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. ESTUDIOS PREVIOS - .
PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A LA GESTION

FECHA: ENERO 2026
AREA SOLICITANTE: DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR

1. INFORMACION GENERAL

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

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

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

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

1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccioén, importacion, exportacion y disposicion para consumo.

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

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 ~ “Por el cual se establece Ia estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y

las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias.

(...)

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

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

(...)

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

(...)

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

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para la produccioén, transporte, almacenamiento y las demaés actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

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

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

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

(.)°

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
la organizacién del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccién de Medicamentos y

Productos Biolégicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan
las siguientes:

(..)

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

8. Dirigir, organizar, operar, disponer y controlar, en coordinacién con las otras Direcciones
los registros sanitarios de los productos medicamentos, productos fitoterapéuticos,

suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza, asi como los
servicios de informacién asociados a éstos.

3 Articulo 4, ibidem
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9. Apoyar a la Comisién Revisora en el desarrollo de las actividades que esta adelante,
relacionadas con los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios,
productos biolégicos y demas afines a su naturaleza.

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

11. Proponer a la Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte
del Ministerio de Salud y Proteccion Social para la evaluacién, produccion, comercializacion,
vigilancia de los productos, garantia de la calidad, buenas préacticas, procedimientos de
vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia. (...)

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

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

Mediante Resolucion No. 2022035262 de 2022¢% se crean los grupos internos de trabajo de la
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos estableciendo cuatro (4) grupos internos de
trabajo relacionados con registros sanitarios a saber, entre ellos se encuentra el Grupo de Registros
Sanitarios Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopéticos y Productos Dietarios, al cual le
corresponde las siguientes funciones;

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

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

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

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

5.  Participar en el anélisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema
de informacién relacionado con los registros sanitarios de medicamentos
homeopaticos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios y licencias de
fabricacién de derivados de cannabis.

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

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

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

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

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

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

4 Numeral 3° del articulo 3° de la Resolucion No. 2022035262 del 20 septiembre de 2022: “ Por medio de la cual se reorganizan fos Grupos
Internos de Trabajo creados en /a estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, se establecen
funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras disposiciones”
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competencia.
12. Las demas funciones relacionadas con la naturaleza del érea.

De otra parte, la misioén propuesta para el cuatrienio 2023-2026 es: "Proteger y promover la salud de
la poblacion, mediante la gestién del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos,
dispositivos meédicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria, garantizando su calidad,
seguridad y eficacia”, esta misién se desarrolla el marco de sus objetivos estratégicos, que son:

(i) Fortalecer la gestion del riesgo sanitario en los productos y servicios sujetos a inspeccion,
vigilancia y control;

(i) Promover la cultura de cumplimiento sanitario en los sectores productivos y en la
ciudadania.

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

Dado lo anterior y aunado a los fines del Plan de Desarrollo: “Colombia Potencia Mundial de la Vida
2022 — 2026, el Invima presentd para el cuatrienio el proyecto de inversién 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 objetivo general “Fortalecer Ia
capacidad de respuesta del modelo de Inspeccién, vigilancia y control Sanitario de los productos de
uso y consumo humano”, que a su vez tiene como uno de sus objetivos especificos: “Fortalecer la
gestion de los procesos orientados al aseguramiento sanitario”, es asi que, la meta en la ejecucion
de la actividad principal es: "Gestionar la expedicién de Registros Sanitarios de los productos
competencia del Invima”, y su producto es: “servicio de registro sanitario’.

Consecuente con lo anterior, se programaron las metas para el afio 2026 en el Plan Operativo Anual-
POA, ahora bien, la expedicion de los registros sanitarios, conllevan una serie de tramites previos
como es estudios, pruebas, verificacion de documentacién, entre otros, que finaliza con la expedicion
del acto administrativo que da cuenta del resultado de la solicitud viabilizando o no el registro
sanitario, sea este nuevo o se trate de una renovacion o modificacion. Asi mismo, es necesario la
gestion de los tramites de productos de competencia de la Direccion de Medicamentos y productos
biolégicos, conforme lo sefialado en la normatividad que regula la materia. Es asi como, se debe
realizar el estudio correspondiente a la técnica, de los tramites que se encuentran en curso en esta
Direccion o las nuevas que se radiquen, por lo cual, se requiere contar con profesionales en Quimica
Farmacéutica, para que apoyen en el estudio de las solicitudes asociadas al registro sanitario.

En la siguiente tabla se presentan la programacion del Plan Operativo Anual de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos:

Sld. 'N,t:_nibre"del ) ra'maqo:zozei
Accién ~Indicador | Total ’
1.Fortalecimiento de la u
706 Inspeccion vigilanciay | Evaluar tramites de RS-NS- Registros NS-
control de los productos NSO- nuevos NSO evaluados 3403
competencia del Invima
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Accion
lﬁiO:::gxlwn\‘/'ieri‘lSng; o | Evaluar ramites de RS-NS- Registros
708 P g y NSO, reconocimientos y 9
control de los productos . renovados 1142
. . renovaciones
competencia del Invima
. Evaluar tramites asociados Tramites
1.Fortalecimiento de la . e )
Inspeccion vigilancia y a registro sanitario-NS- asociados a
709 NSO-{Modificaciones, registros
control de los productos . . o 9648
. . cambios, certificaciones RS | Sanitarios NS-
competencia del Invima .
y autorizaciones) NSO
1.Fortalecimiento de la Realizar tré.lmttes d?
P . Control Posterior a registro -
710 Inspeccion vigilancia y sanitario-NS-NSO- Tramites de
control de los productos ) Control Posterior 1020
) . (Renovaciones,
competencia del invima . .
modificaciones)
1 Fortalecimiento de Ia Emitir act.os administrativos ,
) N (resoluciones y autos) de Actos
Inspeccion vigilancia y . ) e - .
71 Licencias o modificaciones | Administrativos
control de los productos . . . 60
. . derivados de Cannabis expedidos
competencia del Invima .
medicinal - RS

Tabla 1: Programacion Metas POA 2026 - Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos

Debido a la necesidad identificada por la Direccion, para atender de manera oportuna los tramites
en curso, y considerando la complejidad y los tiempos promedio asignados para la evaluacion de
calidad de dichos tramites, mismos que pueden variar seguin su grado de dificultad, la Direccién ha
disefiado y adoptado un Plan de Contingencia mediante la Resolucidon No. 2025010547 del 19 de
marzo de 2025, modificada por la Resolucion No. 2025046281 de septiembre de 2025, orientado a
agilizar los tramites de registros sanitarios nuevos y de modificaciones asociadas a ellos. Este plan
contempla la racionalizacién de procesos, entre otros para gestionar eficientemente un total de
12.305 tramites que se encuentran pendientes de estudio, sin contar con las solicitudes que se
radicaran en la presente vigencia, correspondientes a productos fitoterapéuticos, productos de
sintesis quimica, homeopaticos y biolégicos. Es por ello que se destinaron algunos profesionales
para que asumieran las actividades anexas de registros, sin embargo, estos requieren de concepto
técnico - farmacéutico a las consuitas y solicitudes de los interesados que estén relacionadas con
los tramites asociados a los registros sanitarios de baja complejidad de medicamentos y productos
biolégicos.

