisar del contrato y aprobadoe por
la Direccién 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 revisién de los precios cuando se produzcan fendmenos que
en alteren en su contra, el equilibric econémico o financiero del contrato

Adelantar las revisiones periddicas 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 ajusie 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 sclucionar 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 documentacidon 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 correcla 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 sera de diez (10) meses
contados a partir de la suscripcion del acta de inicio, previo cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucion del contrato, sin exceder el 31 de diciembre de 2025.

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervisidon de la ejecucion de las obligaciones contraciuales estard a cargo del
Coordinador del Grupo de Farmacovigilancia de la Direccion 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 contro! del contrato, asi como
la correcta v 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:

11 de 28




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
%/ ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE ssavg:;os PROFESIONALES Y DE
F APOYO A LA GESTION
iﬂImO Sdiqo: GAD-GCT-FM18 Versién: 03 Fecha de Emision:
Caodigo: - - ersion: 2024-07-17

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

“Son contratos de prestacion 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 cuanda dichas actividades
no puedan realizarse con el personal de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningan caso estos contratos generan relacion laboral ni prestaciones sociales, y se
celebraran por el término estrictamente indispensable”.

Por su parte, el literal h) det numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la
contratacion directa procede para los casos de prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion, para la efecucién 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 fa
prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestion con la persona natural o
Jjuridica 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 érea 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 aquelios de naturaleza
intelectual diferentes a los de consulforia 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
un (1) profesional en: Quimica Farmacéutica en 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 abtencién 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 M/CTE ($55.220.000.00) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS
Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

41. 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, certificacidon 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
VA,

NOTA 1: El valor del Ultimo pago esta sujeto a variacidn segtin 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 titimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer
la liberacién en el correspondiente certificado de disponibitidad 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 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”,

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 deMejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion,

inversién vigilancia y control de fos productos competencia del Invima a nivel
Nacional

Codigo del producte SIIF  |C-1903-0300-11-20201C-1903031

Actividad SUIFP Desarrollar acciones técnicas y administrativas asociadas a la
vigilancia sanitaria poscomercializacién  de los productos
competencia del Invima

Cddigo actividad interna DMB(3-31-0059

Nombre de la actividad Realizar visitas de seguimiento al programa Nacional de
Farmacovigilancia en Laboratorios de Medicamentos, IPS y APB
Farm

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 ofrecimienfo 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 | Formacion Doce (12) meses de
dirigido al Invima TP+ESR+12ZMEPR experiencia profesionat
s Copia legible del documenic de | _ . relacionada con: Procesos
identidad Titulo  Profesional  en | de evaluacién de aspectos
= Copia del documento que soporte la | Quimica Farmacéutica de  calidad, seguridad,
definicién de la situacion militar. . eficacia, o farmacowgﬂancna
(Cuando aplique). Titulo de posgrado en la | 4g los productos objeto de
+Copia de Tarjeta profesional y/o modalidad de | vigilancia sanitaria por parte

Especializacion en | del Invima.

matricula profesional Epidemiologia o Auditoria

« Copia del certificado de anlecedentes

disciplinarios del ejercicio de Ia en Salud. Ver: Resolucion No.
i ' i 2024058878 DEL 26 DE
profesion (cuando aplique) B s D 200 b
+ Formato de Hoja de vida del SIGEP | I ko I sciaia {?‘;
actualizado. acual se adopia la &

« Certificado de afiliacién al sistema de lperﬁies ty tde t;onoranttas fie
seguridad social como independiente | Ver:  Resolucion  No. ;5 coniraios : ip“’}s “:_‘:‘T‘
(Salud, pension) ylo documento que | 2024058878 DEL 26 DE | U€ Sefvicias del Instlia
asl exonere. DICIEMBRE DE 2024, | Nacional de Vigilancia de

"Por la cual se adopta Ia
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¢ Copia del Registro Unico Tributario | escala de perfles y de | Medicamentos y Alimentos -
actualizado honorarios de las contratos | Invima”,

« Formato de declaracion de bienes y | de prestacion de servicios
rentas y registro de conflictos de | del institulc Nacional de

interés. (Ley 2013 de 2019} Vigi[gancia . de
» Certificacidn cuenta Bancaria Medfcar?entos y Alimentos
« Examen de Salud Preocupacional, - Invima®,

» Certificados de antecedenies
disciplinarios, fiscales, judiciales y de
medidas correctivas.

