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Bogota D.C, enero 2026

Doctor (a)

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO

Secretaric (a) General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MERICAMENTOS Y ALIMENTOS ~INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetada Doctor (a) Sandra;

De conformidad con lo establecido en e Manual de Contratacion me permito realizar solicitud
de contratacién a través de la modalidad de seleccién de prestacion de servicios
profesionales y de apoyo a la gestidn, con el fin de ejecutar el sigulente objeto PRESTAR
. BERVICIOS PROFESIONALES PARA EVALUAR LA INFORMACION RELACIONADA CON LAS
ACCIONES DE IVC, ASI COMO PARTICIPAR EN ACTIVIDADES DE ARTICULACION CON LOS
ACTORES DEL SECTOR SALUD EN CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE
Y QUE SEAN COMPETENGIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS DEL INVIMA,

No. de Ticket: 8044,
LINEA POAI: 26P€-100052

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

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los sigulentes documentos.

Estudios previos

Analisis del sector

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

5. Documentos soporte del contratista (aplica solo para la modalidad de contratacion
directa),
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Para acompafiar el proceso precontractual se encuentra, Judy Valero — Técnico Administrativo
quien esta en condiciones de hacer e acompafiamiento al proceso y suministrar ia informacion
y documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

ndmntoya Escobar

Diractor Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Prapard: JValara
Reviad: Mires

Anexon; En follos.
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ESTUDIOS PREVIOS -
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: ENERQ 2026
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPQ: SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

1. INFORMACION GENERAL

1.1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - [INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL
PROCESQ DE CONTRATACION:

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con |as funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento piblico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal y perteneciente al Slstema de Salud.!

Su objetivo consiste en actuar comao institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccidén Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispasitivos vy elementos médico-quirirgices, cdontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnelogla, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener
impacto en ta salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en &l articulo 245 de s
Ley 100 de 1893 y en las demas normas que la modifiguen, adicionen o sustituyan. ? Slendo asl, et
Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional,

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

1. Ejarcer las funciones de inspeccidn, vigilancia y conlrol a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencla el artlcule 245 de la Ley 100 de
1893 v en las demas normas que lo madifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en eslas
materias deban adelantar las entidades territorlales, durante las aclividades asocladas con su
produceion, importacion, exportacién y disposicion para consuma.

2, Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarlas a los establacimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1393 y expedir los registros
sanitarios, asf como la renovacidn, ampliacién, modificaclén y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional,

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y

' Articulo 1 dof Decrato 2078 de 2012 — “Por o cual 3p aatobloce ln estructura dol Instituto Noclonal do Vigilancin de Medicamentos y
Alimantas (Invima), v 8o doterminan lag funclonos do sus dependanciog”
* Articilo 2, ibidom
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las sanciones que sean de su competencis, de conformidad con Ia Ley 9% de 1979 y demés
normas reglamentarias,

{...)

2. Establecer las directrices técnicas y los pracedimientos de operacién g ejecutarse por pane
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del invima,

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en Is materia, la elaboracidn de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la enticdad,

(...)

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

{..)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de conlrol de calidad y vigitancia
sanitaria de los produclos de su competencia.

1. Proponer medidas de cardcter general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para fa produccién, transporte, slmacenamiento y las demés actividades
dirigidas al consumo de fos productos objeto de vigilancia de la entidad.

{..)

15. Adelantar camparias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en ef
manejo y uso de fos productos cuya vigitancia le otorga la ley af Instituto.

17. Desarroliar ef sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de
vigilangia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...}

19. Otorgar visto bueno sanitario & la importacién y exportacion de los productos de su
competencia, pravio el cumplimiente de los requisitos establacidos en las narmas vigentes.

()"

A su vez, para el dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
la organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccion de Medicamentos ¥
Productos Bioldgicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presents necesidad, se destacan
las siguientes descritas en el articule 19 del Decrato 2078 de 2012

3. Adelantar la valoracion y andlisis del riesgo en las actividades de competencia de la dependencia
y elaborar los informes correspondientes a la decision de Intervencién y tratamianto del mismo,

comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccién General de la Entidad y a las demas
instancias que esta determine.

(...

5. Realizar la supervision a la Implementacion de las acciones adoptadas come resultado del informe
de la decision de Intervencion y tratamiento del riesgo en materia de su competencia y coordinar con

ta Direccion de Oparacionas Sanitarias ta aplicacién de las medidas sanitarias de seguridad a que
haya lugar

{4

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

Y Arlculs 4, Ibidem
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16. Realizar 1as solicitudes de analisis de los productos de competencia de esta Direceclén, para que
sean gestionados y practicados por los laboratorios det Invima

(.

18. Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de competancia de la
dependencia,

(...}

20. Analizar y proponer e! fortatecimiento del sistema de informacidn relacionado con la evaluacién,
produccidn, comerclalizacidn, vigilancla de los productos, garantia de |a calidad, programas de
buenas pricticas, programas pre y poscomercializacidn, procedimientos de vigitancia y control
sanitartp de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietaries, productos
hioldgicos v demas afines a su naturaleza.

Por otro fado, la Resolucion No. 2022035262 del 20 septiembre de 2022: “Por medio de la cual se
regrganizan los Grupos Internoas de Trabajo creados en la estructura del Instituto Naclonal de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias
y se dictan otras disposiciones”’, y esta Ultima modificada por la Resolucion 2023001100 dal 16 de
enero de 2023, donde se reorganizan los grupos internos de trabajo, se establecen funciones, se
hicieron derogatorias y se dictaron otras disposiciones, entre los cuales se encuentra el Grupo de
Articutacidn y Apoyo Técnico a la Inspeccién, Vigilancia y Control (en adelante GAAT) de la Direccién
de Medicamentos y Productos Bioldglcos, y que tiene entre algunas de sus funciones las siguientes:

“1. Definir los lineamientos y criterios técnicos del modelo de inspeccion, vigilancia y control bajo el
enfoque de gestion de riesgos de Medicamentos, con @l fin de monitorear los establecimientos
competencia de la Direccidn de Medicamentos y Productos Bloldgicos (Fabricantes, Titulares,
importadores, Acondiclonadores, Central de mezclas).

2. Adelantar |a respectiva gestion del rlesgo efectuando la valoracién, evaluacion, informe y decision
de! riesgo de los establecimientos competencia de la Direccidn de Medicamentos y Productos
Biologicos (Fabricantes, Titulares, Imporadores, Acondicionadores, Central de mezclas), que se
convertiran en insumo para 12 ajecucion de las acciones de intarvencién a carge de la Direccidn de
Operaclonas Sanitarias.

3. Realizar seguimiento a la implementacidn de estas acciones de intervencion, efectuadas por la
Direccién de Operacionas Sanitarlas, anallzando su resultado y determinando el rlesgo residual
dentro del proceso de gestién del riesgo, para que la Direcclon de Medicamentos y Productos
Biolégicos comunigue a la Direccion General y las demas instancias que esta determine,

4. Disefiar on coordinacién con la Direccién de Operaciones Sanitarias y las Entidades Territoriales
de Salud, el procedimiento para ia realizacion de acciones conjuntas de Inspeccién, Vigilancla y
Control.

8. Desarrollar estrateglas orientadas a fortalecer las acclones de inspaccion, vigitancia y control-IVC,
que adelanten las antidades territoriales de saiud en los productos de su competencia
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6.Definir las directrices, lineamientos técnicos y apoyo sobre la adecuada aplicacidn de la
normatividad sanitaria, inclusive las medidas de seguridad relacionadas con los productos
competencias de las entidades territoriales de salud

7. Definir y proponer estrategias e instrumentos para ta ejecucidn adecuada de las politicas en
materta vigilancia y control de los productos competencias de la Direccidn de Medicamentos y
Praductos Bioldgicos, de acuerdo con las disposicionas legales vigentes.

8. Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de su competencia.
9. Asistir & los diferentes comités que requieren de una asesorta y conceptualizacién.

10. Asistir en representacion del Instituto, cuando medie delegacion o designacion a los intercambios
de infarmacion, fomentando s! apoyo técnico clentifico con arganismos nacionales e internacionalas,
publicos o privados en materia de vigilancia y control de los productos competencia de la Direccion,
de acuerdo con los procedimientos y normas vigentes.

11. Presentar informes de actividades y resultados de la gestidn, de acuerdo con las normas,
procedimientos y metodologlas vigentes.

12. Brindar atencion a los usuarios en temas relaclonados a la competencia del grupo.

13. Realizar seguimiento a las diferentes consultas, requerimientos y respuestas a los derechos de

peticion, quejas y denunclas que sean dirigidas a la Direccidn y que estas se emitan acorde a los
parametros constitucionales y legales aplicables. (...)"

Por lo anterior, la Direccion de Medicamentos y Productos Bicldgicos alineado con los objetivos
estratégicos y metas del Plan Operativo Anual (PQA), contribuyendo directamente con la misién
planteada por el Invima mision para 2023-2026: "Proteger y promover la salud de la poblacion,
mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, tispositivos
medicos y olros productos obfeto de vigilancia sanitaria, garantizando su calidad, sequridad y
eficacia”, es asi que, para este mismo periodo se ha propuesto entre otros objetivos estratégicos: (i)
Fortalecer ia gestién del riesgo sanitario en los productos y servicios sujetos a inspeccién,

vigitancia y control, (il) Promover {a cultura de cumplimlento sanitario en los sectores productivos
y en la cludadania.

Dado lo anterior y aunado a los findes del Plan de Desarrollo: "Colombia Patencia Mundial de fa Vida
2022 - 2026 el Invima presentd para el cuatrienio el proyecto de inversidn denominado:
‘Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Control de los
productos competencia del Invima a nivel nacional’, el cual tiene como ohjetivo general
‘Fortaiecer la capacidad de respuesta del modelo de inspeccion, vigllancia y control Sanitario
de jos productos de uso y consumo humang”, que a su vez tlene como uno de sus objetlvos
especificos: "Optimizar fa efecucion de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC).", es asl que, la mata
en la ejecucion de la actividad principal es: " Realizar articulacion y seguimianto a la callidad de las
actividades de IVC de los GTTs y e las actividades de implementacion ds la circular 039 del 2018",
y su producto es. “Servicio De Inspeccitn, Vigllancia Y Cantrol’, en el cual se definieron seis {6)
indicadores de acciones de IVC efectuadas por parte de las Entidades Territoriales de Salud,
Informes de retroalimentacién al Director, Coordinacion y articulacién técnica con las ET de salud
para fortalecimiento del modelo de IVC Sanltario de productos farmacéuticos, publicacion de los
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sonsolldados técnicos de los resultados de acciones de IVC, entregas oportunas del Mapa de Riesgo
de VC, mesas de unificacién de criterios con los inspectores de los GTTs, impactando asl al
Programa Fortalecimlento de la inspeccién vigitancia y control de los productos competencia del
Invima (ver Tabla 1).

A:c%n Accidn inatitugional ﬁﬁ'&g;‘;g:i Férmuta del Indicador Pro%azrgado
Taotal, de actas de visita d
Realizar articulacion y seguimiento ala 8 IVC allegadas parlas E
calldad de las actividades de IVC de | Acciones de IVC | T&/
719 {los GTT's y a lae actividades de { por parle de las | Tolaide acclones de VO B80%
Implomentacidon de la circular 038 dat | ET3 solicilacdas poria Dir,
2016 Madicamentos alas ETS
#*100
Realizar arllgutacion y seguimlento a la
calidad de fas aclividades de IVC de Informes de N°. de Informes de
720 {los GTTs y a las aclividades da iraalimentacld retroalimentaclon 4
implementacitn de la clrcular 039 de! e enacion roatizados
2018
Coordinacidn ¥
articuiacion Mesas de arliculacion y
Realizar atticulacion y zegulmiento & la | tdcnica con  las | apoyo técnico a las ET
calldad de las actividades de VG de | ETS para 2l | de Salud por parte da la
721 |los GTTs y a las actividadez de | fortalecimlento del | Dir, Medicamentos/Total 100%
implementacion de la cliroular 039 dal | modelo de VO | de Meaas de articulacion
2018 Sanltarlo da | ¥y apoyo
productos técnico planificadas= 100
farmacéullcos
Informe técnico de las
acciones vy resultados
Reallzar arliculacién y seguimlento a ta | Publicacion de igs | ohtenidos en las visitas
calidad de las actividades de IVC de | consolidados da Inspecclén por Mapa
722 lios GTTs y a las actividoedes de | ldcnicos de los | de Rlesgo y 2
implementacién de la clroular 039 del | resultados de | oxtraordinarias de IVC
2018 peoiones de (VG ofectuadas por parte de
ia Dirsceidn de
Operaclones Sanltarias,
Realizar artlculaclén y seguimlento a la ,
calldad da 1as actividades de IVC de . e e dol - P
723 lios GTTs y a fas aclvidodes de | — od8s portunas  de’  ien 4
implamentacian de ta clrcular 039 del | OPOMUNas Trimestral de visitas IVC-
2018 S0A Madicameantos
Realizar artleulacién y seguimlento ala | Mesas de
calldad de las actividades do IVC de | unlficacin  de | hoaizar las actvidaces
e unificacién de criterios
726 |los GTTs v a ias sctlvidedes de | criterlos con los 4
y do formacitn a los
implementactén de 1a clircular 039 del | Inspectores de inspectores
2018 GTT

Tabin 1: Programaocion Matas POA 2026 - Dlroccion de Madicamentos y Praductos Blologleos — Grupe da Articulacldn y Apoye Tecnlco

Para proyectar la articulacion y coordinacion de las actividades de inspeccién, vigilancia y control
{IVC) relaclonadas con los productos competencia de la Direccion de medicamentos, se tomé como
referencia el comportamiento observado enlos Ultimos tres afios. Este analisis permitio identificar
tendenclas y patrones recurrentes que sirvieron como base para estimar las necesidades y recursos
requeridos a futuro, Se recopilaron y examinaron datos histdricos de los ultimos tres afios, lo que
permitid detectar variaclones en la cantidad de actividades realizadas, asi como evaluar la eficiencia
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y efectividad de los procesos implementados. A partir de estas tendencias, se establecieron
proyecclones para los indicadores clave del afto 2026 (Ver Tabla 1), Por ejemplo, si se evidencio un
crecimiento sostenide en el nimero de actas evaluadas, se anticlpd un aumento similar para el afo
siguiante,

Agimismo, se revisaron los recursos disponibles —como el talento humano, el presupuests y las
herramientas tecnoldgicas— para garantizar que las proyecciones fueran viables v alcanzables.

