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Bogota D.C, enero 2026

Doctor (a)

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO

Secretario (a) General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS =INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetada Doctora Sandra:

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar solicitud
de contratacion a través de la modalidad de seleccion de prestacién de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién, con el fin de ejecutar el siguiente objeto: PRESTAR
SERVICIOS PROFESIONALES AL GRUPO DE APOYO A LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE
LA COMISION REVISORA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INVIMA, PRE- EVALUANDO LAS SOLICITUDES DE NUEVOS TRAMITES
O MODIFICACIONES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, REALIZANDO LOS ANALISIS DE LA
INFORMACION FARMACOLOGICA APORTADA Y EN LOS CASOS QUE SE REQUIERA
REALIZAR EL AGENDAMIENTO DE LOS TRAMITES ASOCIADOS A LAS SOLICITUDES
PARA SER PRESENTADAS EN LA COMISION, CON EL FIN DE FORTALECER LA GESTION
DE LOS PROCESOS ORIENTADOS AL ASEGURAMIENTO SANITARIO.

No. de Ticket: 7936
LINEA POAI: 26P5-L00115

El plazo para satisfacer esta necesidad se encuentra previsto hasta diez (10) meses o hasta el
31 de diciembre de 2026 condicién que primero se cumpla, a partir de la suscripcién del acta
de inicio, previe cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1. Estudios previos

2. Analisis del sector

3. Demas documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de la solicitud

4. Certificacién de Inexistencia o Insuficiencia de personal (aplica solo para prestacion de
servicios profesionales y de apoyo a la gestién)

5. Documentos soporte del contratista (aplica solo para la modalidad de contratacion

directa).
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Para acompafar el proceso precontractual se encuentra, Laritza Mayerli Hernandez
Herndndez, Auxiliar Administrativo guien esta en condiciones de hacer el acompafiamiento al
proceso y suministrar la informacién y documentacién que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

Zgr
S ra%ia Montoya Escobar
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégico

Praparé: Ihernandezh
Revisd: gpenuelas
Anaexas: En folios,
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ESTUDIOS PREVIOS -
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION
FECHA: ENERO 2026

AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: SANDRA MARIA MONTOYA
ESCOBAR

1. INFORMACION GENERAL

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

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

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

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

! Articulo 1 del Decrelo 2078 de 2012 — “Par el cual se establece la estruclura del Insiituto Nacianal de Vigllancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se deferminan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, Ibidem
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1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los
establecimientos productores y comercializadores de los productos a que hace
referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demds 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 disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y expedir los registros sanitarios, asl como la renovacion, ampliacion,

maodificacion

y cancelacion de Jlos mismos, de conformidad con la

reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

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

(...)

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

Invima.

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, Ia
elaboracion de normas técnicas de calidad en los temas de compeltencia de la

entidad.
)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos
de su competencia y efercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su

cargo.

(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad 1%
vigilancia sanitaria de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas
practicas o mejores esténdares técnicos para la produccién, transporte,
almacenamiento y las demds actividades dirigidas al consumo de los productos
objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

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

Instituto.,

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

(...)

19. Oftorgar visto bueno sanitario a la Importacién y exportacién de los
productos de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos
establecidos en las normas vigentes.
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A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de
acuerdo con la organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, dentro de las cuales y, para efectos de |a presente
necesidad, se destacan las siguientes:

(...) 7. Proponer a la Direccion General la adopcién de los procesos y
procedimientos para la expedicién de los registros sanitarios de los
medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
bioldégicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacion y
comunicacion de los aclos administrativos e informacion que de ellos se
derive.

8. Dirigir, arganizar, operar, disponer y controlar, en coordinacion con las ofras
Direcciones los registros sanitarios de los productos medicamentos, productos
fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos bioldgicos y demdés afines
a su haturaleza, asi como los servicios de informacion asociados a éslos.

9. Apoyar a la Comision Revisora en el desarrollo de las actividades que esta
adelante, relacionadas con los medicamentos, productos fitolerapéuticos,
suplementos dietarios, productos biologicos y demas 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 Direccién General las normas técnicas que se requiera
adoptar por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la
evaluacién, produccién, comercializacion, vigilancia de los productos, garant/a
de la calidad, buenas practicas, procedimientos de vigifancia y control
sanitario, en materia 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 Gestion
Institucional y la observancia de sus recomendaciones en el ambito de su
competencia. (...)"

Seguidamente, mediante Resolucién No. 2022035262 de septiembre del 2022%, se crean
los grupos internos de trabajo de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
estableciendo varios grupos de trabajo; entre ellos el Grupo de Apoyo de las Salas
Especializadas de la Comision Revisora, para el presente proceso de contratacién, dichas
actividades se ejecutaran conforme a las funciones, mencionadas con respecto al numeral
3.2 de la mencionada resolucion, siendo las siguientes:

3 Arleulo 4, [bidem

A jumeral 3° del artienlo 3° de |a Resolucion No, 20220352642 dul 20 septiembre de 2022 " Por medio de [ cual se reorganizan los Grupos
Internos de Trabajo creadas en la estructura del Institute Nacional de Vigilaneia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se establecen
funciones, sc hacen derogatarias y se dictan otras disposiciones™
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1. "Adelantar y gestionar las actividades de apoyo que sean requeridas para
efectuar las sesiones de las Salas Especializadas de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos, sala especializada de Medicamentos;
Sala especializada de Medicamentos Homeopéticos y sala Especializada de
Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios, relacionadas con los
productos competencia de esta Direccién.

2. Soportar y propender por una gestion eficiente, eficaz y oportuna de los trémites
inherentes a las Salas Especializadas de la Comision Revisora que se refacionen
con los productos competencia de esta Direccion.

3. Proponer y participar en la elaboracién de reglamentos técnicos y narmalizacion
relacionados con las Salas Especializadas de la Comisién Revisora que se
relacionen con los productos competencia de esta Direccion.

4. Pre-evaluacion de informacion relacionada con la seguridad v eficacia de los

medicamentos (preconceptos  evaluaciones farmacolégicas, unificaciones,

insertos e informacion para prescribir-IPP).

Realizar el anélisis y los reportes de desabastecimientos de medicamentos.

Emitir concepto técnico a solicitudes de autorizacién de vitales no disponibles,

Realizar la Pre-evaluacién de estudios y protocolos de Biodisponibilidad 1%

Bioequivalencia.

8. Certificar o Renovar el cumplimiento de Buenas Practicas de Biodisponibilidad o
Bioequivalencia.

9. Proyectar las respuestas de las solicitudes que por razones de su competencia
les sean asignadas, tales como derechos de peticién y consultas, tutelas
(desabastecimiento y medicamentos vitales no disponibles) radicadas ante el
Instituto, atendiendo los términos legales establecidos y los procedimientos
vigentes.

10. Atender las consultas de los usuarios, del publico en general, de los entes
territoriales y las demés autoridades a fin de brindar la orientacién e informacién
requerida sobre los asuntos de su competencia.

11.Atender las consultas y prestar el apoyo tecnico que se requiera por las
dependencias de la entidad a fin de brindar la orientacién e informacion requerida
sobre los asuntos de su competencia,

12. Presentar informes sobre sus actividades ¥ los resultados de gestion, de acuerdo

con las normas, procedimientos vigentes, términos y metodologias adoptadas por
el Instituto.

13.Proyectar los actos administrativos relacionados con los asuntos de su
competencia, o los que les sean delegados.

14. Participar en el anélisis y propuestas gue busquen el fortalecimiento del sistema
de informacion y alimentacién con lo relacionado con Ja evaluacién, produccion,
comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, programas
de buenas précticas, programas pre y post comercializacion, procedimientos de
vigilancia y control sanitario de los medicamentos, productos Fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biolégicos y demés afines a su naturaleza.

N
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15. Apoyar al grupo de Investigacion Clinica en las evaluaciones de medicamentos o
productos en investigacion, cuando este solicite concepto de la comisién revisora.

16. Asistir a los diferentes comités que requieran una asesoria y conceplualizacion
en temas campelencia del grupo.

17. Revisar y actualizar Guias, procedimientos. Instructivos relacionados al area.

18. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del sistema integrado de gestion
Institucional y las observancias de sus recomendaciones en el dmbito de su
competencia.

19. Las demés funciones relacionadas con la naturaleza del area”.

De acuerdo a las funciones mencionadas del Grupo de Apoyo a las salas especializadas de
la Comisién Revisora, con el objetivo de dar cumplimiento a la comercializacion segura,
efectiva y actualizada de los medicamentos de sintesis quimica, productos biologicos, y
tramites asociados, frente a la Seguridad y Eficacia de los productos que se comercializan
en Colombia; El Ministerio de Salud y Proteccidén Social, expidio el Decreto 334 del 2022,
“Por el cual se establecen disposiciones para la renovacion, modificacion y suspension de
registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos y
homeopaticos; de informacién y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos;
de adopcion de medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales y biolégicos; y se dictan otras relacionadas con estos
productos”.

Que, el mencionado Decreto reglamenté todas aquellas modificaciones de baja y mediana
complejidad de la Seguridad y Eficacia que deben contener los Medicamentos
comercializados en Colombia, conforme lo siguiente:

8.3.1 Cambios en la informacion administrativa del etiquetado del producto. El
titular del registro sanitario o su apoderado, dependiendo del cambio, podré hacer
una notificacién de novedad o una solicitud que requiera aprobacion previa, lo cual
serd definido en las guias por producto de las que trata el articulo 6 del presente
decretlo.

Para los cambios que requieran tnicamente naotificacion de novedad al INVIMA,
podran ser implementadas por el titular, para lo cual ese Instituto establecera un
mecanismo para su notificacion, segun sea el caso.

8.3.2 Cambios urgentes por razones de seguridad: El titular del registro sanitario
0 su apoderado, notificard ante el INVIMA el cambio, anexando la documentacion
soporte del mismo, segin lo determinado en la guia emitida por INVIMA. El INVIMA
establecera un mecanismo para su notificacion, segtin sea el caso.

Los cambios urgentes en la informacion del etiquetado del producto son aplicables
solo a los cambios en la eliqueta que abordan la seguridad urgente o actualizaciones
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que tienen el potencial de tener un impacto en la salud piblica, con la implementacidn
inmediata permitida después acuerdo previo entre el INVIMA y los titulares de registro
sanitario. No obstante, el titular dentro del mes siguiente, presentara solicitud de
aprobacion previa, que incluya la informacién actualizada sobre el etiquetado del
medicamento.

8.3.3 Cambios en la informacién de etiquetado de producto. El titular del registro
sanitario o su apoderado, radicard ante el INVIMA la solicitud, anexando la
documentacion soporte de la misma, segun lo establecido en la guia emitida por
INVIMA y aplicable al tipo de medicamento correspondiente. Estos cambios se
tramitaran con aprobacién previa. El INVIMA tendré hasta cinco (5) meses siguientes
a la radicacion para expedir el correspondiente acto administrativo de modificacion al
registro sanitario.

Si denlro del término antes mencionado, el INVIMA determina que necesita
informacién adicional o aclaracién a los documentos presentados, esa entidad podra
requerir al titular del registro sanitario, por una tnica vez, para que aclare o allegue
informacién. El titular tendrd un plazo de un (1) mes, contado a partir de la
cormunicacion del auto de requerimiento respectivo, para radicar |a respuesta
correspondiente, salvo que antes de vencer el plazo concedido solicite prorroga hasta
por un termino igual. Si dentro este plazo el interesado no allega la informacion
solicitada, se entenderé que desiste de la peticién y, en consecuencia, el Invima
procedera a declarar el desistimiento de la peticion.