» Formato de declaracién de conflicto de
interés,

«Formato  de  compromisc  de ["Equivalenclas: Se aplican las equivalencias contenidas en
confidencialidad de la informacidn. ia Resolucién No. 2024058878 DEL 26 DE DICIEMBRE DE
» Certificado ~ de  consulta  de | 2024- “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de
antecedentes Registro de Deudores | honorarios de los contratos de prestacion de servicios del
Alimentarios Morosos REDAM. Instituto  MNacional de Vigilancia de Medicamentos v
e Pantallazo cerlificado del Portal | Alimentos - Invima".
Anticorrupcion de Colombia (PACQ),

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 gque
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 io los
dispuesto en el Manual para la Identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de
contratacion. Donde se establecen los pardmetros y los elementos a tener en cuenta a la hora
de hacer el analisis del riesgo:

L.a 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 administracién y gestion, de acuerdo con
ias capacidades de las partes:

6.1, Contexto de del proceso de contratacién

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR
LA EVALUACION Y MONITORIZACION DE LOS INFORMES DE
CASOS INDIVIDUALES DE SEGURIDAD EN LAS
OBJETO INSPECCIONES DE FARMACOVIGILANCIA A INSTITUCIONES
DE SALUD Y TITULARES DE REGISTRQ SANITARIO, COMQ
PARTE DE LAS ACCIONES DE VIGILANCIA DE LOS SISTEMAS
REGULATORIOS CALIFICADOS Y LISTADOS POR LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD.

. CINCUENTA Y CINCO MILLONES DOSCIENTOS VEINTE MIL
PRESUPLESTO OFICIAL: PESOS M/CTE ($55.220. 000.00)
Las actividades u obligaciones del contrato serdn desarrolladas en
LUGAR DE EJECUCION DEL la c_iudad. de_ Boglo-té. D.C, Car_rgra 10 MNo. 64-2B, Edificio
CONTRATO: Presidencial, sin perjuicio de las actividades que deba desarrollarse
en ef territorio nacional.

6.1.1 Identificacién y clasificacién 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 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 v firma del contrato, como resultado
del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, ¢)
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eventos que pueden afectar el equilibrioc econdmico del contrato, d) eventos previsibles que
pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacién.

6.2 Evaluacién y clasificacién del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo

Raro {puede ocurrir excepcionalmente)

Improbable {puede ocurrir en cualquier momento futuro)

Pasible (puede ocurrir en cualquier momento)

Probable (probablemente puada ocurrir)

fd|[W[N]—

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

6.2.2 Impacto del riesgo

Dificulta 1a
. p Obstruye la
ejecucién del Afecta la ajecucion del Pertut'ba fa
conirato de ’ o gjecucion del
Obstruye 1a manara baja ejecucion det contrato contrato de manera
efecucién del Aplicando : contrato sin sustancialmente grave
m{:{g:ﬂii{gﬁ?:"a medidas minimas ban ;_:E;ar:; las pe;on:;:g ::] imposibilitando la
se puede lograr a ﬂzs congecucién del consecucion del
&l objeto P obiato contractual objeto contractual
contractual !

Ganera un
impaclo sobre &l Incrementa e!
valor dal contrato | valor del conirato
entre el cinco por | entre quince pot

Los sobrecostos no | Los sobrecostos
representan mas na raprasentan
del uno por ciento | mas del cinco por

Impacto sobre &l
vator del conirato en

. . mas de treinta por
(1%) el valor del | ciento (5 %) del qﬂfﬁ‘;‘g gf‘gé:"o Sranto (;(f:@;‘f; ciento (30%) del
contrato valar del contrato (15%) del valor (30%) vator del contrato

del contrato
DE

6.2.3 Valoracion del riesgo

i lcuita fa '
ejecucion det Qbstrgye la
conlralo de Afeclala ejecucion del . .
Obstruye la manera baja. | siecucién del confrato Perturba la ejecucion del
ajecucion del Aplicande contralo sin sustanciaiment | contrato de manera grave
contrato de nge didas alterar af @ pero aun asi impuosibilitando la
manera minimas se | beneficio para permite la consecucion del objeto
intrascendente p consecucién contractual
puede fograr ias partes del abiet
el cbieto o to Jf Dl
contraciual canlractua
$ 2.761.000 | $8.283.000 | $ 16.566.000 $ 17.118.200

Raro

improbable

Posible
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Probable 4 5 -»,\- S =
casi clerto 5 .

