
Bogotá D C febrero 2021 

Señora 
LUCIA AYALA RODRIGUEZ 
Ciudad 

Asunto: propuesta de servicios 

Cordial saludo 

En atención a la invitación recibida en dlas anteriores, me permito presentar oferta para la 
prestación de servicios profesionales que a continuación se relacionan, 

Objeto: 

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TÉCNICAMENTE EN EL PROCESO DE AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES A LOS ESTABLECIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, DE ACUERDO CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE. 

Que, en virtud de lo expuesto, debo cumplir a cabalidad las siguientes obligaciones 

Obligaciones Generales: 

• 
»n suma diligencia, Personalmente responsabilidad idoneidad on la elocución de

las actividades para el óptimo cumplimie nto contractual. 
-  las 



o. 

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

14. Responder por sus actos u omisiones en ejecución del contrato, cuando con ello cause per-
juicios a la administración o a terceros. 15 Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones 
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado. 

16. Prestar los servicios contratados con plena autonomía técnica y administrativa. 
17. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actúen por fuera de la Ley, con el fin de 

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

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

19. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesión. 
20. Registrar y actualizar su información y documentos en el Sistema de Información y Gestión 

del Empleo Público, SIGEP. 
21. Presentar para la suscripción 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 Gru-
po de Gestión Contractual. 

22 Publicar y actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaración 
de rentas y registro de conflictos de intereses 

23. Publicar y actualizar en su usuario del Secop II, sus cuentas de cobro e informes de activida-
des de conformidad con lo desarrollado durante la ejecución del contrato. 

24. Las demás que sean necesarias y requeridas para el óptimo cumplimiento del objeto contrac-
tual. 

Obligaciones Específicas: 

Apoyar en el proceso de auditorias y certificaciones, Incluyendo fa evaluación técnica di 
°aumentos aportados par el usuario con él sfin de realizar el estudio de solicitudes d 

rtifitación a los establecimientos que fabriquen, Importen, acondicionen y *anime 
sitivos médicos competencia d como las visitas a dich s 
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B. Prestar apoyo en el componente técnico de las demás aótividades que tengan retapil0' 

con el objeto contractual y sean requeridas por el supervisor. 

Duración 

Halita el diecisiete (17) de diciembre de 2021, contado a partir del cumplimiento de los requisitos 
de perfeccionamiento y ejecución del contrato. 

Presupuesto 

La entidad estima como valor del , contrato la suma de TREINTA Y OCHO MILLO 
SEIscighrros TREINTA Y NUEVE 'MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE ($38.6318 
INCLUIDOS. »APUESTOS, TASÁS. Y DEMÁS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HA:
LUGAR. NO APLICA IVA. 
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normas que la actualicen, modifiquen o adicionen. 

Presentación de propuesta 

Para la prestación efectiva del servicio, se requieren los siguientes requisitos de idoneidad y 
experiencia, los cuales están debidamente acreditados como anexos, en la propuesta 
presentada: 

• Requisitos de Idoneidad: Título profesional en ingeniería biomédica o bacteriología o 
instrumentación quirúrgica u odontología o química farmacéutica o ingeniería química u 
optometría y Título de posgrado en la modalidad de especialización en áreas de la salud, 
como salud pública, epidemiologla, calidad en salud, equipos biomédicos, administración 
de salud y/o campos afines. 

• Requisitos de experiencia: Seis (6) meses de experiencia profesional relacionada en al-
guna de las siguientes áreas: prestación de servicios de salud, áreas de la salud, mante-
nimiento de equipos biomédicos, soporte técnico, salud pública, aseguramiento sanitario, 
epidemiología, evaluación de tecnologías, revisiones sistemáticas de literatura y/o manejo 
de datos epidemiológicos. 

Equivalencias: El Título de Posgrado en la modalidad de especialización por dos (2) 
años de experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional 
y dicha formación adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil, de 
conformidad con el literal c) del articulo segundo de la Resolución No. 2016053728 del 21 
de diciembre del 2016, o la norma que la modifique o sustituya. 

Documentos anexos a la propuesta de servicios personales; 

1. 4-Ictjlit-de vida del SIGEP actualizada 
2.  en PDF el documento: e Bienes y Rentas

de diciembre 
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9. Certificado de afiliación EPS — Régimen Contributivo, como independiente y/o documento 
que lo exonere 

10. Certificado de afiliación a fondo de pensiones. 11. Examen de salud preocupacional de Ingreso (para establecer la vigencia de éste tipo de 
exámenes, se debe observar lo señalado en el articulo 18 del Decreto 723 de 2013, 
compilado en el articulo 2.2.4.2.2.18 del Decreto Único Reglamentario 1072 de 2015) 12. Registro único tributario — RUT (conforme a la última actualización de la DIAN). 13. Certificación cuenta bancaria vigente (no mayor a tres meses). 14. Formato de declaración de imparcialidad y conflicto de intereses.- GDI-DIE-FM008.15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Información. GTH-SVI-FM010.

Atentamente, 

tefamoffuzwg,
Manso, García Hernández 
CC 51.838.1556 



t 

2 



/ «PUMA DI cotopitiiA 
f . smkaNinloutoulfhohumbaNNINNNAMNINNILMNINNA 

I Ni ' .1 ' JAI PP I 

colijai n ) NALinNi\  Du:

usEn( ;i() ,u11101,1.3) 4 \.• 

AullnZAIN) /II 1,1 MINIM! Ilk 1 I 11, 1 liii HiN N 5( r, 

NrNOINCION No WIN IN1 ,f0 DI lb 1 1111tH NI pv.0 

C 0 N I: I I H E 

árbol garcía Dürnáníes, 
Alkm IT: .9 A101, „oh Coon r#, 

EL TITULODE 

ACHILLER ACADEMIC° 

CURSADO Y APROBADO IDS ESTUDIOS 

AL NIVEL DE EDUCACION MEDIA 
PLANES Y PROGRAMAS VIGENTES. 

I 



S 

• 





NACIONAL DE COLOMBIA 

FACULTAD DE 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
Ministerio de Salud 

Colegio !fatigad de anímicas 
Farmacéttices de Colombia 

T. P. 04013423009930305 

MARISOL GARCIA HERNÁNDEZ 
C.C. 51.838.556 Bogotá 

Acta de Grado No.: 01342 Fecha: 30/09/93 
Universidad: 04 Fecha Exp.: 05/03/99 

Este Registro Profesional acredita al Titular para el 
ejercicio de la Química Farmacéutica de conformidad 
con la Ley 23 de 1962, Ley 212 de 1995, y el Decreto 

1945 de 1996. 
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FIRMA PRESIDENTE 



Bogotá D.C., 17 de febrero de 2021 

CERTIFICADO DE NO SANCIÓN ÉTICA Y ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS. 