A partir del dia habil siguiente al que el titular aporte los documentos o informes
requeridos, se reactivaré el término para resolver la solicitud de modificacion
mediante acto administrativo motivado.

Estas modificaciones solo podran ser implementadas por el titular, una vez el INVIMA
emita y notifique el acto administrativo que la aprueba.

8.3.4 Cambios en la informacién de seguridad y eficacia. £l titular de/ registro
sanitario o su apoderado, radicarg ante el INVIMA g solicitud, anexando la
documentacion soporte de la misma, segun lo eslablecido en la guia emitida por
INVIMA y aplicable al tipo de medicamento correspondiente. Eslos cambios se
tramitarén con aprobacién previa. EIl INVIMA tendré hasta diez (10) meses siguientes

a la radicacion para expedir el correspondiente acto administrativo de modificacién al
registro sanitario. {(..)
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Ahora bien, el Invima se plante6 como mision 2023-2026: "Proteger y promover la salud de
la poblacion, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria,
garantizando su calidad, seguridad y eficacia”, esta mision se desarrolla en el marco de sus
objetivos estratégicos , que son;

“Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de la optimizacién de los
diferentes procesos de inspeccidn, vigilancia y control sanitario regionalizado,
con enfoque de riesgo, asi como el acompafamiento en tiempo real y
oportuno al emprendedor y empresarios, con el fin de promover y proteger la
salud de los colombianos”.

« Fomentar la integracion regional sanitaria con el fin de optimizar las
capacidades de la entidad para contribuir con |a transformacién productiva del
pals.

« Contribuir con la industrializacion, productividad, competitividad vy
fortalecimiento de la economia popular del pais, mediante las funciones y
servicios asociados con inspeccion, vigilancia y control bajo enfoque de riesgo
con estandares de calidad y oportunidad, para aumentar niveles de
satisfaccién de |os distritos grupos de valor.

« Garantizar el acceso y la transparencia de la informacion competencia de |a
entidad, a través de la implementacién de las acciones enfocadas a mejorar
los servicios ciudadanos digitales, la seguridad de la y la arquitectura
empresarial, con el fin de contribuir con la transformacion digital publica y el
acercamiento al ciudadano.

Es de anotar que los objetivos estratégicos propuestos por el Invima y los proyectos de
inversion presentados para aprobacion del Departamento Nacional de Planeaciéon - DNP,
guardan coherencia con el Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026: "Colombia Potencia
Mundial de la Vida", aprobado mediante |la Ley 2294 de 2023.

De la lectura del articulo 161 de la Ley 2294 de 2023, se concluye que el Gobierno adoptara
medidas necesarias para fortalecer e incrementar la capacidad de fabricacion,
semielaboracion, venta, importacién de medicamentos, vacunas, dispositivos y oftras
tecnologias en salud en condiciones de calidad, seguridad, eficacia, acceso a
medicamentos y competitividad, esas medidas incluyen, sin ser limitantes, conforme lo
prescrito en la norma;

"1. Agilizar y priorizar la evaluacion y certificacién de Buenas Practicas de Manufactura, y
demas certificaciones que sean requeridas, para la instalacion de nuevas plantas de
produccién en el pais, asi como para la ampliacion y/o adecuacion de las existentes.

2. Dar prioridad y reducir los tiempos aplicados a las solicitudes de tramites relacionados
con los registros sanitarios correspondientes a las modalidades de fabricar y vender,
importar, semielaborar y vender y de importar y vender.
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3. Agilizar la entrada al mercado de medicamentos competidares (de marca o genéricos) en
todos los segmentos farmacéuticos”,

En la misma norma se prescribe la necesidad incrementar las capacidades del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, asi:

a) Todos los tramites relacionados con evaluaciones farmacéuticas y legales de los
medicamentos sean realizados por dependencias internas del INVIMA bajo criterios de
idoneidad técnica y eficiencia, y no requieran conceptos previos de la Comisién Revisora.
En el mismo sentido, a la Comisién Revisora solo le correspondera emitir conceptos sobre
la evaluacion farmacologica de medicamentos nuevos, y en relacién con aquellos temas o
elementos que les sean asignados conforme al Reglamento.

b) En el caso de aquellos medicamentos competidores (de marca o genéricos) que, de
acuerdo con los criterios y listados de principios activos definidos por el Ministerio de Salud,
requieran en la evaluacién farmacéutica de estudios de bicequivalencia ylo
biodisponibilidad, la aprobacién de tales estudios sera realizada por una dependencia
técnica interna del INVIMA en un plazo inferior a 3 meses.

c) Se adopten las medidas que permitan a Colombia recuperar las capacidades de
realizacion de estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad en el pais, asegurando que
los estandares exigidos a las instituciones que realicen estos estudios en el pais no sean
mas rigurosos que los exigidos en América Latina por las autoridades sanitarias de
referencia reconocidas de Nivel IV por la Organizacién Panamericana de la Salud, y la
Organizacion Mundial de la Salud. Asl mismo, cuando una institucién sea certificada por el
INVIMA para realizar este tipo de estudios, no se requerira aprobacién previa de los

protocolos de los estudios que ella realice, y solo se requerira aprobacién del resultado de
los mismos.

d) Se identifiquen aquellos medicamentos correspondientes a terapias de alto costo y para
enfermedades huérfanas, asi como aquellos en riesgo de situacion de desabastecimiento,
en los que por razones de salud publica y/o de seguridad sanitaria sea necesario mantener
o ampliar la produccion en Colombia, para que se dé prioridad a todos los tramites

relacionados con sus registros sanitarios, en las modalidades de fabricar y vender, importar,
semielaborar y vender y de importar y vender.”

Finalmente, en lo que respecta a la adquisicién de vacunas, otros biolégicos y otros
productos de interés en salud publica, prevé que se deben abrir procesos de adquisicién
en el territorio nacional dirigido a entidades publicas, mixtas y privadas, de cualquier orden,
a través del mecanismo contractual que resulte aplicable de conformidad con Ia
normatividad vigente en la materia, sin perjuicio que se puedan celebrar contrataciones
directas con entidades de naturaleza publica o mixta de cualquier orden

Este articulo fue desarrollado tomando como fundamento el documento de "Bases del Plan
Nacional de Desarrollo", donde se establece una hoja de ruta que obliga al Invima a salir de

sus oficinas centrales y desplegarse en el territorio. Los tres ejes transversales que impactan
directamente en la formulacién de sus proyectos de inversién son:
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1.

Derecho Humano a la Alimentaciéon;: El PND eleva la alimentaciéon a la
categoria de derecho fundamental, lo que implica garantizar no sclo la
disponibilidad de alimentos (produccién), sino su adecuacion (inocuidad).
Aqui, la Direccién de Alimentos y Bebidas del Invima asume un rol
protagénico. La inversién no puede dirigirse unicamente a vigilar a las grandes
industrias; debe focalizarse en acompafiar a la economia popular, a los
pequenos productores v a los mercados campesinos para que cumplan
estandares sanitarios sin que la regulacion se convierta en una barrera de
exclusién, los mismo ocurre para la Direccion de Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene.

Reindustrializacién y Soberania Sanitaria: La pandemia de COVID-19
expuso la fragilidad de Colombia en terminos de seguridad farmacéutica. El
PND propone una "Politica de Reindustrializacion" que incluye al sector salud
como estratégico.1 Esto exige que la Direccién de Medicamentos y Productos
Biolégicos y la Direccién de Dispositivos Médicos agilicen sus tramites de
registro y cerlificacién para incentivar la produccion local de vacunas,
genéricos y tecnologias sanitarias. Los proyectos de inversion deben, por
tanto, financiar la eliminacion de cuellos de botella administrativos.

Convergencia Regional: La presencia del Estado debe ser homogénea en el
territorio. Para el Invima, esto significa que la Direccion de Operaciones
Sanitarias debe fortalecer sus Grupos de Trabajo Territorial (GTT) y sus
laboratorios regionales, asegurando que un productor en el Putumayo o La
Guaijira tenga el mismo acceso a los servicios sanitarios que uno en Bogota.

La materializacién del PND y su documento base a nivel del Invima, se realiza a través de
los cuatro (4) proyectos de inversion que le fueron aprobados por el Departamento Nacional
de Planeacion- DNP, a saber:

1

2.

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y
Control de los productos del Invima a nivel nacional.

Fortalecimiento de la arquitectura tecnoldgica y los procesos asociados a la
gestion de las tecnologias de la informacion y comunicaciones
Fortalecimiento institucional en la gestion del soporte tecnolégico del Invima
a nivel nacional

Fortalecimiento de la Infraestructura fisica de las sedes del Invima a nivel
nacional

Pagina 9 de 53



GESTION ADMINISTRATIVA [ GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
iNYIMo oo APOYOALAGESTION

i ' Versio
Cadigo: GAD-GCT-FM18 0 03

Fecha de Emisian; 2024-07-17

Los proyectos de inversién estan disefiados para transitar de un modelo reactivo a uno
preventivo y de gestion del riesgo, tal como lo exige el Plan de Desarrollo:

1. Prevencion: Mediante |a “Asistencia técnica en IVC" (1.265 asistencias
proyectadas), educando al sector productivo antes de sancionar (Cultura de
cumplimiento).

2. Proteccion: Mediante el robustecimiento de los laboratorios y las visitas de
inspeccion sanitaria para garantizar la inocuidad.

3. Modernizacion: A través de la inversion en TICS para agilizar tramites y
transparencia.

Tratandose del proyecto de inversién: “Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en
Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC)", tiene como objetivo general: “Fortalecer la capacidad
de respuesta del modelo de Inspeccion, Vigilancia y Controf Sanitario de los productos de
uso y consumo humano", y sus objetivos especificos se desglosan en acciones concretas:

1. Mejorar el acercamiento al ciudadano: Implementar estrategias de acompanamiento
al emprendedor y empresario. Esto rompe con el modelo de "ventanilla (nica"
impersonal y propone una interaccién proactiva.

2. Optimizar el trdmite de registros: Reducir los tiempos de evaluacion técnica y
legal.
3. Implementar el modelo de riesgo: Focalizar la vigilancia en lo critico.

Las actividades que se despliegan a partir del proyecto son:

=
Area de Accién (Relacionada con Actividades Clave Productos/Indicadores
Direcciones) Desarrolladas Relevantes
Realizar acciones técnicas vy
Inspeccién, Vigilancia vy Controlgdmlnistratlvas aSOG'EdE.‘s. 9 !aSe mide la Cantidad de
(IVC) (D, Operaciones Sanitarias yinspecz_:ién y wg'lam'avisitas de IVC realizadas en
Direcciones Técnicas) samtanaldg loa  productos ~lla vigencia.
establecimientos competencia
del Invima,
Desarrollar acciones técnicas vy
Vigilancia SanitariaEqminis.tratwas asociadas a fa!mpllca la Cantidad de
Poscomercializacién (Direcciones vigilancia o sanitarialinformes de los resultados
Técnicas) poscomercializacion de log|de los planes de
productos  competencia  delmuestreo elaborados.
invima.
vy ; Aplicar las medidas sanitarias de
acion :
g?:l};ﬁaGIUHES Sanc:;rias) MEdldaS(D-segunqad ge Houardo con, la-
normatividad sanitaria_vigente.
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Area de Accién (Relacionada con
Direcciones)

Actividades Clave
Desarrolladas

Productos/Indicadores
Relevantes

Esto incluye el almacenamiento
y destruccion,

Desarrollar acciones técnicas y
administrativas para el control de

Auditorias (Direcciones Técnicas)

verificacion de  requisitos a
establecimientos de productos
competencia del Invima,

calidad de los productos(El Servicio de andlisis de
1 competencia del Invima.|laboratorio es prestado
éiﬁg:ﬁ%c;?cina dye Lab(o:?ar:ggtlns) deGestiDnar la administracion y|para estudiar y
consolidacién de los resultadosiconceptualizar  aspectos
anallticos emitidos por la Redcientlficos.
Nacional de Laboratorios de
Salud Publica.
Planear y realizar las visitas de
e auditorias y certificaciones de|lncluye el Servicio de
Certificaciones

certificaciones en buenas
practicas.