Riesgo Extreme

Riesgo Alte

Riesgo Medic

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 avalard el cumplimiento de las
obligaciones surgidas del contrato, expedida por una compafiia de seguros legalmente
establecida en Colombia, que ampare los siguientes riesgos:

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato
Cumplimiento del 20% del valor del |y seis (6} meses mas, confados a partir del
contrato contrato cumplimiento de fos requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.
Vigencia por el término de gfecucion def contrato
30% del valor del | y sies (6) meses mas, contados a parir del
contrato cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

Calidad del servicio

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

PARAGRAFO 2°.-Entodo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato,
suspension o prorroga 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 vy la suficiencia
de la garantia respectiva. El término de duracion de la garantia se empezara a contar a partir de
la expedicion 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 ofros hechos, se
disminuyere o agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razdn de siniestros,
durante el término de gjecucidn del conirato, segun sea el caso,

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

Siendo lo anterior asi, el presenie proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial
alguno.

| 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 sectar, se hace el presente analisis en los siguientes términos:

Siguiendo los lineamientos de la Guia De Elaboracién De Estudios De Sector — GEES. Version

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

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

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

2. ¢Cudl 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 prestacién 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 gue debe cumplir la persona natural con la que se pretende satisfacer
la necesidad requerida, teniendo en cuenta el objeto a contratar son los siguientes, idoneidad:
(TP+ESR+12MEPR) Titulo profesional en Quimica Farmacéutica. Titulo de posgrado en la
modalidad de Especializacién en Epidemiologia o Auditoria en Salud. Experiencia: Doce {12)
meses de experiencia profesional relacionada con: Procesos de evaluacién de aspectos de
calidad, seguridad, eficacia, o farmacovigilancia de los productos objeto de vigilancia sanitaria
por parte del Invima. Equivalencias: Aplican las estipulada en el articulo quinto de 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 prestacién de servicios profesicnales y
de apoyo a la gestién del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.”
Asi:

“ARTICULO QUINTO: Para efectos de la presente resolucién se tendrén en cuenta las
equivalencias del Decreto Nacional 1083 de 2015 y las demas normas que lo modifiquen o
sustituyan, de la siguiente manera:

Para los perfiles de tipo de contratistas del 1 al 18 conforme a la tabla No. 1, se aplicaran las
siguientes eguivalencias;

- El Titulo de postgrado en la modalidad de doctorado por cuatro (4) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha formacién ¥
experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

- El Titulo de postgrado en fa modalidad de maestria por tres (3) afios de experiencia profesional
y viceversa, siempre que se acredite el Titulo Profesional y dicha formacién y experiencia
adicional se encuentre prevista en los requisitos de! perfil.

- El Titulo de postgrado en la modalidad de especializacién por dos (2) afios de experiencia
profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional y dicha formacidn y
experiencia adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil.

Titulo profesional adicional al exigido, siempre y cuando dicha formacién adicional sea afin con
los requisitos del perfil.

Nota: Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacién de posgrado se tendra en

cuenta que la maestria es equivalente a la especializacién mas un (1) afio de experiencia
profesional o viceversa.
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Cuando se trate de aplicar equivalencias para la formacién de posgrado se tendra en cuenta que
el doctorado es equivalente a la maestrla mas tres (3) afios de experiencia profesional y
viceversa; o a la especializacion mas cuatro (4) afios de experiencia profesional y viceversa.”

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

Lo anterior segun lo estipulado en la RESOLUCION No. 2024058878 DEL 26 DE DICIEMBRE
DE 2024. "Por Ia 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." o en las normas que la actualicen, modifiquen o
adicionen,

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

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

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 formacion del ingreso vy producto nacional.

En este sector se encuentran incluidos los servicios profesionales en el que no se produce bienes
materiales, sinc que se proveen servicios para satisfacer necesidades que demande |a entidad
para el cumplimiento de ias funciones que le son propias, de acuerdo con la misidn, 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 cédigo 8413 Regulacion de las actividades de
organismos que prestan servicios de salud:

Las actividades técnicas de inspeccidn, vigilancia y control en relacién 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 aplicacidn, en la obtencién y aplicacion de los
recursos de las entidades del Subsector Oficial del Sector Salud.

