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Bogota D.C, 2025-06-03

Doctora

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 Doctora Sandra:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar solicitud
de contratacién a través de la modalidad de seleccion de contratacion directa con el fin de
ejecutar el siguiente objeto: PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN LA EVALUACION
FARMACEUTICA Y DE CALIDAD DE LA DOCUMENTACION ALLEGADA POR LOS
ESTABLECIMIENTOS EN EL PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS DE LQOS
PRODUCTOS DE SU COMPETENCIA (BIOLOGICOS, DE SINTESIS QUIMICA,
SUPLEMENTOS DIETARIOS, FITOTERAPEUTICOS, HOMEOPATICOS).

No. de Ticket: 7469

LINEA PAA/ POAL: ID 543 / POAI 25PS-L00682

El plazo para satisfacer esta necesidad se encuentra previsto hasta por seis (6) meses, sin
exceder el 31 de diciembre de 2025.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Estudios previos

Analisis del sector

Demas documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud
Certificacion de Inexistencia o Insuficiencia de personal

Documentos soporte del contratista
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Para acompanar el proceso precontractual se encuentra, Maria Paula Nifio quien estd en
condiciones de hacer el acompafamiento al proceso y suministrar la informacion y
documentacién gue para tal efecto se requiera,

Cordialmente,

Firma o

SAND Mﬁm MONTOYA ESCOBAR

Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
Direccién de Medicamentos vy Productos Biolégicos

Prepard: mninoa
Revisd: arlanos
Anaxas: En____ falios,
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_ ESTUDIOS PREVIOS —
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: JUNIO 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 plblico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, 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 sefalado en el articulo 245 de |a
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el
Invima cuenta con jurisdicecion 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 artlculo 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, importacion, exportacion y disposicion para consumo.

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

! Articulo 1 del Decroto 2078 do 2012 — “Por el cual se establece la esiructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimenlos (Invima), y se delerminan las funciones de sus dependencias”
? Artieulo 2, Ibidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias ¥
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 ¥y demas
normas reglamentarias.

{924

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

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

(oo

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

(i .

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 carécter 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.

(...)

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

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

(..

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

(ead™

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
la organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccidén de Medicamentos y
Productos Biolégicos, dentro de las cuales y, para efectos de |a presente necesidad, se destacan
las siguientes:

(-.)

7. Proponer a la Direccion General la adopcicn de los procesos y procedimientos para la
expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biolégicos y demés afines a su naturaleza y al
procesamiento, notificacién y comunicacion de los actos administrativos e informacicn que
de ellos se derive,

8. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras Direcciones
los registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fitoterapéuticos,
Suplementos dietarios, productos biolégicos y demaés afines a su naturaleza, asi como los
servicios de informacioén asociados a éslos.

¥ Artleulo 4, ibidem
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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 demds afines a su naturaleza,

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

11. 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 préacticas, procedimientos de
vigilancia y control sanitario, en maleria de su competencia. (...)

18. Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de competencia
de la dependencia. (...)

22. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestién Institucional y la
observancia de sus recomendaciones en el ambito de su competencia. (...)".

Mediante Resolucion No. 2022035262 de 2022% se crean los grupos internos de trabajo de la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos estableciendo cuatro (4) grupos internos de
trabajo relacionados con registros sanitarios a saber, cuyas funciones de detallan a continuacion:

i.  Grupo de Registros Sanitarios Fitoterapeuticos, Medicamentos Homeopaticos y Productos
Dietarios. 5

ii. Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacion
Nacional,

iii. Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Medicamentos Bioldgicos y
Radiofarmacos,

iv.  Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica Importados,

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

1. Gestionar las actividades relacionadas con el estudio, emisién y vigilancia de los
registros sanitarios de los medicamentos homeopaticos, productos
fitoterapéuticos, suplementos dietarios, licencias de fabricacién de derivados de
cannabis, y tramites asociados.

2.  Proyectar los actos administrativos que le correspondan par su competencia o
aquellos que le sean delegados.

3.  Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que por razén de
su competencia les sean asignadas, tales como, derechos de peticion y
consultas radicadas en el instituto.

4.  Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

5.  Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema
de informacion relacionado con los registros sanitarios de medicamentos
homeopéticos, productos fitoterapeuticos, suplementos dietarios y licencias de
fabricacién de derivados de cannabis.

6. Presentarinformes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo
con las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas
por el instituto.

1 Numeral 3° del articula 3° de la Resolucién 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 Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se establecen
funciones, se hacen derogalorias y se dictan otras disposiciones”
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7. Apoyar al Grupo de Publicidad en los asuntos relacionados con los productos de
Su competencia.

8.  Alender las consultas de los usuarios y del plblico en general, a fin de brindar la
orfentacion e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

9. Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesoria y
conceptualizacion en temas de su competencia.

10. Revisar y actualizar Gulas, Procedimientos, instructivos relacionados al érea.

11. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema integrado de Gestion
institucional y la observancia de sus recomendaciones en el ambito de su
competencia.

12. Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del érea.

En cuanto al Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacién
Nacional, sus responsabilidades son®:

1

LSl o

10.

14:

12.

13.
14,
18.

Gestionar las actividades relacionadas con el estudio, emisién y vigilancia de los registros
sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica de fabricacién nacional, y deméds
tramites asociados, asl como, autorizaciones y certificaciones con registro sanitario y
exclusiones de VA,

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

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

Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

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

Participar en el analisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacidn relacionado con los registros sanitarios objeto de su competencia,

Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestion, de acuerdo con las
normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el Instituto.
Apoyar al Grupo de Publicidad en los asuntos relacionados con los productos de su
competencia.

Atender las consultas de los usuarjos y del ptiblico en general, a fin de brindar la orientacion
e informacion requerida sobre los asuntos de su compeatencia.

Programar, organizar y realizar las visitas para el otorgamiento de registros sanitarios o
renovaciones, que son requeridas a solicitud del interesado o por decision del Instituto.
Asistir en representacién del Instituto, cuando medie delegacion o designacion, a los
intercambios de informacién, fomentando el apoyo técnico cientifico con organismos
nacionales e internacionales, publicos o privados en materia de vigilancia y control de los
productos de su competencia, de acuerdo con los procedimientos y normas vigentes.
Proponer y participar en la elaboracion de reglamentos técnicos y normas relacionadas con
los productos de su competencia.

Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesoria y conceptualizacién,

Brindar atencion a los usuarios en temas relacionados a la competencia del grupo.
Revisar y actualizar Guias, Procedimientos, Instructivos relacionados al érea.

* Numeral 3.7 de la Resolucién No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022,
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16. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestion Institucional y la
observancia de sus recomendaciones en el ambito de su competencia.
17. Las demés funciones relacionadas con la naturaleza del area.

El Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Medicamentos Bioldgicos y Radiofarmacos,
tiene a su cargo;

1,

10.

11.
12.

13.
14.

15.

Gestionar las actividades relacionadas con el estudio, emisién y vigifancia de los registros
sanitarios de los productos bioldgicos, biotecnoldgicos, biosimilares, radiofdrmacos y demas
afines a su naturaleza.

Proyectar los actos administrativos que le correspondan por su competencia o aquellos que
le sean delegados.

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

Emitir conceptos técnicos sobre los asuntos de su competencia.

Participar en el anélisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacion relacionado con los registros sanitarios objeto de su competencia.

Presentar informes sobre sus actividades y los resultados de gestién, de acuerdo con las
normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por el Instituto.
Apoyar al Grupo de Publicidad en los asuntos relacionados con los productos de su
competencia.

Atender las consultas de los usuarios y del ptiblico en general, a fin de brindar la orientacion
e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

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

Asistir en representacion del Instituto, cuando medie delegacion o designacion a los
intercambios de informacién, fomentando el apoyo técnico cientifico con organismos
nacionales e internacionales, publicos o privados en materia de registro sanitarios, vigilancia
y control de los productos de su competencia, de acuerdo con los procedimientos y normas
vigentes.

Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesoria y conceptualizacion.
Brindar atencion a los usuarios en temas relacionados a la competencia del grupo.