Evaluacion Técnico-Cientifica

Yy

Registros Sanitarios (D.
Medicamentos, D. Alimentos, D
Dispositivos, D. Cosmeticos, en
coordinacion con la  Comision
Revisora)

Realizar estudios de los tramites
de aprobacion y renovacion de
registros sanitarios. Gestionar la

expedicion de Registros
Sanitarios. Emitir  concepto
lacerca de los  aspectos
cientificos y tecnoldgicos de los
produclos sometidos a
consideracion de las Salas

Especializadas de la Comisién
Revisora.

Se mide el Numero de
actas de evaluaciones
técnico-cientificas
realizadas y el Servicio de
registro sanitario.

Acercamiento y Capacitacion (Apoyo
a abjetivos de cumplimiento sanitario)

Realizar capacitacion y
asistencia técnica en Inspeccion,
Vigilancia y Control a los actores
que intervienen en el modelo de
IVC. Desarrollar acciones de
acercamiento

Se mide el nimero de las
asistencias técnicas de IVC
realizadas.

Comunicaciones y Articulacién

comunicacion efectiva y asertiva.
Desarrollar acciones técnicas y
administrativas de
relacionamiento con
instituciones  publicas/privadas
del orden territorial, nacional e
internacional.

acompafiamiento a la
ciudadania, empresario Y
emprendedor  en territorig
nacional.

Implementar  actividades de

El Servicio de
comunicacion y divulgaciéon
- IVC busca optimizar la
ejecucion de procesos de
fiscalizacién.
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En resumen, los proyectos de inversion del INVIMA estdn centrados en fortalecer su
capacidad operativa y técnica a nivel nacional (visitas de IVC, laboratorios, certificaciones,
gestion de riesgos) y mejorar la comunicacion y asistencia a los actores (capacitacion,
relacionamiento). Este enfoque se alinea directamente con la necesidad reconocida en el
PND de incrementar las capacidades del INVIMA para agilizar autorizaciones vy mejorar el
control sanitario.

Ahora bien, uno de los objetivos especificos del proyecto: “Mejoramiento de la Capacidad
de Respuesta en Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC)" es "Fortalecer la gestién de los
procesos orientados al aseguramiento sanitario”, es asi que, la meta en la ejecucién de la
actividad principal es: "Gestionar la expedicidn de Registros Sanitarios de los productos
competencia del Invima", y su producto es: "servicio de registro sanitario”,

Consecuente con lo anterior, se presenta en la siguiente tabla |a programacion del Plan
Operativo Anual del 2026 por acciones institucionales e indicadores propuestas, para
atender las actividades encaminadas al proyecto de inversion:

Programado
2026
Id. Aeclén Programa Acclén Institucional Mamaee dal
Indicador
Total
Emitir las
Evaluaciones
1.Fortalecimiento de la Téanico Cientificas
Inspeccian vigilancia y por parte de las Conceptos
714 control de los praductos Salas emitidos 980
competencia del Invima | Especializadas de
la Comision
Revisara
Emitir actos At
administrativos o .‘"‘t“.
1.Fortalecimiento de Ia (resoluciones y mé'.‘és rat"”’sl
Inspeceidn vigilancla y autos) de tramites Srrpnind put g
718 ! Grupo de Apayo a
contral de los productos que requieren Sal 1498
competencla del Invima | estudios del grupo _aleim d
de apoyo da |2 Sala ESDBDCRTPE? as
especializada
1.Fortalecimiento de la EVT{':;’?E’; ce
Inspeccidn vigilancia y Tramites
ar control de los praductos sompatancia de| estudiados 5002
Grupo da apoyo a
competencia del Invima P
las Salas
Especializadas de |
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l_-_ AT | Programado
2026
Id. Accién Programa Accién Institucional r‘:ﬁmzz?:l:fl Total
la Camisién

Reavisora
(Urgencias clinicas,
modificaciones de
aspectos
relaclonados con
seguridad y
eficacia,
inseros/IPP o
similares,
inclusionas en
normas
farmacoldgicas,
Andlisis de
desabastecimiento
y Respuesta a
tutelas)

Fuonte: Programacion Metas POA 2026 - Direccién de Medicamentas y Productes Biologicos

De acuerdo con lo anterior, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos, para
cumplir con las melas propuestas, debe verificar la informacién allegada por los usuarios-
titulares de los registros sanitarios, para la aprobacion de modificaciones que afecten el
componente farmacoldgico. Para tal efecto, se requiere contar con profesionales en Quimica
Farmacéutica, Medicina e Ingenieria de alimentos que apoyen las siguientes actividades: i)
Evaluacion farmacolégica de las modificaciones de Seguridad aprobada en el Registro
Sanitario, de los Medicamentos de sintesis quimica, productos bioldgicos, y tramites
asociados, ii) Agendamiento de las modificaciones de alta complejidad de los Registros
Sanitarios y tramites asociados ante las Salas Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de la Comisién Revisora de conformidad con las funciones que les correspondas
en relacion con el Acuerdo 007 del 2024, y iii) Proyeccion de los actos administrativos que
contiene la decisién, con base en la informacion farmacolégica aportada por los titulares de
los registros sanitarios.

Las actividades antes mencionados son realizadas por el Grupo de Apoyo a las Salas
Especializadas de la Comisién Revisora, adscrito a la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, es responsable de recopilar, consolidar, registrar y actualizar la
informacion reportada por los titulares de los registros sanitarios sobre las cantidades de
unidades disponibles de medicamentos, con el fin de realizar el seguimiento y la
monitorizacién integral del estado de abastecimiento y desabastecimiento de los
medicamentos que se comercializan en Colombia.

En este sentido, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos, ha realizado
incesantes esfuerzos con el fin de atender r, oportunamente los tramites de modificaciones
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de seguridad y eficacia, programados para resolver 2523 solicitudes en la vigencia 2026
presentadas por los titulares de los registros sanitarios, adelantando el estudio
correspondiente, el cual consiste en pre-evaluar los siguientes aspectos: (i) Cambios en la
informacién administrativa del etiguetado del producto, (ii) Cambios urgentes por razones
de seguridad, (iii) Cambios en la informacién de etiquetado de producto, y el agendamiento
de las solicitudes de (iv) Cambios en la informacion de seguridad y eficacia, para la
actualizacion de la Seguridad y Eficacia de los medicamentos de sintesis quimica, productos
biolégicos, y tramites asociados, comercializados en Colombia.

Teniendo en cuenta lo identificado por esta Direccién, se realizé una proyeccién de los
tiempos promedios asignados para el agendamiento y la pre- evaluacién de seguridad y
eficacia de |os tramites, loc cuales pueden variar segtin su complejidad. Como resultado de
dicho analisis, se determindé la necesidad de contratar a diecisiete (17) Quimicos
Farmaceéuticos y/o Ingenieros de Alimentos y/oc Médicos, sin perjuicio que por necesidades
del servicio debidamente esta cantidad pueda variar, para poder: pre- evaluar y proyectar
los actos administrativos derivados de las modificaciones correspondientes en el término de
10 meses, para cumplir con el Plan Operativo Anual y los objetivos estratégicos del plan

estrategico institucional. A continuacién, se detallan los tiempos promedio asignados para
el estudio, por tramite.

Grupo Tipo de Tramites Tiempos de | Cantidad Evaluar
| , ‘estudios por i |
tramites *
- Agendamiento de .
Copealaados e Gomaen | UaMies alas Soles | 8horaspor | 600 tamites
Revisora Especializadas, tramite
consultas

-Madificaciones de

Seguridad y Eficacia

Grupo de Apoyo a las Salas | (Inserto e IPP bajay )

Especializadas de la Comisién mediana 8 Tora?tgor 1298 tramites
Revisora complejidad y el

tramites asociados)

Total de tramites: 1898

*Se precisa que, los tiempos san estimados, par tanto, estos podran varlar segln las circunstanclas que se presenten en

el desarrallo de |as actividades o se identifiquen situaciones especiales que requieran una mayar cantidad de tiempo para
ravision y analisis.

Aunac_io a lo anterior, este grupo debe apoyar las siguientes actividades: i) atenciones a
usuario, Iai) proyeccion de respuesta a las peticiones, quejas, reclamos, denuncias vV a
requerimientos judiciales, que tiene relacién a los tramites de modificacién de seguridad y
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eficacia del Grupo; por lo que es de caracter necesario, contar con estos profesionales para
desarrollarlas.

, El personal que se pretende contratar se requiere debido a que, en el Grupo de Apoyo a
las Salas Especializadas de la Comision Revisora de la Direccion de Medicamentos y
Productos Biolégicos, no cuenta con la capacidad instalada suficiente para atender el
volumen de solicitudes actualmente radicadas. En la actualidad, dicho grupo dispone
Unicamente de tres (03) quimicos farmacéuticos de planta asignados, para le ejecucion de
las actividades antes mencionadas. Resulta pertinente precisar que este nimero de
funcionarios , resulta insuficiente, si se tiene en cuenta que tiene a su cargo la evaluacion
de las modificaciones de Seguridad y Eficacia contenidas en |la evaluacién farmacolégica de
los de los medicamentos de sintesis quimica, productos biolégicos, y tramites asociados,
asi como el agendamiento de las modificaciones y/o tramites asociados ante las Salas
Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora con
respecto a las funciones establecidas en el Acuerdo 007 del 2024. Estas actividades se
soportan en la informacién farmacéutica contenida en los dossiers presentados para cada
solicitud, sumado al elevado volumen de solicitudes presentadas por los titulares de los
registros sanitarios.

En virtud de lo anterior, hace necesario contar con el apoyo de Diecisiete (17) Quimicos
farmacéuticos y/o Ingenieros de Alimentos y/o Médicos; con titulo de posgrado en la
modalidad de especializacién en alguna de las siguientes areas. Ciencias Farmaceuticas,
ciencias quimicas, Farmacovigilancia, Tecnologia farmacéutica, Farmacologia, Calidad y/o
Produccién farmacéutica, Sistemas de Gestién de Calidad, Desarrollo de Productos, Salud
Publica, Toxicologia, Auditoria o Administracién en Salud, Epidemiologia, Farmaco-
economia, Politicas y regulacién de Medicamentos, Bioquimica o Biotecnologia., y con
experiencia profesional relacionada, minima de 16 meses, en alguna las siguientes areas
Procesos de almacenamiento, adquisicion, investigacion, disefio, desarrollo, estabilidad,
validaciones, preparacion (servicio farmacéutico), produccion, aseguramiento, inspeccion,
garantia o control de calidad, regulacién y asuntos normatives, farmacovigilancia, direccion
técnica, andlisis quimico, certificacion, cumplimiento y mantenimiento de buenas practicas
de manufactura o elaboracién, seguimiento terapéutico, y vigilancia de los procesos y
productos relacionados con el campo profesional de la Quimica farmacéutica y/o medicina
y/o ingenieria de alimentos, que brinden apoyo en el analisis de los tramites competencia
de |a Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos 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 la contratacién estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracion
que al celebrar contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el
cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios
publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran con
ella en la consecucién de dichos fines.,
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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 Constituciéon Politica indica que son fines esenciales del
Estado; “servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad
de los principios, derechos y deberes consagrados en la Constitucion”, Y es en atencion a
los mismos, que se requiere de la presente contratacién, con el fin de garantizar el interés
general en coordinacion y articulacion con los planes, programas y proyectos del sector
salud.