7112 - Actividades de ingenieria y otras actividades conexas de consuitoria técnica:
{...) actividades de consulloria relativas a: Ingenieria quimica

9.2 CLASIFICACION UNSPSC

Segun el Clasificador de Bienes y Servicios de Jlas Naciones Unidas los servicios
relacionados con el objeto del proceso precontractual en estudio corresponden a los siguientes
codigos:

2 Clasificacion Industrial Internacional Uniforme de todas las aclividades econdmicas Revision 4. Adaptada para
Colombia (2022) - DANE.
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5101707 Servicios de evaluacion de sistemas de salud
85101702 Legislacidn o regulaciones sebre salud
85101705 Administracion de salud publica

9.3 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, da cuenta que para su prestacion se
requiere ostentar la condicion de Profesional en Quimica Farmacéutica.

Entre las tareas que pueden realizar estos profesionales se encuentran las de proyectar, orientar
las empresas farmacéuticas e instituciones dedicadas a la investigacién, consultoria y asesoria,
docencia e investigacion, entre otros. Para ejercer esta profesion 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, L.ey 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 presents
estudio, se requiere que el profesional se encuentre inscrito en el RETHUS - Registro Unico
Nacional del Talento Humano,

El Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario del drea de la salud cuya formacion
universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales en el desarrollo, preparacién,
produccion, control y vigilancia de los procesos y productos como: medicamentos, cosmeéticos,
preparaciones farmacéuticas con base en productos naturales y demas insumos de salud
relacionados con el campo de la Quimica Farmacéutica.

9.3. PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

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. Documentacién para obtener la matricula profesional de Quimico.

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

Ley 212/1995: Por el cual se reglamenta la profesién 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 Cédigo de Etica Profesional y se
dictan otras disposiciones.

Régimen Disciplinario. Titulo V Régimen Disciplinario de la Ley 842 de 2003.

Caodigo de Etica Profesional. Titulo IV Cédigo de Etica Profesional de la Ley 842 de 2003.
Ahora bien, la Ley 23 de 1962, La Ley 212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964 regiamentan el
gjercicio dela Quimica Farmacéutica. En este sentido siguiendo las disposiciones legales que

regulan la profesién 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
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— OLCC v la Direccion de Medicamentos y Productos BiolGgicos para realizar actividades que
contribuyen al cumplimiento de la misién del Instituto. Es el Colegio Nacional de Quimicos
Farmaceuticos 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.

En sintesis, la normatividad aplicable en Invima. Constitucién Politica de Colombia, Ley 80 de
1993, Ley 1150 de 2007, Ley 1474 de 2011, Decreto Ley 019 de 2012, Decrete 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 gestion 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 informacion histdrica de graduados que corresponde el nimero 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 institucién de
educacion superior, del Sistema Nacional de Informacion de la Educacién Superior -SNIES, del
Ministerio de Educacién, para el afio 2022 se graduaron 535.963 personas, como se muestra a
continuacion,

De acuerdo con el nivel de formacién 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 informacién de la educacion superior SNIES.

SNIES “mtemeiz) Educacién

 Inicn B Intizulores « G Metadates
Cambiar Upodu:cgminﬁuniocsludislimﬁ: CrSamnsbrat- @ Amsal  Selecdonar afior P B )
© - Graduados enelafo 2023 -534.942 - - U7 R
Pragrada Pt gradty Erctor ofiaisl Setn: privads Marcuding frinenlno Hobinasfo
406,994 127946 i 230,628 . 304.414 - . .

75.9% 241% . 425% . 575%

Ahora bien, de acuerdo con el siguiente cuadro, se puede observar que segun la Clasificacion
Internacional Normalizada de la Educacién (CINE), se evidencia que el campo con mayor nimero
de graduados es Administracidn de Empresas y Deraecho 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.
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i Gradlco comparative - Ristarion por variable - Graduados