Como se evidencia en la tabla 1, fas metas proyectadas para el 2026 corresponden a la
implementacion de acciones estratégicas orientadas al fortalecimiente del proceso de inspeccién,
Vigillancia y Control (IVC), Para dar cumplimiento a los indicadores definidos, se consolidarén y
remitiran oportunamente las actas de visita, se elaboraran informes tacnicos da retroalimentacion,
se coordinaran y ejecutardn mesas de articulacion y apoye téenico, se documentaran los resultados
obtenidos en las visitas por Mapa de Rissgo y extraordinarias, se garantizara la entrega oportuna
del Plan Trimestral de visitas IVC-SOA Medicamentos con las respectivas jornadas da capacitacion
para la unificacldn de criterios y formacion de inspectores. Todas estas actividades estaran
organizadas y monitoreadas mediante planes de trabajo trimestrales, asegurando la trazabilidad,
la articulacién con las ETS y el cumplimiento de los indicadores establecidos.

Este enfoque detallado y basado en datos asegura que las actividades de inspeccion, viqllancia vy
sontrol se reaficen de manera sficlente v efectiva, contribuyendo al fortalecimiento del programa y al

cumplimiento de los objetivos del invima y de acuerdo con el marco normativo aplicable para aste
fin, a saber:

i, Ley 715 de 2001, capitulo |I, articulo 43.3.7 que establece las responsabllidades las
Entidades Territoriales de Salud (en adelante ETS) en el Sector Salud como son vigiar y
controlar, en coordinacién con el Invima vy el Fondo Nacional de Estupefacientes, la
produccion, expendio, comercializacidn y distribucién de medicamentos, Incluyendo aquellos
que causen dependencia o efactos psicoactivos potencialments daflinos para la salud v
sustancias potencialmante toxicas.

ii. Decreto 780 de 2016 "Por medio del cual se expide ef Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccion Social” establece en su articulo 2.5,3.10.28, sin perjuicio de las
competencias atribuidas a otras autoridades, corresponde a las ETS, a la Superintendencia
Naclonal de Salud y al Invima, ejercer la inspeceidn, vigilancia y control del servicio
farmaceutico, dentro del campo de sus competencias, por cuanto estan facultadas para
otorgar la autorizacion de apertura o traslado de las Drogueria o Farmacias Droguerias
dentro del territorio nacional. Estas instituciones adoptaran las acciones de pravencion vy
seguimiento para garantizar el cumplimiente de lo dispuesto en el presante decreto. Ademas,
adelantardn las investigaclones y aplicaran las sanciones o medidas correctivas a que haya
lugar, de conformidad con lo establecido en las normas vigentes, El Articulo 2.8.8.1.1.8 del
Decreto mencionado, le asigna “Funciones del Instituto Nacional de Salud, INS y del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, £l Instituto Nacional de Salud
y of Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, tendrén las siguientes
funciones en relacidn con el Sistema de Vigilancia en Salud Publica”, asi:

f. Coordinar con el Ministerio de Salud y Proteccién Social, las acciones de vigifancia en salud publica

a ser realizadas con las entidades territoriales de salud y otros integrantes de acuerdo con los

requerimientos del Sistema (.. .)"
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Con base en lo anterlor, en el articulo 30, compilado en el articulo 2.8.8.1.3.2 del Deacreto Unico
Reglamantario 780 da 2016, establecs:

“ARTICULO 30. PLANEACION, En concordancia con las normas y disposiciones definidas por el
Ministerio de la Proteccion Social en materia de vigiancia en salud pablica, las diferentes entidades
deberdn articular los planes y proyectos de ejecucion, desarroflo y/o fortalecimiento dal Sistema en
su jurisdiccion, af Plan Sectorial de Salud para efectos de la unidad e integracion de acclones en la
gestion de la salud publica”,

iifl. Resolucidén 1229 de 2013* "Por la cual se establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y
controf sanitario para los productos de uso y consume humano®, perrmite contar con un marce
de refarencla donde se incorpora el andlisis y gestion de riesgos asociados al uso y consumo
de blenes y servicios, a 1o largo de todas las fases de las cadenas productivas, con el fin de
proteger la salud humana individual y colectiva, en un contexto de seguridad sanitaria
nacional. Instrumente juridico que bajo los principlos de articulacidn y coordinacion preve
actividades a cargo de actores tales como el Ministerlo de Salud y Proteccion Soclal, Invima
y Entidades Territoriales de Salud.

iv.  Clroular 039 de 2016° del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por la cual se emitieron
los “Lineamientos para la arliculacidn y coordinacidn de las actividades de inspeccion,
vigilancia y control relaclonadas con medicamentos de uso y consumo humano®, asl como
las responsabilidades da actores intervinientes en el IVC como son el Invima y las ETS,

v. Resolucidn 1896 de 2023 del Ministerio de Salud y Proteccién Soctal "Por la cual se regula
la informacion no publicitaria, promacién, publicidad y comercializacion de medicamentos y
productos fitoterapéuticos, se establecen medidas para la depuracion de trdmites con la
finalidad de prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamentos y se dictan ofras
disposiciones”, establecid en su capitulo V, articulos 23 al 26, en cuanto a la
comercializacién de medicamentos, productos Fitoterapeuticos y medicamentos
homeopaticos en sitios web y plataformas digitales, No obstante, estos establecimientos
deberan cumplir con lo establecide en |a Resolucion 1403 de 2007, Decreto 780 de 2016 en
lo atinente al servicio farmacéutico, y con las buenas practicas de abastecimiento,
almacenamiento, distribucién y transporte o su equivalente establecidas por el Ministerio de
Salud y de la Proteccldn Soclal y demas normas concordantes,

En el artfculo 28 de la citada Rasolucion, dispone el fomento de actividades pedagoglicas en ventas
a distancla, por parte de! INVIMA en articulacién con las ETS y los titulares de registros sanitarios
y/o terceros autorizados por este, destinadas a los consumidores y al pdblice en general informanda
sobre los peligros vy rlesgos asociados a los medicamentos y productos fitoterapauticos
comercializados al publico por ventas a distancia sin el cumplimiento de los requisitos previstos en
la normatividad sanitaria vigente, vy el uso de los sitios web oficiales de Jos establecimientos
farmacéuticos v otros autorizados para estos efectos. A su turno, el capltuto Vi "Participacidn Sacial”
an los articulos 29 a 32, se menciona ia participacion de las ETS, dentro de esos espacios de
retroalimentacidn, frente a los aspectos regulados por la norma.

* Dinponible gnt st mingaied.aov.colmitestrgit lstslbibliotecnDigital RIDE/NEMIJIgactiglon. 122 8-dn-201 3.l
# Dispanible onchitpa;www minsaiut. gov co/aitps/righ,Ista/BiblintecoRighatRIDEMEYcircuinr-00 39- 2018, pdf
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De igual manera, y desde el cumplimiento de las normas internacionales, el invima enfrenta al reto
de pasar de ser una Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional de las Américas (ARNTr)
a una Autoridad Listada por la Organizacion Mundial de {a Salud (WLA®, por sus siglas en inglés),
Esta transicién debe completarse durante esta vigencla e implica una evaluacién externa que
analizara el cumplimiento con la Harramienta de Evaluacién Global Comparativa de la OMS (OMS-
GBT) y con los indicadores de desempefio incluldos en el WLA,

En este punto, es preciso mencionar que la Herramienta de Evaluacion Global Comparativa {GBT)
de la OMS es un instrumento diseftado para evaluar y fortalecer los sistemas regulatorlos nacionales
de praductos médicos. Para el Invima, esta herramienta es esencial porque, evalta la eficacia

regulatoria, facilita la mejora continua y promusve la transparencia y conflanza, Dicha herramienta
esta conformada por nueve méodulos’;

Sistema regulatorio nacionat

Registro y autorizacién de comercializacion

Vigitancla

Vigilancia y control del mercado

Concesién de licenclas a los establecimientos

Inspeccién regulatoria

Pruebas de laboratoric

Fiscalizacldn de ensayos clinicos

Liberacion de lotes por la auteridad regulatorla nacional (ARN)

DO AR

Estos mddulos permiten una evaluacion integral de los sistemas regudatorios nacionales de
productos médicos, asegurando que cumplan con los estdndares internacionales de calidad,
seguridad y eficacia. De manera especifica el Grupo de Articuiacién y Apoyo Técnico a la
Inspeccién, Vigllancia y Control aporta evidencias para el cumplimiento del médulo 4, vigilancia
y controi det mercado y médulo 6 Inspeccidn Regulatoria, dentro del cual es esencial contar con
disposiciones legales y regulaciones que respaiden ias actividades Inspecciones a los
establecimientos (fabricantes) certificados, asi como las de vigilancia y control del marcado (como
las normas locales enunciadas lineas arriba); lo anterior, incluye ta capacidad de imponer sanciones
¥ tomar medidas correctivas cuando sea necesarlo, Deben existir procedimientos establecidos y
documentados para realizar actividades de vigilancia y control, incluyendo el seguimlento de ia
promocion y publicldad de productos médicos; asignar personal competente y capacitado para llevar
& cabo estas actividades, gestionar bases de datos de productos, resultades de pruebas y acciones
regulatorias, asl como establecer mecanismos de colaboracion y comunicacion entre todos los
interesados directes, incluyendo otras agencias regulatorias, fabricantes, distribuidores v ef publico

en general, implementando indicadores de desempeno para svaluar la sfectividad de las actividades
de ambos médulos 4 y 6§,

El invima ha trabajado intensamente en prepararse para la evaluacidn OMS-GBT, avanzando en el
cumplimiento de los Indicadores esenciales para ser catalogada como una Agencia Regulatoria
funcional o nivel Hli, dada la importancia de mantener altos estAndares de calidad vy seguridad en los
productos médicos y alinedndose asi con las mejores practicas internaclonales.

® L.na nutaridaden reguladoras incluidas en i fiste de la OMS san raconogidas pos cumplic Gan los mds ailos eatdndares inlsrnacionaleg e calidad,
saguritad v eficacio on ta reguiacion do madicamantos y vacunas. Eslo ganora confianza tants o nival nacional camo intmrracional.
Rt iwww . who inyinltialivestwhoudinlod-aularitv-rag-authorities

T Tamadn de hum;{mmwmmmmﬂmmﬂmmmﬂmmwmﬂmmmumn:;mmﬂamﬂm-nmmwm
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Por esta razdn y para el cumplimiento de lo mandado en la exposicidn normativa citada y la
harramienta OMS-GBT, se requiere fortalecer las actividades de articulacion con los diferentes
actores que ejecutan ias acciones de IVC en materia de productes farmaceuticos, que constan de
comités multidisciplinarios y mesas de trabajo sectorial en los territorios en las cuales se busca
aflanzar tamas relacicnados con aspectos sanitarios, legales de competencia de cada uno de los
actores y resolver dudas; adicionaimente, posterior a ello, el Instituto debe realizar los analisis v la
consolidacion de la Informacién derlvada de las acciones de Inspeccidn vigilancla y control en las
cadenas productivas a nivel nacional, para garantizar la cobertura eficlente y eficaz de la gestidn
publica,

Asimismo, de acuerdo con la Resolucién 1896 de 2023, la Resolucldn 1229 de 2013 y la Circular
039 de 2016, se establece la obligatoriedad de fortalecer y priorizar las actividades de Inspeccion
Vigitancia y Control (IVC), mediante un enfoque integral, sistémico y articulado entre los diferentes
actores del sector salud, razédn por la cua! se requiere dar continuidad a su implementacion tanto a
nivel territorial como nacional,

En este contexto, al Invima, a través de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos, se le
han asignado responsabilidades orientadas a coordinar el modslo slstémico de informacién en IVC
sanltario, desarrollar los modelos de inspeccion, vigilancia y control para las cadenas productivas de
su competencia conforme a la gula de andlisls de riesgo definida por el Ministerio de Salud y de
Proteccion Social, asl como de apovar a las autoridades competentes en la implementacion del
modelo, respaidar la aplicacién del analisis de riesgo en la gestién territorial, coordinar con
departamentos y distritos la formulacién y ejecucion de opsraciones sanitarias conjuntas y delegar,
en el marco del modelo de IVC sanitario, las funciones necesarias a las Entidades Territoriales de
Salud.