En este sentido, la Direccion requiere contar con servicios profesionales que apoyen en la revision
de los procesos asociados a registros sanitarios, realizando verificacién de los requisitos técnicos
de las solicitudes de Correcciones a Certificaciones de Venta Libre — CVL el cual consiste en el
diligenciamiento de bases de datos y/o herramientas informaticas a que haya lugar correspondiente
a la informacion farmacéutica; o atencién a requerimientos de baja complejidad; o en el proceso de
la evaluacion de las solicitudes del Identificador Unico de Medicamentos — IUM, siendo este un
codigo Unico, invariable y de uso publico que se le asigna a cada medicamento, de acuerdo a los
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niveles del estandar. EI lUM esta compuesto de trece digitos: los seis primeros corresponden al nivel
1; los siguientes cuatro, al nivel 2; y los Gltimos tres, al nivel 3. Estas son solicitudes que realizan los
usuarios y deben ser revisadas por profesionales que verifican y asignan los tres niveles de
descripcion, para relacionar el medicamento en su descripcion comln, con el medicamento v la
presentacion comerciales. Este trdmite debe ser realizado por los profesionales en quimica
farmaceutica que tienen conocimiento de los atributos de los medicamentos.

Debido a la necesidad que ha identificado la Direccién para atender de manera oportuna los tramites
que se encuentran en curso, se realizé una proyeccion con los tiempos promedios asignados para
la evaluacion técnica de los tramites que puede variar segun su complejidad, determinando que se
requiere contratar a dos (2) profesionales en Quimica Farmacéutica para apoyar en la proyeccién
de los documentos y evaluacion de los procesos mencionados. A continuacion, se detallan los
tiempos promedio asignados para el estudio, por tramite.

IUMs / 30 minutos 16
Correcciones CVL 1 hora 8

*Se precisa que, los tiempos son estimados, por tanto, estos podran variar segun las circunstancias que se presenten en el desarrolio de
las actividades o se identifiquen situaciones especiales que requieran una mayor cantidad de tiempo para revisién y analisis.

Por otro lado, se requiere contar con el apoyo desde la perspectiva técnica, en la atencién de
requerimientos judiciales y/o solicitudes por parte de los entes de control relacionados con
medicamentos y Productos Bioldgicos, los cuales deben ser atendidos oportunamente. Conforme a
la complejidad y a los tiempos estimados de estudio que se maneja al interior de la direccién, desde
que llega al area de trabajo hasta el envio del oficio con radicado saliente al interesado, el tiempo
de dedicacién de un profesional corresponde a: 2 horas las de baja complejidad.

Esta contratacion que se pretende realizar, debido a que la Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos actuaimente cuenta con cuarenta y dos (42) quimicos farmacéuticos de planta asignados
a los cuatro grupos internos de registros sanitarios de medicamentos (Grupo de Registros sanitarios
Fitoterapéuticos, Medicamentos Homeopaticos y Productos Dietarios; Registros Sanitarios de
Medicamentos de Sintesis Quimica de Fabricacion Nacional: Registros Sanitarios de Medicamentos
Biologicos y Radiofarmacos; y Registros Sanitarios de Medicamentos de Sintesis Quimica
Importados), funcionarios que no son suficientes, si se tiene en cuenta que, en promedio son 10
profesionales que ademas de las actividades de indole administrativo y transversal se encargan de
realizar la verificacion de los soportes de calidad allegados en los dossiers de las diferentes
solicitudes, informacién que reviste de complejidad.

Asi las cosas y para apoyar en el cumplimiento de los planes y proyectos a cargo de esta Direccion,
se hace necesario contar con el apoyo de dos (2) profesionales en Quimica Farmacéutica, que
apoyen en la proyeccion de respuestas a requerimientos relacionados con registros sanitarios y a
los tramites asociados al registro sanitario de baja complejidad , competencia de la Direccidén de

Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - Invima.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de Ia Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de Ia
contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendrén en consideracién que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
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estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones.”

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

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no realizar la contratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2026 por parte
del Instituto se veran afectadas y en el alcance de las metas del Plan Operativo Anual, asi como en
el cumplimiento de la actividad principal del proyecto de inversion, debido a que no se atenderan de
manera eficiente la expedicion de tramites de Registros Sanitarios y tramites asociados de productos
de su competencia de conformidad con la normatividad sanitarias vigente.

Igualmente, el no contar con la contratacion acé prevista, generaria incumplimientos en términos
estipulados en las normas especiales para efectos de respuestas en relaciéon con los tramites
requeridos ocasionando dificultades en la oportunidad de prestaciéon del servicio, aumento de
demandas, tutelas y correspondencias. Lo cual, al no contar con las autorizaciones y permisos
relacionados con los registros sanitarios de medicamentos, atentaria con la misionalidad del instituto
en lo que refiere a salvaguardar la vida de los colombianos, ya que se afecta la disponibilidad de
contar con los productos que se requieren para garantizar el sistema de salud de la poblacion
colombiana.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con:

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

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

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

seleccionados — RS”; y, “Realizar visitas nacionales de evaluacion farmacéutica de medicamentos
seleccionados — RS".

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

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

cODIGO BPIN: 202300000000308 ]

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel nacioral
OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo
de Inspeccién vigilancia y control Sanitario de los productos de useﬁonswﬁb’ humano.

OBJETIVO ESPECiFICO/DEL BPIN: Fortalecer la gestion de los procesos orientados al
aseguramiento sanitario:

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios de los
productos competencia del Invima-

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

21. OBJETO:

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES EN LA GESTION Y ATENCION DE REQUERIMIENTOS
DE TRAMITES ASOCIADOS AL REGISTRO SANITARIO DE BAdA COMPLEJIDAD,
COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-INVIMA.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

85101707 Servicios de evaluacién de sistemas de slud

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:
El contrato a suscribir encuentra su fundamento juridico en el literal h) del numeral 4° del articulo 2°

de la Ley 1150 de 2007 ~ Prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién -. Ello

debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar, de conformidad con el
presente estudio previo.