Revisar y actualizar Guias, Procedimientos, instructivos relacionados al area.

Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestion Institucional y la
observancia de sus recomendaciones en el ambito de su competencia.

Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del area.

El Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica Importados, tiene a su
cargo:®:

8 Numeral 3.9 de la Resolucidn 2023001100 del 16 de enero de 2023 "Por la cual se modifica la Resolucion 2022035262 del 20 de
septiembre de 2022"
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1. Gestionar las actividades relacionadas con el estudio, emisién y vigilancia de los registros
sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica importados, y demaés tramites asociados,
asi como autorizaciones sin registro sanitario.

2. Programar, organizar y realizar las visitas para el otorgamiento de registros sanitarios o
renovaciones en la modalidad de importar & vender, que son requeridas a solicitud del
interesado, o por decisién del instituto.

3. Gestionar las actividades relacionadas con la priorizacién en el estudio, emisién y vigilancia
de los registros sanitarios de medicamentos desabastecidos, con riesgo de
desabastecimiento o clasificados como vitales no disponibles, y demés trémites asociados.

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

5. Responder en los términos legales establecidos, las solicitudes que le sean asignadas por
razones de su competencia, tales como derechos de peticién y consultas radicadas ante e/
Instituto.

6. Emitir conceptos tecnicos sobre los asuntos de su competencia.

7. Participar en el andlisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de
informacion relacionado con los registros sanitarios, objeto de su competencia.

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

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

10. Atender las consultas de los usuarios y del ptiblico en general, a fin de brindar la orientacion
e informacion requerida sobre los asuntos de su competencia.

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

12. Asistir en representacion del Instituto, cuando medie delegacién o designacidn, a los
intercambios de informacion, fomentando el apoyo técnico cientifico con organismos
nacionales e internacionales, ptblicos o privados en materia de vigilancia y control de los
productos de su competencia, de acuerdo con los procedimientos y normas vigentes.

13. Asistir a los diferentes comités que requieren de una asesorla ¥ conceptualizacion.

14. Brindar atencion a los usuarios en temas relacionados con la competencia del grupo.

15. Revisar y actualizar Guias, Procedimientos, Instructivos relacionados con el drea.

16. Apoyar el desarrollo, y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestién Institucional y la
observancia de sus recomendaciones en el &mbito de su competencia,

17. Las demds funciones relacionadas con la naturaleza del drea”.

Teniendo en cuenta la misién de este Instituto, se desarrollan objetivos especificos para el
cumplimiento de esta, en la cual se ejecutan actividades para: "Fortalecer la soberania sanitaria
nacional a través de la optimizacion de los diferentes procesos de inspeccion, vigilancia y control
sanitario regionalizado, con enfoque de riesgos, asi como el acompafiamiento en el tiempo real y
oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover y proteger la salud de los
colombianos”. Es por ello, que se programaron las metas para el afio 2025 en el Plan Operativo
Anual- POA, en donde una de |as actividades de la Direccion es la de emitir actos administrativos
relacionados con tramites de registros sanitarios y tramites asociados, actividades que se
encuentran asociadas con el proyecto de inversién denominado: "Mejoramiento de Ia capacidad
de respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima
a nivel nacional’, el cual tiene como objetivo general "Fortalecer la capacidad de respuesta del
modelo de Inspeccidn, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humanag"
que a su vez tiene como uno de sus objetivos especificos: “Fortalecer la gestién de los procesos
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orientados al aseguramiento sanitario, con una meta en la ejecuciéon de la actividad principal:
"Gestionar la expedicién de Registros Sanitarios de los productos competencia del Invima’, que
igualmente estan relacionados con el producto de "servicio de registro sanitario”.

Ahora bien, la Direccién de medicamentos y Productos Biolégicos, para el cumplimiento del proyecto
de inversion, debe adelantar las acciones oportunas para cumplir con las metas POA, propuestas
para la vigencia 2025, con la finalidad de atender de manera eficiente las solicitudes allegadas de
tramites de Registros Sanitarios y tramites asociados de productos de su competencia de
conformidad con la normatividad sanitarias vigente. Es asi, que se debe realizar el estudio
correspondiente a la evaluacién de calidad, y evaluaciones farmacéuticas, como se observa, se ha
avanzado en el cumplimiento de las metas propuestas para el afio en curso, sin embargo, se requiere
contar con quimicos farmacéuticos especializados, para que apoyen en el estudio técnico de las .
solicitudes de registros sanitarios y tramites asociados que actualmente se encuentran en curso en
esta direccién. En la siguiente tabla se presentan los avances al 31 de marzo, separadas por
acciones institucionales e indicadores:

Ejecutado
Prn%azr;adn Aumento Marzo
No. A Accién Nombre del 2025 2025
Accién g Institucional Indicador
Total Total Total
1.Fortalecimiento
de la Inspeccion
vigilancia y Evaluar tramites | Registros NS-
DMO7 control de los de RS-NS-NS0- NSO 608" 210 671
productos nuevos evaluados
competencia del
Invima
1.Fortalecimiento
de\ll?g:gs;]pc?:?én Evaluar tramites
-NS- Regist
DMo8 | control de los | 98 RS-NS-NSO, WA
reconocimientos renovados 56 - 3
productos ;
; y renovaciones
competencia del
Invima
Evaluar tramites
1.Fortalecimiento asociados a
de la Inspeccion | registro sanitario- Tramites
vigilancia y NS-NSO- asociados a
DMQO9 control de los (MOdIﬁEEIF‘-IOf‘IEE, rtlagigtros 7472" 581 2.897
productos cambios, Sanitarios NS-
competencia del certificaciones NSO
Invima RSy
autorizaciones)
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Ejecutado
Pro%gazns'lado Aumento ]Marm
No. Programa Acclén Nombre del 2025 2025
Accién Institucional Indicador
Total Total Total
1.Fortalecimiento | Realizar tramites
de la Inspeccitn de Control
vigilancia y Posteriar a Tramites de
DM10 control de los registro sanitario- Control 210 _ 11
productos NS-NSO- Posterior
competencia del | (Renovaciones,
Invima modificaciones)
) Emitir actos
1.Fortalecimiento | administrativos
de la Inspeccion (resoluciones y
vigllancia y autos) de Actos
DM11 control de los Licencias o Administrativo 30 s 13
productos modificaciones s expedidos
competencia del derivados de
Invima Cannabis
medicinal - RS
B 1.Fortalecimiento | Realizar visitas o
de la Inspeccion internacionales Visitas
vigilancia y de evaluacian internacionale
DM12 control de los farmacéutica de s de 10 i 0
praductos medicamentos evaluacion
competencia del | seleccionados - farmacéutica
Invima RS
1.Fortalecimiento | Realizar visitas
de la Inspeccion nacionales de o
b ; : Visitas
vigilancia y evaluacién .
DM13 control de los farmacéutica de namonale's ge
; evaluacian 25 - 0
productos medicamentos .
. farmacéutica
competencia del seleccionados -
Invima RS

Tabla 1: Reporte Metas POA 2025 con carte al 31 de marzo de 2025 - Direcaian de Medicamentas y Productos Biolégicas

En este sentido, la Direccién requiere contar con servicios de profesionales que apoyen en la
evaluacion de los expedientes de las solicitudes relacionadas a productos Biolégicos, de Sintesis
Quimica, Suplementos Dietarios, Fitoterapéuticos y Homeopaticos que se encuentran en curso. Este
estudio consiste en verificar desde el aspecto farmacéutico, informacién allegada por el usuario en
lo relacionado con las dreas certificadas en buenas practicas de manufactura - BPM, certificados de
productos farmacéuticos-CPP, Aspectos de formulacion de producto, control de calidad, materia
prima del producto, estudio de estabilidades de producto, asi como la verificacion de registros de
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productos, liberacion lotes pilotos, secuencias de estabilidades, Batch

Record de Produccion, entre otros que se adecuan a la especialidad del producto.