Teniendo en cuenta lo anterior, se hace necesario contar con grupe de trabajo multidisciplinario en
donde se cuente con profesionales en Quimica Farmacéutica, Dereche y Administrador de
Empresas, que apoyen en e} andlisis, proyeccidn de conceptos y actualizar el modelo de riesgos de
IVC-SOA. Es por ello que se requiere al apoyo desde el punio de vista farmacéutico en la
implementacion de ia vigitancia v control del mercado de medicamentos y productos sanitarios, en
ot andlisis de los resuitados de pruebas de laboratario para asegurar que los productos cumplan con
los estdndares de calidad y seguridad establecidos, de {a informacién de la farmacovigilancia,
gvaluando los efectos adversos de los medicamentos en el mercado, lo que ayuda a identificar y
mitigar riesgos para la salud publica, de las cuales estas Ultimas compete al quimico farmacéutico;
ahora desde el ambito juridico, se requiere de un profesional en derecho proporcione orientacion
juridica sobre e} cumplimiento de las normativas y regulaciones mencionadas anteriormente, esto
incluye interpretar las leyes y asegurarse de que las entidades de salud y los establecimientos
cumplan con los requisitos legales. A su vez la revision de documentos legales y tecnicos
relacionados con las actividades de 1VC, asl como ofrecer capacitacién a los referentes de las
Entidades Territoriales de Salud y oftros actores del sector sobre las implicacionas legales de las
normativas y come cumplirlas adecuadamente. También es un elemento fundamental para ayudar
a identificar y mitigar riesgos legales asociados con las actividades de IVC, asegurando que las
practicas de inspeccion y control se realicen de manera logal y ética y proponer mejoras en los
procesos de IVC, Por otro lado, el profesional en administraclién de empresas es el profesional
idéneo en la formulacién de estrateglas y planificacion en el modelo de riesgos IVC-SOA y en a
articulacién con tos demdas procesos internos y externos, atendiendo las metodologlas establecidas
por el invima,
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Las actividades anteriormente citadas deberan ser realizadas por profesionales idoneos que
determinen la viabilidad y cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad vigente en
materia de [VC, no obstante, ef Grupo de Articulacién y Apoyo Téenico a la Inspeccién, Vigilancia y
Control actualmente cuenta con ocho (8) profesionales de planta, de diferentes disciplinas, a saber:
una médica, una microbidloga, una Bidloga y microbidloga, y cuatro (4) Quimicos Farmacéuticos,
con asignacion de tareas especificas, toda vez que la médica en compafia de un Quimico
Farmacéutico atienden lo concerniente al mapa de riesgos vy la evaluacion de actas de visitas
relacionadas con IVC-SOA, los otros tres Quimicos Farmacéuticos apeyan todo lo relacionado con
temas de medicamentos bioldgicos v apoyo de visitas de certificacian de BPM, personal que ho es
suficlente para el desarrollo de lag metas anteriormente indicadas, por o cual, se requiere de cuatro
(4) profesionales en Quimica Farmacéutica y/o Derecho ylo Administracion de Empresas, con Titulo
de posgrado en la modalidad de Especializacién con experiencia profesional, de la siguiente manera;

Para los profesionales en Quimica Farmacéutica: titulo de posgrado en la modalidad de

especiglizacién en alguna de las siguientes areas: Clencias Farmacéuticas o Salud Publica, o
Farmacoiegla, o Epidemiologia, o auditoria en salud, en Inspeccldn, vigilancia y control y/o afines a
las anteriormente mencionadas y con dieciséis (16) meses de experiencia profesional relacionada
con alguna de las siguientes dreas; Procesos de almacenamiento y/o produccion y/o adguisicion y/o
Investigacién y/o disefio y/o desarrolio y/o estabilidad yfo validaciones y/o preparacidn ({servicio
farmaceutico) de productos farmacéuticos; aseguramiento, Inspeccién o vigllancia, garantia o
control de calidad, auditoria, regulacion y asuntos normativos, farmacovigitancia, direccién tacnica,
analisls quimice y/o fisicoquimico y/o microbiolégico, certificacion /o cumplimiento yio
mantanimiento de buenas practicas de manufactura o elaboracion, seguimiento terapéutico, y

vigilancia de los procesos y productos relacionados con el campoe y/o productos de! Ambito
farmaceutico,

Para los profesionales en Derecho: titulo de posgrado en Ia modalidad de aspecializacidén en

alguna de las siguientes areas: Derecho Administrativo, o Propledad Industrial, o Derecho Pablico,
o Derecho comercial, Derecho médico, Derecho Biomédico, Derecho Sanltario, Inspeccion,
vigilancia y control y/o afines a las antas mencionadas y con dieciséls (16) meses de experiencia
profesional relacionada con alguna de las siguientes areas: Asesorla legal; o consultorfa juridica: o
emision de conceptos juridicos; o Investigacién: o revision de requisitos legales; o manejo de
consultas y/o derechos de peticidn o Asuntos regulatorios: Atencion/respuesta a derechos de
peticidn, tutelas, requerimientos; y/o proyeccién de Actos Administrativos.

Para los profesionales en administracién de empresas: titulo de posgrado en la modalidad de
especializacién en alguna de las sigulentes areas: Administracién de Empresas de Salud o Gestion
de Sarvicios de Salud o Administracidn Hospltalaria o Direccion ejecutiva de negocios farmacéuticos,
gestion y regulacion sanitaria, Inspeccldn, vigilancla y control y/o afines a las antes mencionadas ¥
con dieciséis {16) meses de experlencia profesional relacionada con alguna de las siguientes areas:
en la racopilacion, andlisis, procesamianto y manejo de bases de datos y/o ejecucion de proyectos;
anallsis, evaluacién y gestidn de modelos de riesgos sanitarios; seguimiento de indicadores,
elaboracion de informes técnicos manejo de consultas yio derechos de peticion © asuntos
regulatorios; atencldn/respuesta a derechos de peticidn,

Lo anterior, para que los profesionales desde su drea de conocimisnto especializado fortalezcan y
apoyen la atencion, andlisis y gestién de las PQRSD de mayor complejidad, en et marco de los
procesas de vigllancia que reallza la Direccién, al igual que |a revisién y elaboracion de documentos
necesarios para los modulos de Inspeccidn Regulatoria y de la vigllancia y control de
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marcado(funcién reguladora), qué cumplan con los requisitos establecidos en {a herramienta global
de evaluacién comparativa emitida por ta OMS-GBT, asl como el apoyo en ef seguimiento a la
articulacion y ejecucion de calidad de las visitas IVC de la DIROS y a las actividades encaminadas
a la implementacién de la Circular 038 del 2016 que contribuira al cumplimiento de las metas POA
de la Diracgion.

En este punto es preciso mencionar que aste Grupo durante el 2025 atendié mas de 1.800 PQRDS,
se realizaron 750 accionas de Inspeccion, Vigilancia y Control, articuladas con los diferentes actores
en salud, y, se entregaron 12 Informes con 280 actas de visitas evaluadas, realizadas por la
Direccién de Operacionas Sanitarias, y por las Entidades Territoriales de Salud con ias cuales se
efectud la retroalimentacién estas acciones de IVC.

Asl mismo y como consecuencia del reclente cambio normativo para la comercializacién de
productos farmacéuticos a distancia (e-commarce) y la vigencia vitalicia del reglistro sanitario para
medicamentos, sujeto a control posterior, el volumen de PQRDS (en especifico derachos de peticion
y denuncias) radicados por el Sistema de Correspondencla Se-sulte, enfrenté un aumento del 20%
durante el 2025 respecto a la vigencia 2024, lo cual se espera, bajo esta tendencia, que se
incremente para la vigencia 2026,

También durante esta anualidad, serd necesario continuar con la documentacidn de procedimiantes,
instructivos y gulas orientadoras por parte de Invima, en cumplimiento de lo estipulado. Durante
20285, este trabajo se desarrollé de manera conjunta con las Entidades Territorlales a traves de
diversas mesas técnicas, donde se establecieron compromisos y cronogramas de trabajo, los cuales
deben mantenerse para asegurar la unificacién de criterlos normativos, Ademas, se continuara la
articulacion con el Ministerlo de Satud y Proteccién Social, con quienes se llevan a cabo mesas de
trabajo mensuales para presentar avances en ia implementacion de la nueva normatividad y avanzar
on la consolidacion del Grupo de Participacion Social® y de 1a Sistematizacién del Modelo de IVC
Sanitario, Asi como los compromisos con fa Oficina de Asuntes Internacionales para la entrega de
las evidencias e indicadores de los médulos mencionadoes de a herramienta de GBT,

De acuerdo con el presupuesto estimado se tiene contemplado que la prestacion del servicio se
cumpliria frente a la contingencia en un término de diez (10) meses, y cuatro (4) profesionales
que cuenten con Tiulo Profesional en Quimica Farmacéutica o Derecho o Administracién de
empresas con Titulo de posgrado conforme a lo antes sefalade, dadas las necesidades de apoyo
on la artlculacion, cooperacidon y comunicacion con las Entidades Territoriales de Salud a
implementar de acuerdo con las normas previstas, iguaimente, se requiere apayo en el cumplimiento
de las metas POA, en especial, 1a relacionada con ia atencién de PQRDS de mayor complejidad, las
cualas genaran los respectivos trasiados a las dependencias internas como externas, tales como el
Grupo Unidad de Reaccién inmediata — GURI para el desmonte de las URL's o enlaces donde se
comercializa el producto que incumple, solicitud de emision de Alerta Sanitaria al Grupo de
Farmacovigitancia. Por elio, se raquliere continuar con la revision técnica para la tipificacion de las
Infracciones en materia sanitaria que de confirmarse el Incumplimiento normativo se debe realizar
los respectivos traslados a |a Direccion de Operaciones Sanitarias, con su programacion de visita y
si 5@ requiere toma de muestras con la Oficina de Lahoratorios del invima, para que se adelanten
las acclones de IVC que correspondan y se tomen las medidas sanitarias que apliquen, y remitir a
la Direccién de Responsabllidad Sanitaria, en este sentido, es necesario contar ¢on mas
profesionales para ejecutar esta actividad.

% Articulo 26. Resclucion 1896 de 2023
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De conformidad con lo dispussto en el articulo 3° de 1a Ley B0 de 1993 en cuanto a los fines de Ia
contratacion estatal se tiene que, "los servidares publicos tendrén en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficionte prestacion de los serviclos publicos y la efectividad de los derechos
e intareses de los administrados que colaboran con ella en la consecucian de dichos fines.

Los particularas, por su parte, tendrdn en cuenta al celobrar y ejecutar contratos con las entidades

estatales que, colaboran con eflas en ef logro de sus fines y cumplen una funcién social que, comao
tal, implica obligaciones.”

Por su parte, el artfculo 2° de fa Constitucion Politica indica que son fines esenciales del Estado;
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la sfectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucion”, Y es en atencion a los rismos, que se requiere
de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

» CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

En caso de no realizar la contratacion sollcitada, las actividades programadas para la vigencia 2026
por parte del Instituto, se vera afectado el alcance de las metas de! POA, principalmante en la accion
Institucional "Realizar articulacion y seguimiento a la calidad de las actividades de IVC de lps GTTs
y a las actividades de implementacién de la circular 039 del 2016”

igualmente, el no contar con la contratacion aca prevista, podria afectar el cumplimiento oportuno
de |as funciones misionales asignadas al Invima en continuar la implementacién de la Resolucién
1229 del 2013 y la Circular 039 de 2016, que corresponde a mandatos legales para el
fortalecimiento de la articulacion con los actores y en la gestion de riesgo, en especial con las
Entidades Territoriales de Salud, generando retrasos en la gjecucion de actividades esenciales
para efectuar la inspeccién, vigilancia y control de los establecimientos gue son de su competencia
en la distribucion y comercializacion de productos farmacéuticos gue son objeto de vigilancia por
parte de {a Direccion de Medicamentos v Productos Biologicos en todo el territorio naclonal que
garantizan la proteccion de la salud publica,

Asl mismo, 1a ausencia de profesionales especializados impactarfa en el cumplimiento de términos
de ley para efectos de respuestas en relacion con peticiones, quejas y denuncias cludadanas,
trayendo como consecuencia la negativa del servicio que brinda el Instituto y afectando posiblemante
la respuesta oportuna de las mismas y de las acciones que 5@ derivan para atender cada caso,
incluidas las relacionadas con ia Inspeccian, Vigilancia y Control que se deben realizar a los
establecimientos vigilados en toda la cadena de suministro.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con:
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Objetivo Estratéglco: Fortalecer la soberania sanitarla nacional, a través de la optimizacién de los
diferentes procesos de Inspeccidn, vigilancia y control sanitario regionalizado, con enfogue de riesgo,
asl como el acompafiamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor v el empresario, con el fin
de promover y proteger la salud de los colombianos.