En este sentido, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha indicado:
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2.4,

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

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

Respecto del contrato de prestacién de servicios de simple apoyo a la gestion expresa: “Por
otra parte, con estos mismos fundamentos se entiende entonces por contratos de “apoyo a
la gestién” todos aquellos otros contratos de “prestacion de servicios” que, compartiendo la
misma conceptualizacién anterior, esto es, el desempefio de actividades identificables e
intangibles, el legislador permite que sean celebrados por las entidades estatales pero cuya
ejecuciéon no requiere, en manera alguna, de acuerdo con las necesidades de la
administracion (previamente definidas en los procesos de planeacién de la Entidad), De la

presencia de personas profesionales o con conocimientos especializados”.’

AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

Autorizacion / Permiso / . No .
Licencia Requiere requiere Expide
- L Secretario (a) General del Invima —Asesor ()
ﬁiﬁ;gfjﬁga g: Lr;zgggl‘encna € X de la Direccién General con delegacion de
P funciones del Grupo de Talento Humano
Constancia de idoneidad vy X Director Técnico de Medicamentos vy
experiencia Productos Biolégicos
Au.tonz_acmn para contratar con X Director General del invima
objeto igual
Recomendacion del Comité :
Asesor de Contratacién X No requiere
Certificado de inclusion en el X Coordinador del Grupo de Gestion Contractual
Plan Anual de Adquisiciones
Colegio Nacional de quimicos farmacéuticos
Tarjeta o Matricula Profesional X de Colombia — CNQF.
; Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Registro _en bases de datos X Rethus para el personal de la salud
profesionales

5 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccion Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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Certificado de sanciones

Colegio Nacional de quimicos farmacéuticos

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

SR . X de Colombia — CNQF.

disciplinarias profesionales

Certificado  de antecedentes thps://www.procuiaduna.gov.co/CertWEB/Ce
o el rtificado.aspx?tpo=2

disciplinarios, fiscales, judiciales,

de . rtnedldas dcorrectlvgs dy " el hitps://www.contraloria.gov.co/control-

;S.g's rc; . Me R?E\EJD/%\I\eAS fiscal/responsabilidad-fiscal/certificado-de-
imentarios Morosos - : antecedentes-fiscales

X

https:/antecedentes.policia.gov.co:7005/Web
Judicial/index.xhtml

de  deudores  alimentarios gtggzifgégvsc;r:(pc.policia.gov'co/PSC/frm__cnp__c
MOrosos. https://www.redam.gov.co/

2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. DEL CONTRATISTA:

251.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.

3.

1.
12.

13.

14.

Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo.
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignada en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

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

. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al Modelo Estandar de

Control Interno -
vigentes.

Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.
Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su

cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

Recibir, custodiar y cuidar los bienes
desempefio de sus actividades.

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

MECI, gestién de calidad y ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica

y/o elementos que la entidad le proporciona para el
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,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

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

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

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

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

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

Cargar y actualizar en su usuario del SECOP I, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarroliado durante la ejecucion del contrato.

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

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Cumplir con los lineamientos del Invima para realizar la evaluacién y analisis de la
documentacién técnica presentada en las solicitudes asociadas al registro sanitario de baja
complejidad, (Correcciones a Certificados de Venta Libre y El proceso de la evaluacion de las
solicitudes del Identificador Unico de Medicamentos — IUM).

Atender las consultas que se eleven de manera presencial o a través de otros canales oficiales,
brindando concepto técnico dentro del marco normativo vigente, a las solicitudes de baja
complejidad asociadas al registro sanitario de los productos competencia de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Realizar las evaluaciones y proyeccion a respuesta técnica, de los requerimientos judiciales que
conforme a los lineamientos internos se cataloguen de baja complejidad de los registros
sanitarios y/o de los medicamentos y productos bioldgicos.

Alimentar continuamente las bases de datos que se establezcan en la Entidad para seguimiento,
incorporando integralmente la informacion, conforme la estructuracion de las herramientas de
los tramites de Registro Sanitario

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

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

2.5.2. DEL CONTRATANTE:
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1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales
adoptados por La Entidad.

2. Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna del objeto contratado.

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

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

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

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

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

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El plazo de ejecucion del contrato sera de diez (10yfeses 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 perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

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

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estard a cargo de la Direccién técnica de

Medicamentos y Productos Bioldgicos o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la
Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta

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

3. MODALIDAD DE SELECC!ON DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS:

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

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

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

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

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015
que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacion directa la
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion con la persona natural o juridica
que esté en capacidad de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal
verifique la idoneidad o experiencia requerida y relacionada con el drea de que se trate. En este
caso, no es necesario que la Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas (...)

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad
Estatal, asi como los relacionados con actividades operativas, logisticas y asistenciales.

Para el presente caso, el Invima satisface la necesidad anteriormente descrita con la contratacion
de dos (2) profesionales en quimica farmacéutica, sin perjuicio que por necesidades del servicio este
ntimero pueda variar. Los profesionales deben cumplir con el siguiente perfil: Titulo profesional en
quimica farmacéutica conforme a lo sefialado en la tabla del numeral 5, para lo cual no se requiere
previamente de la obtencion de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TREINTAY TRES MILLONES
DOSCIENTOS-PREINTA MIL PESOS M/CTE ($33.230.000) incluidos impuestos, tasas y demas
contribuciones de ley a que haya lugar. Incluidos impuestos, tasas y demas contribuciones de ley a
gue haya lugar. No aplica IVA.

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en pagos mensuales vencidos, una vez preste efectivamente el
servicio y a satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion
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del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacién de cumplimiento expedida
por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud,
pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del

contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiente manera:

Mensualidades vencidas, por un valor de TRES MILLONES TRESCIENTOS VEINTITRES MIL
PESOS M/CTE ($3.323.06’0ﬁnc|uidos todos los impuestos tasas y demas contribuciones de
ley a que haya lugar. No aplica IVA.

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

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucién N° 2024058878 del 26 de diciembre de 2024, "Por la cual
se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos de 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 la actualicen, modifiquen o adicionen.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL:

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

Presupuesto Inversion~
CDP N°. Ver anexo

TREINTA'Y TRES MILLONES DOSCIENTOS TREINTA MiL
Valor del CDP PESOS M/CTE ($33.230.000)

Mejoramiento de la Capacidad de Respuesta en la
Nombre proyecto de inversién | Inspeccién, Vigilancia y Control de los Productos
Competencia del Invima a nivel nacionat,”

o C-1903-0300-11-20201C-1903009”
Cédigo del producto SIIF Servicio de registro sanitaric”

- Gestionar la expedicién de Registros Sanitarios de los
Actividad PIIP y/o Entregable productos competencia del lnvirﬂég

Cédigo actividad interna DMB15-09-0056~
Evaluar tramites de registro sanitario-NS-NSO- nuevos,
Nombre de la actividad reconocimientos y renovaciones y tramites asociados a

registro  sanjtario-NS-NSO- (Modiﬁcaﬁones, cambios,
certificaciones RS y autorizaciories)

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

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

RN i > X : N
» Copia legible del documento de id Formacion: TP

« Copia del documento que soporte la definicion | Titulo Profesional en Quimica
de la situacion militar. Farmacéutica

» Copia de Tarjeta profesional y/o matricula
profesional

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

eFormato de Hoja de vida del SIGEP
actualizado.