El Colegio Nacional de Químicos Farmacéuticos de Colombia, corporación de naturaleza 
privada, con Función es Públicas Delegadas según Resolución. No. 00000087 de 2015, sin 
ánimo de lucro, autónoma y de plena capacidad legal, con PERSONERÍA JURÍDICA No. 128 de 
1937 y NIT. 86o.o37.4o2-8 ' 

Y, y 

HACE CONSTAR: 

Que, verificada la información sobre antecedentes disciplinarios, sanciones e investigaciones del 
Tribunal Disciplinario del Colegio Nacional de Químicos Farmacéuticos de Colombia, órgano 
directivo de nuestra organización reglamentado por el decreto 1945 de 1996, el (1a) profesional 
en Química Farmacéutica, MARISOL GARCIA HERNANDEZ con cédula de ciudadanía No. 
51838556 se encuentra inscrito (a) ante la Identificación única del Talento Humano en Salud 
ReTHUS como QUÍMICO FARMACÉUTICO 

No se encuentra reportado (a) en ninguna investigación ética o disciplinaria ante nuestra 
organización, igualmente no ha sido sancionado (a) por ningún acto que esté tipificado en el 
Código de Ética del Químico Farmacéutico, como un acto que esté en contra de la ética 
farmacéutica. 

Se expide la presente certificación, el día diecisiete (17) de febrero de dos mil veintiuno (2021) 
por solicitud del interesado. 

tr, 
CON DESTINO: 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA 

`Atentamente, 

mienta 
nona' 

®enqfcolombia.org 
Cet 3143339392 - 312as9182o tu— — 

1. 

. 31a 30T1 7301142- 3143339392- 3134591120 
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EL SUSCRITO WORKFORCE MANAGEMENT LEAD DE 
JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. 

CERTIFICA 

Que el(a) señor(a) MARISOL GARCIA HERNANDEZ identificado(a) con Cédula de Ciudadanía No.51.838.556, laboró en esta compañía desde el día 25 de noviembre de 2019 hasta el día 11 de junio de 2020, con contrato de trabajo a término indefinido. El último cargo desempeñado fue de BQ COORDINATOR, devengando un salario básico mensual al momento de su retiro de CINCO MILLONES SEISCIENTOS MIL PESOS M/Cte. ($ 5.600.000). 

Bajo el cargo de BQ COORDINATOR sus funciones principales eran: 

Coordinar y apoyar procesos de aseguramiento de la calidad diseñados para asegurar el suministro continuo de productos de acuerdo con los requisitos aplicables, trabajando en alineación con las diferentes partes interesadas (Deliver, Deliver Quality, Supply Chain, Regulatory Affairs, Manufacturing sites), de manera precisa y oportuna. Coordina y apoya la implementación de QMS en el cluster con foco en controles de compras, documentación, controles de cambios, auditorías y gestión de eventos de calidad, entre otros. 

• Garantizar que la documentación y las operaciones cumplan con los requisitos establecidos de cGMP, J&J SOP y políticas empresariales. 
• Asegura el mantenimiento de registros de calidad sobre documentación técnica, datos maestros del producto, reempaquetado y reetiquetado, lanzamiento del producto, no conformidad, etiquetado E2E, resultados del proyecto y que los aportes de las partes interesadas se archiven de manera precisa y oportuna. 
• Revisa y audita la documentación de control de cambios y realiza un seguimiento del proceso de aprobación. 
• Contribuye al desarrollo de planes de acción correctiva y monitorea la implementación. • Reportes de cierre de acciones correctivas y preventivas. 
• Verifica y revisa encuestas de calidad relacionadas con el apoyo a la transferencia de tecnología y la mejora de los procesos de fabricación existentes. 
• Monitorea y lidera investigaciones, reconoce tendencias y presenta informes para los procesos de calidad asignados. 
• Revisa los informes sobre los sistemas de calidad actuales y respalda las mejoras para mejorar la calidad y reducir el tiempo de ciclo. 

Calle 26 # 69-76 Edificio Elemento, Torre 2, Piso II I PBX. 57 1 9271200 
A.A.9390I, Bogotá D.C.-Cundinamarca 

NIT: 890101553 



janssen 
• Asegura la preparación para auditorías e inspecciones. 
• Monitorea tendencias, identifica problemas, recomienda e implementa acciones apropiadas. 

• Desarrolla, implementa y revisa procedimientos operativos estándar e instrucciones de trabajo 

para interacciones con el proceso de BQ y las partes interesadas. 
• Tiene un conocimiento profundo de los criterios y regulaciones del proceso y el impacto comercial 

de las decisiones y acciones. 
• Lidera y ayuda a analistas de calidad 

Para constancia de lo anterior se firma a los nueve (09) días del mes de septiembre de 2020 para 

fines exclusivos del interesado. 

Cordialmente, 

SANTIAGO TRIANA LOPEZ 
WORKFORCE MANAGEMENT LEAD 

Calle 26 # 69-76 Edificio Elemento, Torre 2, Piso 11 I PBX. 57 1 9271200 

A.A.93901, Bogotá D.C.-Cundinamarca 

NIT: 890101553 



La salud Minsalud es de todos 

2350-0071-21 

LA SUSCRITA ASESORA (E) DE LA DIRECCIÓN GENERAL CON DELEGACIÓN DE 
FUNCIONES DEL GRUPO DE TALENTO HUMANO 

DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA 

NIT: 830 000 167-2 

CERTIFICA: 

Que una vez revisada la historia laboral del (la) ex servidor(a) MARISOL GARCÍA 
HERNÁNDEZ, identificado(a) con Cédula de Ciudadanía No. 51.838.556, se constata que 
estuvo vinculado(a) al INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 
ALIMENTOS - INVIMA, desde el 2 de febrero de 2015 y hasta el 11 de noviembre de 2019. 

Durante su vinculación desempeñó tos siguientes cargos y funciones: 

o PROFESIONAL UNIVERSITARIO. Código 2044. Grado 11. de la Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos - Gruoo de Farmacovigilancia desde el 3 de 
mayo de 2019 y hasta el 11 de noviembre de 2019. 

Mediante Resolución No. 2019016145 del 3 de mayo de 2019 se reubicaron temporalmente 
unos cargos y como consecuencia, la reubicación del (la) servidor (a), del Grupo de 
Investigación Clínica para el Grupo de Farmacovigilancia de ta Dirección de Medicamentos 
y Productos Biológicos. 

De conformidad con la Resolución No. 2015010329 del 16 de marzo de 2015 "Por La cual 
establece el Manual Específico de Funciones y de Competencias Laborales para los 
empleos de ta Planta de Personal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos INVIMA", las funciones propias para el cargo son las siguientes: 

PROPÓSITO PRINCIPAL 

Verificar el cumplimiento de los productos que son competencia del INVIMA en los 
procesos de Registros Sanitarios, con el fin de garantizar su aptitud para el consumo 
humano, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes. 

FUNCIONES ESENCIALES 

1. Revisar los documentos aportados como soporte técnico y legal para la importación 
o comercialización de los productos que son competencia de la Dirección, aplicando 
La normatividad sanitaria y los procedimientos vigentes. 