Programa: Fortalecimiento de la inspeccldn vigilancla y control de los preductos competencia del
tnvima

Acclones POA: Realizar visitas de articulacion y seguimiento a la calidad de las visltas IVC de los
GTTs y a las actividades encaminadas a la implementacion de la circutar 039 del 2016 -GAAT.

A su vez, de conformidad con lo previsto enta Ley 152 de 1994, ef Decreto 111 de 1996 y of Decreto
1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el Banco
Naclonal de Programas y Proyectos dae tnversién Nacional - BPIN - e} cual es administrado por el
Departamento Nacional de Planeacién.

En consecuencla, de lo anterior, la contratacion objsto del presente estudio se encuentra gnmarcada
dentro del proyacto de inversion, tal y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 202300000000305

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramientc de la capacidad de respuesta en la
Inspaccion, Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivei Nacional.
OBJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccion,
vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consume humano.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Fortalecer la gestion de los procesos orientados al
aseguramiento sanltario,

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Realizar acciones técnicas y administrativas asocladas
a la ingpeccidn y vigitancia sanitaria de fos productos y establecimientos competencia del Invima.

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

21. QBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA EVALUAR LA INFORMACION RELACIONADA
CON LAS ACCIONES DE IVC, ASI COMO PARTICIPAR EN ACTIVIDADES DE ARTICULACION
CON LOS ACTORES DEl. SECTOR SALUD EN CUMPLIMIENTQ DE LA NORMATIVIDAD
SANITARIA VIGENTE Y QUE SEAN COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC;

e Clasiﬂcador de Bienes y Servicios de las Naciones Unldas:
Codlgo ;. | . e . Descripcion .. st
85101707 Sarviclos de evaluacion de sistamas da satud

2.3, IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:
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El contrato a suscribir encuentra su fundamento jurfdico en el literal h) det numeral 4° del articulo 2°
de la Ley 1150 de 2007 - Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién - Elio

debido a las actlvidades a desarrollar y a |a calidad del sujeto a contratar, de conformidad con el
presents estudio previo.

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

2.4,

“Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquelios cuyo objelo este
determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e intangibles gue
impliquen el desempefio de un esfuerzo o actividad tendiente a satisfacer necesidades de
las entidades estatales en lo relacionado con la gestidn administrativa o funcionamiento que
ellas requigren, bien sea acompafidndolas, apoyédndolas o soporténdolas, al igual que
desarroliar estas mismas aclividades en aras de proparcionar, aportar, apuntalar, reforzer la
gestién administrativa o su funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y
cuando dichos objetos estén encomendados a personas catalogadas de acuerdo con el
ardenamiento juridico como profesionales. En suma, lo caracteristico es el desplieque de
actividades que demandan la aprehensidn de compstencias y habilidades propias de la
formacion profesional o especializada de la persona juridica, de manera que se irata de un
saber intelectivo y cualificado.

Por consiguiente, o uso de esta concreta figura contractual queda supeditado 2 las
necesidades a satisfacer por parte de la Administracién publica y 1a sujacion al principio de
planeacion f,..)

Respecto del contrato de prestacion de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: “Por
ofra parts, con estos mismos fundamentos se entlende entonces por contratos de “apoyo a
la gestion” todos aquellos ofros contratos de "prestacién de servicios” que, compartiendo la
misma conceptualizacion anterior, esto es, el desempefo de actividades identificables e
intangibles, el legislador permite que sean celebrados por las entidades estatales pero cuya
gfecucion no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la
administragion (previamente definidas en los procesos de planeacion de la Entidad), De Ia
presencia de personas profesionales o con conocimientos especializados”.”

AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su Optima ejecucion, se requisren 10s sigulentes documentos:

| a’ | Reguters” | 0
S » | " Secretario (a) Genaral del invima —ASesor

l?-xzﬁ:g?ea:; adset?,i”,:gﬁ:.m ¢ A {a) de ia Direccldn General con delegacidn
de funciones del Grupe de Talento Humane
Director Técnice de Madicamentos vy

Constancia de idongidad v axparifancla X Productos Biologicos

Autorizacidn para contratar con objata X Dirastor General del Invima

| igued

4
! Conselo da Estado. Sala da lo Contanclose Administrative, Seccidn Tarcera, Exp. 41.718. C.P. Jalme Orlande Santoflmio Gamboa,
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Recomendacién del Comité Asesor de
Conlratacion

No requiere

Certficado de inclusién en of Plan Anual
da Adquisiclones

Coordinador  dal Grupo  de Gastion |
Contractual

Tarjela o Matricula Profesional ¥

Abogado: Consejo Superior de ia Judicatura
Quimico Farmacéutico: Coleglo
Nacional de quimlcas farmacéutlcas de
Colombia - CNQF,

Administrador de empresas: Conzeja
Profesional de  Administracidon  de
emprasas CRPAD de Colombla

Raglsira en basaes de dalos

Abogado; Reglstro Nacional de Abogados
Quimleo Farmacéutico: Ministerio de Salud v
Frotaccitn Soclal,

Rathus para ol parsonat de fa salud

mMOrosos,

profesionales X Administrador de empresas; Conaejo
Profeslonal  de  Administracidn  de
amprasas CPRAD de Colombia
Abogado: Consejo Superior de ta Judicatura
Qulmico Farmacéutico; Coleglo Nacional de
1 ! de Colombla -
Cerlificado de sanciones disciphinarias . quimcos armacéuticos de - Golo
profesionales Administrador  de  empresas;  Consajo
Profeslonal de Administracidon deo empresas
CPAD de Colombia
k W Drogc t v.eoiCertWEB/
Cerilficado de antecedentes ™ =
disciplinarios, fiscales, judiciales, de hitna: e contralora.aov.colcontrol-
medldas correctivas y e regisiro de , "
fingalir nsabiidad- Yoortficada-de-
Deudaores Alimantarios Marosos - an fisca
REDAM.
X
JHan 7005
Mota: E| proponente aportard coh au I iﬁlﬂtflnda b olig NG
oferta o REDAM vigenia. La entidad
verificara qus no se encuentre inscrito en hilna farvennc.no v colPSClitm on
el rogistro de deudoras alimentarios consul

2.5, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1, DEL CONTRATISTA:
2.5.1.1, OBLIGACIONES GENERALES:

hitpa:iwww radam gov cof

1. Realizar personaimente las actividades para el dptimo cumplimiento contractuat.
2. Actuar con suma dillgencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades

contratadas,
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3. Suscribir el acta de iniclo, junto con quien ejerza la supervislon del contrato, una vez s cuente
con el Heno de los requisitos legales para ello.

4, Presentar mensualmente o cuando el Supervigor lo requiera, el informe de actividades de
acuerdo a los pardmetros sefialados por s Supervisor,

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

6. Guardar la confidencialidad y 1a reserva de toda la documentacién gue le haya sido asignada en
desarrolio de sus obligaciones contractuales.

7. informar ocportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten e! normai
desarrollo del objeto contractual.

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

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

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al Modelo Estandar de
Controt Interno - MEC!, gestién de calidad y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica
vigentes,

11. Recibir y descargar la correspondancia asignada en ef aplicative de correspondencia.

12. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razon de su actividad conserve bajo su
cuidado 0 a la cual tenga acceso, sin que pueda repraducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
madio,

13. Recibir, custodiar v 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 contrate, cuando con ello cause perjuicios
a la administracion o a terceros.

15. Acatar las instrucciones v recomendaciones que, dentro del marce del objeto vy obligacionas
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 guienes actlen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarios a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
que elio se presente, informar inmediatamente al Invima.

18. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
gjecucion, soportande por escrito dicha entrega. De Igual forma deberd quedar al dia con el
aplicative de correspondencia,

19. Cumplir a cabalidad con la noermativa vigente que reguia su profesidn.

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

21. Presentar para la suscripcidn del acta de inlcio, el examen pre ocupaciona! 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.

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

23. Cargar y actualizar en su usuaric del Secop I, sus cuentas de cobro & informes de actividades
de conformidad con |o desarrollado durante la slecucién del contrato,

24. Las demas que sean necesarias y requeridas para el optimo cumplimiento det objete contractual.

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Prestar apoyo profesional en la ejecucion de las diferentes Mesas de Articulacion del Sector
Salud con las Entidades Territoriales de Salud, con el propdsite de articutar, acompanar y
evaluar 1ag acciones de Inspeccién, Vigilancia y Control (IVC) relacionadas con los
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productos competencia de la Direcclén de Medicamentos conforme a las directrices de la
Resolucién 1229 de 2013 y Circular 039 de 2016 y a la programacion asignada por |a
suparvisién,

Brindar apoyo profasional en el seguimiento y actualizaclén de los lineamiantos técnicos de
acuerdo con la Circular 039 de 2016 y las necesidades y que, por demanda expresen las
Entidades Territoriales de Salud (ETS) y los grupos internos de la Direccion de
Medicamentos previa solicitud del supervisor del contrato.

Proyectar respuestas oportunas con fundamento en la normatividad aplicable de IVC a lag
PQRD de mayor complejidad y las solicitudes ascciadas al modelo de riesgos que sean
asignadas por el suparvisor del contrato,

Evaluar desde el Area de su conocimignto la planificacion de visitas y de toma de muestra de
producto que por riesgo se requieran, asi como la gestion de retiros de producto del mercado,
actualizando el mapa de rlesgos por establecimiento y de acclones de 1VC relacionadas con
casos asociados con medicamentos vitales no disponibles en el marco de los procesos de
vigilancia que reallza la Direccion de Medicamentos y Productos Bicldgicos.

Apovyar en el analisis y retroalimentacidon de lo conceptuado en tas actas de visitas de IVC,
que son realizadas con ocasion a la planificacién por mapa de rigsgos o de las solicitudes de
las PQRD de mayor complefidad asignadas por el supervisor def contrato, para el
seguimiento y cierre de las mismas,

Prestar apoyo profesional en la proyeccion y revisidn de documentos necesarios para la
funclén reguladora de Inspecciones regulatorias y de vigilancia y control de mercado, qué
cumplan con los requisitos establecidos en la herramienta global de evaluacion comparativa
emitida por la Organizacion Mundial de la Salud - OMS, que determine el supervisor del
contrato.

Asistir a las diferentes reuniones, comités técnicos internos, analisis de la normatividad y/o
propuestas de proyectos normativos relacionados ¢on la Direccion de Medicamentos
Productos Biolégicos, que sean necesarlos para la adecuada ejecucidn del contrato, ¥ que
solicite el supervisor del contrato,

Alimentar continuamente las bases de datos gque se establezcan en la Entidad, para
seguimiento, incorporande integraimente la informacion, conforme la estructuracion de las
herramientas de! grupo.

NOTA. Seran propledad 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 autorlzacion previa,
exprasa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista pusde hacer uso y difusidn, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion ded
presente contrato, siempre y cuando con elio no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y 8@ haya obtenido previamente autorizacion del contratante,

252

1.

2.
3.

DEL CONTRATANTE:

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

Exigir al contratista la ejecucion iddénea y oportuna del objeto contratado.

Adelantar las gestiones necesarlas para el reconocimienta y cobro de las sanciones
pacuniarias y garantias a que hubiere lugar.

Solicitar la actualizacidn o revisién de los precios cuando se produzean fendmenos gue
alteran en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrate.
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3. Adelantar las revisiones periédicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o blenes
suministrados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.

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

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

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

8. Efectuar el registro presupuestal correspondienta.

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

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

12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados,
de acusrdo 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 corracta ejecuicion delf contrato, incluyendo
las suspensiones y reinicios a que haya lugar.

268, PLAZO DE EJECUCION:

El plazo de ejecucidn del contrato sera de hasta diez (16Y meses o hasta el 31 de diciembre de 2026
condicion que primero se cumpla, a partir de la suscripcion del acta de inicio, previo cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamliento y ejecucion del contrato.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA!

El contrato se desarroliard en ta ciudad de Bogotd D.C. No obstante, por necesidades det servicio,
las actividades podran desarrollarse en cualguler parte del territorio nacional,

2.8.  SUPERVISION CONTRACTUAL:
De conformidad con el Manual de Supervisién e interventoria adoptado por el Invima, 1a supervision

de la gjecucion de las obligaciones contractuales estard a cargo de la Coordinacion del Grupo de
Articulacion y Apoyo Técnico o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad,

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y contro! del contrato, asi como Ia correcta

y cabal ejecucién, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiente Juridico
colornbiano,

El supervisor del contrato deberd 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 casc 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 1893 dispone lo siguiente:

‘Son confratos de prestacion de serviclos los que celebren las entidades estalales para
desarrollar actividades relacionadas con la administracion o funcionamiento de la entidad,
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Fstos contratos solo podran celobrarse con personas naturales cuando dichas actividades
no puedan realizarse con ef personal de planta o requieran conotimientos especializados,

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

Por su parte, el literal h) dal numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la
contratacién directa procede para los casos de prestacién de servicios profeslonales y de
apoyo a la gestién, o para la ejecucién de trabajos artisticos que sofo puedan encomendarse
a determinadas personas naturales.