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

« Copia del Registro Unico Tributario actualizado | Equivalencias: No aplican las equivalencias

» Formato de declaracién de bienes y rentas y | contenidas en la Resolucion N° 2024058878 del 26 de
registro de conflictos de interés. (Ley 2013 de | diciembre de 2024, " o aquella que la actualice,
2019) modifique o adicione.

» Certificacion cuenta Bancaria

e Examen de Salud Preocupacional

¢ Certificados de antecedentes disciplinarios,
fiscales, judiciales, de medidas correctivas y
REDAM.

e Formato de declaracion de imparcialidad y
conflicto de interes.

« Formato de compromiso de confidencialidad
de la informacion.

No requiere

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

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

La siguiente matriz se elabord siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de

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

6.1 Contexto de del proceso de contratacién

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES EN LA GESTION
Y ATENCION DE REQUERIMIENTOS DE TRAMITES
OBJETO ASOCIADOS AL REGISTRO SANITARIO DE BAJA
COMPLEJIDAD, COMPETENCIA DE LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS-INVIMA

PRESUPUESTO OFICIAL: $ 33.230.000
(L:%ﬁ#g:TEOEEJECUCION DEL De acuerdo con lo establecido en el numeral 2.7 del presente
) documento.

6.1.1 Identificacion y clasificacion de los riesgos

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

6.2 Evaluacién y clasificacion del riesgo

6.2.1 Probabilidad del riesgo

aro (puede ocurrir excepcionalmente)

mprobable (puede ocurrir en cualquier momento futuro)

osible (puede ocurrir en cualquier momento)

robable (probablemente pueda ocurrir)

1
2
3
4
5

| Casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)

6.2.2 Impacto del riesgo
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. Obstruye la
Dificulta la ; . Perturba fa
Obstruye la ejecucién del el:cfﬁgitgnl?jel eje::;gt'odm ejecucion del
ejecucion del contrato de manera é ontrato sin sustancialmente contrato de
contrato de baja. Aplicando alterar el 1o aun asi manera grave
manera medidas minimas beneficio para las P ermite la imposibilitando fa
intrascendente se puede lograr el pa rtZs conpsecuci n del consecucion del
objeto contractual objeto contractual objeto contractual
Genera un

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

para el caso en
estudio el 31% del
valor del contrato

Dificulta la

Raro

Improbable
Posible
Probable

casi cierto

ejecucion del Afecta la e(j)et:;sut::?g: cliael
contrato dg ejecucion del contrato Perturba la ejecucion
Sbstryela | menera bele. | contratosin | sustanciaiment | {TROREE S
contrato de manera medidas alterar fa" € pero aun asi imposibilitando la
infrascendente minimas se beneficio permite !a consecucion del
uede lograr para las consecucion objeto contractual
P | obi ? partes del objeto )
csn:' a’;j al contractual
$ 1.661.500 $ 4.984.500
$ 332.300 $1.661.500 a e o
$ 4.984.500 AN

Riesgo Alto

Riesgo Medio

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

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

Amparo Suficiencia Vigencia

- Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y seis (6)
0,
C;rmzltlgmento del ggn/tt)ratge‘ valor  del meses mas, contado a partir del cumplimiento de los
© requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

. Vigencia por el término de ejecucién del contrato y seis (6)
Q,

g:rl:/?;g del gg rﬁratge’ valor  del meses mas, contada a partir del cumplimiento de los

requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

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

PARAGRAFO 2°- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspensién
o prorroga de su vigencia, de acuerdo con el articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados en forma
proporcional, de manera que se mantengan las condiciones originales y la suficiencia de Ia garantia

respectiva. El término de duracién de la garantia se empezara a contar a partir de la expedicion de
la misma.

PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia
antes mencionada, cuando en razén de las sanciones impuestas o de otros hechos, se disminuyere

0 agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razén de siniestros, durante el término
de ejecucion del contrato, segtin sea el caso.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual Para el Manejo de Los Acuerdos Comerciales de la Agencia Nacional

De Contrataciéon Publica - Colombia Compra Eficiente, Cédigo: CCE-EICP-MA-07 V: 02 Fecha:
08/11/2024:

“Las Entidades Estatales que adelanten sus Procesos de Contratacion bajo el régimen del Estatuto
General de Contratacién de la Administracion Publica, no deben hacer este analisis en la modalidad
de seleccién de contratacién directa, minima cuantia o para la enajenacién de bienes del Estado.
Esto por cuanto, en el caso de esta modalidad, al no existir una pluralidad de oferentes no hay
necesidad de analizar si un Acuerdo Comercial aplica o no, pues en estos procesos de contratacién
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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 anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

9. ANALISIS DEL SECTOR

De acuerdo con el Decreto 1082 de 2015 modificado y adicionado por el Decreto 1860 de 2021,
subseccion 6 ANALISIS DEL SECTOR ECONOMICO Y DE LOS OFERENTES POR PARTE DE
LAS ENTIDADES ESTATALES, que en su articulo 2. 2.1.1.1.6.1. Establece:

(...) Articulo 2.2.1,1.1.6.1. Deber de andlisis de las Entidades Estatales. La Entidad Estatal debe
hacer durante la etapa de planeacién el analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto
del Proceso de Contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional,
técnica y de Analisis de Riesgo. La Entidad Estatal debe dejar constancia de este analisis en los
Documentos del Proceso.

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

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

9.1 Identificacion del Sector sobre la Actividad Econémica

De acuerdo con el objeto de que se pretende contratar es posible determinar que el sector en el cual
se desarrolla la actividad econdmica corresponde al sector servicios o sector terciario.

En cuanto a los servicios profesionales, este subsector se presta a empresas y personas e involucra
los servicios de rango ejecutivo y medio de consultoria, gestién, contabilidad y administracién de
empresas, los servicios publicitarios, juridicos, tecnolégicos, ingenieriay construccién, comunicacion
social, etc. Este subsector terciario es uno de los que demanda mayor cantidad de mano de obra
especializada o profesional, y es uno de los mayores crecimientos en la economia colombiana en
los Ultimos afios.