2. Expedir los documentos correspondientes a cada trámite (Registro Sanitario, 
Modificación, Certificación, Autorización), de los productos según concepto emitido 
en la evaluación de la información aportada por el usuario, de acuerdo con la 
normatividad sanitaria y los procedimientos vigentes. 

3. Absolver consultas, derechos de petición, recursos de reposición, de conformidad 
con las disposiciones y políticas Institucionales y la normatividad sanitaria vigente. 

4. Desarrollar planes, programas y proyectos enfocados al cump:imiento de La misión 
Institucional, de acuerdo con la normatividad sanitaria y los procedimientos vigentes. 

Oficina Principal: !_ta IC
Administrativo: C ra 1 C 4 invtria 
www.invima.gov.co 



5. Unificar criterios en la toma de decisiones, aplicando el análisis de la normatividad 
sanitaria y los procedimientos vigentes. 

6. Presentar informes de actividades y de los resultados obtenidos de acuerdo con la 
normatividad sanitaria y los procedimientos vigentes. 

7. Proponer los procedimientos requeridos para mejorar la prestación de los servicios a 
su cargo de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente. 

8. Estudiar, evaluar y conceptuar sobre las materias de competencia del área interna de 
desempeño de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes. 

9. Desempeñar las demás funciones asignadas por el Jefe Inmediato o la autoridad 
competente, de acuerdo con el nivel, la naturaleza y el área de desempeño del cargo. 

o PROFESIONAL UNIVERSITARIO. código 2044. _Grado 11. de la_ Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos - Gruoo de Investigación Clínica, desde el 25 de 
julio de 2016 y hasta el 2 de mayo de 2019. 

Mediante Resolución No. 2016027497 del 21 de julio de 2016 se realizó el traslado del (la) 
servidor(a), del Grupo Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos para el Grupo de 
Investigación Clínica de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. 

De conformidad con la Resolución No. 2015010329 del 16 de marzo de 2015 "Por la cual 
establece el Manual Específico de Funciones y de Competencias Laborales para los 
empleos de la Planta de Personal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos INVIMA", las funciones propias para el cargo son las siguientes: 

PROPÓSITO PRINCIPAL 

Participar en la implementación de las metodologías y procedimientos que permiten emitir 
conceptos sobre el cumplimiento de especificaciones y requerimientos de la calidad de 
los productos competencia de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, 
según las normas, estándares y procedimientos vigentes. 

FUNCIONES ESENCIALES 

1. Proyectar los Actos Administrativos relacionados con los asuntos competencia de la 
Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. 

2. Apoyar a la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos en los procesos 
internos para la expedición de tos registros sanitarios de los productos de su 
competencia. 

3. Participar en el desarrollo de las actividades de gestión del riesgo con el fin de ejercer 
la inspección, vigilancia y control a los productos y programas competencia de la 
Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. 

4. Aplicar la normatividad y asuntos regulatorios de la Dirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos. 

5. Participar en la revisión y análisis de la normatividad o proyectos normativos 
relacionados a Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos. 

6. Participar en la determinación de los lineamientos de Visitas de Certificación en 
Buenas Prácticas Clínicas para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) 
que desarrollan investigación clínica en seres humanos. 

Oficina Principal: 
Administrativo: I • • 
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7. Brindar apoyo en la determinación de los lineamientos de Inspección, Vigilancia y 
Control a Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, Comités de ética en 
Investigación, Patrocinadores. 

8. Colaborar en la valoración y análisis del riesgo de los diferentes programas de la 
Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. 

9. Cooperar en la revisión y análisis de documentación relacionada con los diferentes 
programas de tos productos competencia de la Dirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos. 

10. Apoyar a la Comisión Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelante, 
relacionadas con los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos 
dietarios, productos biológicos, investigación clínica, farmacovigitancia y demás afines 
a su naturaleza. 

11. Participar en las visitas de seguimiento de los diferentes programas competencia de 
La Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. 

12. Colaborar con el análisis de los eventos adversos, emisión de señales e información 
de seguridad en farmacovigilancia a Nivel Nación. 

13. Brindar Atención a los usuarios en temas relacionados a la competencia de la Dirección 
de Medicamentos y productos Biológicos. 

14. Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de su 
competencia. 

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

16. Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en la materia 
de competencia del área. 

17. Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de competencia 
de la dependencia. 

18. Realizar seguimiento a las diferentes consultas, requerimientos y respuestas a los 
derechos de petición, quejas y denuncias que sean dirigidas a la Dirección y que estas 
se emitan acorde a los parámetros constitucionales y legales aplicables. 

19. Proyectar oficios de las consultas realizadas a las Salas Especializadas, elaboración y 
alimentación de base de datos de las Salas Especializadas, revisión y envió de agendas 
de las Salas Especializadas, apoyo en los procesos de calidad de las Salas 
Especializadas, Consolidación de actas. 

20. Revisar y actualizar Guías, Procedimientos, Instructivos relacionados al área. 
21. Aplicar conocimientos adquiridos previamente propios de su profesión, relacionados 

con el área de su competencia. 
22. Desempeñar las demás funciones asignadas por et Jefe Inmediato o la autoridad 

competente, de acuerdo con el nivel, la naturaleza y el área de desempeño del cargo. 

o PROFESIONAL UNIVERSITARIO. Código 2044. Grado 11. de la Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos - Grunn Técnico de Medicamentos y Productos 
Biológicos desde el 18 de abril de 2016 y hasta el 24 de julio de 2016. 

Mediante Resolución No. 2016011098 del 5 de abril de 2016 se realizó el traslado del (la) 
servidor(a) del Grupo de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Biológicos 
para el Grupo Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos de la Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos. 

De conformidad con la Resolución No. 2015010329 del 16 de marzo de 2015 "Por la cual 
establece el Manual Específico de Funciones y de Competencias Laborales para IDS 
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empleos de la Planta de Personal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos INVIMA", las funciones propias para el cargo son las siguientes: 

PROPÓSITO PRINCIPAL 

Participar en la implementación de las metodologías y procedimientos que permiten emitir 
conceptos sobre el cumplimiento de especificaciones y requerimientos de la calidad de 
los productos competencia de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, 
según las normas, estándares y procedimientos vigentes. 

FUNCIONES ESENCIALES 

1. Proyectar Los Actos Administrativos relacionados con tos asuntos competencia de la 
Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. 

2. Apoyar a la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos en los procesos 
internos para la expedición de los registros sanitarios de los productos de su 
competencia. 

3. Participar en el desarrollo de Las actividades de gestión del riesgo con el fin de ejercer 
la inspección, vigilancia y control a los productos y programas competencia de la 
Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. 

4. Aplicar la normatividad y asuntos regulatorios de la Dirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos. 

5. Participar en la revisión y análisis de la normatividad o proyectos normativos 
relacionados a Registros Sanitarios de la Dirección de Medicamentos y Productos 
Biológicos. 

6. Participar en la determinación de los lineamientos de Visitas de Certificación en 
Buenas Prácticas Clínicas para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) 
que desarrollan investigación clínica en seres humanos. 

7. Brindar apoyo en la determinación de los lineamientos de Inspección, Vigilancia y 
Control a Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, Comités de ética en 
Investigación, Patrocinadores. 