En este santido, se encuentra reglamantado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015
que, las Entidades Estatsles pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa la
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneldad o experiencia requerida y relacionada con el area de que se irale. En este
caso, ho as necesario que la Enlidad 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 consultorla que se derivan del cumplimiento de las funclones de la Entidad
Estatal, asi como los refacionaclos con actividades operativas, loglsticas y asistenciales.

Para el presente caso, el invima satisface la necesidad anteriormente descrita, con la contratacion
de cuatro (4) profesionales, sin perjuicio que por necesidades del servicio este numera pueda variar,
Los profesionales deben cumplir con ef siguiente perfil: Titulo profesional en Quimica Farmaceutica
y/o Derecho y/o Administracion de Empresas con posgrado en la modalidad de especializacion o su
equivatencia conforma a lo seftalado en la tabla del numeral 5, para o 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 serd hasta por la suma de CINCUENTA Y NUEVE MILLONES
CUATROCIENTOS SETENTA MIL PESOS M/CTE ($59.470.000). incluidos impuestos, tasas y
demas contribuciones de ley a que haya lugar. No aplica VA,

4,1, FORMA DE PAGQO:

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el
servicio y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida
por ol supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud,
pensiones v riesgos laborales correspondients, ef cual debe efectuarse de acuerdo al valar del
contrato en los tdrminos y porcentajes contenidos en ias normas vigentes sobre la materia, de la
siguiante manera;

Mensualidades vencidas, por un valor de CINCO MILLONES NOVEGIENTOS CUARENTA Y SIETE

MiL PESOS MCTE. ($5.947.0007 Incluidos todos los impuestos tasas y demas contribuciones de ley
a que haya lugar. No aplica IVA,
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NOTA 1: El valor del Gltimo pago estd sujeto a variacion segun la fecha de cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato que resulte del presente proceso de
contratacion, sin qus se puada superar el valor astimado en el presente estudio previo. Por lo tanta
y en caso de que el valor del Ultimo pago sea menor al aqul estimado, se procederd a hacer la
liberacidn 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 Resolucién N° 2024058878 del 26 de diciembre de 2024, "Por la cual
se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los conlratos de prestacién de servicios
profesionales y de apoyo a la gestién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos- Invima" o en las normas que Ia actuaticen, modifiquen o adicionen.

Ca;agnria Nivel | Tipo do Contratinta Requlisiton Honorarios
Profesional con tulo de especializacien 7 11 TP+ESR+16MEPR $ 5.947.000

TP = Tarjeta Profesional. ESR = Especializacién relacionada. MEPR = Meses de expetlancia profeslonal relacionada,
4.2.  APROPIACION PRESUPUESTAL:

El valor anteriormente Indicado se cancelara con base a la siguiente informacién:

| Presupuesto Inversién = ‘
CDP N", ) Veranexe ‘ )
Valor del CDP CINCUENTA Y NUEVE MILLONES CUATROCIENTOS SETENTA
] MIL PESOS MICTE ($58.470.000)" _ )
Nombre proyecto de inversién Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en la Inspeccitn,
Vigllancla y Contral de los Productos Competencia del Invima a nivel
, nacional, . _ . | o
Cédigo del producto SIiF C-1903-0300-11-20201C-19030T- SERVICIO DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL . ]
Actividad PHP y/o Entregable Realizar acciones técnicas y administralivas asociadas a g
inspeccién y vigilancla sanitarla de los productos y astablecimiantos
u ” compatencia del Invimg”
Cddigo actividad Interna | BMBO01-11-0055~
Nombre do ia actividad Realizar visitas de articulacién y seguimiento a la calidad de las
visitas IVC de los GTTs y a las actividades encaminadas a la
implementacién de la circular 039 del 2016 -GAAT™ N

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de ta Ley 1150 de 2007, 'as objetiva la seleccién en la cual la
ascogencia se haga al ofrecimiento més favorable a la entidad ¥ a los fines que ella busca, sin tener on
consideracién factores de afecto o de interds Y. en general, cualquier clase de motivacion subjetiva (..)"

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

i Requisitogde capaeidad Turidica ‘Regulsitoe do:ldoneldad Regulsiton:de-experiancia:
» Copia legible del documento de | Formacian' El contratista debs contar con (16)
identidad TP+ESR+18MEPR meses de expariencla profesional
+» Copia del documento que relacionada con alguna de las
goportea la definicidon de |3 sigulentes Areas: Para los
sltuacion milltar. Titule Profesional en Quimica profesionaies en Quimica
. Farmacéutica con titulo de | Farmacéutica: J
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+ Copia de Tarjeta profesional yio
matricula profesional

» Copia dal cerdificado de
antecadentas diaciplinarlos del
ajercicio de |a profeslén {cuando
aplique)

 Formato de Hoja de vida del
SIGEP actualizado,

» Certificado de afiliacion  al
sistema de seguridad social
como independiente (Salud,
pension) y/o documeanto que asl
exonere,

» Copia del Registro
Tributario actualizado

+ Formate de declaracién de
bienes y rentas y registro de
conflictos de Interés, {Ley 2013
de 2019)

» Certificacion cuenta Bancarla

Unico

» Exarnen de Salud
Preccupacional

+» Carificados de antecedentes
disciplinarios, fiscales,
judiclales, de medidas

correctivas y redam.

« Formato de declaracion de
imparclalidad v conflicto de
interés.

+ Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

posgrado en la modalidad de
especlalizacién en alguna de
las siguientes 4reas;

Clencias Farmacéulicas o
Salud Publica, o
Farmacologia, o
Epldemiclogia, o augitorla en
salud, en Inspeccidn,
vigilancia y control y/o afines
a las anteriormente
menclonadas.

]

Thule Profesional en Derecho
con titulo de posgrado en ia
modalidad de espaclalizacidn
en alguna de las siguientes
Areas:

Deracho  Administrativa, ©
Propledad  Industrial, o
Daracho Pablico, o Dearacho
comercial, Derecho maédico,
Derecho Blomédico, Deracho
Sanktaria, Inspecacion,
vigilancia y control y/o afines
a las antea mencionadas,

)

Titulo Profesional &n
Administracién de Empresas
gon titule de posgrado en |a
modalidad de especiallzacion
en alguna de las siguientes
areas:

Administracion de Empresas
de Salud o Gestlén de
Sarvicips de Salud o
Administracion Hospitalarla o
Diraccldn ejecutiva  de
neqocios farmacéuticos,
gestion y regutacion sanltaria,
Inspeccidn,  vigllancia vy
cantrot y/o afines a las antes
menclonadas.

Procesos de almacenamiento ylo
proguceion yio aduisicion
ylo  investigacion  yfo  diseflo
ylo desarrollo y/o establlidad y/o
valldaciones y/o preparacién (serviclo

farmacéutico) de productos
farmacéuticos;

aseguramiento, inspeccion  ©
vighancia, garantia o control de
calidad, audltoria, regulacion vy
asuntos normativos,

farmacovigllancia, direcclon técnica,
analisis quimico yfo fisicoquimico y/o
microblologico,  certificacion  ylo
cumplimiante yfo mantanimiento de
busnas practicas de manufactura o
elabaraclén, seguimiento terapéutico,
y vigllancta de los procesos Y
productes relagionados con &l campo
yia productos dol amblto
farmacéutica,

Para los profesionales ap Derecho:
Asesoria legal, o consuitorla Juridica,
o emision de conceptos juridicos; o
Investigacian; o revision de requlsitos
legales; o manejo de consultas y/o
derechos de paticlén o Asuntos
requiatorios;  Atenclon/respuesta a
derechos de peticion, lutelas,
requerimientos; y/o proyeccion de
Actos Administrativos.

Para__ los  profesionales en
administracidn de empresas: enla
recopilacion, analisis, procesamiento
y manejo de bases de datos ylo
elecucion de proyectos; analisis,
evaluacion y gestion de modalos de
riesgos sanitarios; seguimlento de
indicadores, elaboracidén de informes
técnicos manejo de consultas y/o
derechos de peliclén o Asuntos
regulatorios; atencidnfrespuesta a
derechos de peticion,

Equivalencias:

aplican las equivalencias contenidas en la

Resolucldn N° 2024058878 del 26 de diclombre de 2024, "*
aquella que la actualice, modifique o adiclone.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:
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De conformidad con o establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que
contlens: "Evaluacion del Riesgo. La Fntidad Estatal debe evaluar e riesgo que e Proceso da
Contratacién reprosenta para el cumplimiento de sus melas y objelivos, de acuerdo con los
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” ¥ acorde con lo dispuesto
en el Manual para la Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacidn. Donde
s& establecen los pardmetros y los elementos a tener en cuenta a la hora da hacer el andlisis de!
riesgo:

La siguiente matriz se slaboré siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de
Contratacién Publica — Colombia Compra Eficients para los procesos de contratacién, estableciendo
su calificacién, probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamlentos gue se puedan
realizar y las caracteristicas de su monitoreo adecuado para su adminiatracién y gestion, de acuerdo
con las capacidades de las partes;

6.1 Contexto de de! proceso de contratacion

™

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA EVALUAR LA
INFORMACION RELACIONADA CON LAS ACCIONES DE Ve,
ASI COMO PARTICIPAR EN AGTIVIDADES DE ARTICULACION
OBJETQ CON LOS ACTORES DEL SECTOR SALUD EN CUMPLIMIENTO
DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE Y QUE SEAN
COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL INVIMA.

PRESUPUESTO OFICIAL: $59.470.000

ég?ﬁg :TECSJEGUCMN DEL De acuerdo con io establecido en el numeral 2.7 del presente documento,

6.1.1 ldentificacion y clasificacion de jos riesgos

Para la identificacién de Rlesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de claze, fuente, etapa del
proceso y tipo de rlesgo definido en el "Manuatl para la identificacién y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacién® expedido por Colombia Compra Eficlente, en los sigulentes aspectos: a)
los sventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar |a ejecucitn del contrato, ¢) eventos que pueden
afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir gue la
Entidad satisfaga la nacesidad motivo de la contratacion.

8.2 Evaluacién y clasificacion del rlesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo
e e

i

e R R

Raro (pusde ecurrr excepeionaimanta)

1 tmprobable (puede ocurrlr on curlquiar mamsnto futiirs)

e Probable (probabiements pusda ocurrr)

2
: Posible {puede ocurrr en cualquier momenta) 3
4
5

{;; | Casi slerto {ocurre an la mayeria de fas clreunstanclas)
6.2.2 Impacto del riesgo
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Dlficuita 12 ‘ '
Obsgtruye In
ajmoucion del Afecta 1 alocucién del Parturba la
contrato de ajecucian dal
Obatruyo la manars baja ojecucién dal contrato contrato da
qjacucion del ; contrato sin sustancialmanto
Aplicanda manera grave
contrato de manara altorar al paro aun asl
mindidns minlmas impasiblitanda in
Intrascendante honaficlo pora lns pormito Ia
ap puade lograr consoouclan del
partes cansacusian del
o objeto objato contractunt objato contractunl
contraciuat
Genars un
impacto sobre ol
Loa sobrecostos no | Los sobrecostos Impacta salra ol Incramanta el valor det contrato

repregantan migs

dal uno por glanto

(1% el valor dot
controto

no raprosantan
mas del cinco por

ciento (5 %) det
valor dal contrato

valar dot contrato
antre ol cinco por
clanto (5%) vy &l
quinge por glanta
{15%? dol valor
dal cantrolo

valar del contreto
antre quinca por
clonte (155%) y of
trainta por clanto
{A0%)

en mas do treinta
por clento (30%),
parn & caso on
eatudio 8 31% del
valar dal contrate

Raro

tmprobabla

Pasibia

Frobahle

Casl cierto

L3

&fnth’a;é-f
Rl

Dlficulta 12
: Obntruye la
sjecucion dal
cantrato de Afocta la elacucian dol | ponirba ta ajacticln
Gbstruye ia manern baja ojecucién dal sontrata del gontrato do
sjecucién dot Apllcanda " | contratogin | systancialment mAnara grave
contrato de manera madidas gggm;; e F;’:?:rr?nﬁlt:ni :Sf impasibilitnndo 1a
oascandonl | minnesss, | parelss | conouaan | SERSTELE,
P of ab]osl;rnr partes dal objoto
comtratual contractual
52.973.500 58,920,500 PreTy
£ 594,700 3 2,873.500 a A 5 1@%&”?‘%00
£5.920.800 | §17.841,000 e
: ; TROFICH
&

o

-

_‘

&

I

i

7
.