A inicio de la vigencia, la Direccidn realizé una proyeccion con los tiempos promedios asignados
para la evaluacién de calidad de 2820 tramites que pueden variar segln su complejidad,
determinando que inicialmente se presupuestd contratar a 27 Quimicos farmaceuticos, para prestar
apoyo en la evaluacién y proyeccién de los actos administrativos correspondientes, durante el
término de 10 meses para atender de manera oportuna los tramites que se encuentran en curso,
cumplir con actividades del Plan Operativo Anual y con los objetivos estratégicos del plan estratégico
institucional. No obstante, ante la creciente necesidad de descongestionar los tramites pendientes
de evaluacion, la Direccién ha disefiado y adoptado un Plan de Contingencia que permita gestionar
de manera eficiente un total de 12.230 tramites acumulados. Estos corresponden a productos
Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos de sintesis quimica y productos biolégicos. El
plan busca evaluar de manera eficiente, agilizando las decisiones que correspondan en aras de dar
respuesta a los tramites radicados ante el instituto y garantizar la seguridad sanitaria en los
medicamentos y productos biolégicos en el pals. Consecuentemente, desde la Direccion se ha
analizado que, para contribuir al cumplimiento del Plan de Contingencia, asi como al Plan Operativo
Anual, se requiere contar con el apoyo de catorce (14) profesionales en quimica farmacéutica
adicionales a los veintisiete (27) inicialmente contratados, durante el término de 6 meses, para
apoyar en el estudio de 931 tramites, asi como en la verificacion de las evaluaciones farmacéuticas
realizadas. A continuacién, se detalla el tipo de tramites a estudiar y la cantidad que se pretende
evacuar con el personal proyectado:

Tipo de Tramites ~ Tiempos de estudios por Cantidad
tramites * ! Evaluar
Registros Sanitarios Dos dias habiles 350*5QF
Tramites asociadqs {(Modificaciones Medio dia habil 581*4QF
- técnicas)
Total tramites a estudiar 931

*3Sn precisa que, los tiempas son eslimados, por tanto, estos podran varlar segdn |as circunstancias que se presenten en el desarrollo de
las actividades o se identifiquen situaciones especiales que requieran una mayor cantidad de ligmpo para revisién y analisis.

Si bien es cierto, que la Direccion ya realizd la contratacién de veintisiete (27) profesionales para
realizar las actividades anteriormente enunciadas, el personal contratado no son suficientes para
realizar el estudio de los RSN y tramites asociados que se encuentran en curso en esta direccion,
es por ello que al interior de la direccién, se han adelantado acciones encaminadas a la contratacion
adicional de catorce (14) profesionales en quimica farmacéutica adicionales, con el objetivo que
apoye en la evacuacién de estos trdmites que se encuentran pendientes en la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos, asi como un aumento en las metas POA propuestas para la
vigencia.

Esta contratacion que se pretende realizar, debido a que la Direccion de Medicamentos y productos
Biologicos solo cuenta con cuarenta y dos (42) quimicos farmacéuticos de planta asignados a los
cuatro grupos internos de registros sanitarios de medicamentos (Grupo de Registros sanitarios
Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Productos Dietarios; Registros Sanitarios de
Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacion Nacional; Registros Sanitarios de Medicamentos
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Biologicos y Radiofarmacos; y Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica
Importados), funcionarios que no son suficientes, si se tiene en cuenta que, ellos se encargan de
realizar la verificacion de los soportes de calidad, allegados en los dossiers de las diferentes
solicitudes, informacién que es compleja, por lo cual esta profesién es la idénea para realizar esta
evaluacion; asi como garantizar que cumplan con las normas farmacolégicas vy farmacopeas
oficialmente aceptadas, adicional a ello no se puede desconocer que existe una carga administrativa
propia de las entidades publicas que también es atendida por los funcionarios.

Asli las cosas y para apoyar en el cumplimiento de los planes y proyectos a cargo de esta Direccion,
se hace necesario contar con el apoyo de catorce (14) profesionales adicionales a los veintisiete
(27) profesionales contratados inicialmente, con titulo de pregrado en Quimica Farmacéutica,
especializados en alguna de las siguientes areas: Ciencias Farmacéuticas, ciencias quimicas,
Farmacovigilancia, Tecnologla farmacéutica, Farmacologia, Calidad y/o Produccién farmacéutica,
Sistemas de Gestion de Calidad, Desarrollo de Productos, Salud Publica, Toxicologla, Auditoria o
Administracion en Salud, Epidemiologia, Farmaco-economia, Politicas regulacion de
Medicamentos, Bioquimica o Biotecnologia, y con experiencia profesional relacionada, minima de
12 meses, en alguna |as siguientes éreas: Procesos de almacenamiento, adquisicién, investigacion,
disefio, desarrollo, estabilidad, validaciones, preparacién (servicio farmacéutico), produccion,
aseguramiento, inspeccién, garantia o control de calidad, regulacién y asuntos normativos,
farmacovigilancia, direccion técnica, andlisis quimico, certificacion, cumplimiento y mantenimiento
de buenas practicas de manufactura o elaboracion, seguimiento terapéutico, y vigilancia de los
procesos y productos relacionados con el campo profesional de la Quimica farmacéutica., que
coadyuven en el andlisis, emision de conceptos de los tramites competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima,

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de Ia
contratacion estatal se tiene que, "los servidores ptblicos tendrén 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 prestacion de los servicios puiblicos 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 atencion a los mismos, que se requiere
de la presente contratacién, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacién
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

« CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2025 por parte
del Instituto se veran afectadas y en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual, asl como en
el cumplimiento de |a actividad principal del proyecto de inversién, debido a que no se atenderan de
manera eficiente la expedicion de tramites de Registros Sanitarios y tramites asociados de productos
de su competencia de conformidad con la normatividad sanitarias vigente.
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Igualmente, el no contar con la contratacién aca prevista, generaria incumplimientos en términos
estipulados en las normas especiales para efectos de respuestas en relacion con los tramites
requeridos ocasionando dificultades en la oportunidad de prestacion del servicio, aumento de
demandas, tutelas y correspondencias. Lo cual, al no contar con las autorizaciones y permisos
relacionados con los registros sanitarios de medicamentos, atentaria con la misionalidad del instituto
en lo que refiere a salvaguardar la vida de los colombianos, ya que se afecta la disponibilidad de

contar con los productos que se requieren para garantizar el sistema de salud de la 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 mision, 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 inspeccién, vigilancia y control sanitario regionalizado, con enfoque de riesgo,
asi como el acompafnamiento 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 Inspeccién vigilancia y control de los productos competencia del
Invima.

Acciones POA: “Evaluar tramites de RS-NS-NSO- nuevos"; "Evaluar tramites de RS-NS-NSO,
reconocimientos y renovaciones"; “Evaluar tramites asociados a registro sanitario-NS-NSO-
(Modificaciones, cambios, certificaciones RS y autorizaciones)”, "Realizar tramites de Control
Posterior a registro sanitario-NS-NSO-(Renovaciones, modificaciones)”; “Emitir  actos
administrativos (resoluciones y autos) de Licencias o modificaciones derivados de Cannabis
medicinal — RS"; “Realizar visitas internacionales de evaluacion farmacéutica de medicamentos
seleccionados — RS"; y, “Realizar visitas nacionales de evaluacion farmacéutica de medicamentos
seleccionados — RS",

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

En consecuencia, de |o anterior, la contratacion 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
Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel nacional.
OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Fortalecer la gestion de los procesos orientados al
aseguramiento sanitario.
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ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios de los
productos competencia del Invima.

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

21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS EN LA EVALUACION FARMACEUTICA Y DE
CALIDAD DE LA DOCUMENTACION ALLEGADA POR LOS ESTABLECIMIENTOS EN EL
PROCESO DE REGISTROS SANITARIOS DE LOS PRODUCTOS DE SU COMPETENCIA
(BIOLOGICOS, DE SINTESIS QUIMICA, SUPLEMENTOS DIETARIOS, FITOTERAPEUTICOS,
HOMEOPATICOS).