8. Colaborar en la valoración y análisis del riesgo de los diferentes programas de la 
Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. 

9. Cooperar en la revisión y análisis de documentación relacionada con tos diferentes 
programas de los productos competencia de La Dirección de Medicamentos y 
Productos Biológicos. 

10. Apoyar a la Comisión Revisora en el desarrollo de las actividades que ésta adelante, 
relacionadas con Los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos 
dietarios, productos biológicos, investigación clínica, farmacovigilancia y demás afines 
a su naturaleza. 

11. Participar en las visitas de seguimiento de los diferentes programas competencia de 
la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos. 

12. Colaborar con el análisis de tos eventos adversos, emisión de señales e información 
de seguridad en farmacovigilancia a Nivel Nación. 

13. Brindar Atención a los usuarios en ternas relacionados a la competencia de la Dirección 
de Medicamentos y productos Biológicos. 

14. Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de su 
competencia. 

15. Expedir los actos administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o 
los que le sean delegados. 
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La salud ~salud es de todos 

16. Asesorar, capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales, en la materia 
de competencia del área. 

17. Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los asuntos de competencia 
de la dependencia. 

18. Realizar seguimiento a las diferentes consultas, requerimientos y respuestas a los 
derechos de petición, quejas y denuncias que sean dirigidas a la Dirección y que estas 
se emitan acorde a los parámetros constitucionales y legales aplicables. 

19. Proyectar oficios de las consultas realizadas a las Salas Especializadas, elaboración y 
alimentación de base de datos de las Salas Especializadas, revisión y envió de agendas 
de las Salas Especializadas, apoyo en los procesos de calidad de las Salas 
Especializadas, Consolidación de actas. 

20. Revisar y actualizar Guías, Procedimientos, Instructivos relacionados al área. 
21. Aplicar conocimientos adquiridos previamente propios de su profesión, relacionados 

con el área de su competencia. 
22. Desempeñar las demás funciones asignadas por el Jefe Inmediato o la autoridad 

competente, de acuerdo con el nivel, la naturaleza y el área de desempeño del cargo. 

o PROFESIONAL UNIVERSITARIO. Código 2044. Grado 11. de la Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos - Grima C1P RettettrOS Sanitarios de 
Medicamentos y Productos Biológicos desde el 2 de febrero de 2015 y hasta el 17 de 
abril de 2016. 

Nombrado (a) mediante Resolución No. 2015002233 del 23 de enero de 2015 con carácter 
de NOMBRAMIENTO PROVISIONAL, y posesionado(a) con Acta No. 153 del 2 de febrero de 
2015. 

De conformidad con la Resolución No. 2014001878 del 29 de enero de 2014 "Por la cual 
establece el Manual Específico de Funciones y de Competencias Laborales para los 
empleos de la Planta de Personal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos INVIMA", las funciones propias para el cargo son las siguientes: 

PROPÓSITO PRINCIPAL 

Verificar et cumplimiento de los productos que son competencia del INVIMA en tos 
procesos de Registros Sanitarios, con el fin de garantizar su aptitud para el consumo 
humano, de acuerdo con tas normas y procedimientos vigentes. 

FUNCIONES ESENCIALES 

1. Revisar los documentos aportados como soporte técnico y legal para la importación o 
comercialización de los productos que son competencia de la Dirección, aplicando la 
normatividad sanitaria y los procedimientos vigentes. 

2. Expedir los documentos correspondientes a cada trámite (Registro Sanitario, 
Modificación, Certificación, Autorización), de los productos según concepto emitido en 
la evaluación de la información aportada por el usuario, de acuerdo con la 
normatividad sanitaria y los procedimientos vigentes. 

3. Absolver consultas, derechos de petición, recursos de reposición, de conformidad con 
las disposiciones y políticas Institucionales y la normatividad sanitaria vigente. 

4. Desarrollar planes, programas y proyectos enfocados al cumplimiento de la misión 
Institucional, de acuerdo con la normatividad sanitaria y los procedimientos vigen s 
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5. Unificar criterios en la toma de decisiones, aplicando el análisis de ta normatividad 
sanitaria y los procedimientos vigentes. 

6. Presentar informes de actividades y de los resultados obtenidos de acuerdo con la 
normatividad sanitaria y tos procedimientos vigentes. 

7. Proponer los procedimientos requeridos para mejorar la prestación de los servicios a 
su cargo de acuerdo con La normatividad sanitaria vigente. 

8. Estudiar, evaluar y conceptuar sobre las materias de competencia del área interna de 
desempeño de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes. 

9. Desempeñar las demás funciones asignadas por el Jefe Inmediato o la autoridad 
competente, de acuerdo con el nivel, la naturaleza y el área de desempeño del cargo. 

ASIGNACIÓN DE FUNCIONES 

Coordinadora del Grupo de Farmacpvigilancia de la Dirección de Medicamento 
Productos Biológicos_ durante el siguiente periodo: 

o Asignada mediante Resolución No. 2019021658 del 30 de mayo de 2019, desde el 10 

de junio de 2019 y hasta et 2 de julio de 2019. 

De conformidad con el artículo segundo de la Resolución No. 2016000350 del 8 enero de 
2016 "Por la cual se crean los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, y se determinan sus funciones", las 
funciones del coordinador son: 

1. Proponer la formulación y diseño de metodologías y procedimientos que conduzcan 
a la optimización de la Gestión del Grupo. 

2. Organizar y programar las actividades que deben adelantar los integrantes del Grupo 
Interno de Trabajo y supervisar el correcto cumplimiento de las mismas. 

3. Dirigir, controlar y evaluar el desarrollo de tos programas, proyectos y actividades del 
Grupo. 

4. Desarrollar y recomendar las acciones que deban adoptarse para el logro de los 
objetivos y las metas propuestas para la dependencia. 

5. Participar en el desarrollo de sistemas de información y gestión para el cubrimiento 
de los objetivos de la dependencia. 

6. Desarrollar y realizar el seguimiento del Plan Operativo Anual P.O.A., Plan de 
Mejoramiento y Mapas de Riesgos, de acuerdo a los lineamientos metodológicos 
respectivos. 

7. Elaborar los estudios previos requeridos en los Grupos Internos de Trabajo para las 
solicitudes de contratación. 

8. Orientar el manejo adecuado y la organización de archivos del área de acuerdo con 
las directrices dadas y las normas vigentes. 

9. Responder por la calidad de tos trabajos asignados, preparar y presentar los informes 
que le sean solicitados sobre las actividades desarrolladas, con la oportunidad y la 
periodicidad requeridas. 

10 Asistir en representación de la Entidad, a reuniones y demás actividades oficiales, 
cuando el Jefe inmediato así lo disponga. 