Rioago Allo

Rlasgo Medio

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

El contratista debera constituir por su cuenta ¥ & nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, identificada con NIT 830.000.187-2, de conformidad con lo
establecido en los articulps 2.2.1.2.3.1.2, 2212317 y 2.2.1.2,3.1.12 del Decreto 1082 de 2015 y
demas disposiciones concordantes, garantia Gnica que avalara e cumplimiento de las obligaciones

surgidas del contrato, expedida por una compariia de seguros legalmente astablacida en Colombia,
que ampare los sigulentes riesgos:

Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato v seis
is)

Cd"g;"'ggnmrg?éﬂ 20% cc;a,:;aa;'gr del (6) mesas més, contado & partlr det cumplimiento de los
| requisitos de perfaccionamiento y ejecucién,

. Vigencia por el término de efecucion del contrato y seis
A,
Ci‘;ﬁg’.ge’ 30% c‘:}%ggfgr del {6} meses mas, contada a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfaccionamiento y ejgcucion,

PARAGRAFO 1°- La garantia debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacion, a
mas tardar dentro de ios tres {3) dlas habiles siguients a la firma del contrato.

PARAGRAFO 2°.- En todp caso, en cuaiquier evento de aumento de valor de contrato, suspension
o prérroga de su vigencia, de acuerdo con el articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o profrogar los riesgos asegurados en forma
proporcional, de manera que se mantengan las condiclones originales y la suficiencia de la garantia

respectiva. £l término de duracion de Ia garantia se empezara a contar a partir de la expedicitn de
la misma.

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

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESOQ DE SELECCION:

De conformidad con el Manual Para el Manejo de Los Acuerdos Comerciales de la Agencia Nacional
De Contratacion Pdblica - Colombia Compra Eficients, Codigo: CCE-EICP-MA-07 V: 02 Fecha:
08/11/2024:

‘Las Entidades Estatales que adelanten sus Procesos de Contrataclén bajo el régimen del Estatuto
General de Contratacion de la Administracién Publica, no deben hacer este analisis en la modalidad
de seleccidn de contratacién directa o para la enajenacion de bienes del Estado, Esto por cuanto,
en el ¢aso de esta modalidad, al no existir una pluralidad de oferentes no hay necesidad de analizar
8i un Acuerdo Comerclal aplica 0 ho, pues an estos procesos de cantratacion no se otorga el puntaje
de la Ley 816 de 2003 ni se aplican los factores de desempate de la Ley 2069 de 2020."

Siendo lo anterlor asl, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerde Comercial alguno.

8. ANALISIS DEL SECTOR
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De conformidad con lo dispuesto por el ariculo 2.2,1.1.1.6.1., del Decreto 1082 de 2015, es
obligacion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, realizar
durante la etapa de planeacién de sus procesos de contratacion, el analisis necesario para conocer
el sactor relativo del proceso de contratacién desde la perspectiva legal, comercial, financiera,
organizaclonal, técnica, y de anélisls de riesgo.

Para el caso de! contrato de prestacidn de servicios profesionales, la guia prevé que, el Estudio del
Sector dapende del objeto del contrato y de las condiciones de Idoneidad yfo experiencia que llevan
a contratar a la persona natural o juridica que esta en condiciones de desarrollar dicho objeta, por
lo cual, el precio no debe ser el factor exclugivo de analisis; pues se debe analizar elementos como
la idoneidad y la eficiencia del servicio, por tanto, siguiendo los pardmetros establecidos por
Colombia Compra Eficiente en ta "Gula para |a Elaboracion de Estudios del Sector”, V.02 del 15 de
agosto de 2028

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

8.1 Identificacion del Sector sobre ia Actividad Economica
De acuerdo con al objeto de que se pretende contratar es posible determinar que ef sector en el cual
se desarrolla la actividad econdmica corresponde al sector servicios o sector terciario,

En cuanto a los serviclos profesionales, este subsector se presta a empresas y perscnas e involucra
los servicios de rango ejecutivo y medio de consultor(a, gestién, contabilidad y administracién de
emprasas, l0s servicios publicitarios, juridicos, tecnotdgicos, ingenieriay construccién, comunicacion
saclal, etc, Este subsector terciario s uno de los que demanda mayor cantidad de mano de obra
especializada o profesional, y es uno de los mayores crecimientos en la economia colombiana en
los Ultimos afios,

Anélisis del sector servicios en Colombia - Desempefio y Creclmiento (2024-2025)

Liderazgo en el Crecimiento del PIB: Las actividades terciarias han impulsado consistentemente el
cracimiento del Producto interno Bruto (PIB) del pals. Por ejemplo, en el primer trimestre de 2025,
el crecimiento econdmico det 2,7% estuvo liderado por este sector. En meses especificos como
mayo de 2025, el cracimiento de las actividades terciarias (servicios, comercio y turismo) alcanzo el
4,13%.

Sectores Destacados: Dentro del sector servicios, varias dreas han mostrado un desampeifio
notable:

Administracién pblica, defensa, educacién y salud: Estas actividades han contribuido
significativamente al crecimiento.

Comercio, transporte, alojamlento y servicios de comida: También han mestrado un impuiso
importante,

Servicios tecnoldgicos y Fintech: Son identificados como sectores clave con alto potencial de
cracimiento e inversion para 2025,
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Turismo especializado y salud: El turismo de negocios, ecoldgico y cultural, junto con los servicios
de salud, presentan grandes oportunidades de desarrolip,

Segun ef DANE, en agosto de 2025, once de ios dieciocho subsectores de servicios presentaron
variacion positiva en los ingresos totales, en comparacién con agosto de 2024,

Grafico 1. Varlacién anual de los ingresos nominales, segin subsector de servicios
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Fuente: DANE, EMS.
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Subsector de servicios con Variacion positiva
Actividades administrativas y do apoyo de oficina y otras actividades
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Variacién anual: agosto 2025p / agosto 2024, En comparacion con el mismo mes de 2024, en
agosto de 2025 los ingresos totales presentaron un aumento de 15,7%, que se explica por el
incremento de 15,8% en los Ingresos por sarvicios y de 9,2% en ofros ingresos operacionales.

En agosto de 2025 el personal ocupado total presentd una variacion positiva de 3,1%, en
comparacién con agosto da 2024, que se explica por el incremento de 9,9% en el personal temporal
directo. En contraste, el personal permanente registré una disminucién de 3,9% y el personal
contratado a través de agencias de 17,6%.

Mientras que, los salarios en agosto de 2025 presentaron un aumento de 7,2%, en comparacion can
agosto de 2024, que se explica por 8! incremento de 10,2% en los salarlos det personal permanente
y de 8,7% en los salarios del personal temporal directo,

Tabla &, Vartaclén anual y contribucién de los Ingresos nominales por tipo, personal acupado total y
salarios por tipo de contrataclon, Actividades administrativas y de apoyo de oficina y otras actividades
- Total nacional - Agosto 20257

Ingresas par vents de mercancins

s ' Otros ingreses aperacionales 9.2

pRiSa T

. \ o prmanente

I W Temparal directn 9.9 Mm 56
(o A
Agencias

Lk

alarice p«;r:mnal pemai:m.‘;h‘:
Satarlos tempaorsd directo g1

o i e

Fuante: DANE, EMS,

P Cifra provisianal

(PP} Puntos porceniuales
* Inctuye personal permanente, personal temporal directo y personal temporal contratado a traveés de agencias de
suministro de personal,

** Na se puede caloular 1 variacidn debido a que en el periodo de comparacion no hubo ingresos por este Loncepto.
Firanta, hitpa:/www. dane.gov.co/files/oporaciones/EMS/bol-EMS-ago?026, pa!

Segun Corficolombiana. £n su Informe Trimestral de Dinamica Sectorial de octubre 22 de 2025.%
El sector serviclos presentd un desempefio favorable en el segundo trimestre de 2025, con
gracimiento en valor agregade, empleo y salarios, aunque con variaciones significativas entre
subsectores. El valor agregade desestacionalizado mostré un crecimiento anual del 9,1% en
entretenimianto, del 2.9% en comunicaciones y del 1,4% en actividades profesionales, refiejando
una expansién concentrada, paro con dinamismo extendido en el sector.

En agosto, el mercado laboral mostré en agostoe una disminucién en el numero de ocupados an
varlos subsectores: las actividades profesionales registraron una calda det 3%, los servicios de
entretenimiento v el sector de comunicaciones presentaron disminuyeron en 2,6% cada uno.

0 httpaifinvestigacianes,corti.com/anatisls-sactarlal-y-sosteniblidad/perspectiva-sectorlal-servicos/sector-sarviclosfinforma_1500613
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Par ditimo, segin la Encuesta Mensual de Servicios, os ingresos reales en agosto de los sectores
de telecomunicaciones, actividades, profesionales y entretenimlento disminuyeron un 1,6%, 4,9% y
5.6%, respectivamente. Ademas, los salarios del personal permanente aumeantaron en todos los

subsectores, con variaciones del 8,2% en entretenimiento, 7,6% en actividades profesionales y 3.8%
en telecomunicaciones.

Perapectivas del sector servicios para ol 2025

Las actividades de servicios registraron crecimiantos generalizados en 2T-2025. Por su parte, las
sxportacionas de servicios también mantienen un dinamismo sostenido.

Valor Agregado de las Actividades de Servicios v
el PIB Total (var a/a%)
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25% 80%
20%

15% 2,9% 60%

a

10% 2,5%s,
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0% gk 20%

-5% g 19, 0%

110% e

-20%
r15%

L20% ~40%
At L b R R B D EEEE R R R
éh_ééédga&ﬁg‘aéhgagd.ghﬁghgagg.g;ag
S ET 2PV ERED 28D E-GOPg2EDgLE0 g2

= ACY. Profesionales Comunicaciones
- PIB —Entretenimiento (efe deracho)

Fuants, DANE, Calculoa Corflcolomblana,
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Pese al crecimiento generalizado, la mayoria de las actividades de servicios mostraron una
disminucion en el personal ocupado en el primer semestre del ano.

Variacién Anual del Personal Ocupado aio corrido
————————————thastajunie}-(var-a/a-%)
LT B

Actividades administrativas 1,1 o —3,4
Almacenamiento y transporte (0,3 a—2,9
Inmobiliarias 0l 3,8
Salud humana privada sin internacién 04" 50
Otros servicios de entretenimiento 0.7 % o5

Restaurantes, catering y bares
Educacién superlor privada

Desarrolio de sistemas informaticos
Correo y servicios de mensajeria
Satud humana privada con internacion
Actividades de empleo

Produccion de cine y television
Publicidad

Actividades de call center

Actividades de programacion y transmision
Actividades de ediciaon

Actividades profesionales
Telecomunicaciones

BRJun-25 &=.Jun-24

Fuante, DAME, Cilouins Corlcolomblana.

En conclusion: Se prevé un comportamiento positivo de los sarvicios en 2025,
Proyecclon de crecimiento del valor agregado de las actividades de servicios

35 3 Acle z pg e ncracimiento moderada en & arandose dal déhi
desemperio de 2024. Sin embargo, la menor contratacion ptiblica, la baja demanda empresarial y el
aumento de los costos laborales, con salarios creclendo por encima de la inflacién, limitaran su
expansion y la generacion de empleo. El entretenimiento seguird dinamice, pero l0s juegos de azar

enfrentaran un panorama desafiante por el nuevo VA y una menor oferta deportiva. Por su parte,
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las comunicaciones continuaran recuperandose de manera modsrada en un entorno de demanda
estabilizada.

9.1.1 Clasificador Bienes y Servicios de ias 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 carrasponden a los siguientes codigos:

Godig
85101707

Serviclos de evaluacion de sistemas de salud

9.2. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

El Institute Naclonal de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — debe anaiizar los aspectos
generalas del mercado dsl serviclo que sean relevantes en el proceso de contratacion, en este
sentldo, se hace necesario realizar el anslisis desde el aspecto organizacional, econdmico o
financiero, téenico, legal y comercial,

9.2.1 ANALISIS ORGANIZACIONAL

Conforma se establecid en la descripcion de la necesldad esta contratacion surge con ocasion de
las funciones asignadas al 4rea requirente de la contratacién. En el numeral 1.1, del presente
documento se detalla cémo se enmarca la contratacién en g respectiva dependencla y las razones
que dan crigen a la misma, soportando asl la misionatidad del INVIMA y el enfoque al cumplimiento
de los obletivos estratégicos, los planes internos y en si 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
henorarios para fos 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, la cual fue expedida bajo un criterioc de mercado de
remuneracidn mensual, conforme la formacion y experiencia, por tanto, se considera gue lo
pertinente es pactar |a remunaracion del contratista por un valor mensual fijo, teniendo en cuenta
que los servicios a prestar implican el cumplimiento de actividades encomendadas, sobre las cuales
se debe dar cuenta en informes mensuales o a la finalizacin del contrato, conforme se desprande
de las obligaciones generales. El valor del contrato y los pagos mensuales se determinaron como
5@ expuso en el presente documento en el numeral 4, “VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO,"

En concusldn, los valores de referencia de! mercado, resultando razonables y acordes con la
disponibilidad presupuestal de la entidad, lo que asegura la viabilidad scondmica de la contratacion,

9.2.3. PERSPECTIVA LEGAL

Sobre este punto se establece que es viable la contratacién directa bajo ia causal de contrato de
prestacién de servicios profesionales y de apoye a la gestion, sin que se requiera obtener mas de
una oferta y de acuerdo con la necesidad identificada, se opta por seleccionar a una persona natural,
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idénea, con experiencia acorde con sl objeto a desarrollar, que permita la efectiva satisfaccion de la
necesidad.

