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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
tecnoldgico, 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 institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos meédico-quirtrgicos, 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 inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacién, exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas préacticas 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 renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

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

' Articulo 1 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”
Z Articulo 2, ibidem
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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 operacion a ejecutarse por parte
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

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

(...)

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

osed

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 caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

15. Adelantar campafias de educacion 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.

i) °

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo a la
organizacion del Invima, se asignaron algunas especificas a la Direccion de medicamentos y
productos biolégicos, dentro de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las
siguientes descritas en el articulo 19 del Decreto 2078 de 2012:

- 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.

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

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

Es asi que, con el fin de generar impacto en aspectos relevantes para el usuario como disminuir el
tiempo operativo en la gestion, evaluacion de las solicitudes en registros sanitarios, facilitar el acceso
y procesamiento de la informacion generada y disponible en la entidad sobre los productos del
proyecto, y en general, realizar el trabajo de evaluacion de la calidad, seguridad, eficacia y gestién

3 Articulo 4, ibidem
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del riesgo de los productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Invima y que son
comercializados y/o utilizados en Colombia, es necesario contar con apoyo técnico para realizar
dichas actividades.

El Plan Operativo Anual de Inversion (POAI) para la vigencia 2021 apropio recursos para financiar
actividades asociadas con el estudio de las solicitudes de tramites de registros sanitarios, visitas de
inspeccion, vigilancia y control, estudios de proyectos de armonizacién normativa, analisis y
evaluacion de eventos adversos (serios, no serios, informes de seguridad), evaluaciones de tramites
de publicidad, revisiones y emisiones de conceptos de las Salas Especializadas de la Comision
Revisora y sus grupos de apoyo, entre otras actividades, que requieren gestion por parte de los
funcionarios y contratistas. Es de resaltar que, la Entidad durante las vigencias anteriores, atendid
la necesidad con las herramientas que ha suministrado la Alta Gerencia del Instituto, en cuanto a
diferentes clases de vinculacién de personal y apoyo operativo y logistico con el fin de atender de
manera oportuna las solicitudes, tramites y peticiones presentadas por los usuarios internos y
externos ante el instituto.

Dada la necesidad de apoyar la radicacién, atencion a los usuarios y la evaluacién dentro de los
términos previstos en la normatividad sanitaria vigente establecida para los diferentes productos y
servicios competencia del Invima, los tramites de registros sanitarios, conceptos emitidos por las
salas especializadas de la comisién revisora y tramites asociados a los mismos, se mantiene la
necesidad creciente de disponer de personal idoneo para apoyar y realizar las actividades desde la
radicacion hasta la evaluaciéon de dichos tramites oportunamente en las condiciones de calidad,
seguridad, eficacia, establecidas mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de
medicamentos y productos objeto de vigilancia sanitaria competencia de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos.

En hilo de lo anterior, se requiere realizar el estudio de todas las solicitudes registros sanitarios y
tramites asociados que se encuentran pendientes y que corresponden a 1.555 registros sanitarios
nuevos, 3.939 renovaciones, 279 Renovaciones automaticas, 2.055 Modificaciones de RS, 235
modificaciones automaticas legales, 250 modificaciones automaticas técnicas, 617 autorizaciones,
63 cancelaciones de registros sanitarios, 159 certificaciones con registros sanitario, 172 estudios de
evaluacion farmacologica, 86 licencias de fabricacion de derivados de cannabis, , 172 evaluaciones
farmacolégicas, 86 licencias de derivados de cannabis,3.486 revisiones de oficio y 2 visto bueno de
exclusion de IVA para un total a la fecha de 12.898, tramites que deben ser evaluados técnica y
legalmente, y que no alcanzan a ser estudiados oportunamente por los funcionarios de la Direccion,
por lo anterior, es indispensable la contratacion de médicos especializados que puedan realizar
estudios de los tramites de registros sanitarios y tramites asociados, medicamentos vitales no
disponibles, medicamentos en desabastecimiento y demas relacionados radicados segun el tipo de
producto, gestionando el estudio y emitiendo las respuestas oportunas de dichos tramites.