A la fecha, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA no
cuenta con el personal de planta suficiente para prestar el apoyo profesional para cumplir
con las actividades anteriormente mencionadas, debiéndose acudir a |a figura de
contratacion de prestacion de servicios para suplir la misma. Se destaca gue las actividades
a realizar no requieren permanencia ni cumplimiento de horario, no implican subordinacion,
y en consecuencia no tiene las caracteristicas propias de una relacion laboral, ajustandose
por el contrario a las condiciones de la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007 y Decreto 1082
de 2015,

Asi las cosas, esta contratacién se realiza en los términos del articulo 2.2.1.2.1.4.9 del
Decreto 1082 de 2015, el cual establece que se podra contratar directamente |a prestacidn
de servicios profesionales y de apoyo a la gestion, con personas naturales o juridicas,
siempre que estas tengan la capacidad e idoneidad para desarrollar el contrato como en

efecto ocurre en la presente contratacion.
e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacién solicitada, |as actividades programadas para la vigencia 20286,
por parte del Instituto se veran afectadas en el alcance de las metas de| Plan Operativo
Anual, el atraso con el cual cuenta la entidad para el agendamiento de las modificaciones
de alta complejidad de los Registros Sanitarios que se requieran en la Sala Especializada
de la Comision Revisora y modificaciones de Seguridad y Eficacia a los trdmites de Registro
Sanitarios y asociados a estos.

El incumplimiento de términos de ley para efectos de respuestas en relacién con los tramites
requeridos conlleva a dificultades en la oportunidad de prestacion del servicio, aumento de

demandas, tutelas y correspondencias: que finalmente repercute en una imagen
desfavorable para el Instituto.

El no contar con las autorizaciones y permisos relacionados con los registros sanitarios de
medicamentos, atenta |la misionalidad del instituto en |o 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 poblacién colombiana.
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e CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS
Y/O PROYECTOS DEL INVIMA:

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

Especificamente se encuentra en armonia con;

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

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

Acciéon POA: Evaluar tramites de registro sanitario-NS-NSO- nuevos, reconocimientos y
renovaciones y tramites asociados a registro sanitario-NS-NSO-(Modificaciones, cambios,
certificaciones RS y autorizaciones)

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

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra
enmarcada dentro del proyecto de inversion, tal y como se describe a continuacion:
Cddigo BPIN: 2023000000003057

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 GENERAL DEL BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de
Inspeccidn vigilancia y control Sanitario de los productos de usd’y consumo humang”
OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Fortalecer la gestion de los procesos orientados al
aseguramiento sanitarier”

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.
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21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES AL GRUPO DE APQOYO A LAS SALAS
ESPECIALIZADAS DE LA COMISION REVISORA DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA, PRE- EVALUANDO LAS
SOLICITUDES DE NUEV@S TRAMITES O MODIFIEACIONES DE SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LOS MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS, REALIZANDO LOS ANALISIS DE LA INFORMACION FARMACOLOGICA
APORTADA Y EN LOS CASOS QUE SE REQUIERA REALIZAR EL AGENDAMIENTO DE
LOS TRAMITES ASOCIADOS A LAS SOLICITUDES PARA SER PRESENTADAS EN LA
COMISION, CON EL FIN DE FORTALECER LA GESTION DE LOS PROCESQOS
ORIENTADOS AL ASEGURAMIENTO SANITARIO.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

ador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas |
R T T e e
Servicios de evaluacion de sistemas de salud

2.3, IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a suscribir encuentra su fundamento juridico en el literal h) del numeral 4° del
articulo 2° de |a Ley 1150 de 2007 — Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a
la gestion -. Ello debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar,
de conformidad con el presente estudio previo.

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

‘Seran contratos de prestacién de servicios profesionales todos
aquellos cuyo objeto esté determinado materialmente por el
desarrollo de actividades identificables e intangibles que
Impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a
satisfacer necesidades de las entidades estatales en lo
relacionado con la gestion administrativa o funcionamiento que
ellas requieren, bien sea acompafiandolas, apoyédndolas o
soportandolas, al igual que desarrollar estas mismas actividades
en aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion
administrativa o su  funcionamiento con conocimientos
especializados, siempre y cuande dichos objetos estén
encomendados a personas catalogadas de acuerdo con e/
ordenamiento juridico como profesionales. En suma, o
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caracteristico es el despliegue de actividades que demandan la
aprehension de competencias y habilidades propias de la
formacién profesional o especializada de la persona juridica, de
manera que se trata de un saber intelectivo y cualificado.

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

Respecto del contrato de prestacién de servicios de simple apoyo
a la gestion expresa; "Por otra parte, con estos mismos
fundamentos se entiende entonces por contratos de "apoyo a la
gestion" todos aquellos ofros contratos de ‘prestacién de
servicios" que, compartiendo la misma concepltualizacion
anterior, esto es, el desempefio de actividades identificables e
intangibles, el legislador permite que sean celebrados por las
entidades estatales pero cuya ejecucion no requiere, en manera
alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracion
(previamente definidas en los procesos de planeacion de la
Enticad), De la presencia de personas profesionales o con
conocimientos especializados”.?

2.4. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

Al e s i No | :
lAuturIzaclén‘l Pur.mlagll_.lcgnpla Rlﬂqqlere_ requiere . Expide |
Secretario (a) General del Invima
. e —Asesor (a) de la Direccion
Cert!ﬁcadc:\ de |r‘|SUfICIEH|CIEI € X General con delegacién de
Inexisioncia:ds: persani funciones del Grupo de Talento
Humano
. . . Director Técnico de
Constancia de {doneldad y b Medicamentos y Productos
experiencia Biolégicos
Autorizacion para contratar con 2 Director General del Invima
objeto igual :
Recomendacién del Comite Asesor o No requiere
de Contratacién

% Consejo de Eslado. Sala de lo Conlencloso Administrativo. Seccitn Tercera, Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santefimio Gamboa.
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Autarlzmldn / Permlno! I..Ir:encla Requiere | requiere | . Expide ‘ !
Certifncado de Inclusmn en el Plan 3 No requiere
| Anual de Adquisiciones i
Colegio Nacional de quimicos
farmacéuticos de ColombiEa -
_ . CNQF. - Colegio de Etica
Tarjeta o Matricula Profesional X Médica- Consejo Profesional
Nacional de Ingenieria
Ministerio de Salud y Proteceion
Social.
Registro en bases de datos g ?;Lhdus pare e personal de I8
profesionales Consejo Profesional Nacional de
Ingenierla
Colegio Nacional de quimicos
CEAINGEEES He Ransianas farmacéuticos del Colomblal -
disciplinarias profesionales X CNQF' - CDIEQ'O de Etlca
Medica - Consejo Profesional
Nacional de Ingenieria
https://www.procuraduria.gov.ca
[CertWEB/Certificado aspx?tpo=
2
Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales, https://www.contralaria.gov.col/c
de medidas correctivas y el registro ontrol-fiscal/responsabilidad-
de Deudores Alimentarios Morosos fiscal/certificado-de-
- REDAM. antecedentes-fiscales
X
Nota: El proponente aportara con https://antecedentes palicia.qov.
su oferta el REDAM vigente. La c0:7005/WebJudiciai/index.xhtm
entidad verificarda que no se |
encuentre inscrito en el registro de
deudores alimentarios morosos. https.//srvenpe. policia.gov.co/PS
C/frm cnp_consuita.aspx
https://www.redam.gov.co/

25. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2,51, DEL CONTRATISTA:
2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:
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Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

15.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.

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

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

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

19. Cumplir a cabalidad con |a normativa vigente que regula su profesion.

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

21, 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.
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22 Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de
rentas y registro de canflictos de intereses.

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

24.Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto
contractual.

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1 /(fumplir con todos los planes de trabajo que se establezcan por la supervision durante
toda la ejecucién del contrato.

2. -Cumplir el plan de trabajo establecido o aprobado por |a supervision para cada mes
de ejecucion del contrato, entregando el estudio de la informacién farmacologica y/o
realizando agendamientos de tramites para la modificacion de la informacién de
Seguridad y Eficacia de los Medicamentos de sintesis guimica y/o productos
biolégicos y/o suplementos dietarios, conforme la solicitud del titular.

a, “ﬁroyectar los actos administrativos y/o documentos técnicos que sean necesarios
para atender las solicitudes presentadas por los titulares de los registros sanitarios.
Estos deben ser entregados de manera oportuna y en alineacién con los planes de
trabajo establecidos,

4 ‘ﬁe:mentar las bases de datos y listados de las diferentes solicitudes de Registros
Sanitarios de Sintesis Quimica, Productos Bioldgicos.

5. Aplicar los procesos, procedimientos y formatos del Sistema de Gestién de Calidad
y consultarlos permanentemente, asimismo generar recomendaciones identificando
los apartes que deben ser ajustados cuando se presenten cambios normativos gue
tengan impacto en el desarrollo de los estudios asignados.

6. Asistir a comités, reuniones y demas espacios que se convoquen por la supervision.
La supervision informara si la asistencia es presencial o virtual.

NOTA. Serén propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones
y en general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El
contratista no podra hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo,
sin autorizacién previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer
uso y difusion, de los resultados, informes y documentos, en general de los productos que
se generen en desarrollo y ejecucion del presente contrato, siempre y cuando con ello no

se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente
autorizacién del contratante.

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

adoptados por La Entidad
2. Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.
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3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones
pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.

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

5. Adelantar las revisiones periédicas 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 tecnicas obligatorias, las normas técnicas
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 acompainamiento, la informacién y la documentacion que el contratista
requiera para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

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

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara por el término de hasta diez/(10) meses,
contados a partir de la suscripcion del acta de inicio, previo al cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucién del contrato sin exceder el 31 de diciembre de 2026 Lo
primero que ocurra.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

E| contrato se desarrollara en la ciudad de Bogota D.C. No obstante, por necesidades del
servicio, las actividades podran desarrollarse en cualquier parte del territorio nacional.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:
De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, Ia

supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del
Coordinador del Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora
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de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos o por la persona que designe
el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

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

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

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

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

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

Por su parte, el literal h) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que
la contratacién directa procede para los casos de prestacion de servicios profesionales
y de apoyo a la gestion, o para la ejecucion de trabajos artisticos qgue solo puedan
encomendarse a determinadas personas naturales,

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1 4.9 del Decreto 1082 de
2015 que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién
directa la prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con /g persona
natural o juridica que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y
cuando la Entidad Estalal 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, asi como los relacionados con actividades operativas, logisticas y
asistenciales.
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Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la
contratacion de diecisiete (17) profesionales sin perjuicio que por necesidades del servicio
este numero pueda variar. Los profesionales deben cumplir con el siguiente perfil: Quimica
farmacéutica y/o Ingenieria s de Alimentos y/o Medicina, especializados o su equivalencia
conforme a lo sefialado en la tabla del numeral 5, para lo cual no se requiere previamente
de la obtencion de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CINCUENTA Y NUEVE
MILLONES CUATROCIENTOS SETENTA MIL PESOS ($59.470.000MCTE incluidos
impuestos, tasas y demas contribuciones de ley a que haya lugar. No aplica IVA.