11. Suministrar la información y/o documentación requerida por los organismos de 
control y demás autoridades competentes de conformidad con las normas vigentes. 
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12. Proponer la formulación de los planes de corto y mediano plazo para el desarrollo de 
las actividades del grupo, reportar su ejecución y efectuar las modificaciones 
requeridas 

En atención al numeral 4.9 del articulo tercero (3) de la Resolución en mención, las 
funciones del Grupo son: 

1. Adelantar la valoración y análisis del riesgo en las actividades de competencia de la 
dependencia y elaborar los informes correspondientes a la decisión de intervención y 
tratamiento del mismo, comunicando los resultados y acciones a seguir a la Dirección 
General de la entidad y las demás instancias que esta determine. 

2. Adelantar y hacer seguimiento a los programas de Post-comercialización, destinados 
a velar por la calidad, uso, prevención y control de productos farmacéuticos, de 
acuerdo con la legislación sanitaria y procedimientos vigentes. 

3. Supervisar la implementación de las acciones adoptadas como resultado de la 
decisión de intervención y tratamiento del riesgo y coordinar con la Dirección de 
Operaciones Sanitarias las medidas de seguridad a que haya lugar. 

4. Evaluar los planes de gestión de riesgo que presenten como parte del trámite de 
registro sanitario nuevo o de las renovaciones y generar los informes técnicos de 
acuerdo al procedimiento establecido. 

5. Realizar el seguimiento at desempeño de los PGR, seguimiento a la presentación de 
novedades y actualización de resúmenes publicados (en tos casos de Modificaciones, 
cambio de dosis, nueva información de seguridad - PSUR. PBRER y nuevas 
indicaciones) 

6. Realizar el análisis de eventos adversos y demás problemas relacionados con 
medicamentos, emisión de señales e información de seguridad en farmacovigilancia 
a nivel nacional. 

7. Participar en el análisis y propuestas que busquen el fortalecimiento del sistema de 
información relacionado con la evaluación, producción, comercialización, vigilancia de 
los productos, garantía de la calidad, programas de Buenas Prácticas de 
Farmacovigilancia, programas Post-comercialización, procedimientos de vigilancia y 
control sanitario de tos medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos 
dietarios, productos biológicos, y demás afines a su naturaleza. 

8. Adelantar en coordinación con las autoridades competentes y de acuerdo con las 
disposiciones legales vigentes, las funciones de vigilancia epidemiológica de 
resultados y efectos adversos de los productos competencia de la Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos. 

9. Comunicar resultados, decisiones e información que disminuya el riesgo de exposición 
a eventos nocivos ocasionados por productos de competencia de la Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos. 

10. Apoyar a la Dirección General, en coordinación con la Oficina de Asuntos 
Internacionales, en la formulación, preparación y desarrollo de planes, programas y 
proyectos de cooperación técnica internacional y participación en foros nacionales e 
internacionales que faciliten et acceso a los mercados. 

11. Gestionar las bases de datos de eventos adversos y problemas relacionados con 
medicamentos y con otros productos de competencia de la Dirección de 
Medicamentos y Productos Biológicos. 
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12. Participar en la elaboración de propuestas normativas en temas competencia del 
grupo de Farmacovigilancia. 

13. Capacitar y prestar asistencia técnica a los entes territoriales y usuarios en general, 
en materia competencia del área. 

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

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

16. Atender las consultas de tos usuarios, del público en general, de los entes territoriales 
y las demás autoridades y emitir conceptos cuando se requiere a fin de brindar la 
orientación e información requerida sobre los asuntos de su competencia. 

17. Elaborar los informes que de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente deban ser 
rendidos por el Instituto y recaigan sobre las competencias del grupo. 

Que la jornada laboral de los servidores públicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA es de 8 horas diarias, cuarenta (40) horas semanales, 
esto es de tiempo completo. 

Dada en Bogotá D.C., el 14 de enero de 2021, a solicitud del interesado (a). 

GLADYS DEL SOCORRO MONTOYA GARCÍA 
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CERTIFICACION 

Yo »MANA MASMELA identificada con cédula de ciudadanía No. 
37'625.487, en mi calidad de Directora administrativa de la empresa 
ROYHER S.A.S. con Nit 830.036.133-8, me permito certificar que la 
Señora MARISOL GARCIA HERNANDEZ, identificada con cédula de 
ciudadanía No. 51'838.556 de Bogotá, laboró con nosotros como 
asesor en el sistema de Gestión de Calidad por prestación de servicios 
desempeñando funciones de diagnostico y diseño de estrategias para 
certificación en ISO 9001, desde 15 de Enero hasta 15 Noviembre de 
2014, devengando un salario mensual de Tres millones de pesos 
mete ($3'000.000foo). 

Se expide la presente Certificación a solicitud del interesado, a los 30 
días del mes de Diciembre de 2014. 

Cordialmente, 

• t. /1 
Userip£,Q, 

iohana Masmela 
Directora Administrativa 

Carrera 19 No. 82 — 33 Of. 801 - Comm (571) 6170022 
E-mail: contactenovarovher:om.co Bogotá — Colombia. 
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di Información: Se refiere a un conjunto organizado de datos contenido en cualquier documento que los sujetos i obligados generen, obtengan, adquieran, transformen o controlen. 
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naturaleza preventiva, para evitar le ocurrencia o disminuir los electos dañinos del debate extrajudicial

P lítica de Manejo de Conflicto de Interés que establece directrices y mecanismos para prevenir y 
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conflictos de intereses que afecten el desarrollo de las funciones u obligaciones por parte de los servyidéotricees 
públicos, practicantes, contratistas, comisionados o quienes participen en intercambios técnicos, apoyo y 

cooperación a nivel nacional e internacional. 

ética Código, la cual orienta las actuaciones internas, interinstitucionales 

e) Política de tratamiento y protección de datos personales que establece lineamientos para el tratamiento 

Politice de Cumplimiento y 
intersectoriales del Invima y sus colaboradores, en un marco de cumplimiento de normas jurídicas 
institucional, que permitan salvaguardar su buen nombre y la confianza de los ciudadanos, mediante la a
determinación de ejes estratégicos y lineas de acción. 

manejo, protección y actualización de la información personal de los ciudadanos y servidores 
'bienio, 

registrada en las bases de datos del Invima, de acuerdo a lo establecido por la normatividad vigente. Puinvi: 
Política de Gestión Documental que define los lineamientos para la gestión documental en cualquier 
fisico y/o electrónico que se maneja en el Instituto Nacional Vigilancia de Medicamento y Alimentos 3 le' 

ccrn de 
basados en las metocloiogies definidas por el Archivo General de la Nación para normalizar la arad. 

integridad, 
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tramite, autenticidad y veracidad de la información, bajo parámetros técnicos de organiz '6 . gestión, conservación y disposición final, soportados en los principios ArchivIsticos. 