1 hh
1S0.05G 2023 51
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E fleaters) + Arte y Humanidades: 5264 »
B3 " > o Clanclas M. Las, M. yE 1 4,743 ;
R Lo » Clsncias Soclales, Perlodizrmao » informacién: 20357 i
Em + Eduescidn: 13502 >
&l -— + Ingenteria, industria y Construccidn: 54351 %
= o = Programas y certificaciones : i
S s v Tecnologias de Ia Infotmacion ¥ In Comunicacién (TIC: 4842 ;,‘
8 R e = Sin e 36 )
Gk o + Salud y Blenestar: 23.064
Serviciox 2767 "
o Sgeramstrensn Oe Tmpeeads y Dotathe B Lgropecures, Dihdcuibara, Payon v Vetennang = ANe y mursTEC
A2 Srernzs Maraegias Materraticas y Tstadints @ Ciencnn Sedaier, Parcdicrme # Infsrmasion B fdutecin
W incenierly indurthia y Coritruccdn B PIOGIIMAS y CHLRIASONS Sendhidd @ Tecnclogia: ca B Informandn p I3 Somunicasan (T:0)
W D intoeessins & Shud y Burresta < TereRiesd

Filtros seleccionades:

Rivet acaddemice: Pregiatde  Nivel de formackan: Univerzitang

CINE: adrmistracién de Empresas y Dererha, ARFapecuaniy, Sibvteliure, Pesca v Vetoninatia, At v Humenidades, Crensias Naturzies, Matemaricas v Extadistica,

Cienvies Soomtey, Punpdivms g Infermantn, §ducaodn, Ingenitria, Industaia y Conslrucetn, Progfamas 3 Serliioeciones gandrees,

I Cormunicecen (TICH Sirinlurmadicn, Sulud y Swenestar, Servicios

TOCnieEins U la Intermatnte g

Para el presente proceso se requiere un profesional con especializacién por lo que se analiza la
siguiente informacién; el nimero de graduados con especializacion con respecto al CINE en el
area de la salud y bienestar y en el campo de ciencias naturales, matematicas y estadisticas. 3

! Graflen comparabivo - Histdrico por variable - Graduados

150,000 P20z

103009 {1« Artey Humanidadey: 5252

2o de insantos
4

ﬂg‘_
ohdn §

o

21302
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T ¢ Clencies Naturales, Matemitices y Estadistion: 1.748
i = Clancins Sociales, Periodisms e Informacién; 19,257
Yo, Ed 1k

» Ingranferia, Indurtrls ¥ Construcchn: 54351

v e

: ~ Tecnologias de b tnformaclén y I Comunicacién (TIC): 4642

Sarviclon 2767
W Adnixirands de fmpresss y Cerscha @ Agropecdumis SUnzuiturs, Feuca y \atennans 1 Are i Bumpegadas
W Dl Mpturaes Mnendtias y Etadiztos & Lienong SOt Feredivro ¢ informanda B Ddugacitn
W |ngeniern, Industria y Corstruzein B Przarenes y cortifsancres generie o & Teoaniigity e laiefomnazidn y s Snmwnisaniga TG
& Swonfurmyses B Syiud y Sireernar Seracies

. Fiitros seleccionades:

Hbvel académico: Pregiads . Nivel de formactdn: Uriversiuis

{ CINE; Admirustracion ¢ Ernprosat y Derdohn, Agropscusrio, Sitvicelrura, Pesca ¥ VOIMINAIA Arte ¥ Hutnanidades, Crencias Maturales, Mutematicay y Extadistica,
Cignclat Fogiaies, Perivdisma o lrdermiaciin, Edosation, Ingenieria, Incustriz y Constructitn, Progrsmes v oerlifearones gerdncos, Tecrtugias dela Infarmacitn g

& Comunicacidn (TIC, Sin infoimanitn, Suhwd v Blenestar Servicios

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 situacién 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 prestacion del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

El contratista solo podrs iniciar la ejecucién de la prestacién del servicio, cuando se cumpia con
todos los requisitos de legalizacion estipulados en la orden contractual, se acredite Ia afiliacién a

13 https://hecaa. mineducacion, gov.co/consyliaspublicas/tableros/graduados
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réesg_os 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 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 ningdn caso esta modalidad de contratacion genera relacion laboral ni reconocimiento de
prestaciones sociales y se celebraran por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco implica
subordinacion, por lo tanto, durante su ejecucion, los supervisores o interventores deben respetar
el margen de autonomia e independencia del contratista en el desarrolio 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 contratd a profesionales bajo la modalidad
contratacién directa, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico y
experiencia requerida para cada caso, a continuacion, se relacionan algunos contratos:

Prestar los servicios
armacéutico en la gestidn y desarrallo de las evaluaciones,
ly proyeccion y revisién de conceptos farmacéuticos para la
emision de tramites asociados a registros sanitarios,
principalmente de alta complgjidad y/o mayor riesgo, a los
productos competencia de la direccidn de medicamentos Y]
oroductos biolégicos, en los procesos de regisirog
isanitarios, framites y actividades asociadas.