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

' Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas |

PR e i i L TR BEAT D eedpoibil: i
85101707 Servicios de evaluacion de sistemas de salud
85131701 Servicios de investigacién farmacéutica

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 ~ Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién -
Ello debido a las actividades a desarrollar y a |a calidad del sujeto a contratar, de conformidad con
el presente estudio previo.

En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:

"Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto
este determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e
intangibles que impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a
satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo relacionado con la gestion
administrativa o funcionamiento que ellas requieren, bien sea acompafidndolas,
apoyandolas o soportdndolas, al igual que desarrollar estas mismas aclividades en
aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa o su
funcionamiento con conocimientos especializados, slempre y cuando dichos objetos
estéen 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 formacion 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 conlractual queda Supeditado a las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracion publica y la sujecién al
principio de planeacién {(...)
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Respecto del conltrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion
expresa: “Por otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por
contratos de "apoyo a la gestion” todos aquellos otros conlratos de “prestacion de
servicios" que, compartiendo la misma conceplualizacion anterior, esto es, el
desempefio de actividades identificables e intangibles, el legislador permite que sean
celebrados por las entidades estatales pero cuya ejecucion no requiere, en manera
alguna, de acuerdo con las necesidades de la 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:

n7

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

No :
Autorizacion / Permiso / Licencia Raqqiare requiere Expide
Secretario (a) General del Invima
- o —Asesor (a) de la Direccion
ﬁiﬁ;gf::gadgé';Seﬂggﬁglc'a 8 X General con delegacién de
funciones del Grupo de Talento
Humano
) . , Director Técnico de
Const.anm.a de idoneidad y X Medicamentos y  Productos
experiencia Biologicos
Autorizacion para contratar con X Director General del Invima
objeto igual
Recomendacion del Comité Asesor g No requiere
de Contratacion
Certificado de i‘nplusién en el Plan X gzzigzﬁggtragﬂal Grupo™ de
Anual de Adquisiciones
Colegio Nacional de quimicos
Tarjeta o Matricula Profesional X farmacéuticos de Colombia -
CNQF.
Ministerio de Salud y Proteccion
Registro en bases de datos i Social.
profesionales Rethus para el personal de la
salud
- Colegio Nacional de quimicos
C..ert.lflg:adq de sancipnes X farm.':'gncéuticos de Colombia -
disciplinarias profesionales CNQF.
Certificado de antecedentes https://www.procuraduria.gov.co
disciplinarios, fiscales, judiciales, [CertWEB/Certificado.aspx?tpo=
de medidas correctivas y el registro X 2
de Deudores Alimentarios Morosos
- REDAM.

" Consojo de Estado. Sala de lo Contenciosa Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41,719, C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa,
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ST ] i No
Autorizacion | Permiso / Licencia | Requiere Yaatlisre | Expide
https://www.contraloria.gov.co/c
Nota: El proponente aportard con su ontrol-fiscal/responsabilidad-
oferta el REDAM vigente. La entidad fiscal/certificado-de-

verificara gue no se encuentre inscrito
en el registro de deudores alimentarios
morosaos,

antecedentes-fiscales

hitps://antecedentes.policia.gov.
c0:7005/WebJudicial/index. xhtm
|

https://srvenpe.policia.gov.co/PS

CHfrm cnp _consulta,aspx

2.5, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. DEL CONTRATISTA:

2.51.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.

11

12.

13.
14,

15.

Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo,
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignada en
desarrollo de sus abligaciones 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 sequridad social
integral contenidas en las normas legales vigentes.

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

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

. Recibir y descargar |a correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.

Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su

cuidado o ala 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 ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicios

a la administracion o a terceros.

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

contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.
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16. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.
17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con el fin de

18.
19.
20.

21.

22,
23.
24.

obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello se presente, informar inmediatamente al Invima.

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

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

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

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

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

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

Las demds que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Brindar apoyo en la evaluacién farmacéutica y emision de conceptos técnicos sobre la
documentacién aportada por los interesados para la obtencion de registros sanitarios y/o las
distintas modificaciones de los niveles de riesgo de productos Bioldgicos, de Sintesis Quimica,
Suplementos Dietarios, Fitoterapéuticos, Homeopaticos, de conformidad con el plan de trabajo
asignado por el supervisor del contrato.

Apoyar en la elaboracién de actos administrativos con la informacién correspondiente a la
evaluacion farmacéutica de calidad de las solicitudes de registro sanitario de productos
competencia del area de acuerdo con el plan de trabajo asignado por el supervisor del contrato.
Brindar apoyo en la elaboracién de respuestas a las consultas y solicitudes de los interesados
que estén relacionadas con registros sanitarios y/o las distintas modificaciones de los niveles de
riesgo de productos Biolégicos, de Sintesis Quimica, Suplementos Dietarios, Fitoterapéuticos,
Homeopaticos, de conformidad con el plan de trabajo asignado por el supervisor del contrato.
Brindar apoyo en la atencién a usuarios en temas relacionados al objeto contractual de
conformidad con lo asignado por el supervisor del contrato.

Apoyar en la Actualizacién de las bases de datos relacionadas con tramites de registros
sanitarios y/o modificaciones de productos Bioldgicos, de Sintesis Quimica, Suplementos
Dietarios, Fitoterapéuticos, Homeopaticos de acuerdo con el plan de trabajo asignado.

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 autorizacion del contratante.

2.5.2, DEL CONTRATANTE:
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1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales

adoptados por La Entidad.

Exigir al contratista |a ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado,

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

pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos gue
alteren en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato.

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

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

13. Adelantartodas las gestiones necesarias para |a correcta ejecucion del contrato, incluyendo
las suspensiones y reinicios a que haya lugar.

W

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta por seis (6) meses contados a partir de la suscripcion del
acta de inicio, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato,
sin exceder el 31 de diciembre de 2025 lo primero que ocurra.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El contrato se desarrollara en la ciudad de Bogota D.C. en la carrera 10# 64-28 chapinero, sin
perjuicio de las actividades que deban desarrollarse en el territorio nacional.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo de la Coordinacién del Grupo de
Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica Importados o por la persona gue designe
el Ordenador del Gasto de la Entidad.
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El supervisor asume la responsabllidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta
y cabal ejecucion, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Jurfdico
colombianao.

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 asl corresponda.

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

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

“Son contralos de prestacion de servicios los que celebren las enlidades eslatales 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 parsonal de planta o requieran conocimientos especializados.

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

Por su parle, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la
contratacion directa procede para los casos de prestacién de servicios profesionales y de
apoyo a la gestién, o para la efecucion de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse
a determinadas personas naturales,

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decrelo 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
gue esté en capacidad de ejecutar el objelo del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el drea 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, asl como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacién
de catorce profesionales, adicional a los veintisiete profesionales iniciaimente contratados, en:
Quimica Farmacéutica con posgrado en la modalidad de especializacién o su equivalencia, para lo
cual no se requiere previamente de la obtencién 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 TREINTA Y TRES MILLONES CIENTO®
TREINTA Y DOS MIL PESOS MCTE ($ 33.132.000) incluidos impuestos, tasas y demas
contribuciones de ley a que haya lugar. No aplica IVA.
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41. 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 presentacién
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida
por el supervisor y pago de las cotizaclones 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) incluidos todos los impuestos tasas y deméas contribuciones de ley a
que haya lugar. No aplica IVA.

NOTA 1: El valor del Gltimo pago esta sujeto a variacién segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio previo. Por lo tanto
y en caso de que el valor del Ultimo pago sea menor al aqui estimado, se procedera a hacer |a
liberacién en el correspondiente certificado de disponibilidad presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a ios valores de
referencia establecidos en la Resolucion N° 2024058878 del 26 de diciembre de 2024, "Por |a cual
se adopta la escala de perfiles y de honoratios 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, modifiqguen o adicionen,

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

El valor anteriormente indicado se cancelar con base a la siguiente informacién:

Presupuesto Inversién
CDP N°. | Ver anexo
Valor del CDP $ 33.132.000 _

Nombre proyecto de inversién | Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en la
Inspeccion, Vigilancia y Control de los Productos
Competencia del Invima a nivel nacianal.