4. Las disposiciones legales en esta materia están dadas en la siguiente normatividad: Ley 734 de 2002 por la cual se expide el Código Disciplinario Único, Ley 1712 de 2014 por medio de la cual se crea la Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la Información Pública Nacional y se dictan otras disposiciones, la Ley 1581 de 2012 por la cual se dictan disposiciones generales para la protección de datos personales, y la Ley 1273 de 2009 por mecho de la cual se modifica el Código Penal, se crea un nuevo bien jurídico tutelado - denominado "de la protección de la información y de los datos" y se preservan integralmente los sistemas que utilicen las tecnologías de ta información y las comunicaciones, entre otras disposiciones y adicionalmente sus decretos reglamentarios. 
5. En cumplimiento a lo establecido en la Ley 1712 de 2014, el Invima ha implementado un inventario de información (registros de activos de información, indice de información clasificada y reservada, esquema de publicación), donde se describe la información que el instituto genera, obtiene, adquiere, transforma y controla; el cual se encuentra disponible en el botón de transparencia del sitio web www.invima.qov.co,
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Atendiendo lo anterior, me comprometo a: 

Fecha de Lrnisión 17/12/2018 

COMPROMISOS 

1. Cumplir con los deberes de todo servidor público establecido en el articulo 34 de la Ley 734 de 2902 'orle cual se expide el Código Disciplinario Único"o las obligaciones plasmadas según corresponda. 
2. Custodiar y cuidar la documentación e información que por razón de mi empleo, caigo o función, conserve balo mi cuidado o a la cual tenga acceso, e impedir o eVitar,la sustracción, destrucción; ocultamiento o tititzeción 

indebidos. 

3. Guardar el secreto empresarial2 de la info 
posea, que pueda usarse en eigunk octivi 
transmitirte a un tercero en la medida



: 

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACIÓN

Código GTH-SVI-FM010 

GESTIÓN DIRECTIVA 

ESTRATÉGICO 

Versión 00 Fecha de Emisión 17,12/2018 Página 3 de 3

DIREC
CIONAMIENTO 

b. Tenga un valor comercial por ser secreta; y 

c. Haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legítimo poseedor para mantenerla secretaLa Información de un secreto empresarial podrá estar referida a la naturaleza, características o finalidades de losde productos o prestación de servicios. 
d: 

productos; a los métodos o procesos de producción; o, a los medios o formas de distribución o comercializa

4. Dar respuesta a las solicitudes de acuerdo a lo establecido en el Inventario de Información del Invima, de acuerdo 
a lo dispuesto en la Ley 1712 de 2014. 

S. Abstenerme de publicar o divulgar la información confidencial que conozca, reciba o intercambie con ocasión del desarrollo de mis funciones para beneficio propio o de un tercero. 

6. Hacer entrega formal de la información a mi cargo en el caso de una situación administrativa que lo amerite. 
7. Cumplir lo establecido en las políticas institucionales, disponibles en el sitio web www.invima ov.co 

Para constancia de lo anterior y como manifestación de la ac ación de los compromisos unilaterales previstos en el presente compromiso, se firma a los ( ) días del mes de del _,..2.£2A. 

comollataig 
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PROCURADURR caERAL DE U 14011 

CERTIFICADO DE ANTECEDENTES 

CERTIFICADO ORDINARIO 
No. 159765196 

El 
WEB 

12:03.43 

Hoja 1 de 01 

• 

Bogotá DC, 29 de enero del 2021 

La PROCURADURIA GENERAL DE LA NACIÓN certifica que una vez consultado el Sistema de Información de Registro de Sanciones e Inhabilidades 
(SIRI), el(la) señor(a) MARISOL GARCIA HERNANDEZ identificado(a) con Cédula de ciudadanía número 51838556: 

NO REGISTRA SANCIONES NI INHABILIDADES VIGENTES 

ADVERTENCIA: La certificación de antecedentes deberá contener las anotaciones de providencias ejecutoriadas dentro de los cinco (5) años 
anteriores a su expedición y, en todo caso, aquellas que se refieren a sanciones o inhabilidades que se encuentren vigentes en dicho 
momento.Cuando se trate de nombramiento o posesión en cargos que exijan para su desempeño ausencia de antecedentes, se certificarán todas las 
anotaciones que figuren en el registro. (Articulo 174 Ley 734 de 2002). 

I NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales, 
inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de las decisiones de 

pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores públicos y particulares que desempeñen funciones públicas en 
ejercicio de la acción de repetición o llamamiento en garantía. Este documento tiene efectos para acceder al sector público, en los términos que 
establezca la ley o demás disposiciones vigentes. Se integran al registro de antecedentes solamente los reportes que hagan las autoridades 
nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripción de contratos con el estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la información que presente el aspirante en la página web: http://www.procuraduria.gov.co/portal/antecedentes.html 

-AW 
MARIO ENRIQUE CASTRO GONZALEZ 

Jefe División Centro de Atención al Público (CAP) 

ATENCIÓN: 
ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN 
TODAS LAS HOJAS. 

División Centro de Atención al Público (CAP) 
Línea gratuita 018000910315; dcap@procuraduria.gov.co 

Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 ext. 13105; Bogotá D.C. 
www.procuraduria.gov.co 



CONTRALORÍA 
GENERAL DE LA REPÚBLICA 

LA CONTRALORÍA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL, 

INTERVENCIÓN JUDICIAL Y COBRO COACTIVO 

CERTIFICA: 

Que una vez consultado el Sistema de Información del Boletín de Responsables Fiscales 'S1BOR', hoy viernes 29 de 

enero de 2021, a las 12:05:25, el número de identificación, relacionado a continuación, NO SE ENCUENTRA 

REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL. 

Tipo Documento CC 

No. Identificación 51838556 

Código de Verificación 51838556210129120525 

Esta Certificación es válida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y número consignados en el 

respectivo documento de identificación, coincidan con los aquí registrados. 

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 y la Resolución 220 del 5 de octubre de 2004, la firma mecánica aqui 

plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales. 

ornt 
SORAYA VARGAS ULIDO 

CONTRALORA DELEGAD 

( Ze,
c çp 

Digitó y Revisó: WEB 

Con el Código de Verificación puede constatar la autenticidad del Certificado. 
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Código Postal 111071. PBX 51 87000 - Bogotá D.0 

Á n r ,

COK 
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29/1/2021 Consulta 

Policía Nacional de Colombia 

ÍÇY (Default.aspx) 

Portal de Servicios al Ciudadano PSC 

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas 
RNMC 

I Consulta Ciudadano 

La Policía Nacional de Colombia informa: 
Que a la fecha, 29/01/2021 12:25:46 p. m. el ciudadano con Cédula de Ciudadanía No. 51838556 y Nombre: 

MARISOL GARCIA HERNANDEZ. 

• NO TIENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR. 
De conformidad con la Ley 1801 de 2016 "Por la cual se expide el Código Nacional de Seguridad y 

Convivencia Ciudadana". Registro interno de validación No. 19343019 . La persona interesada podrá 
verificar la autenticidad del presente documento a través de la página web institucional digitando 

https://www.policia.gov.co, menú ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de 
identidad y la fecha de expedición del mismo. Esta consulta es válida siempre y cuando el número de 

cédula corresponda con el documento de identidad suministrado. 