Sa considera que la formacién académica y la experiencia requerida constituyen criterios suficientes
para acreditar la idoneidad en la presente contratacion, en atencion a la naturaleza del objeto y a las
actividades que se derivan del mismo. En consectiancia, se concluye que es viable ta vinculacion de
una persona natural a través de contratos de prestaclén de servicios profesionales, en la medida en
que los requisitos de formacién y experlencia exigidos permiten garantizar la calidad en la prestacion
del servicio, toda vez que ageguran la existencia de los conocimientos técnicos y destrezas
necesarios para el cabal cumplimiento del objeto contractual,

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

“ARTICULC 26, Toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La lay podrd exigir titulos
de idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionarén y vigilaran el efercicio de las
profesiones. Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan farmaciin acadamica son de libre
afercicio, salva aquellas que impliquen un riesgo social, Las profesiones legalmente
reconocidas pueden organizarse en colegios. La estructura interna y el funcionamienta de
éstos deberan ser democréticos. La ley podréd asignaries funciones pablicas y establecer los
debidos controles.”

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

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

Asi mismo, e articulo 23 del cédigo de comercio, en consecuencia, define que actos de la voiuntad
humana no se consideran mercantiles, en los cuales se encuentran definidos en el numeral 5 La
prestacion de serviclos inherentes a las profesiones liberales.

Definlendo a su vez el articulo 44 de la Ley 383 de 1997 las profesiones liberales, reglamentado por
el Dacreto 3050 de 1997,

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

En tal sentido, las actividades que provengan del sjercicio del intelecto en el desarrolio de procesos
y pracedimientos que favorezcan la concrecién de fines mutuos entre quisnes se contra prestan no
constituiria acto de comercio. Sin embargo, en susceptible de pactarse entre ellos conforme a lo
dispuesto en el articule 32 de la Ley 80 de 1993 contratos de prestacion de servicios profesionales
y de simple apoyo a la gestion,
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{.os profesionales en Quimica Farmacéutica sa rigen en Colombia por la siguiente normatividad:
Ley 23 de 1862. Por el cual se reglamenta el sercicio de la profesion de Quimico Farmacéutico.
Esta ley establece tas disposiciones generales, requisitos, y obligaciones para el ejercicio profesional
en esta area.

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

Decreto 1950/1984: Por el cual se reglamenta 1a Ley 23 de 1962 sobre el ejercicio de Ia profesion
de Quimico Farmacéutico. Este decreto desarrolla detalies sobre 1a practica profesional, requisitos,
y condiciones para ejercer, complemantandao lo establecido por la ley.

Normatividad relacionada con Medicamentos:

Ley 8 /1979 "Cédigo Sanitario Nacional” Dentro de esta loy, se encuentran articulos que abordan
especificamente el control, fabricacién, distribucién, almacenamiento, y expendio de medicamentos
¥ productos relacionados, lo que confirma su relevancia en este ambito,

Decreto 2092/ 1986: Elaboracién, envase o empaque, almacenamiento, trangporte y expendio de
Medicamentos, Cosméticos v Similares. Fste decreto se enfoca en establecer disposiciones vy

procedimlentos especificos para el control de medicamentos, incluyendo su fabricaclén,
importacién, comercializacion, distribucidn y ragistro sanitario.

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

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

Resolucidn 0234/2005 de secretaria distrital de Salud: Por la cual se astablece el procedimiento para

el reglstro y anotacion de que trata el numeral 1° del Acuerdo 145 de 2003. Medicamentos de Venta
bajo férmula Médica.

Ley 23 de 1962, La Ley 212 de 1995 v el Decreto 1950 de 1964 reglamentan el ejercicio de la
Quimica Farmacéutica. En este sentido sigulendo las disposiciones legales que regulan la profesidn
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 ia mision del Instituto. Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmaceuticos el encargado de llevar
el Registro Profesional, cuya inscripcidn deberd hacerse en al Registro Unico de Talento Humano
en Salud — RETHUS de conformidad a lo estipulado en el Arttculo 5° de la Ley 212 de 1985, Ley

1164 de 2007, y ol Capltudo |1l det Decreto 4192 de 2010, que establece |a obligateriedad 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 Naclonal del Talento Humana.

De otra parte, el articulo 1 del citado decreto determina que la profesidn de Administrador de
Empresas habilita para su sjercicio legal Gnicamente a quienes cumplan con los requisitos previstos
an la normativa vigente. A su vez, el articulo 2 sefiala que solo podran ejercer la profesidn quienes:

1. Hayan obtenido e tiulo profesional en Administracion de Empresas en una institucion de
educacion superior debidamente aprobada por el Gobierno Nacional,
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2, Tengan el registro profesional ante el Consejo Profesional de Administracion de Empresas,
conforme a lo establecido en 1a ley,
3. Cumplan con las disposiciones legales y los convenios internacionales vigentes en materla
de acreditacién profesional.
En virtud de lo anterior, la contratacion de un Administrador de Empresas se justifica jurfdicamente
por cuanto se trata de una profesion reglamentada, que exige formacion académica especlalizada y
acreditaclén legal para el ejercicio de funciones relacionadas con la planeacion, organizacion,
direccién y control de procesos administrativos y empresariales. Dichas competencias son
esenciales para garantizar la correcta gestion Institucional, el cumplimiento normativo ¥ la
optimizacidn de recursos, en concordancia con los principios de legalidad y eficlencia que rigen la
administracién puablica y privada,

Por conslguiente, se concluye que |a vinculacion de un profesional en Administracion de Empresas
no solo responde a una necesidad funcional y estratégica, sino que constituye una exigencia legal
para el adecuado desarrollo de las actividades proplas de la gestién empresarial, conforme a lo
dispuesto en la L.ey 60 de 1881 y su reglamentacién.

Por otro lado, el Dacreto 196 de! 12 de febrero de 1871, por el cual se dicta el estatute del ejarcicio
de la abogacia, norma de fa cual se extrae los siguientes articulos:

“ARTICULO 1o. La abogacla tiene como funcién social la de colaborar con las autoridades en la
conservacion y perfeccionamiento del orden Jurldico del pals, y en la realizacion de una recta y
cumplida administracion de justicla.

ARTICULO 20. La principal misidn del abogado es defender en justicia los derechas de la sociedad
y de los particulares, También es mision suya asesorar, patrocinar y asistir a las personas en la
ordenacion y desenvolvimiento de sus relaclones Juridicas.

ARTICULO 30, Es abagado quien obtlene ef carrespondiente ttulo universitario de conformidad con
las exigencias académicas y legales.

ARTICULO 4o. Para ejercer la profesion se requiers estar inscrito como abogado, sin perjuicio de
las excepciones establecidas en este Decreto,

A‘:EK;TICULD 50. Es requisito para la inscripcidn haber obtenido ef titulo correspondients, reconocido
legalmente por el Estado.”.

Alo anterlor se agrega que el Consejo Superior de |a Judicatura es un organismo inscrito al Ministerio
de Justicia, encargado de la tramitacion y expedicion de la Matricula Profesional y la Tarjeta
Profesional de abogado, de igual manera en la Ley 1123 de 2007, por la cual se eatablece el Codigo
Disciplinario del Abogado, estiputa en su numaral 15 det articulo 28 el daber para todos los abogados
de tener registrado y actualizado ante el Reglstro Nacional de Abogados, mediants al Sistema de
informacién del Registra Nacional de Abogados - SIRNA, en dicha plataforma se podra verificar la
vigencla de la tarjeta profesional, sanciones vigentes (en caso que las hubieran} a través de la
pagina; hitps://sirna. ramaludicial,gov.co/Paginas/Certificado.aspx .

En sintesis, la normatividad aplicable en Invima, Constituclén Politica de Colombia, Ley 80 de
1983, Lay 1150 de 2007, Ley 1474 de 2011, Decreto Ley 019 de 2012, Decreto 1082 de 2015, Ley
1882 de 2018, y demas normas que modifiquen o reglamenten la materia. Normativa aplicable al
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soctor al que pertenece ¢l contratista: Ley 1474 de 2011; La Ley 23 de 1962, la Ley 212 de 1995
y el Dacreto 1950 de 1964, Normativa aplicable al contrato. Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007,
Ley 1474 de 2011, Decreto 1082 de 2015 ¥ normas civiles y comerciales pertinentes.

9.2.4. PERSPECTIVA TECNICA

El Invima es una institucion de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo e pals
las funciones publicas de contro! de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancla epidemiolégica de los
efectos adversos de los productos de sy competencia con el fin de garantizar resultados oportunos
¥ canfiables, y ademas cumplir con sus funciones y compromisos nacionales e Internacionales,

El Quimico Farmacéutico, es un profesional de! drea de la salud cuya formacidn universitaria lo
capacita para ejercer actividades profesionales en e desarrollo profesional relacionada en alguna
de lag siguientes &reas: procesos de manejo, almacenamiento, fabricacién, operacion,
funcionamiento, evaluacion de aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilldad, desarrollo de
productos yfo metodologias de analisis, o utilizacién de los productos farmacéuticos, medicamentos
y/o productos bloldgicos, realizacién de auditorias internas, gestién integral de propiedad industrial
0 patentes de dichos productos, con conocimisnto en la normatividad sanitaria vigente, entre otras.
lgualmente, debe manajar sistemas de informacion, bases de datos y Microsoft 365,

Asu vez, el Abogado es aquelia persena que sjerce profesionalmente la defensa juridica en un juicio,
asl como los procesos judiciales y administrativos ocasionados o sufridos por ella. Ademas, asesora
y da consejo en materias juridicas. Los abogados son profesionales con conocimlentos en diversas
areas de la legislacion (penal, laboral, comercial, administrativa, tributaria, entre otras) y su
formacién implica conocimientos de historia, filosofla, cultura, literatura, oratoria, psicologia,
economia, teleologia y politica, por Io cual sualen ejercer cargos jerarquicos en la administracién del
Estado y su goblerno. Pueden orlentarse hacia un perfil privado, como asesor y representants de

personas naturales y/o juridicas, o bien tener un perfil pliblico ligado al goblerno y la administracion
publica.

Por ultimo, para el contrato que se pretende celebrar, la Direccidn de Medicamentos ¥ Praductos
Biologicos considera que e contratista debe tener el siguiente perfil de acuerdo con lo establecido
en Resolucién No. 2024058878 del 26 de diciembre de 2024,

Requisitos de idoneidad;

Para los profesionales en Quimica Farmacéutica:

Formacion. Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica, titulo de posgrado en la modalidad de
especializacion en alguna de las sigulentes 4reas: Clencias Farmacéuticas o Salud Publica, o

Farmacologla, o Epidemiologia, o auditoria en salud, en Inspeccion, vigilancla y controt y/o afines a
lag anterlormente mencionadas.

Requisitos de experlencia. El contratista debe contar con {16) meses de experlencia profasional
relaclonada con alguna de tas siguientes dreas:

Procesos de almacenamiento v/o produccién y/o adquisicidn y/o investigacién yla disefic y/o
desarrolic y/o estabilldad yio validaciones y/o preparacion (servicio farmacéutico) de productos
farmacéuticos; aseguramiento, inspeccion o vigllancia, garantia o control de calidad, auditoria,
regulacion y asuntos normativos, farmacovigilancia, direccidn técnica, andlisis guimico ylo
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fisicoquimico ylo microblologice, certificacién y/o cumplimiento ylo  mantenimiento de buenas
practicas de manufactura o elaberacién, seguimiento terapéutico, y vigilancia de los procesos y
productos relacionados con el campo y/o productos del ambito farmacéutico,

Para los profeslonales en Derecho:

Derecho Administrativo, o Propiedad Industrial, o Derecho Piblico, o Derecho comerclal, Derecho
médico, Derecho Blomédico, Derecho Sanitario, Inspeccién, vigilancia y control y/o afines a las antes
mencionadas,

Formacion. Titulo Profesional an Derecho. Titulo de posgrade en la modalldad de especializacién
en alguna de las sigulentes Areas: Derecho Administrative, o Propiedad industrial, o Deracho
Publico, o Darecho comercial, Dereche médico, Dereche Biomédico, Deracho Sanitario, Inspaccion,
vigilancia y control y/o afines a las antes menciohadas,

Requisitos de experiencia, £l contratista debe contar con (16) meses de experiancia profesional
relacionada can alguna de fas sigulentes Areas:

Asesoria legal, o consultoria jurldica; o emisidn de conceptos juridicos; o Investigacion; o revision
de requisitos legales; 0 manejo de consultas y/o derechos de peticién o Asuntos regulatorios;
Atencibnirespuesta a derechos de peticién, tutelas, requerimientos; y/o proyeccion de Actos
Administrativos.