41. FORMA DE PAGO:

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

Mensualidades vencidas, por un valor de CINCO MILLONES NOVECIENTOS CUARENTA
Y SIETE MIL PESOS MCTE ($5.947.000)incluidos todos los impuestos a que haya lugar.
No aplica IVA.

NOTA 1: El valor del tltimo pago esta sujeto a variacion segln la fecha de cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato que resulte del presente
proceso de contratacién, sin que se pueda superar el valor estimado en el presente estudio
previo. Por lo tanto y en caso de que el valor del ltimo pago sea menor al aqui estimado,
se procedera a hacer la liberacion en el correspondiente certificado de disponibilidad
presupuestal.

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los
valores de referencia establecidos en la RESOLUCION No. 2024058878 DEL 26 DE
DICIEMBRE DE 2024. “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los
contratos de 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.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

CINCUENTA Y NUEVE MILLONES CUATROCIENTOS |
SETENTA MIL PESOS ($59.470.000)

Nombre
inversién

proyecto de

Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en la
Inspeccién, Vigilancia y Control de los Productos
Competencia del Invima a nivel nacional.”

Cddigo del producto SIIF

C-1903-0300-11-20201C-1903009*
Servicio de registro sanitario ~

Actividad PIIP y/o Entregable

Gestionar la expedicion 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 tramites asociados a
registro sanitario-NS-NSO- (Modificaciones, cambios,
certificaciones RS y autorizeciones)

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, "es objetiva la seleccion en la
cual la escogencia se haga al ofrecimiento més favorables la entidad y a los fines que ella

busca, sin tener en consideracién factores de afecto o de interés Y,
clase de motivacién subjetiva (...)"

en general, cualquier

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

Requisitos de idoneidad

Requisitos de experienciaj
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Formacion: El contratista debe contar con
« Copia legible  del | TP+ESR+16MEPR experiencia profesional
documento de identidad relacionada, minima de 16
» Copia del documento que | Titulo Profesional en | meses, en alguna las

soporte la definiciéon de la
situacién militar. (Cuando
aplique).

= Copia de Tarjeta
profesional y/o matricula
profesional

= Copia del certificado de
antecedentes
disciplinarios del gjercicio
de la profesién (cuando
aplique)

» Formato de Hoja de vida
del SIGEP actualizado.

» Certificado de afiliacion al

sistema de seguridad
social como
independiente  (Salud,

pensién) y/o documento
que asi exonere.
« Copia del Registro Unico
Tributario actualizado
«Formato de declaracion
de bienes y rentas y
registro de conflictos de

interes. (Ley 2013 de
2019)

s Certificacion cuenta
Bancaria

e Examen de Salud
Preocupacional.

e Certificados de
antecedentes
disciplinarios, fiscales,

judiciales y de medidas
correctivas.

e Formato de declaracion
de conflicto de interés.

= Formato de compromiso
de confidencialidad de la
infarmacién.

« Certificado de consulta
de antecedentes Registro
de Deudores

Quimico farmacéutico y/o
Ingeniero de Alimento y/o
Médico; con titulo de
posgrado en la modalidad de
especializacion en alguna de
las siguientes
areas: Ciencias
Farmaceuticas, ciencias
quimicas, Farmacovigilancia,
Tecnologia farmaceutica,
Farmacologia, Calidad y/o
Produccién farmaceéutica,
Sistemas de Gestion de

Calidad, Desarrollo de
Productos, Salud Publica,
Toxicologia, Auditoria o
Administracion en Salud,
Epidemiologia, Farmaco-
economia, Politicas y
regulacién de

Medicamentos, Bioguimica o
Biotecnologia y/o afines a las
anteriormente mencionadas.

siguientes areas: Procesos
de almacenamiento,
adquisicion, investigacion,
disefo, desarrollo,
estabilidad, validaciones,
preparacion (servicio
farmacéutico), produccion,
aseguramiento, inspeccion,

garantia o control de calidad,

regulacion y asuntos
normativos,

farmacovigilancia, direccion
técnica, analisis 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 y/o medicina y/o
ingenieria de alimentos.

Equivalencias: aplican las equivalencias contenidas en la
Resolucion 2024058878 del 26 de diciembre de 2024 o aquellas
que la actualicen, modifiquen o adicionen y/o las previstas en el

Decreto 1083 de 2015
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Cédigo: GAD-GCT-FM18 ‘frgf Fecha de Emisién: 2024-07-17

[ “Alimentarios  Morosos
REDAM.

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

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contiene: "Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso
de Contratacion representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con
los manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con
lo los dispuesto en el Manual para la Identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos
de contratacion. Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a
la hora de hacer el analisis del riesgo:

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

6.1. Contexto de del proceso de contratacion

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES AL GRUPO DE
APOYO A LAS SALAS ESPECIALIZADAS DE LA
COMISION REVISORA DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
INVIMA, PRE- EVALUANDO LAS SOLICITUDES DE
NUEVOS TRAMITES O MODIFICACIONES DE
SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS MEDICAMENTOS DE
OBJETO SINTESIS QUIMICA Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
REALIZANDO LOS ANALISIS DE LA INFORMACION
FARMACOLOGICA APORTADA Y EN LOS CASOS QUE SE
REQUIERA REALIZAR EL AGENDAMIENTO DE LOS
TRAMITES ASOCIADOS A LAS SOLICITUDES PARA SER
PRESENTADAS EN LA COMISION, CON EL FIN DE
FORTALECER LA GESTION DE LOS PROCESOS
ORIENTADOS AL ASEGURAMIENTO SANITARIO.

PRESUPUESTO OFICIAL: $59.470.000 ~
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CONTRATO:

LUGAR DE EJECUCION DEL

En la ciudad de Bogota D.C. No obstante, por necesidades
del servicio, las actividades podran desarrollarse en cualguier
parte del territorio nacional.

6.2.

Identificacion y clasificacion de los riesgos

Para la identificacién de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa
del proceso y tipo de riesgo definido en el "Manual para la identificacién y Cobertura del
riesgo en los Procesos de Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los
siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato,
como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion
del contrato, c) eventos que pueden afectar el equilibrio econdmico del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la

contratacion,.

6.3.

Evaluacién y clasificacién del riesgo

6.3.1. Probabilidad del riesgo

: CATEGORIA VALORACION
ﬁ Rara (puede ocurrir excopcionalments) 1
8 |Improbable (puede acurrir en cualquier memento fuluro) 2
§. Posible (puede ocurrlr @en cualguier momanto) 3
Probable (probablemenle pueda ocurrir) 4
E' casi clerto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) L
6.3.2. Impacto del riesgo
8 IMPACTO
DII’ich{:H l': | Obslruye la
Bi:?:?\l:::;t:d: Atiiia i ejecucidn del Perturba la
; . A l j ion del
CALIFICACION Eé?ﬁ::;?;d: Aplicando contralo sin o pero aun as| manera grave
CUALITATIVA manera rin?dldas b alt:rgr ol permite la imposibilitandao la
intrascendente | T m?s o elnu C'Dtpam consecucidn | consecucidn del
pualdﬂb_o?far RBRATRN del objeto objeto contractual
8 om0 contractual
conlractual
Genera un
Las impacto sobre Impaclo sobre el
L b \ sobrecostos ol valor del Inc‘:g:'l;:agg: el valor del contrato
| 03 58R/8C0R108 no canirato entre <ritrats antre an mas de treinla
CALIFICACION "g re:jprlasenlanr represenlan ol cinco por atines por por ciento (30%),
MONETARIA HiEs S LD pe mas del cinco | ciento (5%) y el . para el caso en
‘ ciento (1%) el ; = clenta (15%) y : u
o chat raf por ciento (5 quince por ol trainta par astudio el 311%
valordelconlrala | o0y yovalor | cienta (15%) Slenio (30%) del valor del
del contrato del valor dol . contrato
canlrato z
SATSGSR! :““—0““‘3"5 INSIGNFIGANT |~ MENOR | MODERADO | MAYOR | CATASTROFICO
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2 [ 3 ] 4 [ %

L R T

ik

Dificulta |a

gjecucidn del Obalrye |a
contralo de | Afectala ejecucion del | o i (e olecucian
Qbstruye la manara baja. #jacicion el centrala del contrate de
| ajscuslan del Aplicando contrato sin | sustanclaimant ARG Brave
| contrato de manera madidas siwrar gl © pero aun asf impnslbllilgnuu la
| Intraseendente minimas se . beneficlo permite la cansecucian de!
puade lograr para las consecucian objoto 2;! i tﬂ I
ol objeto partes del abjeto niractua
} contractual contractual
(AL % 594,700 $ 2,873,600 $8.920, 500 $ 17.841.000 5 18.435.700
| INSIGNIFICANTE | MENOR | MODERADO |  MAYOR | GATASTROFICO

Improbable 2

i Paosibla 3

. .-i Prabable 4

‘f "i casi ciarla L]
6.3.4, Cat

Riesgo Extremo
Riesgo Alto

: Riesgo Medio

23 Y4 il Riesgo Bajo
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: Chdigo: GAD-GCT-FM18 "’n‘?rg;‘s Fecha de Emisitn: 2024-07-17
6.4. Asignaciony tratamiento de los riesgos
" MATRIZ DE RIESGOS
= : J
‘ 3 S T T e
J " dagpudn dal 3 1 ] ’ SRAINIDIRG ¥
I i wa g gl 1 | B
i | :
8 a E 5 2 ‘ 3 E 3 : | 3 ¥ [
(. ll 3 : Ly . ! a : ; '.E -
; : 1 il g R ﬁ if |4
o) !
3| s 2] i g2 | 3¢
g b ~ b
Il Duranie la estrucluracion
dal astudio provio el drea m ﬁ ﬁ E
lécnica deba verificar 3 q 3 4
* Na cunl @5 Ja nocosidad a T % # ii o ‘:F(
E salisfaccian pariir dol cumplimiento il ba a% n 23
<l 8 plena du fa do ll:r.'. malas ﬂprldﬂir dn pj‘ i 1“5 H P § a
43 : nucasidid | =| & 05 proyncios do = = o w4 i o]
_g ? 9 .ﬁ p"“l"":j"‘ dul:\\lz:gd dndoqua na | = ; ol E invaraion ua financien i | = 5 1 &L = E,g i aa Ee 4
IR ‘:J"' ‘I" “F'fju; sa &l & 21 & | contratacion. El progeso g % m Sp %;% k| g & ﬂ_g
ot el 1 I i dolarminarta | €| = W | da soloccién s aurton | | = i | 89 T ag 8
a da manora multiptos liltros parn L E T X g a "
= carrecta las ovitor asla riasga. 4 e L4 j P C o
oblignelonas Direclor y/o - |alo do a L = g ﬁ
y los oliting o coordinador do 5 E I g 5
enlrogablos. Grupa da Irabajo quo [y = L]
raquiera {a contratacion
1 8. 2 Sy
! e $8y] 1 |2Re3I8Ren) 8.,
g % [ous el posible |= 5 ‘ | A7a] 2§ 3-E§1" Eﬁﬂ'b Eha
HEAE: W leoniratistn - haya Ne = o l'q Denunciar anta a ol H ol _|E2E| £=8 Sbf Blodgaluge
ol ¢ & _g T |aportada susenpion | p| 8w ﬂ 5 Fiscalia Genoraldala | @] &) ~| &l i | & ﬂ §' i |mogo|gs ;—;3:’; 2%c
& E & |documantocidn dol contrato | & = = & hiagion . - § :-‘ §a LS-E R E5 B
“NOE |t u @ nzﬁ*g e Hgﬂ o 3.:_!:% E.E_@
? i ge¥| g |<elggptl
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n. 03
: i Impncto xg | :
H. : ; p . oapusnaal | 3| &8 Y %8 | Monternoy
i i : | tratamionts. | | s -3 ry k&
i1 E i3 Sl g T
g ; : £ i g " § ﬂ
& l [ ] | { i ; ] i ~
Ralrasa no —
gjecucion
(rescillaclén i g 3
dal cantrata) g Lt n b
anlin ) E g 3 E i
£ ? ) "J'éf_::di?adm = = E| 4raa técnica debe 2 q d 3 #
(g1 § & Positilidad dn no ] o o % adelantar los procesas | T i= i g : 3
5 5| 5 sus:;mﬁg dal Na 7 E @ E : necesarios paia g E S E g8 :ﬁ B i é
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8 E i HE o oo, T | © g g §“H g EE 3§
nocasidad = _r‘ £ g E =
- 2
Reprocesos § ﬁ: é
administratiy a 5
a8
[22mara en
complotar lod i
raquis|ios de = % = -g ; E E § ?& & 8 i
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Pasibiidag e ng | Sonirale. | Bl & | | dobo adelantar iy | = & g88 Ew &, |@=2g &
-g firma del acta do HEE R tramitas noceaarios para | = E a _ |5 d ! k E- = § & ﬁ-'ﬁ
3 iricio o ejocucion g g H la fima dol acta de inicio, | 5| €| ™| &| @ 8 ] E g 3 E gL S
h dal conbale, | £| = 5 -Grupa de Gestién | £ 5 ﬁ 35 £ =5 dts ﬂ- i fg
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P

cla defa o
dal evento

Impacto
despuda dal.
tratamlonio

el izsge
Categoria ]
LA quign se ke asigna?