Cédigo del producto SIIF C-1903-0300-11-20201C-1903009 N
-~ _Servicio de registro sanitario
Actividad PIIP y/o Entregable Gestionar la expedicién de Registros Sanitarios de los
. productos competencia del Invima
Cédigo actividad interna DMB15-09-0050 |
Nombre de la actividad Evaluar tramites de registro sanitario-NS-NSO- nuevos,

reconocimientos y renovaciones y trdmites asociados a
registro  sanitario-NS-NSO-  (Modificaciones, cambios,
certificaciones RS y autorizaciones)

5. CRITERIOS DE SELECC,FIGN MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:
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De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorable a la entidad y a los fines que ella busca, sin tener
en consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion
subjetiva (...)"

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

Requisitos de capacidad
juridica

Raqulsltoa de idoneidad

Requisitos de
experiencia

Propuesta u ofrecimiento del
servicio dirigido al Invima
Copia legible del documento
de identidad

Copia del documento que
soporte la definicién de la
situacion militar,

Copia de Tarjeta profesional
y/o matricula profesional
Copia del certificado de
antecedentes disciplinarios
del ejercicio de la profesion
(cuando aplique)

Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado.
Certificado de afiliacion al
sistema de seguridad social
como independiente (Salud,
pension) y/o documento que
asi exonere,

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

Certificacién cuenta Bancaria
Examen de Salud
Preocupacional

Cenrtificados de antecedentes
disciplinarios, fiscales,
judiciales, de medidas
correctivas y redam.

Faormato de declaracion de
imparcialidad y conflicto de
interés,

Titulo Profesional en Quimica
Farmacéutica.

Titulo de posgrado’en la
modalidad de Especializacion
Ciencias Farmacéuticas, o
ciencias quimicas, 0
Farmacovigilancia, 0
Tecnologia farmaceéutica, o
Farmacologia, o Ciencia vy
Tecnologia Cosmetica, o
Calidad y/o  Produccién
farmacéutica, o Sistemas de
Gestion de Calidad, o
Desarrollo de Productos, o
Salud Publica, o Toxicologla,
o Auditoria o Administracion
en Salud, o Epidemiologia, o
Farmaco-economia, 0
Politicas y regulacién de
Medicamentos, o Biogquimica
o Biotecnologia, o ciencias e
innovacion médica y
farmacéutica de
medicamentos, o especialista
en economia y/o gestién en
salud, o especialista en
gerencia de l|a calidad, o
especializacién en medicina
interna, o especializacion en
farmacia clinica .

El contratista debe contar
con doce (12) meses de
experiencia profesional
relacionada con alguna de
las  siguientes  areas:
Procesos de
almacenamiento,

adquisicién, investigacion,

disefo, desarrollo,
estabilidad, validaciones,
preparacion (servicio
farmacéutico), produccion
de preparaciones
farmaceutica,
aseguramiento, inspeccion,
garantia o control de
calidad, auditoria,
regulacion y asuntos
normativos,

farmacovigilancia,
direccion técnica, analisis
quimico, certificacion,
cumplimiento y
mantenimiento de buenas
practicas de manufactura o
elaboracion, seguimiento
terapeutico, y vigilancia de
los procesos y productos
relacionados con el campo
profesional de la Quimica
farmaceéutica.

Equivalencias: S| aplican las equivalencias contenidas en |
la Resolucién N° 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 gestidn del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima" o
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» Formato de compromiso de aquella que la actualice, modifigue o adiciones y/o las
confidencialidad de la | previstas en el Decreto 1083 de 2015.
informacién.

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 dispuesto
en el Manual para la |dentificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacién. Donde
se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del
riesgo:

La siguiente matriz se elaboré siguiendo las recomendaciones de |la Agencia Nacional de
Contratacion Publica — 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 las capacidades de las partes:

6.1 Contexto de del proceso de contrataciéon

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR
A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS EN LA EVALUACION FARMACEUTICA Y DE
CALIDAD DE LA DOCUMENTACION ALLEGADA POR LOS
OBJETO ESTABLECIMIENTOS EN EL PROCESO DE REGISTROS
SANITARIOS DE LOS PRODUCTOS DE SU
COMPETENCIA (BIOLOGICOS, DE SINTESIS QUIMICA,
SUPLEMENTOS DIETARIOS, FITOTERAPEUTICOS,
HOMEOPATICOS).

TREINTA Y TRES MILLONES CIENTO TREINTA Y DOS
PRESUPUESTO OFICIAL: MIL PESOS MCTE ($ 33.132.000) incluidos impuestos, tasas

y demas contribuciones de ley a que haya lugar. No aplica
IVA.

Las actividades u obligaciones del contrato seran
LUGAR DE EJECUCION DEL desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C, Sede Presidencial
CONTRATO: ubicada en la carrera 10 No. 64-28, sin perjuicio de las
actividades que deban desarrollarse en el territorio nacional |

6.1.1 Identificacién y clasificacién de los riesgos
Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del

proceso y tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a)
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los eventos que pueden afectar |a adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del contrato, c) eventos que pueden
afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.2 Evaluacion y clasificacion del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo

CATEGORIA . . | 'VALORACION
5‘ Raro (puade ocurrir excepcionalmente) 1
: % Imprabable (pueda acurrir en cualquier momento futuro) 2
g Pasible (puede ocurrir en cualguier mamento) 3
.‘D Probable (probablemente puada acurrir) 4
E casi cierlo (ocurre en la mayoria da las circunstancias) 5
6.2.2 Impacto del riesgo
IMPACTO
Dificulta la
gjecucion del Obstruye la
contrato de Afecta la ajecucion del ei?:ﬁggﬂ l!ae'l
Obstruye la manera bala, cjecucion del cantrato
' gjecucian del Aplicando contralo sin sustancialmente cantralo do marnera
CALIFICACION CUALITATIVA contrato de manera madidas alterar el pero aun as/ imposgill;iz:l‘;r:ndo Ia
intrascendente minimas se | beneficio para las permite la s g
puede lograr el partes consecucion del
objeto objeto contractual objsto contraciual
conlractual
Genera un
Los Impacto sobre el
Los sobrecoslos no | sobrecostos no ‘L;n[ga";t:l scgwlﬂ ?I Iﬁrgg?:';l;;lm valor del contralo en
; representan mas rapresantan ﬂnlrer: el cincumoc: ‘:aan?m uince por mas de trainta par
CALIFICACION MONETARIA del uno por ciente | mas del cinco ciento (5%) Fa! clentnqﬁ 5%) y el ciento (30%), para
| (1%) el valor del | por ciento (5 %) 5 uruclznln fafd oot alerts ¢l caso en esludio el
conlrato del valor dal qum;:e P P % 31% del valor del
conltrato {12%) el valor (a0) contrato
del canlrato E
, . f INSIGNIFICANTE MENOR |  MODERADO ' | MAYOR = | CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION :
1 2 3 4 5
6.2.3 Valoracion del riesgo
IMPACTO
Dificulta la Obstruye la
ejecucion del : :
conlrale de .NBC'I': l% I Bm;;ﬁ'g:udm Perlurba la ejecucion
- : ‘ Obstruye la manera baja, BJBC:‘C‘H v ataraiatmant del contrate da
CALIFICACION CUALITATIVA el xd contrato sin | sustancialmen et G
: ejecucion del Aplicando allerar el & pero aun asl g
el conlralo de manera medidas hinafil permile la imposibilitando la
intrascendente minimas se 'ln: ::‘II: cgnsecuciﬁn consacucian del
pueda lograr par objeto contractual
| obieto partes del objeto
czntml::lual contractual
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$90.939.600

$10.270.920

Improbable

Posible

Probahle

casi cierto

Rlesgo Extrema

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo
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6.3 asignacion y tratamiento de los riesgos

MATRIZ DE RIESGODS
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

El contratista debera constituir por su cuenta y a nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, identificada con NIT 830.000.167-2, de conformidad con lo
establecido en los articulos 2.2.1.2.3.1.2, 2.2.1.2.3.1.7 y 2.2.1.2.3.1.12 del Decreto 1082 de 2015 y
demas disposiciones concordantes, garantia Unica que avalara el cumplimiento de las obligaciones
surgidas del contrato, expedida por una compariia de seguros legalmente establecida en Colombia,
gue ampare los siguientes riesgos:

Amparo Suficiencia ‘ Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucién del contrato y seis

CHmplmsata <0%.a8l veiar del (6) meses mas, contado a partir del cumplimiento de los

del contrato ooniralo requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
; Vigencia por el término de ejecucién del contrato y sles
Calidao del 304 del valor dof (6) meses mas, contada a partir del cumplimiento de los
servicio contrato

requisitos de perfeccionarmiento y ejecucion.