I Q Nueva Busqueda Imprimir 

Poli( la Nacional de Colombia 
Direcoon General - Cia. 59 No 26 - 21 

Centro Administrativo Nacional (CAN, Bogotá D.C. 
LÍOS. do atienden: 018000-910112 

Informar ion 515'lilt tI 

https:lisrvenpc.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx 1/1 



GESTIÓN ADMINISTRATIVA ADQUISICIÓN DE BIENES Y SERVICIOS 

mao CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA 

Código: GAD-ABS-FM32 Versión: 01 Fecha de Emisión:
01/07/2020 

CONSTANCIA DE IDONEIDAD Y EXPERIENCIA 
PARA LA SUSCRIPCIÓN DE CONTRATO DE PRESTACIÓN DE SERVICIOS 

El (la) suscrito (a), en cumplimiento de lo señalado en el artículo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto Único 
1082 de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y de la Ley 1150 de 2007, se permite dejar 
constancia de que una vez revisada la propuesta presentada por MARISOL GARCÍA 
HERNÁNDEZ, identificada con la cédula de ciudadanía No. CC 51.838.556, cumple con los 
requisitos de idoneidad y experiencia exigidos en los estudios y documentos previos, de la 
siguiente manera: 

Idoneidad: Título profesional en ingeniería biomédica o bacteriología o instrumentación 
quirúrgica u odontología o química farmacéutica o ingeniería química u optometría y Titulo de 
posgrado en la modalidad de especialización en áreas de la salud, como salud pública, 
epidemiología, calidad en salud, equipos biomédicos, administración de salud y/o campos 
afines. 

Experiencia: Seis (6) meses de experiencia profesional relacionada en alguna de las siguientes 
áreas: prestación de servicios de salud, áreas de la salud, mantenimiento de equipos 
biomédicos, soporte técnico, salud pública, aseguramiento sanitario, epidemiología, evaluación 
de tecnologías, revisiones sistemáticas de literatura y/o manejo de datos epidemiológicos. 

Equivalencias: El Título de Posgrado en la modalidad de especialización por dos (2) años de 
experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el título profesional y dicha 
formación adicional se encuentre prevista en los requisitos del perfil, de conformidad con el 
literal c) del artículo segundo de la Resolución No. 2016053728 del 21 de diciembre del 2016. 

Siendo así, se considera la persona adecuada para la suscripción y ejecución del contrato de 
prestación de servicios cuyo objeto consiste en: PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES 
PARA APOYAR TÉCNICAMENTE EN EL PROCESO DE AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES 
A LOS ESTABLECIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA DIRECCIÓN DE 
DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, DE ACUERDO CON LA 
NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE. 

Dado en la ciudad de Bogotá D.C., en el mes de febrero de 2021. 

LUCIA AYALA RODR GUEZ 
Directora Técnica 

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 
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EL SUSCRITO DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA 

CERTIFICA 

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones 
asignadas por Ley, es un establecimiento público del orden nacional, de carácter científico y 
tecnológico, con personería jurídica, autonomía administrativa y patrimonio independiente, adscrito 
al Ministerio de Salud y Protección Social y perteneciente al Sistema de Salud.' 

Su objetivo consiste en actuar como institución de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar 
las políticas formuladas por el Ministerio de Salud y Protección Social en materia de vigilancia 
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, 
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirúrgicos, odontológicos, productos naturales 
homeopáticos y los generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico, y otros que puedan tener 
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo señalado en el artículo 245 de la Ley 
100 de 1993 y en las demás normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo así, el invima 
cuenta con jurisdicción 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 inspección, 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 demás 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 
producción, importación, exportación y disposición para consumo. 
2. Certificar en buenas prácticas y condiciones sanitadas 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 renovación, ampliación, modificación y cancelación de los mismos, de 
conformidad con la reglamentación que expida el Gobierno Nacional. 
3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos 
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias 
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 98 de 1979 y demás 
normas reglamentarias. 
(.4 
5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operación a ejecutarse por parte 
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima. 
6. Liderar, en coordinación con entidades especializadas en la materia, la elaboración de 
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad. 
(.4 
8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relación a los productos de su 
competencia y ejercer la coordinación de la Red de Laboratorios a su cargo. 

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

Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — 'Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias" 
2 Articulo 2, ibldem 

u-Istituto Nacional de V»lanc.a de Me° carrentos y Alimentos - 

Invtrfla Oficina Principal: Cía 10 N° - 28 - BOppr2. 

Administrativo: Cra 10 N' 64 - GO 
(1) 9948 /00 m'u^ ~ni ce 'larca de ~tanta y ~U 

www.invima.gov.co 
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11. Proponer medidas de carácter general para la aplicación de las buenas prácticas o mejores 
estándares técnicos para la producción, transporte, almacenamiento y las demás actividades 
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad. 
(..9 
15. Adelantar campañas de educación 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 autorización y verificación internacional para productos objeto de 
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente. 

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

A su vez, para el óptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo a la 
organización del Invima, se asignaron algunas especificas a la Dirección de Dispositivos Médicos y 
Otras Tecnologías, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las 
siguientes: 

"1. Ejercer las funciones de inspección, vigilancia y control a los establecimientos 
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el artículo 245 de la 
Ley 100 de 1993 y en las demás 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 producción, importación, exportación y disposición para consumo. 
2. Certificar en buenas prácticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores 
de los productos mencionados en el artículo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros 
sanitarios, asl como la renovación, ampliación, modificación y cancelación de los mismos, 
de conformidad con la reglamentación que expida el Gobierno Nacional. 
3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos 
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias 
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demás 
normas reglamentarias. 
11. Proponer medidas de carácter general para la aplicación de las buenas prácticas o 
mejores estándares técnicos para la producción, transporte, almacenamiento y las demás 
actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad." 

Adicionalmente teniendo en cuenta lo establecido en la Resolución No. 2016000350 del 8 de enero 
de 2016 la Dirección de Dispositivos Médicos y especificamente el Grupo Técnico tiene a cargo 
realizar las siguientes funciones: 

1. Proponer a la Dirección General los lineamientos y criterios técnicos del modelo de 
inspección, vigilancia y control bajo el enfoque de gestión de riesgo y coordinar y responder 
por su implementación técnica de los productos competencia de la Dirección de Dispositivos 
Médicos y Otras Tecnologías. 
2. Adelantar la respectiva gestión del riesgo efectuando la valoración, evaluación, informe y 
decisión de riesgo que se convertirán en insumo para la ejecución de las acciones de 
intervención a cargo de la Dirección de Operaciones Sanitarias. (.4" 

3 Articulo 4, ibidem 
Inr,titutr, Moinnai de V:' Men ra-rn ArfrJen 
Oficina Principal: Cra 51 28 Don12.‘. 
Administrativo: Ca ^r) 

www.invima.gov.co 
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Así mismo, dentro del proyecto de inversión Fortalecimiento de la inspección, vigilancia y control de 
los productos competencia del Invima, en sus actividades se encuentra realizar las visitas con 
propósito de otorgar certificación del cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad 
sanitaria vigente y ejecutar visitas de seguimiento a establecimientos de productos competencia del 
Invima ya certificados. Por esta razón, la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
debe gestionar las solicitudes de visita de certificación, ampliación, recertificación y verificación en 
capacidad de almacenamiento y acondicionamiento y condiciones sanitarias a los establecimientos 
y productos competencia del Invima, emitiendo actuaciones administrativas que cumplan con la 
normatividad sanitaria vigente, con los plazos de respuesta y criterios de calidad. 