Tratammienta | Controles a ser é

i

1Afecta ta elecucian del.

imphermenter tratamieato

fecha estimada en gue se

Monitaroo y
rovision

. complzta el atamiento

1Céma se realiza

el monitoreo?

LCuindo?

zacitn |Fecha pstimada en que 3e inicia
ul

o
Mo insliacian a & 5 c
da ' % i i E
Comarns  an el | ejecucion del m.-g ﬁ k:l; b
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WATRIZ OE RIESGOS

Fusnte

v

1
i
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Impacio
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provisibles en los cualaa no hay inlervencisn humnna qua puodan toner impacte on 1a ejecualon dol centrole, por ejempla, los temblores, inundacianes, lIuving, equing, onlro
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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, 2.2.1.2.31.7 y 2.2.1.2.3.1.12
del Decreto 1082 de 2015 y demas disposiciones concordantes, garantia tinica que avalara
el cumplimiento de las obligaciones surgidas del contrato, expedida por una compafia de
seguros legalmente establecida en Colombia, que ampare los siguientes riesgos:

Amparo ' Suficiencia ! ; Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y
Cumplimiento | 20% del valor del |seis (6) meses mds, contados a partir del
del contrato contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
¥ ejecucion.

Vigencia por el término de ejecucién del contrato y
Calidad del | 30% del valor del |sies (6) meses més, contada a partir del

servicio contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento
Y efecucion.

PARAGRAFO 1°-La garantia debera constituirse y entregarse al INVIMA para su
aprobacion, a més 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. El término de duracion de |a garantia se empezara
a contar a partir de la expedicién de la misma.

PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer |a
garantia antes mencionada, cuando en razén de las sanciones impuestas o de otros hechos,
se disminuyere o agotare o cuando el valor de |a misma se vea afectada por razén de
siniestros, durante el término de ejecucién del contrato, segun 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 Contratacién publicado por la Agencia Nacional de Contratacién — Colombia Compra
Eficiente, las Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las
Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben hacer este anadlisis en las modalidades de
seleccion de contratacion directa, o para la enajenacién de bienes del Estado,
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Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial
alguno.

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
obligacién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA,
realizar durante la etapa de planeacion de sus procesos de contratacion, el analisis
necesario para conocer el sector relativo del proceso de contratacion desde la perspectiva
legal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y de analisis de riesgo.

Para el caso del contrato de prestacion de servicios profesionales, la guia preve que, el
Estudio del Sector depende del objeto del contrato y de las condiciones de idoneidad y/o
experiencia que llevan a contratar a |a persona natural o juridica que esta en condiciones
de desarrollar dicho objeto, por lo cual, el precio no debe ser el factor exclusivo de analisis;
pues se debe analizar elementos como la idoneidad y la eficiencia del servicio, por tanto,
siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra Eficiente en la "Guia para la
Elaboracién de Estudios del Sector’, V.02 del 15 de agosto de 2025.

Ahora bien, para ello se considera a partir de esas orientaciones, realizar la identificacion
del sector y realizar el analisis desde los aspectos organizacionales, legales, comerciales,
financieros, y técnicos.

9.1 Identificacidn del Sector Sobre la Actividad Econdmica

La actividad econémica esta dividida en sectores econémicos.

Cada sector econémico corresponde a una parte especifica de la actividad econémica,
cuyas caracteristicas comunes le otorgan cohesién y lo diferencian de otras agrupaciones.
Su clasificacion se basa en los procesos de produccién que se desarrollan en su interior.
Tradicionalmente, los sectores economicos se dividen en tres categorias principales:

1. Sector primario o sector agropecuario, relacionado con la explotacion de recursos
naturales.

2. Sector secundario o sector industrial, enfocado en la transformacion de materias
primas en productos terminados.

1. Sector terciario o sector de servicios, que abarca actividades orientadas a
satisfacer necesidades mediante la prestacion de servicios.
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El sector terciario comprende aguellas actividades que, aunque no generan bienes
tangibles, son esenciales para el funcionamiento de la economia. Ejemplos destacados
incluyen el camercio, los restaurantes, los hoteles, el transporte, los servicios financieros,
las telecomunicaciones, los servicios legales, |a investigacion, la logistica, la educacion, los
servicios profesionales, el apoyo a la gestion, y las funciones gubernamentales, entre otros.

9.1.1. 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 corresponden a los siguientes codigos:

___Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
T P e T S s
85101707 Servicios de evaluacion de sistemas de salud

9.2, ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — debe analizar los
aspectos generales del mercado del servicio que sean relevantes en el proceso de
contratacion, en este sentido, se hace necesario realizar el analisis desde el aspecto
organizacional, econémico o financiero, técnico, legal y comercial.

9.2.1 ANALISIS ORGANIZACIONAL

Conforme se establecid en la descripcién de la necesidad esta contratacién surge con
ocasidn de las funciones asignadas al area requirente de la contratacion. En el numeral 1.1,
del presente documento se detalla cémo se enmarca la contratacion en |a respectiva
dependencia y las razones que dan origen a la misma, soportando asi la misionalidad del
INVIMA y el enfoque al cumplimiento de los objetivos estratégicos, los planes internos yen
sl las metas institucionales.

9.2.2. ASPECTO ECONOMICO O FINANCIERO

Sobre este particular se establece que, los honorarios van en linea con la Resolucién No,
2024058878 del 26 de diciembre de 2024, - “Por la cual se adopta la escala de perfiles y
de honorarios para los contratos de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la
gestion del Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos - Invima” o en |las
normas que |a actualicen, modifiquen o adicionen, la cual fue expedida bajo un criterio de
mercado de remuneracién mensual, conforme la formacién y experiencia, por tanto, se
considera que lo pertinente es pactar la remuneracién del contratista por un valor mensual
fijo, teniendo en cuenta que los servicios a prestar implican el cumplimiento de actividades
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encomendadas, sobre las cuales se debe dar cuenta en informes mensuales o a la
finalizacion del contrato, conforme se desprende de las obligaciones generales. El valor del
contrato y los pagos mensuales se determinaron como se expuso en el presente documento
en el numeral 4, “VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO."

9,2.3. PERSPECTIVA LEGAL DEL SECTOR

De otra parte, en el marco de las libertades de cada individuo esta el escoger profesion u
oficio, es asl como lo determina el articulo 26 constitucional, asi:

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

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

ARTICULO 1°. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de Republica
unitaria, descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales, demaocratica,
participativa y pluralista, fundada en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo y la
solidaridad de las personas que la integran y en |a prevalencia del interés general.

Asi mismo, el articulo 23 del codigo de comercio, en consecuencia, define que actos de |a
voluntad humana no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el
numeral 5 La prestacion de servicios inherentes a las profesiones liberales.

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

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

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

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 Farmacéutico.

LEY 842 DE 2003: Por la cual se modifica la reglamentacién del ejercicio de la ingenieria,
de sus profesiones afines y de sus profesiones auxiliares, se adopta el Cédigo de Etica
Profesional y se dictan otras disposiciones

LEY 23 DE 1981: Por la cual se dictan normas en materia de ética médica

Normatividad relacionada con Medicamentos:
Ley 9 /1979 "Cédigo Sanitario Nacional"

Decreto 2092/ 1986: Elaboracién, envase o empaqgue, almacenamiento, transporte y
expendio de Medicamentos, Cosméticos y Similares.

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 |a 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 anotacién de que trata el numeral 1° del Acuerdo 145 de
2005. Medicamentos de Venta bajo formula Médica.

* Ley 35 de 1929. Por la cual se reglamenta el ejercicio de la Profesion de Medicina en
Colombia,

» Ley 14 de 1962. Porla cual se dictan normas relativas al ejercicio de la medicina y cirugia.

* Ley 23 de 1981. Por lo cual se dictan Normas en Materia de Etica Médica.

¢ Ley 10 de 1990, Porla cual se reorganiza el Sisterma Nacional de Salud y se dictan otras
disposiciones.

= Ley 100 de 1993. Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan
otras disposiciones.

* Ley 1164 de 2007. Por Ja cual se dictan disposiciones en materia del Talento Humano en
Salud.

* Ley 1122 del 9 enero de 2007. Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones.
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e« Ley 1438 del 2011. Conocida como la Ley de la Reforma del sistema general de
Seguridad Social en Salud.

o Ley 1751 dlel 2015 - Ley Estatutaria de Salud. Por la cual se regula el derecho fundamental
a la Salud y se dictan otras disposiciones.

e Decreto 1072 de 2015 Titulo 4 Capitulo 6. Decreto unico reglamentario del sector Trabajo.
Seguridad y Salud en el trabajo.

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

Por otro lado, la ley estatutaria 2097 del 2021 "Por medio de la cual se crea el registro de
deudores alimentarios morosos (REDAM) y se dictan otras disposiciones”

Ley 2013 de 2019, - Por medio del cual se busca garantizar el cumplimiento de los principios
de transparencia y publicidad mediante la publicacién de las declaraciones de bienes y renta
y el registro de los conflictos de interés.

Ley 1952 de 2019, por medio de la cual se expide el Cédigo General Disciplinario (CGD),
se derogan la Ley 734 de 2002 y algunas disposiciones de la Ley 1474 de 2011,
relacionadas con el derecho disciplinario. Esta ley en su articulo 54 regula las faltas
disciplinarias relacionadas con la Contratacién Publica. Entre ellas:(...) "2. Intervenir en la
tramitacién, aprobacidn, celebracion o ejecucidn de contrato estatal con persona que este
incursa en causal de incompatibilidad o inhabilidad prevista en la Constitucién o en la ley, o
con omisién de los estudios técnicos, financieros y juridicos previos requeridos para su
gjecucion o sin la previa obtencion de la correspondiente licencia ambiental (...)".

Circular Externa 100-019 de 2021 Departamento Administrativo de la Funcién Publica.
orientaciones para el cumplimiento del decreto 830 de 2021, incorporado en el decreto 1081
de 2015, unico reglamentario del sector presidencia de la republica, por parte de sus sujetos
obligados, y de la ley 2013 de 2019 por parte de los contratistas del estado.