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°.- En todo 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 y la suficiencia de la garantia
respectiva. E| término de duracién 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 otros hechos, se disminuyere
o agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razén de siniestros, durante el término
de ejecucion del contrato, seguin sea el caso.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

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

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

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1., del Decreto 1082 de 2015, es
abligacion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, realizar
durante la etapa de planeacion de sus procesos de contratacion, el andlisis necesario para conocer
el sector relativo del proceso de contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera,
organizacional, técnica, y de anélisis de riesgo. Por tanto, siguiendo los paradmetros establecidos por
Colombia Compra Eficiente en la “Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector” a continuacién
se expone la siguiente informacion:

9.1 Identificacion del Sector de acuerdo con la Actividad Econémica

El sector econémico al cual pertenece el objeto contractual del presente proceso corresponde al
sector terciario o de servicios, sector que incluye las actividades de comercio, servicios y transporte
y se encarga de ofrecer y distribuir productos. El sector terciario incluye todas aquellas actividades
que se relacionan con la provision de bienes y servicios a un consumidor, como comercio de
productos en general, transporte, telecomunicaciones, artes, turismo, salud, actividades financieras,
medios de comunicacion y servicios profesionales entre otras.

En cuanto a los servicios profesionales, este subsector se presta a empresas y personas e involucra
los servicios de rango ejecutivo y medio de consultoria, gestidn, contabilidad y administracién de
empresas, los servicios publicitarios, juridicos, tecnolégicos, ingenieria y construccién, comunicacion
social, servicios de salud etc. Este subsector terciario es uno de los que demanda mayor cantidad de
mano de obra especializada o profesional, y es uno de los mayores crecimientos en la economia
colombiana en los Ultimos afios. ® son todas aquellas actividades relacionadas a la prestacién de un
servicio o actividad, sin que de esto resulte un producto determinado, pues el objetivo del desarrollo
de estas actividades va tendientes a la satisfaccion de una necesidad de interés general como la
administracion publica o |a defensa.

9.2 Clasificador Bienes y Servicios de las Naciones Unidas (UNSPSC)

De acuerdo con el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios
relacionados con el objeto del proceso contractual correspanden a los siguientes cédigos:

. ) Clanlﬂc:adur da Bienes y Sarvlclus de las Naclunes Unidas
¢ﬁd'ﬂ° (R S Descripcién |

85101707 Servicios de evaluacién de sistemas de salud
85131701 Servicios de investigacion farmacéutica

¥ hitps://www.lifeder.com/sector-tarciaria-colambia,
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9.3 PERSPECTIVA TECNICA

El Invima es una institucion de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el
pais las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiologica
de los efectos adversos de los productos de su competencia con el fin de garantizar resultados
oportunos y confiables, y ademas cumplir con sus funciones y compromisos nacionales e
internacionales.

Una de las profesiones cuyo objeto y alcance de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente,
permite la ejecucion de las funciones establecidas previamente para el Invima, es la Quimica
Farmacéutica. De acuerdo con lo establecido en el articulo 2° de la Ley 212 de octubre 25 de
1995 “Por el cual se reglamenta la profesién de quimico farmacéutico y se dictan otras
disposiciones” el Quimico Farmacéutico, es un profesional universitario del area de |a salud cuya
formacidn universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales en el desarrollo,
preparacion, 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.

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama laboral amplio, ya que su
formacion le permite desempenarse en diversos campos, ya sean entidades estatales, empresas
privadas, organizaciones no gubernamentales, laboratorios farmaceéuticos, industrias de
alimentos y cosméticos, empresas quimicas, instituciones dedicadas a la docencia e
investigacion, instituciones prestadoras de servicios de salud como hospitales o clinicas,
organismos de investigacion entre otros.

La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995, decreto 1945 de 1996 y el Decreto 1950 de 1964
reglamentan el ejercicio de la Quimica Farmacéutica en Colombia, estableciendo su ambito de
aplicacion y alcance, las actividades profesionales, derechos, deberes, prohibiciones, requisitos,
entre otros aspectos legales para el desempefio adecuado de las labores como profesional de
la salud. Adicionalmente, establecen que se requiere ostentar la condicion de Profesional en
Quimica Farmacéutica y contar con la Matricula Profesional, expedida por el Colegio Nacional
de Quimicos Farmacéuticos de Colombia para ejercer |a profesion.

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 gjercicio 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.

Con base en lo anteriormente expuesto frente a las disposiciones legales que regulan la
profesion de Quimica Farmacéutica, asi como las funciones a desarrollar por parte del Invima
en sus productos de competencia, se resalta la necesidad e importancia de continuar realizando
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procesos de contratacién de estos profesionales y carreras afines, para la realizacion de

actividades de apoyo a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos que contribuyan
al cumplimiento de la misién del Instituto.

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo con el grado de
educacién (universitaria, especializacidn, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e
idoneidad. Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afio estan
estipuladas en la Resolucion N° 2024058878 del 26 de diciembre de 2024, "Por /a cual se
adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de prestacién de servicios
profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos- Invima" o en las normas que la actualicen, modifiquen o adicionen”.

9.4 PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR
Los profesionales en Quimica Farmacéutica se rigen en Colombia por la siguiente normatividad:

Ley 23 de 1962. Por el cual se reglamenta el ejercicio de la profesién de Quimico Farmacéutico.
Esta ley establece las disposiciones generales, requisitos, y obligaciones para el ejercicio profesional
en esta area.

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

Decreto 1950/1964: Por el cual se reglamenta la Ley 23 de 1962 sobre el ejercicio de la profesion
de Quimico Farmaceutico. Este decreto desarrolla detalles sobre |a practica profesional, requisitos,
y condiciones para ejercer, complementando lo establecido por la |ey.

Normatividad relacionada con Medicamentos:

Ley 8 /1979: "Cddigo Sanitario Nacional" Dentro de esta ley, se encuentran articulos que abordan
especificamente el control, fabricacion, distribucién, almacenamiento, y expendio de medicamentos
y productos relacionados, lo que confirma su relevancia en este dmbito.

Decreto 2092/ 1986: Elaboracién, envase o empague, almacenamiento, transporte y expendio de
Medicamentos, Cosméticos y Similares. Este decreto se enfoca en establecer disposiciones v
procedimientos especificos para el control de medicamentos, incluyendo su fabricacidn,
importacién, comercializacion, distribucién y registro sanitario.

Decreto 677/1995: Se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de
Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, y otros.

Resolucion 114/2004: Por la cual se reglamenta la informacion promocional o publicitaria de los
medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o venta libre.

Resolucion 0234/2005 de secretaria distrital de Salud: Por la cual se establece el procedimiento para
el registro y anotacion de que trata el numeral 1° del Acuerdo 145 de 2005, Medicamentos de Venta
bajo formula Médica.
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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 |as disposiciones legales que regulan la profesion
de Quimica Farmaceutica, el Invima ha contratado estos profesionales para apoyar a la Direccién
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 Ill del Decreto 4192 de 2010, que establece la obligatoriedad de Tarjeta
Profesional para el ejercicio de la profesion.

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

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, |a 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.