Analisis del sector servicios en Colombia - Desempefio y Crecimiento (2024-2025)
Liderazgo en el Crecimiento del PIB: Las actividades terciarias han impulsado consistentemente el

crecimiento del Producto Interno Bruto (PIB) del pais. Por ejemplo, en el primer trimestre de 2025,
el crecimiento econdmico del 2,7% estuvo liderado por este sector. En meses especificos como
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mayo de 2025, el crecimiento de las actividades terciarias (servicios, comercio y turismo) alcanzo el
4,13%.

Sectores Destacados: Dentro del sector servicios, varias areas han mostrado un desempefio
notable:

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

Comercio, transporte, alojamiento y servicios de comida: También han mostrado un impulso
importante.

Servicios tecnolégicos y Fintech: Son identificados como sectores clave con alto potencial de
crecimiento e inversion para 2025.

Turismo especializado y salud: El turismo de negocios, ecologico y cultural, junto con los servicios
de salud, presentan grandes oportunidades de desarrollo.

Segun el DANE, en agosto de 2025, once de los dieciocho subsectores de servicios presentaron
variacién positiva en los ingresos totales, en comparacién con agosto de 2024,

Grafico 1. Variacién anual de los ingresos nominales, segtin subsector de servicios
Total nacional

Agosto 2025° / agosto 2024

Actividades administrativas y de apoyo de oficine y otras actividades excepto call center
Actividades de empleo, sequridad e investigacion privada, servicios a edificios
Restaurantes, catering y bares

Almacenamiento y actividades complementarias al transporte

Educacién superior privada

Correo y servicios de mensajeria

Actividades de programacidn y transmisién, agencias de noticias

Telecomunicaciones

Salud humana privada sin internacion

Salud humana privada con internacién 32
Desarrollo de sistemas informéticos y procesamiento de daros [X3
Actividades profesionales cientificas y 1écnicas 0.0
Inmobiliarias, alquiler de maguinaria y equipo 0.3

Otros servicios de entretenimiento y otros servicios
Actividades de edicién

Publicidad

Actividades de centros de ltamadas (Call center)

Produccion de pelicutas cinematogréficas y programas de televisién

60 e Ry

e Yariaciia (%)

Fuente: DANE, EMS,
P Cifra provisional

Fuente. https://www.dane.gov.co/ﬁ|es/operaciones/EMS/boI-EMS-ago2025.pdf
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Subsector de servicios con variacion positiva

Actividades administrativas y de apoyo de oficina y otras actividades

Variacién anual: agosto 2025p / agosto 2024. En comparacién 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 15,9% en los ingresos por servicios y de 9,2% en otros ingresos operacionales.

En agosto de 2025 el personal ocupado total presentd una variacién positiva de 3,1%, en
comparacién con agosto de 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 con
agosto de 2024, que se explica por el incremento de 10,2% en los salarios del personal permanente
y de 8,7% en los salarios del personal temporal directo.

Tabla 6. Variacién anual y contribucién de los ingresos nominales por tipo, personal ocupado total y
salarios por tipo de contratacién. Actividades administrativas y de apoyo de oficina y otras actividades
- Ttal nacional - Agosto 2025°

~Ingresos por servicios prestados
‘| Ingresos por vents de mercancias.
Otros ingresos operacionales

W

, Permanente
7 Temporaldirecto 1 .
Agencias

Fuente: DANE, EMS.

P Cifra provisional

(PP) Puntos porcentuales

* Incluye personal permanente, personal temporal directo y personal temporal contratado a través de agencias de
suministro de perscnal.

** No se puede calcular fa variacién debido a que en el periodo de comparacion no hubo ingresos por este concepto.
Fuente. https://www.dane.gov.coffiles/operaciones/EMS/bol-EMS-ago2025.pdf

Segun Corficolombiana. En su Informe Trimestral de Dinamica Sectorial de octubre 22 de 2025.°

El sector servicios presenté un desempefio favorable en el segundo trimestre de 2025, con
crecimiento en valor agregado, empleo y salarios, aunque con variaciones significativas entre
subsectores. El valor agregado desestacionalizado mostré un crecimiento anual del 9,1% en

6 https://investigaciones.corﬁ.com/analisis-sectoriaI-y-sostenibilidad/perspectiva-sectorial-servicos/sector-servicioslinforme_1 506613
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entretenimiento, del 2,9% en comunicaciones y del 1,4% en actividades profesionales, reflejando
una expansion concentrada, pero con dinamismo extendido en el sector.

En agosto, el mercado laboral mostré en agosto una disminucién en el nlimero de ocupados en
varios subsectores: las actividades profesionales registraron una caida del 3%, los servicios de
entretenimiento y el sector de comunicaciones presentaron disminuyeron en 2,6% cada uno.

Por Ultimo, segln la Encuesta Mensual de Servicios, los ingresos reales en agosto de los sectores
de telecomunicaciones, actividades, profesionales y entretenimiento disminuyeron un 1,6%, 4,9% y
5,6%, respectivamente. Ademas, los salarios del personal permanente aumentaron en todos los
subsectores, con variaciones del 9,2% en entretenimiento, 7,6% en actividades profesionales y 3,8%

en telecomunicaciones.

Perspectivas del sector servicios para el 2025

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

Valor Agregado de las Actividades de Servicios y
el PIB Total (var a/a%)
30% 100%
%
25% 80%
20%
15% 2,9% 60%
5% A 1,4%
0% | De—zo—=x 20%
-5% ' o, 0%
7 i}r ]
0% ; 9,1%
~-20%
-15% 20
+20% ~40%
bbb LD RO EEE L EEE DL
O = O . P - f [\
ig%gig%gig%§§§%§§g%g§§%gig%gi
~— Act. Profesionales Comunicaciones
- o PIB === Entretenimiento (eje derecho)
Fuente. DANE. Célculos Corficolombiana.
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Pese al crecimiento generalizado, la mayoria de las actividades de servicios mostraron una
disminucién en el personal ocupado en el primer semestre del afio.

Variacién Anual del Personal Ocupado aiio corrido
(hasta junio) (var a/a %)

Actividades administrativas -1,1 — 3,4

Almacenamientoy transporte 20,3 ne—2,9
Inmobiliarias
Salud humana privada sin internacién
Otros servicios de entretenimiento
Restaurantes, catering y bares
Educacidn superior privada
Desarrolio de sistemas informaticos
Correo y servicios de mensajeria
Salud humana privada con internacién
Actividades de empleo
Produccién de cine y television
Publicidad
, Actividades de call center
Actividades de programacion y transmisién
Actividades de edicidn
Actividades profesionales
Telecomunicaciones

w Jun-25 @ Jun-24

Fuente. DANE. Célculos Corficolombiana.
En conclusion: Se prevé un comportamiento positivo de los servicios en 2025.