Ley 1150 de 2007 (numeral 4 del articulo 2): establece que la modalidad de seleccion de
contratacién directa procede "Para la prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la
gestion”. A su vez, el articulo 2.2,1.2,1,4.9 del Decreto 1082 de 2015.
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En sintesis, la normatividad aplicable en Invima. Constitucién Politica de Colombia, Ley
80 de 1993, Ley 1150 de 2007, Ley 1474 de 2011, Decreto Ley 019 de 2012, Decreto 1082
de 2015, y demas normas que modifiquen o reglamenten la materia. Normativa aplicable
al sector al que pertenece el contratista: Ley 1474 de 2011; La Ley 23 de 1962, la Ley
212 de 1995 y el Decreto 1950 de 1964. Normativa aplicable al contrato. Ley 80 de 1993,
Ley 1150 de 2007.

9.2.4 PERSPECTIVA TECNICA

El Quimico Farmacéutico (QF) es el perfil mas esencial y técnico para las Salas
Especializadas de la Comision Revisora de la Direccién de Medicamentos y Productos
Biologicos del INVIMA, ya que su formacién abarca desde la sintesis quimica y la
biotecnologia hasta el control de calidad, la formulacién y la legislacion farmacéutica.

Sus habilidades y competencias se enfocan en la evaluacién exhaustiva de la calidad,
manufactura y estabilidad de los productos antes de que lleguen al paciente.

4 |. Habilidades Técnicas y de Calidad (Core)
Estas competencias son el pilar de la pre-evaluacién de los tramites:

1. Control de Calidad y Farmacopeas

« Analisis Fisicoquimico: Dominio de las técnicas analiticas avanzadas (HPLC,
espectroscopia, etc.) para evaluar la pureza, identidad y potencia de los
ingredientes farmacéuticos activos (IFA).

« Farmacopeas: Conocimiento profundo de las monografias de las farmacopeas
internacionales (USP, Ph. Eur, BP) y su aplicacién para establecer las
especificaciones de calidad de materias primas y productos terminados.

2. Procesos de Manufactura y Buenas Practicas (BPM)
« Manufactura Farmacéutica: Capacidad para evaluar los procesos de fabricacion de
Medicamentos de Sintesis Quimica (ej., comprimidos, inyectables) y Productos

Biologicos (ej., vacunas, anticuerpos monoclonales), asegurando que son robustos
y reproducibles,

« Validacién: Revision de los protocolos y resultados de validacién de procesos y

limpieza para asegurar que el medicamento cumple consistentemente con los
atributos de calidad.

» Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Evaluacion del cumplimiento de los

estandares de BPM en los sitios de fabricacién propuestos, incluyendo la gestion de
riesgos de calidad.

3. Estabilidad y Desarrollo Farmacéutico
« Estudios de Estabilidad: Evaluacién critica de los estudios de estabilidad
(acelerada, intermedia y de largo plazo) para justificar la vida atil y las condiciones

de almacenamiento del producto, garantizando su eficacia y seguridad hasta la
fecha de vencimiento.
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« Formulacién: Comprension del rol de los excipientes y su interaccién con el IFA,
evaluando |a idoneidad de la formulacidon para la biodisponibilidad y |la via de
administracion propuesta.

da 1. Competencias Regulatorias y de Gestion Documental
El QF traduce el conocimiento cientifico en decisiones regulatorias;

1. Evaluacion Regulatoria del Expediente
« Mddulo de Calidad (CTD): Dominio de la estructura del Documento Técnico
Comun (CTD) (Médulo 3 - Calidad) para la revision sistematica de la informacion
sobre la sustancia activa (DMF) y el producto terminado.
« Riesgo y Disconformidad: Identificacion de los puntos criticos de calidad, riesgo
potencial para el paciente debido a impurezas o degradacién, y la emisién de
conceptos de disconformidad técnica basados en |a evidencia presentada.

2. Interaccion con la Industria
« Aclaraciones Técnicas: Habilidad para generar preguntas o requerimientos
técnicos precisos a |os solicitantes (laboratorios), enfocados en subsanar deficiencias
en el expediente de calidad.
» Armonizacion Regulatoria: Conocimiento de las guias de organismos
internacionales como la ICH (International Council for Harmonisation),
fundamentales para evaluar productos globalmente desarrollados.

En la Comisién Revisora, el Quimico Farmacéutico es el experto que certifica la calidad
del medicamento, actuando como un filtro técnico indispensable para el aseguramiento
sanitario.

habilidades analiticas y de proceso de un Ingeniero Quimico son esenciales para roles de
alta exigencia en la regulacién y vigilancia de productos farmacéuticos. El dominio de la
sintesis quimica y los procesos bioldgicos les permite evaluar la solidez de la documentacion
cientifica aportada, dominio de procesos de sintesis, farmacocinética, toxicologia,
bioprocesos y conocimiento de las regulaciones (BPM, BPL). Capacidad de analisis critico
de datos cientificos complejos, entendimiento de la relacion dosis-respuesta y mecanismos
de accidn. Organizacién, gestion de proyectos y conocimiento profundo de los flujos de
trabajo regulatorios del INVIMA.

Las habilidades y competencias de un Ingeniero de Alimentos en las Salas
Especializadas de la Comisiéon Revisora del INVIMA se enfocan en la aplicacion de
principios cientificos y regulatorios para garantizar la inocuidad y |a calidad de los productos,
aungue su rol principal esta en la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas, y no
primariamente en la de Medicamentos y Productos Biolégicos.

A continuacién, se detallan las competencias clave requeridas, enfocandose en la pre-
evaluacion de solicitudes:

@ I. Competencias Técnicas Fundamentales
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El Ingeniero de Alimentos aporta un conocimiento profundo en la composician,
procesamiento y estabilidad de los productos, esencial para la evaluacién regulatoria.

1.

Ciencia y Tecnologia de Alimentos

Compeosicién y Formulacién: Capacidad para analizar y evaluar |a ficha técnica
de un producto, incluyendo la funcién de cada ingrediente, aditivo, y excipiente (en el
caso de suplementos o férmulas especiales).

Procesos de Transformacion: Entendimiento de los procesos de fabricacion
(pasteurizacion, esterilizacién, secado, etc.) y su impacto en la inocuidad, calidad
nutricional y estabilidad del producto.

Aditivos y Sustancias: Especializacién en la evaluacién técnica de nuevos
aditivos, colorantes o sustancias auxiliares, determinando si su use cumple con los
limites de seguridad establecidos y si estan justificados tecnolégicamente.

Inocuidad y Gestién del Riesgo

Analisis Microbiolégico y Quimico: Habilidad para interpretar los resultados de
pruebas de laboratorio sobre contaminantes (p. ej., metales pesados, residuos de
pesticidas, toxinas, o patégenos) y evaluar si el producto representa un riesgo
sanitario aceptable.

Sistemas de Calidad: Conocimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y de los sistemas HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control)
para evaluar la idoneidad de las instalaciones y procesos de produccién

El rol del profesional en Medicina en las Salas Especializadas de la Comisién Revisora
de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA es fundamental
y central. Sus competencias se enfocan en |a evaluacién clinica y ética del riesgo-beneficio,
asegurando que los medicamentos sean seguros y eficaces para los pacientes,

¥ 1. Habilidades y Competencias Clinicas y Farmacolégicas
Estas habilidades permiten |a evaluacién del impacto de los productos en la salud humana:

1. Evaluacion de la Seguridad y Eficacia Clinica

Farmacologia Clinica: Dominio de la farmacocinética (absorcidn, distribucién,
metabolismo y excrecién) vy la farmacodinamica (mecanismo de accidn, efectos
terapéuticos y adversos) de los medicamentos de sintesis quimica y los productos
biclégicos.

Metodologia de la Investigacién: Capacidad para evaluar criticamente el disefio, Ia
metodologia, los resultados y las conclusiones de los ensayos clinicos (fases |, Il y
Ill) presentados en las solicitudes de registro. Esto incluye la evaluacién de la
poblacién de estudio, el tamafio de la muestra y la significacién estadistica.
Analisis del Balance Beneficio-Riesgo: Habilidad para ponderar si los beneficios
clinicos esperados de un medicamento superan los riesgos potenciales

(reacciones adversas, interacciones, contraindicaciones) para la poblacién
colombiana.
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2. Evaluacion de la Informacion Médica

« Farmacovigilancia: Conocimiento de los principios de la deteccion, evaluacion y
prevencion de reacciones adversas a medicamentos (RAM).

« Toxicologia Clinica: Capacidad para interpretar los datos de toxicidad (aguda y
cronica) y los estudios de carcinogenicidad, teratogenicidad y mutagenicidad para
determinar la seguridad a largo plazo del producto.

« Diagnéstico y Tratamiento: Conocimiento de las guias de practica clinica y
estandares de tratamiento para poder juzgar la utilidad terapéutica del
medicamento en su indicacién propuesta.

Il. Habilidades Regulatorias y de Gestion
Aungue su enfoque es clinico, el médico debe operar dentro del marco legal y administrativo:

1. Interpretacion Normativa Sanitaria
» Regulacién Farmacéutica: Dominio de las normativas especificas del INVIMA
relativas al registro, vigilancia y control de medicamentos, incluyendo la legislacion
sobre ensayos clinicos y la Declaracién de Helsinki.
» Revision de Rotulado y Prospecto: Capacidad para garantizar que la informacion
dirigida al paciente y al profesional de la salud (dosis, indicaciones, advertencias,
efectos adversos) sea clinicamente precisa y éticamente responsable.

2. Emisién de Conceptos Técnicos
« Redaccion Técnica: Habilidad para elaborar conceptos técnicos/médicos claros
y rigurosos que sustenten la decision de la Comision, basados en la evidencia clinica
evaluada.
+ Toma de Decisiones Eticas: Participacion en |la toma de decisiones complejas con
alto impacto en la salud publica, manteniendo un enfoque ético y de proteccion al
paciente.

En esencia, el médico actia como el garante clinico dentro de |a Comisién, asegurando
que solo los productos que demuestren un perfil de seguridad y eficacia favorable para |a
salud publica reciban la aprobacion sanitaria.

9.2.5 PERSPECTIVA COMERCIAL

Esta se abarca a partir del comportamiento del mercado, en lo que respecta al estudio de la
oferta y la demanda, la dinamica de la prestacion del servicio y la tendencia de este tipo de
contratacion en otras entidades del sector publico.

9.2,5.1. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la informacion histérica de graduados que corresponde el numero de titulos
académicos otorgados a las personas que han terminado un programa acadéemico en
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pregrado o posgrado y han cumplido con los requisitos de ley y los exigidos por |a respectiva
institucién de educacién superior, del Sistema Nacional de Informacion de la Educacion
Superior -SNIES, del Ministerio de Educacién, para el afio 2024 se graduaron 547.959
personas, como se muestra a continuacion,

Cambiar tipo de segulmiento estadistlco a: O Semesiral ® Salecclonar afe:
{ i & Fichatdcnlen
Anual 2024 | ‘

Graduados en el afo 2024 - 547.959

Pragracla Posgratlo
411136 136.823
75,0% 25.0%

De acuerdo con el nivel de formacion reflejado ilustrado en el mismo cuadro, para para el
afio 2024 en el nivel universitario se graduaron 262,207 personas las cuales corresponden
a un 47,9% del total de graduados en pregrado y para el nivel de postgrado se graduaron
93.401 personas lo cual corresponde a un 17% del total de graduados de acuerdo con el
sistema nacional de informacién de la educacién superior SNIES.