9.5 ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la informacién histérica 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
educacién superior, del Sistema Nacional de Informacién de |la Educacion Superior -SNIES, del
Ministerio de Educacion, para el afio 2023 se graduaron 534.942 personas, como se muestra a
continuacién.

Educacian

SNIES: “miiim! G

4 Ieia E Indizadora = €1 Hetatatas

Cambiar tipa do cagulimlonta extadistien a; O Soineatial € Al Seleccionar shal 107 O Fika beida)
Graduados en el ano 2023 - 534,942

Pregrada Fatgraia Sagtge ohifial Saatar piivado Maszuling famanina Ma bsinarln Trans

4046.994 127,946 230.528 304.414
75.9% 241% 42,6% 57.5%

Fryadr ARERLE] 1 a

.0

De acuerdo con el nivel de formacién reflejado ilustrado en el mismo cuadro, para el afio 2023 en el
nivel universitario se graduaron 406.996 personas las cuales corresponden a un 75,9% del total de
graduados en pregrado y para el nivel de postgrado se graduaron 127.946 personas lo cual
corresponde a un 24.1% del total de graduados de acuerdo con el sistema nacional de informacion
de la educacion superior SNIES.
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El andlisis de los datos de graduados en educacién superior para 2023 muestra que el sistema
educativo colombianoc tiene una mayor concentracion en programas de pregrado (75.9%), lo que
evidencia |la necesidad de fortalecer la oferta y el acceso a programas de posgrado para fomentar
el desarrollo academico y profesional en niveles avanzados. Ademas, la predominancia del sector
privado (57.5%) sugiere que este juega un rol significativo en la formacién, mientras que el sector
publico sigue siendo esencial para garantizar acceso inclusivo. En cuanto a la distribucion por
genero, el liderazgo de las mujeres (56.7%) destaca como un avance en la participacion femenina
en la educacion superior. Sin embargo, |a baja visibilidad de personas en categorias de género no
binarias resalta la importancia de implementar politicas de inclusion y registro que permitan una
representacion mas precisa y equitativa. Finalmente, este panorama subraya |la importancia de
promaover estrategias para equilibrar la participacion en niveles educativos avanzados, fortalecer la
equidad de género y asegurar que ambos sectores, publico y privado, contribuyan de manera
complementaria al desarrollo del talento humano en Colombia.Ahora bien, segtn la Clasificacién
Internacional Normalizada de la Educacion (CINE), se evidencia que en el campo de la Salud y
Bienestar el numero de graduados fue de 23.494, respecto del mas alto que es Administracién de
Empresas y Derecho con un total de 97.934 personas, para decir que posiblemente |a oferta de la
profesién a contratar puede ser de nivel medio. (ver imagen siguiente)

Gralloo comparativo - Histérice por variable - Gradundos

B iy ~ ~ N
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|
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o & _“I + Cienciay Maturales, Matematicas y Estadistica: 4.748

e = | » Cientiss Soclales. Periodismo ¢ Informacién: 39.257
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El érea de Salud y Bienestar, con 23,494 graduados en 2023, ocupa una posicién intermedia en
el panorama general de graduados en pregrado universitario. Aunque no lidera en términos
absolutos como "Administracion de Empresas y Derecho" o "Ingenieria, Industria y Construccion”,
su representacion destaca por las siguientes razones:

1. Demanda Estable y Relevancia Social:
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A lo largo del periodo analizado, "Salud y Bienestar" mantiene una tendencia estable
y constante, reflejando su importancia estratégica en un pais con crecientes
necesidades en sistemas de salud, bienestar publico y atencién médica.

Su namero de graduados, aunque inferior al de areas como administracién e

ingenieria, es notablemente superior al de sectores como "Arte y Humanidades",
"Agropecuario”, o incluso las "TIC".

2. Comparacién con Areas

(8]

Aungue no pertenece directamente a las areas como (Ciencias, Tecnologia,
Ingenieria y Matematicas), Salud y Bienestar muestra un desempefio mas solido en
términos de graduados que algunas disciplinas, como "Ciencias Naturales,
Matematicas y Estadistica" y las "TIC".

Esto indica una mayor conexion entre las necesidades del mercado laboral y la
formacion en salud, en comparacion con otras disciplinas de caracter técnico o
cientifico.

3. Desafios y Oportunidades:

a

A pesar de su importancia, los nimeros reflejan que "Salud y Bienestar" aun podria
beneficiarse de mayores incentivos y programas de formacién para atender la
creciente demanda en sectores como enfermeria, medicina, y oftras areas
relacionadas.

Comparado con las dreas lideres, su proporcion relativamente menor indica un
posible subaprovechamiento de las oportunidades que este campo puede ofrecer.

4. Perspectivas Futuras:

Q

La pandemia y los retos globales han incrementado la relevancia de este sector. Esto
representa una oportunidad para que las instituciones de educacién superior
impulsen programas de formacion relacionados con salud publica, investigacion
biomédica, y atencidn en comunidades vulnerables.

El 4rea de Salud y Bienestar se posiciona como un pilar fundamental en la formacién profesional
del pais, pero esta detras en numeros frente a disciplinas como administracién e ingenieria. Si bien
supera significativamente a areas como agropecuario y las TIC, hay margen para fortalecer su

participacién,

alineando su oferta educativa con las crecientes necesidades del sector salud vy

bienestar en Colombia.

Para el proceso se requiere un profesional con especializacion en el mismo campo, por lo gue se
analiza la siguiente grafica®

* hitps:/fhecaa.mineducacion.gov.co/consultaspublicas/tableros/graduados
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El area de Salud y Bienestar, con 4,110 graduados en 2023, presenta una representacion
moderada en el ambito de las especializaciones universitarias en comparacién con otras areas de
formacion. A continuacién, se detalla su desempefio relativo;

1. Comparacion en términos de volumen de graduados

« Posicién media:
o Salud y Bienestar se encuentra por debajo de las areas lideres como:
= "Administracion de Empresas y Derecho" (56,805 graduados), que lidera de
forma destacada.
* ‘"Ingenieria, Industria y Construccion" (8,018 graduados), que ocupa el
segundo lugar.
» "Educacion" (8,452 graduados), con una representacion similar a la de
Ingenieria.
o S8in embargo, supera claramente a areas con menor graduacién como:
» "Ciencias Naturales, Matematicas y Estadistica" (693 graduados).
= "Arte y Humanidades" (1,426 graduados).
= "TIC" (3,095 graduados).
2. Relacion con el mercado laboral y tendencias

= Alta relevancia en el mercado laboral:
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o Salud y Bienestar es una de las areas mas criticas para el desarrollo social,
especialmente en un contexto de creciente demanda de atencidon médica
especializada y servicios de salud integrales.

o Aungue su volumen es menor en comparacion con las areas lideres, su impacto
social y laboral es significativo.

Tendencias de especializacion:

o A diferencia de &reas como "Administracién de Empresas y Derecho", que
probablemente tiene una mayor diversidad de especializaciones, las
especializaciones en Salud y Bienestar pueden estar mas concentradas en campos
como medicina interna, salud publica y administracion hospitalaria.

Comparacién con areas emergentes
Tecnologias de la Informacién y la Comunicacién (TIC):

o A pesar de la importancia creciente de las TIC en la transformacion digital del sector
salud, esta area tiene una representaciéon menor (3,095 graduados). Esto sugiere la
oportunidad de fomentar mas especializaciones conjuntas entre Salud y TIC, como
telemedicina y analisis de datos en salud.

Ciencias Naturales y Matematicas:

o Aunque Salud y Bienestar supera a esta area en numero de graduados, la baja
representacion de ambas areas subraya un posible desbalance en el desarrollo de
capacidades técnicas y cientificas criticas.

Desafios especificos del area de Salud y Bienestar
Competencia con areas tradicionales:

o El 4rea enfrenta un desafio para igualar el volumen de graduados de sectores como
Administracion o Educacién, que tienen una mayor demanda percibida por su
aplicabilidad en multiples industrias.