Proyeccion de crecimiento del valor agregado de las actividades de servicios

Las actividades profesionales tendran un crecimiento moderado en 2025, recuperandose del debil
desempefio de 2024. Sin embargo, la menor contratacién publica, la baja demanda empresarial y el
aumento de los costos laborales, con salarios creciendo por encima de la inflacién, limitaran su
expansion y la generacién de empleo. El entretenimiento seguira dindmico, pero los juegos de azar
enfrentaran un panorama desafiante por el nuevo IVA y una menor oferta deportiva. Por su parte, las
comunicaciones continuaran recuperandose de manera moderada en un entorno de demanda
estabilizada.

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

De acuerdo con el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios
relacionados con el objeto del proceso contractual corresponden a los siguientes cédigos:
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9.2. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

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

9.2.1 ANALISIS ORGANIZACIONAL

Conforme se establecié en la descripcion de la necesidad esta contratacion surge con ocasién de
las funciones asignadas al area requirente de la contratacion. En el numeral 1.1. del presente
documento se detalla cémo se enmarca la contratacién en la respectiva dependencia y las razones
que dan origen a la misma, soportando asi la misionalidad del INVIMA y el enfoque al cumplimiento
de los objetivos estratégicos, los planes internos 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
honorarios para los contratos de prestacién de servicios profesionales y de apoyo a la gestién del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima” o en las normas que la
actualicen, modifiquen o adicionen, la cual fue expedida bajo un criteric de mercado de
remuneracion mensual, conforme la formacién y experiencia, por tanto, se considera que lo
pertinente es pactar la remuneracion del contratista por un valor mensual fijo, teniendo en cuenta
que los servicios a prestar implican el cumplimiento de actividades encomendadas, sobre las cuales
se debe dar cuenta en informes mensuales o a la finalizacion del contrato, conforme se desprende
de las obligaciones generales. El valor del contrato y los pagos mensuales se determinaron como
se expuso en el presente documento en el numeral 4. “VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO.”

9.2.3. PERSPECTIVA LEGAL

Sobre este punto se establece que es viable la contratacion directa bajo la causal de contrato de
prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestién, sin que se requiera obtener mas de
una oferta y de acuerdo con la necesidad identificada, se opta por seleccionar a una persona natural,

idonea, con experiencia acorde con el objeto a desarrollar, que permita la efectiva satisfaccidn de la
necesidad.

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

Constitucion Politica de Colombia de 1991. Articulo 209 - La funcion administrativa esta al servicio
de los intereses generales y se desarrolla con fundamento en los principios de igualdad, moralidad,
eficacia, economia, celeridad, imparcialidad y publicidad, mediante la descentralizacién, la
delegacion y la desconcentracion de funciones. Las autoridades administrativas deben coordinar sus
actuaciones para el adecuado cumplimiento de los fines del Estado. La administracion publica, en
todos sus ordenes, tendra un control interno que se ejercera en los términos que sefiale la ley.

Fines de la contratacion estatal.

v" Cumplir los fines del Estado (servir a la comunidad, promover la prosperidad, garantizar la
efectividad de los derechos, etc.).

v Garantizar la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos.

v Asegurar la efectividad de los derechos e intereses de los administrados.

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

ARTICULO 26. Toda persona es libre de escoger profesion u oficio. La ley podra exigir titulos de
idoneidad. Las autoridades competentes inspeccionaran y vigilaran el ejercicio de las profesiones.
Las ocupaciones, artes y oficios que no exijan formacion académica son de libre ejercicio, salvo
aquellas que impliquen un riesgo social. Las profesiones legalmente reconocidas pueden
organizarse en colegios. La estructura interna y el funcionamiento de éstos deberan ser
democraticos. La ley podréa asignarles funciones pUblicas 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 persona tiene incumbe al apoyo que otra necesita para el desarrollo de sus
actividades diarias y de caracter personal, en atencion a la solidaridad que debe existir entre las
personas que constituyen el conglomerado social:

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

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

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

29 de 37



GESTION ADMINISTRATIVA ] GESTION CONTRACTUAL
ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A
LA GESTION
Codigo: GAD-GCT-FM18 | Version:03 | Fecha de Emision: 2094-07-17

Articulo 25. Definicién de profesién 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 predomina el ejercicio

del intelecto, reconocida por el Estado y para cuyo ejercicio se requiere la habilitacién a través de
un titulo académico.

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

Los profesionales en Quimica Farmacéutica se rigen en Colombia por la siguiente normatividad:

Ley 23 de 1962. Por el cual se reglamenta el ejercicio de la profesion de Quimico Farmacéutico.

Esta ley establece las disposiciones generales, requisitos, y obligaciones para el ejercicio profesional
en esta area.

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

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

Normatividad relacionada con Medicamentos:

Ley 9 /1979: “Cédigo Sanitario Nacional” Dentro de esta ley, se encuentran articulos que abordan
especificamente el control, fabricacién, distribucion, almacenamiento, y expendio de medicamentos
y productos relacionados, lo que confirma su relevancia en este ambito.

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

Decreto 677/1995: Se reglamenta parcialmente el Regimen de Registros y Licencias, el Control de

Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, y otros.

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

Resolucion 0234/2005 de secretaria distrital de Salud: Por la cual se establece el procedimiento para

el registro y anotacion de que trata el numeral 1° del Acuerdo 145 de 2005. Medicamentos de Venta
bajo formula Médica.

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

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

En sintesis:

Ley 80 de 1993: «Por la cual se expide el Estatuto General de Contrataciéon de la Administracion
Publica»

Ley 1150 de 2007: «Por medio de la cual se introducen medidas para la eficiencia y la transparencia
en la Ley 80 de 1993 y se dictan otras disposiciones generales sobre la contratacién con Recursos
Publicos»

Ley 1474 de 2011: «Por la cual se dictan normas orientadas a fortalecer los mecanismos de
prevencion, investigacion y sancién de actos de corrupcion y la efectividad del control de la gestion
publica»

Ley 1437 de 2011: «Por la cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo»

Decreto 1082 de 2015: «Por medio del cual se expide el decreto tGnico reglamentario del sector

Ley 2294 de 2023: «Por el cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2022 — 2026 “Colombia
Potencia Mundial de la Vida"»

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

Ley 1952 de 2019, por medio de la cual se expide el Codigo General Disciplinario (CGD), se derogan
la Ley 734 de 2002 y algunas disposiciones de la Ley 1474 de 2011, relacionadas con el derecho
disciplinario. Esta ley en su articulo 54 regula las faltas disciplinarias relacionadas con la
Contratacién Publica. Entre ellas: -

(...) “2. Intervenir en la tramitacion, aprobacidn, celebracion o ejecucion de contrato estatal con
persona que esté incursa en causal de incompatibilidad o inhabilidad prevista en la Constitucidén o
en la ley, o con omisién de los estudios técnicos, financieros y juridicos previos requeridos para su
ejecucion o sin la previa obtencién de la correspondiente licencia ambiental (...)".