Bajo este fundamento, se observan los principales resultados del proceso de auditorías y 
certificaciones en el periodo 2017 — 2020 para la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnolog las: 

Año 
Dirección 2017 2018 2019 2020* 

Visitas de Certificación 615 489 600 699 
Visitas de seguimiento a la Certificación 8 10 11 O 
Acompañamiento a visitas de IVC 
realizadas por DIROS 6 13 33 9 

Total 629 512 644 770 
Fuente: Archivos Plan Operativo Anual 

*Corte Nov 2020 

Así las cosas, la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías realizó durante el 2020 
aproximadamente un total de 770 visitas, de las cuales 134 fueron realizadas de manera presencial 
y 636 de manera virtual, empleando un modelo de auditorías virtuales teniendo en cuenta la 
declaración de emergencia sanitaria por el Covid 19 y con el fin de dar respuesta a las necesidades 
generadas por la pandemia y con esto no detener la operación. De este total de visitas el 82% 
estuvieron relacionadas con productos para la atención de la emergencia y un 18% con otros 
productos. 

Estas visitas fueron realizadas en un tiempo promedio de 25 a 35 días posteriores a la fecha de 
radicación, lo que indica que las visitas fueron realizadas mucho antes de los términos de ley 
correspondientes a 90 días hábiles. 

Adicionalmente, con ocasión de la pandemia por el Covid 19, la Dirección de Dispositivos Médicos 
tuvo que llevar a cabo nuevas actividades, como por ejemplo la Inscripción de Fabricantes de 
Dispositivos médicos bajo la figura de vitales no disponibles, actividad que llevó a una inscripción de 
más de 2200 establecimientos fabricantes. 

Ahora bien, el Plan Operativo Anual de Inversión (P0A1) para la vigencia 2021 apropió recursos para 
financiar actividades de certificación y seguimiento a establecimientos competencia de la entidad, 
visitas de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos, de 
certificación de capacidad de producción de dispositivos médicos, entre otras actividades que 
requieren gestión por parte de los funcionarios y contratistas. 

Así las cosas, para el 2021 se proyectan la realización de un total de 698 visitas con fines de 
certificación, 126 visitas a más de 75 Km y 572 a menos de 75 km y con la siguiente distribución: 

TIPO ESTIMADO 2021 
Visitas Nuevas 451 
Renovaciones 142 
Instituto Nacional de Vigilando de Meacamenzos y Alimentos - Invima 

Oficina Principal: Cra 10 Nin 64 - 28 - Bogotá 
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 
0) 2948 700 
www.invima.gov.co 
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Verificación de Requerimientos 105 
TOTAL 698 

Adicionalmente, en consideración a que las visitas de condiciones sanitarias (fabricación) del año 
2020 se realizaron de forma virtual, se considera que por gestión de riesgo deben realizarse 
seguimientos a dichos establecimientos, razón por la cual, la proyección de visitas para el 2021 es 
de 50, cifra teniendo en cuenta que durante el año 2020 no se realizaron seguimientos debido a que 
todos los recursos fueron dispuestos a atender las visitas de certificación nuevas de productos 
relacionados con la COVID-19. 

Adicionalmente, al Grupo Técnico también le compete realizar algunas actividades de gestión de 
riesgos entre las cuales se encuentra la programación de las visitas de inspección, vigilancia y control 
que realiza la Dirección de Operaciones Sanitarias teniendo en cuenta la revisión del mapa de riesgo, 
la elaboración de documentos técnicos, así como la proyección de 300 respuestas mensuales 
relacionadas con solicitudes técnicas realizadas por los usuarios. 

Lo anterior, expone la necesidad de contratar profesionales en diferentes disciplinas como: ingeniería 
biomédica, bacteriologia, instrumentación quirúrgica, odontología, química farmacéutica, ingeniería 
química u optometría con experiencia en prestación de servicios de salud, áreas de la salud, 
mantenimiento de equipos biomédicos, soporte técnico, salud pública, aseguramiento sanitario, 
epidemiología, evaluación de tecnologías, revisiones sistemáticas de literatura y/o manejo de datos 
epidemiológicos con el fin apoyar técnicamente a la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías del INVIMA, en el proceso de Auditorf as y Certificaciones, de los productos vigilados 
por el instituto, de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes. 

1 Teniendo en cuenta lo anterior, y dado que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos — Invima, debe realizar todas las acciones conducentes al cumplimiento de su objeto, se 
hace necesaria la contratación los profesionales anteriormente descritos para que apoyen el proceso 
de auditorías y certificaciones a los establecimientos de los productos competencia de la Dirección 
de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías. 

Por lo anterior, en cumplimiento de lo estipulado en el artículo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015, 
autorizo expresamente la celebración de CINCO (5) contratos con el objeto relacionado a 
continuación: 

PRESTAR SERVICIOS PROFESIONALES PARA APOYAR TÉCNICAMENTE EN EL PROCESO 
DE AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES A LOS ESTABLECIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS 
COMPETENCIA DE LA DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, DE 
ACUERDO CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE. 

Se limita la presente autorización en Bogotá D.0 hasta el mes de mayo de 2021. 

JULIO CÉSAR ALDANA BULA 
Director General 

Revisó. Lucia Ayala Rodríguez di,.. 
Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 

.:ic I ci( k.^01-1 1..'1^-r, «--, a, mí ntr.,, • vItr -1 
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EL SUSCRITO SECRETARIO GENERAL Y LA ASESORA (E) DE LA DIRECCIÓN 
GENERAL CON DELEGACIÓN DE FUNCIONES DEL GRUPO DE TALENTO 
HUMANO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 
ALIMENTOS — INVIMA 

CERTIFICAN QUE: 

El INVIMA necesita adelantar una contratación cuyo objeto consiste en APOYAR 
TÉCNICAMENTE EN EL PROCESO DE AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES A 
LOS ESTABLECIMIENTOS DE LOS PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA 
DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS, DE 
ACUERDO CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE. 

Que, de acuerdo con la información reportada por el Grupo de Talento Humano, 
una vez verificada la solicitud de contratación mencionada, actualmente no existe 
personal suficiente en la planta del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, que pueda desarrollar el objeto de la 
contratación. 

Esta certificación se emite dentro de los parámetros establecidos en el artículo 
2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015. 

Se expide la presente certificación en Enero 2021, a petición de la Directora Técnica 
de Dispositivos Médicos y Otras ologías, de acuerdo con la información 
suministrada para el efecto, por 

RO GALI DO WEHDEKING . 
Secre rio General 

GLADYS MONTOYA GARCIA 
Asesora (E) de la Dirección General con Delegación de Funciones del Grupo de 

Talento Humano 
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