Limitaciones en especializacién avanzada:

o La menor cantidad de graduados podria reflejar barreras en el acceso a programas
especializados o una percepcion de menor necesidad de estudios avanzados en
comparacion con otras areas.

Oportunidades para el area de Salud y Bienestar -

Integracion con otras disciplinas:

o Promover especializaciones interdisciplinarias que combinen Salud con TIC o

Ciencias Sociales puede aumentar su atractivo y responder a las demandas de un
mercado en evolucién.
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+ Fortalecimiento de programas especializados:

o Incrementar la oferta de especializaciones en campos emergentes como salud digital,
geriatria y gestion de sistemas de salud puede posicionar esta area como lider en
innovacién y relevancia.

El area de Salud y Bienestar ocupa una posicion moderada en comparacién con otras dreas en
términos de volumen de graduados en especializaciones universitarias. Aunque esta lejos de liderar,
su impacto en el bienestar social y su relevancia en el mercado laboral le otorgan un valor
estratégico. Fomentar la integracién con disciplinas como TIC y potenciar su capacidad de
especializacion pueden fortalecer su desemperio y atractivo frente a otras areas.

9.6 DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO.

La Dinamica de prestacion del servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

El contratista s6lo podra iniciar |a ejecucién de |a prestacion del servicio cuando se cumpla con todos
los requisitos de legalizacion estipulados en la orden contractual, se acredite la afiliacion a riesgos
laborales y se cumplan los demas requisitos internos y externos que regule la ley.

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

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

En ningin caso esta modalidad de contratacién genera relacién 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 desarrollo de las actividades
contratadas, salvo requisitos de calidad del servicio, de acuerdo con la naturaleza de este tipo de
relacién contractual.

9.7 PERSPECTIVA COMERCIAL, FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL

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

9.8 ANALISIS DE LA DEMANDA EN EL INVIMA
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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:

. N'DE. |
\CONTRATO.

ot L gty
'

MODALIDAD |

W1 TR
ek

ety

i

ol

| pLazope |
'EJECUCION |

805 DE 2024

Contratacién
Dirocta

Prestar Servicios Profesionales
Especializados, Para Apoyar En El
Estudio, Analisis Y Emision De
Conceptos Técnicos De Evaluacidn
Farmacéutica Y Farmacolégica, A Las
Solicitudes De Registros Sanitarios,
Tramites Y Actividades Asociadas A La
Competencia De La Dirgccion De
Medicamentos Y Productos Biolégicos
Del Instituto Nacional De Vigilancia De
Medicamentos Y Alimentos Invima

3 meses y 27
dias

$

5.522,000

$

21,535.600

086 de 2023

Caontratacion
Directa

Prestar los servicios profesionales
especlalizados para apoyar el estudio
anilisis y emislén do conceptos técnicos
do ovaluacién farmacéutica y
farmacoldgica, a las solicitudes vy
actividades derivadas de la evaluacién do
registros sanitarios y tramites asoclados
de productos farmacéuticos, aslgnados a
|la Direceldn de Madicamentos y Productos
Bloldgicos dal Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA.

6 meses

$

§.621.564

$

33.129.384

305 da 2022

Contratacldn
Directa

Preslar los serviclos profosionales para el
apoyo, anallsis, estudlo y omisién de
conceptos técnicos especializados de las
solicitudes y requerimientos que so
presenten con relacidn a |as actividados de
evaluacién farmacolégica, evaluacién de
seguridad y oficacia de los rogistros
sapitarios y tramites asociodos en la
direccion de medicamentos y productos
bicléglcos del instituto naclonal de
vigilancia de medicamentos y alimentos -
Invima.

10 meses

L3

4.984,400

5

54.438.960

Los honorarios en el INVIMA se encuentran establecidos en la Resolucién N° 2024058878 del 26
de diciembre de 2024, "Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los conlratos
de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos- Invima" o en |las normas que |a actualicen, modifiquen o adicionen.

9.9 ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Histéricamente diferentes Entidades Plblicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con
objetos similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:
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PRESTAR SERVICIOS

ESE HOSPITAL | peoEESIONALES  COMO  QUIMICO

IcPs-0875. |  DEPARTAMENTAL | coop i cEUTICO EN LA ESE

b UNIVERSITARIO DEL | FARWACE DEPARTAMENTAL | 7 MESES | 55500.082 | § 38,500,224
QUINDIO SAN JUAN DE

DIoS UNIVERSITARIO DEL QUINDIO SAN
JUAN DE DIOS
PRESTAR LOS SERVICIOS

ESE HoSPITAL | PROFESIONALES COMO  QUIMICO

COsa" | DEPARTAMENTAL SAN E’E@“?%%EUT'C;?D%%?EﬁSIO A L¢ AIMESES | $5600.000| $16.800.000
VICENTE DE PAUL

OPERATIVA EN LA  UNIDAD

FUNCIONAL FARMACIA PARA LAE.S E.

PRESTACION DE SERVICIOS
PROFESIONALES COMO QUIMICO
UNTH-2661- HOSPITAL MILITAR FARMACEUTICO PARA LA UNIDAD DE

FARMACIA DE LA ENTIDAD| 12MESES |$5.208.000 | $82.496.000
2022 CENTRAL DESCENTRALIZADA DEL SECTOR

DEFENSA - HOSPITAL MILITAR

CENTRAL

10. CONCLUSIONES:

Como se evidencia en el analisis de la demanda, en afios anteriores se han contratado estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacion Directa, y
generalmente el plazo de ejecucién se contempla por varios meses.

El valor del contrato es cancelado en pagos mensuales vencidos, una vez presta efectivamente el
servicio a satisfaccion del supervisor del contrato, previa presentacion de informe de actividades y
sus anexos en debida forma, certificacién de cumplimiento expedida por el supervisor y pago de los
aportes al Sistema General de Seguridad Social Integral, en los términos y porcentajes contenidos
en las normas vigentes sobre la materia.

La necesidad de inclusion de un porcentaje de garantia de cumplimiento en contratos de prestacion
de servicios profesionales en el INVIMA es esencial para proteger los intereses publicos y asegurar
la calidad y cumplimiento de los servicios contratados. Por lo que un porcentaje del 20% al 30% del
valor del contrato seria una practica razonable para considerar, siempre ajustadndose a las
necesidades especificas de cada contrato y |las disposiciones legales vigentes

El estudio previo presentado por el Invima para la contratacién de 14 profesionales en Quimica
Farmacéutica, adicionales a los 27 profesionales en Quimica Farmacéutica inicialmente contratadaos,
esta alineado con la mision del instituto y responde a una necesidad critica de fortalecer la capacidad
operativa de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos. Este fortalecimiento busca
garantizar la emisién oportuna de registros sanitarios y el cumplimiento de las metas establecidas
en el Plan Operativo Anual (POA) para 2025.
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La contrataciéon es imprescindible para garantizar la continuidad y eficacia de las funciones
misionales del Invima, coma la vigilancia sanitaria y el aseguramiento de la calidad de productos
esenciales para la salud de los colomblanos. El proyecto esta alineado con las disposiciones legales
y los planes estratégicos del Instituto, y contempla medidas para mitigar los riesgos asociados al
proceso.

Finalmente, con la presentacion de este Estudio Previo y sus anexos, se evidencia la oportunidad,
conveniencia de iniciar el proceso de contratacion, para cumplir con los propésitos establecidos en
lo relacionado con la buena marcha y efectivo cumplimiento de los objetivos del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. Ademas de satisfacer la
necesidad de planteada por la Direccion de Técnica de Medicamentos y Productos Biologicos,
en el cumplimiento del objeto establecido.

De acuerdo con el analisis de la demanda, se evidencia que, en este tipo de contrataciones,
generalmente se salicitan garantias de Cumplimiento del contrato del 20% del valor total del contrato
y en algunas ocasiones la de Calidad del servicio por el 30% del valor del contrato, las cuales
permaneceran vigentes durante la duracion del contrato y cuatro meses mas. Algunas entidades no
se exigen |la constitucién de garantia.

Atentamente,

s 2 i
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolagicos
Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos
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