304-2024 7meses | $5.522.000 |$ 38.654.000

Prestar los servicios profesionales especializados para

apoyar et estudio, andlisis y emisién de conceptos técnicos]

de evaluacidn fammacéutica y farmacolégica, a las|
olicitudes y actividades derivadas de la evaluacidon d

086-2023 egistros  sanitarios y tramites asociados de producto Gmeses | $5521.564 |$33.129.384
armacéuticos, asignados a la Direccion de Medicamentos |
Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de

edicamentos y Alimentos INVIMA,

Prestar los servicios profesionales para el apoyo, analisis,
studio y emisién de conceptos técnicos especializados def
as solicitudes y requerimientos que se presenten con
etacién”a las acti\_ridades de .evaEuacién_fannacotfﬁgig;a. 326 dias $4.494.950 |$54.438.960
valuacion de seguridad y eficacia de los registros sanitarios|
tramites asociados en la direccion de medicamentos v
roductos biclogicos del instituto nacional de vigilancia de
edicamentos y alimentos - invima.

305 de 2022

L.os honorarios en el INVIMA se encuentran establecidos en la RESOLUCION No. 2024058878
DEL 28 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

Histéricamente diferentes Entidades Pablicas han suscrito Contratos de prestacion de §ervic;i_os
con objetos similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:
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GESTION ADMINISTRATIVA

|  GESTION CONTRACTUAL

ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

inﬁmo APOYO A LA GESTION
——— Cédigo: GAD-GCT-FM18 Version: 03 Fecha de Emisién:
go: BAL- : 2024-07-17
NO. DE PLAZODE | VALOR
CONTRATO | CONTRATANTE OBJETO EJECUCION | MENSUAL | TOTAL
PRESTAR SERVICIOS
ESE HOSPITAL | PROFESIONALES  COMO
(cPs.0875. | DEPARTAMENTAL | QUIMICO  FARMACEUTICO
oo UNIVERSITARIO | EN LA E.S.E. HOSPITAL | 7MESES | 5.500.032 | 38.500.224
DEL QUINDIC SAN | DEPARTAMENTAL
JUANDEDIOS | UNIVERSITARIO DEL
QUINDIO SAN JUAN DE DIOS
PRESTAR LOS SERVICIOS
PROFESIONALES  COMO
E.S.E. HOSPITAL | QUIMICO FARMACEUTICO
CONT,242- | DEPARTAMENTAL | PARA EL APOYO A LA
2023 SAN VICENTE DE | GESTION ADMINISTRATIVA | °MESES | 5600.000 | 16.800.000
PAUL Y OPERATIVA EN LA UNIDAD
FUNCIONAL  FARMACIA
PARA LA E.SE.
PRESTACION DE SERVIGIOS
PROFESIONALES  COMO
QUIMICO  FARMAGEUTICO
PARA LA UNIDAD DE
26%’;‘23'22 HOS?;METAR FARMAGIA DE LA ENTIDAD | 12meses | 5.208.000 | 62.496.000
DESCENTRALIZADA  DEL
SECTOR  DEFENSA -
HOSPITAL MILITAR
CENTRAL
Atentamente,
Firma: EEPEFrr—Cn

Nombre: SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Cargo: Director Técnico Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos

Area técnica

Grupo de Gestién Contractual

Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacién

Elaboré:

Direccidn De Medicamentos Y

Reviso:

| Leyla Marjit Botiva Ram
Abogado Confratista — GG

livares Barefio

Wilmer Arlgy

Ll £,

William Saza Londo#i
Direccidn De Medicamentos Y
Productos Biclégicos

Productos Bioldgicos
C ool B~
Analista del(Sectar-GGC
Dicsa Milena Gordillo Rojas
{
Aprobé: Aprobé:

de Gestién Contractual

ulian Andres Hernandez Mufioz
Asesor de la Direccion General con

Delegacion de Funciones del Grupo

Jefe de Oficina Asesora de

Planeacion (E)

Oficina Asesora de
Planeacion

Visto bueno Inversion
AP - 23PS - LO0632-T333)-
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