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

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

La perspectiva técnica del Quimico Farmacéutico es integral y abarca la investigacion,
desarrollo, produccién, control de calidad y dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios, aplicando ciencias como la quimica, la biologia y la farmacologia para asegurar la
eficacia y seguridad de farmacos, desde la formulacion en laboratorio hasta la atencién al paciente,
incluyendo el analisis instrumental (cromatografia, espectroscopia) y la gestion normativa vy clinica,
con un enfoque creciente en la farmacoterapia personalizada y la farmacovigilancia.

Areas Clave de la Perspectiva Técnica

1.

Investigacion y Desarrollo (I+D):

+ ldentificacion y desarrollo de nuevos compuestos farmacéuticos y terapias.
» Estudios de biotecnologia, quimica medicinal y fitoterapia.

Produccion y Fabricacion:

» Disefio, planificacién y direccién de plantas de produccion de medicamentos vy
cosméticos.

o Control de procesos industriales, desde la recepcion de materias primas hasta el
producto terminado.

Control y Aseguramiento de la Calidad (QA/QC):

» Uso de teécnicas analiticas avanzadas (HPLC, RMN, Espectroscopia) para
caracterizar compuestos e identificar impurezas.

e Garantizar la potencia, pureza, estabilidad e inocuidad de los productos.
Atencién Farmacéutica y Clinica:

» Asesoramiento sobre el uso racional de medicamentos, dosis y efectos secundarios.
+ Participacién en la farmacoterapia personalizada, incluyendo la farmacogenética.

Regulacién y Farmacovigilancia:

« Cumplimiento de normativas gubernamentales en la produccion y distribucion.
e Monitoreo de la seguridad de los medicamentos post-comercializacién.

Gestion y Logistica:

¢ Administracion de la cadena de suministro de productos farmacéuticos.
» Manejo de inventarios y dispensacién en farmacias y hospitales.
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En resumen, el Quimico Farmacéutico es un profesional versatil que maneja la ciencia detras de
los medicamentos, desde su creacidn hasta su uso, asegurando la salud publica a través de la
calidad, la seguridad y la eficacia terapéutica.

Requisitos de idoneidad: Titulo Profesional en Quimica Farmaceutica.
Requisitos de experiencia: No requiere.

Equivalencias: Se aplicaran las equivalencias contenidas en la Resolucion No. 2024058878 del 26
de diciembre de 2024 — “Por la cual se adopta la escala de perfiles y de honorarios para los contratos
de prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — Invima”; o aquella que la actualice, modifique o adicione y/o las
previstas en el Decreto 1083 de 2015.

9.2.5 PERSPECTIVA COMERCIAL

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

9.2.5.1. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la clasificacion del UNSPSC sefialada en el Plan de Adquisiciones y/o Inversiones
para la linea a contratar, el 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 asociados a aspectos puntuales, que no demandan una
organizacion compleja para su prestacion, sino que, por el contrario, son prestados de forma
completa por el profesional.

Asi las cosas, el acompafiamiento técnico oportuno y de calidad en materia de la necesidad, exige
de la persona prestadora del servicio, un tipo de cualificacién especifica, asi como experiencia
directamente relacionada con la citada necesidad, de manera que, con fundamento en sus
habilidades y conocimientos, ofrezca a la entidad contratante, la certeza respecto de su
idoneidad y experiencia.

Conforme con lo anterior y teniendo en cuenta la trascendencia de las competencias asignadas al
INVIMA, se requiere una persona con la formacion y experiencia establecida en el numeral 5 del
presente estudio previo, teniendo en cuenta que dentro de la Planta de Personal de la Entidad no
se dispone de personal suficiente o con la cualificacion requerida, para suplir el requerimiento
efectuado por el solicitante.

Segtin el Ministerio de Educacion Nacional. Durante los Gltimos cinco afios en el nivel de educacion
universitario, se graduaron un total de 1.281.410.

Graduados por nivel de formacion en los Gltimos cinco afios
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Técnica Profesional

19.996

22.253

27.252

25.983

122.093

24.419

Tecnoldgica

specializacion

95.293

83.088

126.518

87.183

123.019

87.058

113.839

122.946

581.815

116.323

T

Fuente.
391286_perfil_nacional.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK

https:/iview.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=

92,968 96.157 446.455 89.291

Maestria 25.045| 27.727| 30.887| 33.693| 39.317 156.669 31.334

Doctorado 986 936 973 1.284 1.349 5.528 1.106
2.593.770 518.754

hitps%3A%2F %2Fsnies. mineducacion.gov.co%2F 1778%2F articles-

Segun el Ministerio de Educacién Nacional. Durante los tltimos cinco (5) afios en los programas de
Ciencias Naturales, Matematicas y Estadistica, se graduaron un total de 51.435.

Promedio de Graduados por Areas Académicas

Admihiéffacnon e Eh‘xpresas y Derecho

ciales, Periodismo e Informacion

45.820

188.097 | 222.040 | 226.327 | 227.684 | 223.999 | 1.088.147
Agropecuario, Silvicultura, Pesca y Veterinaria 8.680 9.602| 10.556| 11.523 11.236 51.597
Arte y Humanidades 19.085| 15.514| 16.271| 16.361| 29.832

97.043

54.633| 54.111] 54.094| 51.794 260.452
Educacion 38.224| 44.038| 45.960| 46.083| 49.760 224.065
Ingenieria, Industria y Construcciéon 82.150| 95.794| 94.892| 90.701| 90.887 454.424
Programas y certificaciones genéricos 0] 10 28 15 0 53
Salud y Bienestar 28.783| 32.497| 32.689| 34.342| 34.175 162.486
Servicios 15.376| 21.119| 24.887| 20.248| 20.839 102.470
Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion 15.277| 19.153| 190.839| 23.543| 23.839 101.651

Fuente.

https://view.ofﬁceapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F %2Fsnies.mineducacion.gov.co%2F1778%2F articles-~
391286_perfil_nacional.xisx&wdOrigin=BROWSELINK

Ahora bien, de acuerdo con las estadisticas que registra el Ministerio de Educacion Nacional a través
del Sistema Nacional de Informacién de la Educacion Superior SNIES, en los Ultimos cinco afios se
graduaron un total de (4.127) en el programa académico de Titulo Profesional en Quimica

Farmacéutica. Dicho Perfil es el que esta solicitando el Invima para satisfacer la necesidad
plasmada en el estudio previo.