El analisis de los datos de graduados en educacién superior para 2024 muestra que el
sistema educativo colombiano tiene una mayor concentracion en programas de pregrado
(47.9%), lo que evidencia la necesidad de fortalecer la oferta y el acceso a programas de
posgrado para fomentar el desarrollo académico vy profesional en niveles avanzados.
Ademas, la predominancia del sector privado (55.9%) 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 distribucién por genero, el liderazgo de las
mujeres (55.4%) destaca como un avance en la participacion femenina en la educacién
superior. Sin embargo, la baja visibilidad de personas en categorias de género no binarias
resalta la importancia de implementar politicas de inclusién y registro que permitan una
representacion mas precisa y equitativa. Finalmente, este panorama subraya la importancia
de promover estrategias para equilibrar la participacion en niveles educativos avanzados,
fortalecer la equidad de género y asequrar que ambos sectores, publico y privado,
contribuyan de manera complementaria al desarrollo del talento humano en Colombia,
Ahora bien, segln la Clasificacién Internacional Normalizada de la Educacion (CINE), se
evidencia que en el campo de la Salud y Bienestar el nimero de graduados fue de 34.175,
respecto del mas alto que es Administracién de Empresas y Derecho con un total de
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223.999personas, para decir que posiblemente la oferta de la profesion a contratar puede
ser de nivel medio. (ver imagen siguiente)

Grdllco comparaliv

o + Histotlco por varlabla = Graduados o

( LTI EY xlr ts Acraditadas ){ el acagimice )( Higwl e Trray
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| Programas y cartificaclonan gendricos:
Salud y Dlanosiar: 34178
@ Sarvicloun: 20708
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& Adminisiracion ta Cmoresas y Derecho Tecnologlan de la infermacidn y |a Comunleagién [TIC): 23030 |
& Arta-y Puimaniiaded U6 Ciereiss Matuales, Matamaveas y Dstadisties

@ Chinciny Soclalus, Perledisma a Wieemaciin & Ldicackin

& Ingenisria, indusina y Conslrucaidn @ Erogramas y corliligacmnan gendilcoe

4 Galud v Nianaitar & Servicion

@ fun Infunnacidn Tecrwstoylas du la Informacion y la Comunicacidn (TIC)

Filtrne ealarrianadae

El area de Salud y Bienestar, con 23,494 graduados en 2023, ocupa una posicion
intermedia en el panorama general de graduados en pregrado universitario. Aungue no
lidera en términos absolutos como "Administracion de Empresas y Derecho" o "Ingenieria,
Industria y Construccién”, su representacion destaca por las siguientes razones:

1. Demanda Estable y Relevancia Social:

o

A lo largo del perfodo 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 atencion
médica,

Su numero de graduados, aunque inferior al de areas como administracion e
ingenieria, es notablemente superior al de sectores como “"Arte vy

Humanidades", "Agropecuario”, o incluso las "TIC".

2. Comparacién con Areas

o

o

Aunque 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.
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3. Desafios y Oportunidades:

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

o Comparado con las areas lideres, su proporcién relativamente menor indica
un posible subaprovechamiento de las oportunidades que este campo puede
ofrecer,

4, Perspectivas Futuras:

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

El area de Salud y Bienestar se posiciona como un pilar fundamental en la formacion
profesional del pals, pero estd detrds en nimeros frente a disciplinas como administracion
& ingenieria. Si bien supera significativamente a dreas como agropecuario y las TIC, hay
margen para fortalecer su participacion, alineando su oferta educativa con las crecientes
necesidades del sector salud y bienestar en Colombia.

Para el proceso se requiere un profesional con especializacion en el mismo campo, por lo
que se analiza |a siguiente grafica®

Grallco camparativa - Hlstéelea por variably - Graduados a

i 3 Miveldwtormaein 1 Seds /\m

(sewrae 08 Rersamine Y i v

i
80008 Sliza L3
] @ Adminisiracién de Binprasas y Darseha: 7000 ! i
40.000 ' ® Agropecuarle, Bllviculturs, Pesea y Veterinarin: 400 [
@ Arta y Humanldades; %00 [
© Glancian Naturalas, Matemitlcas y Estadistion: 846 | ‘
20 000 & Clanelns Sacisles, Parlodiama s Infermaclén; B R4R i
S U (N 1Y ‘ :
A Jpam = ps ¥ e o a lﬂ!ﬂl\ll'll. inelistils y Conatruceldn; B430 “
o 2000 0tk FLAL] & Pragramai y cortifloacionas gandricon:
o Balwd y filanastar; 3930
@ farvicios 1,089
@ 8in Informasgléni !
& Adenlristinsidn de Mol usan ¥ Ueenctu Tecnologiaa de la Informaeldn v la Comunlzacidn (TIEh: 1734 |
i Alte v pumanidadag # Cionclan Maturalos, Matsmaticas y [eladialica -
@ Glencias Sodlalus, Perintlisno o Wkrmacion & [ohuachbh
& [nganiorla, industita y Songtiuctidan @ Programany curtilicacioms genericon
4 Bakud ¥ Manduar & Smvicine
& Un inlurinucidn Ternuluglis du la intormatidh ¥ 1a Comuricagidin (ricy

El area de Salud y Bienestar, con 3,796 graduados en 2024, presenta una representacion
moderada en el ambito de las especializaciones universitarias en comparacion con otras
areas de formacion. A continuacién, se detalla su desempefio relativo:

" hitos://hecaa mineducaciun.cmv.co/qonsuItasnublicas/!ableros/urgu_juados
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1. Comparacion en términos de volumen de graduados

Posicion media:
o Salud y Bienestar se encuentra por debajo de las areas lideres como:

« "Administracién de Empresas y Derecho" (57,990 graduados), que
lidera de forma destacada.

= "Ingenieria, Industria y Construccion” (8,438 graduados), que ocupa el
segundo lugar.

= "Educacion" (10,067 graduados), con una representacion similar a la
de Ingenieria.

o Sin embargo, supera claramente a dreas con menor graduacién como:

= "Ciencias Naturales, Matematicas y Estadistica" (646 graduados).
« "Arte y Humanidades" (505 graduados).
= '"TIC" (3,734 graduados).

2. Relacion con el mercado laboral y tendencias
« Alta relevancia en el mercado laboral:

o Salud y Bienestar es una de las areas mas criticas para el desarrollo social,
especialmente en un contexto de creciente demanda de atencion medica
especializada y servicios de salud integrales.

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

« Tendencias de especializacién:

o A diferencia de areas 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.

3. Comparacién con areas emergentes
« Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion (TIC):

o A pesar de la importancia creciente de las TIC en la transformacion digital del

sector salud, esta drea tiene una representacion 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.
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« Ciencias Naturales y Matematicas:

o Aunque Salud y Bienestar supera a esta area en nimero de graduados, la baja
representacion de ambas d4reas subraya un posible desbalance en el
desarrollo de capacidades técnicas y cientificas criticas.

4. Desafios especificos del 4rea de Salud y Bienestar
« Competencia con areas tradicionales:

o El area enfrenta un desafio para igualar el volumen de graduados de sectores
como Administracion o Educacion, 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 percepcién de menor necesidad de estudios
avanzados en comparacion con otras areas.

5. Oportunidades para el drea de Salud y Bienestar
+ Integracién 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 evolucion. :

« 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
areas en términos de volumen de graduados en especializaciones universitarias. Aunque
esta lejos de liderar, su impacto en el bienestar social Yy sU relevancia en el mercado laboral
le otorgan un valor estratégico. Fomentar la integracion con disciplinas como TIC y potenciar

su capacidad de especializacién pueden fortalecer su desempefio y atractivo frente a otras
areas,

9.2.5.2. DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO.

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

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

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

En ninguin caso esta modalidad de contratacion 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 relaciéon contractual.

9.2,5.3. ANALISIS DE LA DEMANDA

Durante el afio 2022, 2023 , 2024 Y 2025, el Instituto contratd 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:

SR [T M W0 i $7 S 4 '-:zf'.': ","\_ v :
88| 2 it i ..§§.§@ G
zz | E ,ng_’

e MR B ek e SR e R

Prostar servicios profesionales para apoyar a la

a9 ;E direccidn de medicamentos y productos biclégicos 2 = §

& E -g en la evaluacidn farmaceldgica, agendamiento de las " E ol ea

w g2 solicitudes de modificaciones de alta complejidad, = i 8 o 8

=i E O biodisponibilidad - biogquivalencias de los registros ) o w0

L 3 sanitarios que requieren concepto de las salas de la TS i

comisian revisora.
Prestar los servicios profesionales especializados 3
como gquimico farmacéutico en la gestion vy % o

- :E desarrollo de las evaluaciones, y proyeccion y " O L;

) & 2 revision de conceptos farmacdéuticos para la emisién @ b= S

3 B ] de registros sanitarios, principalmente de alta E 2 oy

o E O complejidad ylo mayor riesgo, a los productos b o )

” S competencia de la direccion de medicamentos y ol H

productos biolégicos, en los procesos de registros w pH
sanitarios, tramites y actividades asociadas.
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Prestar los servicios profesionales especializados
para apoyar el estudio, anélisis y emision de & &
i 5 conceptos técnicos de evaluacién farmacéutica y " O Q
o 88 farmacologica, a las solicitudes y actividades | @ b 3
(3| 3 . ™
by E I darn{adas de la evaluacion de registros sanitarios y E :t_':' -
® c 0 tramites asociados de productos farmacéuticos, e - o
S asignados a la Direccién de Medicamentos y 2 o
Productos Biolégicos del Instituto Nacional de » i
Vigilancia de Medicamantos y Alimentos INVIMA.
Prestar los servicios profesionales para el apoyo,
anélisis, estudio y emision de conceptos técnicos o %
PN :g especializados de las solicitudes y requerimientos 8 )
] E o que se presenten con relacién a las actividades de | ® = 2
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9.2.5.4. 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 contratacidn directa, como se muestra
a continuacién:

VOBJETO R el gg §
::" .‘ B | ‘,.I .‘ \.: ‘gm“' ;. .:.‘ b '. !._
PRESTACION DE  SERVICIOS  COMO '
E.S.E. HOSPITAL | PROFESIONAL ESPECIALIZADO PARA LA 5 o
0 SAN RAFAEL DE | GESTION DE PROCESOS PRIORITARIOS Y | O 4
3 Sl APOYO A LA AUDITORIA DEL CORRECTO | £ 8 25
S DILIGENCIAMIENTO DE LA HISTORIA CLINICA | i %0
& INSTITUCIONAL Y GUIAS DE PRACTICA | & = bn
CLINICA PARA LA ES.E HOSPITAL w5 »
UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA =
=
R | oEPARTANITAL | PRESTAR  SERVICIOS  PROFESIONALES | & S
83 UNIVERSITARIO | COMO QUIMICO FARMACEUTICOEN LAESE. | @ =1 g
08 DEL QUINDIO san | HOSPITAL DEPARTAMENTAL UNIVERSITARIO | & 20 a0
3 JUAN DE Djos | DEL QUINDIO SAN JUAN DE DIOS ~ | ® §
a8
S PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES 2 S
o 5.E. HO
ﬁ DEPARHOSPITAL | CoMO QUIMICO FARMACEUTICO PARA EL | & g8, 8,
S8 SAN VICENTE DE | APOYO A LA GESTION ADMINISTRATIVA Y | & g0 20
i PAUL OPERATIVA EN LA UNIDAD FUNCIONAL | = ae e ©
3 FARMACIA PARA LA E.S.E, el w e
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Atentamente,

W
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos

Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Area técnica

Grupo de Gestion Contractual
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