Para los profesionales en Administracién de Empresas

Administracién de Empresas de Salud o Gestién de Servicios de Salud o Administracion Hospitalaria
o Direccién ejecutiva de negocios farmacéuticos, gestion y regulacion sanitaria, Inapeccion,
vigltancia y control yfo afines a las antes mencionadas,

Formacion. Titulo Profesional en Administracion de Empresas.

Requlsitos de experlencia. B! contratista debe contar con (16) meses de experiencia profaslonal
relacionada con alguna de las sigulentes dreas;

en la recopilacion, andlisls, procesamiento y manejo de bases de datos y/o ejecucidn de proyectos,
analisis, evaluacién y gestion de modelos de riesgos sanitarios; seguimiento de indicadores,
glaboracién de informes técnicos mansjo de consultas y/o derechos de peticidn o Asuntos
regulatorios; atencidn/respuesta a derechos de peticion.

Equivalencias: aplican las equivalencias contenidas en la Resolucién N° 2024058878 del 26 de
diciembre de 2024, o aguella que la actualice, modifique o adicione,

9,2.5 PERSPECTIVA COMERCIAL
Esta se abarca a partir del comportamiento del mercade, en lo que respecta al estudic de la oferta y

la demanda, !a dinamica de |a prestaclén del servicio y 1a tendencia de este tipo de contratacion en
otras entidades del sector plhlico.

8.2.5.1. ESTUDIO DE LA OFERTA
De acuerdo con la clasificacion del UNSPSC sefalada en el Plan de Adquisiciones y/o inversiones
para la linea a contratar, et servicio requerido se presta de manera individual. Tratandose de

personas naturales que cuentan con experiencia en diferentes temas y areas, su oferta de servicios
tiene mercados especificos, generalmente asoclados a aspectos puntuales, que no demandan una
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organizaclon compleja para su prestacién, sino que, por el contrariv, son prestados de forma
completa por el profesional,

Asli las cosas, el acompafiamiento técnico oportuno y de calidad en materia de la nacesidad, exige
de ia persona prestadora de! serviclo, un tibo de cualificacion especifica, as! como experiencia
directaments relacionada con la citada necesidad, de manera que, con fundamento en syus

habilidades y conoclmientos, ofrezca a la entidad contratante, la certexa respecto de su
idoneidad y experiencia,

Confarme con lo anterior y teniendo en cuenta la trascendencia de las competencias asignadas al
INVIMA, se requiere una persona con la formacion y experiencla establecida en el numeral 5 del
presente estudio previo, tenlendo en cuenta que dentro de la Plants de Personal de la Entidad no

se dispone de personal suficiente o con la cualificacién requerida, para suplir el requerimiento
efectuado por &l solicitante.

Segun el Ministerlo de Educacion Nacional. Durante los Uitimos cinco aftos an el nivel de educacian
universitario, se graduaron un total de 1.281.410 y 446.455 en el nivel de espacializacién
raspectivamente.

Graduados por nivol de formacidn en los Lltimos cines afos

Téenica Profesional 19008 | 22,253 27.252| 20608 25883 24.410
Tacnolégica 86.203 | 126.518 [ 123.019 | 113.839 | 122 048 581815 116.323
L L e b U e e s T G T
ESpesRlRREIVA e U BSO8R a7 Ay dEn . oa LR s B9
Maesirla 25,045 | 27.727| 30.887| 33.603| 39.317 156.664 31.334
Doctorado  o8g 938 973 | 1.284| 1.349 5.528 1408
TOTAL: 1449923 1,524,983 | 636,983 | $34.943. 547,958 2.693.770 518,754
Fuanta. https:ﬂwew.ommappu.Iiva.cornlupfvlaw.uspx?arcwhttps%SA%ZF%zFanIea.mlnoducaclnn.gcv.co%zm'??B%ZFnrtche:-

301288 _porfi_nacional xisx SwdOrigin=BROWSELINK

Segun el Ministerio de Educacién Nacional. Durante los Ultimos cineo (5) afios en los programas de
Administracion de Empresas y Derecho, se graduaren un total de 1.088.147; y Ciencias Naturales,
Mateméticas y Estadistica 51.435 astudiantes.

Promedio de Graduados por Areas Académicas

Arte y Humanldades 10,065 97.043
SRy MetomallcAs Y ERadIBCaTT e e BRET e AtioEs o
Clencias Sociales, Perlodismo e Informactan 45.620 2680.452
Educacién 38.224 224,065
Ingeniarta, Industria y Construccion B2.160 454,424 |
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. PROGRAMA ACADEMICO

NO
0 28 15 0 53

Programas y cartificaciones genericoa

Salud y Blonestar 28,782 32497 32B89| 343427 24,178 162,486
Servicios 15376 | 21,1M19] 24.887! 20.249] 20.839 102,470

Tacnologlas de la Informecion y la Comunicacion | 452771 19,153 19.839] 23.543| 20,838 101.651
(TIC)

Fuonto, hitpe:#view officeapps live, comiap/viow.aapx?argahitpst%aA% 2F %2Fsnios mi n,Ggav.ce% R 1778%2F anlsles.
il_nacional xlsxSwdQrlginsBROWSELINK

Ahora bien, de acuerdo con las estadisticas que registra el Ministerio de Educacién Naclonal a traveés
dal Sisterna Nacional de Informacion de la Educacion Superior SNIES, en tos Uitimos cinco afios se
graduaron un total de 143.183 estudiantes en carreras de Quimico Farmacéutico; Profesional
en Deracho; Especializacién en Clenclas Farmacéuticas o Salud Publica, o Farmacologia, o
Epidemiologla, o auditoria en salud; y Derecho Administrativo, o Propledad Industrial, o
Deracho Puablico, o Derecho comerclal

‘2020 640 16,266 2171 4.878 23.964

2021 764 19.910 2.348 5,724 28,746
2022 857 22.489 2.928 5.213 31,487
2023 682 20.743 2.653 6.085 30,463
2024 875 19,483 2.524 5,641 28.523

G GFan:Tatal:de: Graduados
Fuante. Proyaccién propia basada en dalaa obtenidos de MEN - SNIES

De las anterlores graficas se deduce que, en el mercado laboral colombiano, hay oferta
relativamente abundante de egresados, con el perfil solicitade por el Invima para poder pactar )
futuro proceso contractual,

9.2.5.2. DINAMICA DE PRESTACION DEIL. SERVICIO,

La Dindmica de prestacion det servicio incluye dentro de otros aspectos los siguientes:

El contratista sélo podré iniciar la ejecucion de la prestacién del serviclo cuando se cumpla con todos
los requisitos de legalizacién estiputados en la orden contractual, se acredite la afilacidén a riesgos

laborales y se cumplan los demas requisitos Internos y externos gue regule la ley.

Bajo esta modalidad contractual al contratista s6lo se le puede exigir el desarrollo de actividades
para las cuales fue contratado y su asistencia a reuniones, citas, entrevistas y demas, siempre y
cuande guarden relacion con el objeto contratado.

* hiips;#snias. minaducaclon.gov.cofportal/ ESTADISTICAS/Bases-consatidadas/
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El supervisor no es el jefe del contratista. Puede coordinar tas actividades a desarrollar, pere no
tienen relacién de subordinacian,

En ningun caso esta modalidad de contratacion genera relacion laboral ni reconocimiente de
prestaciones sociales y se celebraran por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco implica
subordinacién, por lo tante, durante su ejecucién, los supervisores o interventores deben raspetar ef
margen de autonomia e independencia del contratista en el desarrollo de las actlvidades

contratadas, salvo requisitos de calidad del servicio, de acuerdo con la naturaleza de esta tino de
relacién contractuat,

9.2,5.3, ANALISIS DE LA DEMANDA EN EL INVIMA
Durante ef afio 2022, 2023 y 2024 y 2025 el Instituto contratd a profesionales bajo la modalidad

contratacion directa, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico v
poriencla requerida para cada caso, a continuacion, se retacionan algunos co
5 3 e ; el

CB\anazy | NOLALIDAD. 5’5% e : , e s G
i bl SN R iy RN . WOTAL
%%%ﬁ%ﬁﬁ&gﬁéﬁ%ﬁmwa ﬁ’ﬁ@émw_._ ‘ﬁé\éé*r R &xﬁ.«f;.@% SR ! : . i
" Prestar sarvicios profesionales especlalizados para E") %
&~ apoyar en et analisla y evaluaclén da la Informacion 2 O Q
= Contratacion | Télecionada con ias acclones de IVC, asl como en I g 8
E} Directa articulacton con los aclores del sector salud en g ! .
- curnplimiento de 'a normalividad sanitaria vigerds y que o & ﬁ
Py sean competencia de la Direccidn de Medicamentos y - “ a
Productos Blotbgicos del INVIMA. s i
Preatar los servicios profesionales aspecializados
como quimice farmacéutico en fa gestion y desarralia & &
- de las avaluaciones, y proyeccldn y revision de O &
g Contratacian | CONGentos farmacéuticos para ia emisién de registros 3 § §
é; Direcia sanitarlos, principalmente de alta complelidad o g ] o
2 mayor rlesgo, a los productos competencla de la - & el
diracclon de medicamentos y praductos biolégicas, en i o
los pracesoa de registras sanltarios, tramites ¥ 7.3 "
actividades asocladas,
Prestar los servicios profesionales aspecializados
para apoyar ol estudlo, analisis y emisibn de & &
g conceplos técnicos de evaluaclén farmacéutica y 2 o (‘})
farmacolégica, a ias  solichudes y aclividaden
g C“gﬁggid” derivadas de Ia evaluacién de reglstros sanltarios y é % A
@ tramites asoclados de productos farmacéuticos, ® & &
asignados & fa Direccldn de Medicamentos - o
Productos  Blolégicos del Instituto Naclonal de rs "
Vigilancia de Medicamentos y Allmentos INVIMA.
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305 de 2022

Contratacién Directa

Prastar los serviclos profesionales para el
apoyo, enallsis, asludlc y oemisidn de
conceptos thenlcos especlalizados de las
solicitudes y requerimientos que a8 presanten
con relacidn a las actividedes de evaluacidn
farmacotdgics, evaluacidn de seguridad vy
eflcacin do los registros sanitarios y trdmites
agaciados en la direccidn do medicamentos y
praductos bioldgicos del Institule naclona! de
vigllancia de maodicementos y alimentos -
fvima,

326 dias

5 4.454 960C0OP

$ 54.433.9680 COP

9,2.5.4. ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Historicamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacion de servicios con

objetos similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muesira a continuacion.
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9 E.S.E. HOSPITAL | PRIORITARIOS Y APOYO A LA 0 Q
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ESE HOSPITAL | PROFESIONALES COMO QUIMICO @ “ +

2 DEPARTAMENTAL |FARMACEUTICO EN LA ESE, @ & &
8 | UNIVERSITARIO DEL |HOSPITAL  DEPARTAMENTAL o g g
¢ QUINDIO SAN JUAN | UNIVERSITARIO  DEL  QUINDIO ~ , ‘
S DE DIOS SAN JUAN DE DIOS o @
§ PRESTAR LOS = SERVICIOS % g

PROFESIONALES COMO QUIMICO 3
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= PROFESIONALES COMO QUIMICO O 8
o2 FARMACEUTICO PARA LA UNIDAD g
2 oS T A-anCITAR | DE FARMACIA DE LA ENTIDAD s g 2
+ DESCENTRALIZADA DEL SECTOR ™ = &
= DEFENSA - HOSPITAL MILITAR T P o
- CENTRAL e i
Atentamente,
/
\/t,-/f:”'?".ﬁ'-"#";—-f_.
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Téenico de Medicamentos y Productos Bloléglcos
Direccidn de Medicamantos y Productos Blotdgicos
Vista bueno = jefe de Qficina
Area técnica /‘\Grupu do Gestlén Contractual AmeBora do Planoacldn
Aproho; - 7 ﬁ'fav!sd: astudips praviga:
,%ﬂ%‘ Y ETY - ‘EJ\-\,_L._/ )
Maria Victorla Urrea Dugue - |\ Oacar lvan Laverde Jiménoz-Jbogads
Profasional Especlalizade- | * Grupo de Gestidn Co ractua oy 1 Q
Coordinadora  del  Grupo  de Jina M rcel zano\EaB'oy
Articulacién v Apoyo Técnlco a Ia Jafe de Ofiaing  Asesora de
tnspeccion, Vigitlancia y Control de la | Alexander Mara G~ ARalista dal sector- | Planeacion
OMPR Grupo de Gestlidy Contractdal %
‘ B 8 i
Aprobdn ;;, ) ﬁ

C)flrln’J A cles

. Prlamsmacidy )
Jultan - Andrés  Hoerndndez Mufioz- Vieto brisna [ny i |
Asesor de la Direccidn Ganeral con AP o
delegacion de funclones del Grupo De | /NI 2ERE100M32 8w
Gestion Contractual
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