2020 649 649
2021 764 764
2022 857 857

34 de 37



, GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL
. % oesos ESTUDIOS PREVIOS — PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE APOYO A
INYiMa LA GESTION
T Cédigo: GAD-GCT-FM18 | Version: 03 | Fecha de Emision: 2024-07-17

2023 | 982 982 |
875

Fuente. Proyeccion propia basada en datos obtenidos de MEN - SNIES?

De las anteriores graficas se deduce que, en el mercado colombiano, hay oferta relativamente
abundante de egresados, por ejemplo, en los Ultimos cinco afios se graduaron (4.127) en el
programa académico de Titulo Profesional en Quimica Farmacéutica. Dicho Perfil es el que esta
solicitando el Invima para satisfacer la necesidad plasmada en el estudio previo.

9.2.5.2. DINAMICA DE PRESTACION DEL SERVICIO.

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

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

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

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

En ningln caso esta modalidad de contratacién genera relacién laboral ni reconocimiento de
prestaciones sociales y se celebraran por el plazo estrictamente indispensable. Tampoco implica
subordinacién, por lo tanto, durante su ejecucion, los supervisores o interventores deben respetar el
margen de autonomia e independencia del contratista en el desarrollo de las actividades
contratadas, salvo requisitos de calidad del servicio, de acuerdo con la naturaleza de este tipo de
relacién contractual.

9.2.5.3. ANALISIS DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

Durante el afio 2022, 2023 y 2024 y 2025 el Instituto contraté a profesionales bajo la modalidad
contratacion directa, y sus honorarios fueron pactados de acuerdo con el perfil académico y
experiencia requerida para cada caso, a continuacion, se relacionan algunos contratos:

7 https://snies.mineducacion.gov.co/portal/ ESTADISTICAS/Bases-consolidadas/
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PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR EN LA o 5
“Q" o .. REVISION Y PROYECCION DE DOCUMENTOS TECNICOS 3 8_ g
5 S C°g‘.fatat°'°” REFERENTES A LOS TRAMITES ASOCIADOS A REGISTROS $ 18 ¢
o N "eC!8 | SANITARIOS DE LOS PRODUCTOS COMPETENGIA DE LA poall I B
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLAGICOS. & 74
Prestar los servicios profesionales como quimico farmacéutico en % %
& la gestion y desarrolio de las evaluaciones, y proyeccién y revision " O &
< Contratacion de conceptos farmacéuticos para la emision de tramites asociados @ = 8
g Directa a registros sanitarios, principalmente de baja complejidad y/o g S g
© menor riesgo, a los productos competencia de la direccion de © § pY
g medicamentos y productos biolégicos, en los procesos de - o
registros sanitarios, tramites y actividades asociadas. ®» N
o o
g Prestar los servicios profesionales como quimico farmacéutico 8 8
N Contratacion | Para apoyar técnicamente a la direccion de Amedican?entos y ‘g 2 S
'é‘ Directa productos biolégicos en las actividades de tramites asociados de | © - g
- registros sanitarios, de acuerdo con las normas y procedimientos | % > o
& vigentes ® e
A & “
Prestar los servicios profesionales para apoyar el analisis y o o
o~ revision de reportes de eventos adversos, planes de gestion de o 8
o riesgo e informacién relacionada con la seguridad de los 4 O o
S Contratacion | medicamentos,  fitoterapéuticos, ~ suplementos  dietarios, | 8 | @ e
0 Directa homeopaticos y emitir concepto técnico de las actividades de € S N
3 vigilancia epidemiolégica y de pos-comercializacién asociados en | S g Q
© la direccién de medicamentos y productos biologicos del instituto gg} o
nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos Invima. @

9.2.5.4. ANALISIS DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Historicamente diferentes Entidades Publicas han suscrito Contratos de prestacién de servicios con
objetos similares, bajo la modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:

Prestacion De Servicios Como Profesiona specializado
E.S.E. HOSPITAL | Para La Gestion De Procesos Prioritarios Y Apoyo A La
SAN RAFAEL DE | Auditoria Del Correcto Diligenciamiento De La Historia Clinica

TUNJA Institucional Y Guias De Practica Clinica Para La E.S.E
Hospital Universitaric San Rafael De Tunja

270-2025

246 dias
$5,018,324
$ 41.150.262
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« ESE HOSPITAL

o

& DEPARTAMENTAL Prestar Servicios Profesionales Como Quimico Farmaceutico | v & ;:r',

& UNIVERSITARIO ; L ] S

~ En La E.S.E. Hospital Departamental Universitario Del| =) <

3 DEL QUINDIO Quindio San Juan De Dios £ B 5!

7S SAN JUAN DE 2 s |

S DIOS @ e
& E.S.E. HOSPITAL Prestar Los Servicios Profesionales Como Quimico| v Q 8
3 o DEPARTAMENTAL _— - R L 8 <)
e o SAN VICENTE DE Farmacéutico Para El Apoyo A La Gestién Administrativa Y @ wales
Z & Operativa En La Unidad Funcional Farmacia ParaLaE.SE. | = 2 R
8 PAUL p e <
é HOSPITAL Prestacion De Servicios Profesionales Como Quimico| @ § 3
&j BN MILITAR Farmacéutico Para La Unidad De Farmacia De La Entidad | § < &
= & CENTRAL Descentralizada Del Sector Defensa - Hospital Militar Central S N &
5 AR

Atenta te,
APy

SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos

Area técnica

Visto bueno - jefe de Oficina

Grupo de Gestion Contractual Asesora de Planeacion

i
Elaboré: Revisé estudios previos: 7
M ta Carlos Gualdron / Ana Nﬁn/a Yela E. -
rialPaula Nifio Abogados - Grupo de Get n Contrégctual
Confratista / AT g
Alexander Mora
/7 Grupo de Gestion

Aprobd:

SANDR

=

K%féi/\ MONTOYA ESCOBAR .
Director Técnico de Medicamentos vy | Julian Andrés Fo
Productos Bioldgicos

TV S — ? sector-
Aprobé: = d\/m %\A
. W Y > .
nandez Mufioz- Asesor Jina Marcela Lozano Bedoya 7

de la Direccidf General con delegacion de | Jefe de Oficina Asesora de Planeacion
funciones del grupo de gestién contractual

B

Oﬁina Asesr e
, aneacion

Visto bueno Inversidn

OAL. 2603 LoooRR_TRORY.
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