A continuacién se presenta un cuadro resumen de los tramites de Registros Sanitarios y tramites
asociados competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos:

| Cuenta de
| Etiquetas de fila RADICADO
REGISTRO SANITARIO NUEVO 1555
RENOVACION B ) 3939
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RENOVACION AUTOMATICA DE MEDICAMENTOS | e 1
MODIFICACION DE R.S. - 2055
MODIFICACION AUTOMATICA LEGAL DE MEDICAMENTOS 235
| MODIFICACION AUTOMATICA TECNICA DE MEDICAMENTOS | 250
AUTORIZACION 617
CANCELACION R S. o 63
CERTIFICACION CON R.S. j 159
ESTUDIO DE EVALUACION FARMACOLOGICA 172
LICENCIA DE FABRICACION DERIVADOS CANNABIS 86
REVISION DE OFICIO 3486 N
Vo.Bo. EXCLUSION IVA ' 2
Total general 3 12.898

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
requiere contar con los servicios de profesionales en Quimica Farmacéutica, con el fin apoyar a la
Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA, en el proceso técnico de expedicion
de registros sanitarios y tramites asociados, de los productos sujetos a vigilancia, inspeccién y
control por parte de la Direccion de acuerdo con las normas y procedimientos vigentes.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendran en consideracién que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con ella en la 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 funcion 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 Constitucion”. Y es en atencidn a los mismos, que se requiere
de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacién y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud.

Por ultimo, de conformidad con el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015, esta contratacion
se realiza por el tiempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo que se indicara mas
adelante.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:
De no realizar la contratacion solicitada, las actividades programadas para la vigencia 2021 por parte
del Instituto se veran afectadas, en razén a que faltara apoyo técnico alcanzar las metas del Plan
Operativo Anual, para realizar el estudio técnico y legal de los registros sanitarios, renovaciones de
registros sanitarios y los tramites asociados del proceso, establecidas en la normatividad sanitaria
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vigente, situacion que dificultara la disponibilidad en el mercado de los productos competencia de la
Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos destinados a proteger y promover la salud de la
poblacion.

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

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

Linea: Estatus Sanitario; Programa Fortalecimiento de la Inspeccion vigilancia y control de los
productos competencia del Invima; Accion Institucional Realizar tramites de Registro Sanitario NS-
NSO-nuevos reconocimientos y renovaciones-contratistas.

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

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

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel Nacional

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Mejorar la difusién, desarrollo y mantenimiento de la seguridad
sanitaria del pais.

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y
tramites asociados, a los productos competencia del Invima.

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

2.1 OBJETO:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO
ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA, PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, EN EL PROCESO DE REGISTROS
SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS A CARGO DE LA DIRECCION, DE ACUERDO CON
LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

2.2 CLASIFICACION UNSPSC:
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Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Cadigo Descripcion
85101702 Legislacion o regulaciones sobre
| salud. -
85101705 | Administracion de Salud Publica.

Servicios de evaluacién de

85101707 sistemas de salud

2.3 IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El contrato a celebrar encaja en la descripcion contenida en el literal h) del numeral 4° del
articulo 2° de la Ley 1150 de 2007 — Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a
la gestion -. Ello debido a las actividades a desarrollar y a la calidad del sujeto a contratar,
de conformidad con el presente estudio previo.

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

“Seran contratos de prestacion de servicios profesionales todos aquellos cuyo objeto
este determinado materialmente por el desarrollo de actividades identificables e
intangibles que impliquen el desempefo 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 acompanandolas,
apoyandolas o soportandolas, al igual que desarrollar estas mismas actividades en
aras de proporcionar, aportar, apuntalar, reforzar la gestion administrativa o su
funcionamiento con conocimientos especializados, siempre y 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 Administracién publica y la sujecién 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 gestion” todos aguellos otros contratos de “prestacion de
servicios” que, compartiendo la misma conceptualizacion anterior, esto es, el
desemperfio de actividades identificables e intangibles, el legislador permite que sean
celebrados por las entidades estatales pero cuya ejecucién no requiere, en manera
alguna, de acuerdo con las necesidades de la administracion (previamente definidas
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en los procesos de planeacion de la Entidad), De la presencia de personas
profesionales o con conocimientos especializados”.*

2.4 AUTORIZACIONES, PERMISO Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su optima ejecucion, se requieren los siguientes

documentos: N
e : . ; - No : !
Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere requiere Expide '.
s i Secretario General del Invima -
Certificado de Insuficiencia e X Cosfdinador dal Grids 08
Inexistencia de personal Talanto Humaio P
: . . Director Técnico de
; gon;rtiaerr‘]z'g geidoneldadty X Medicamentos y  Productos
_! XP Bioldgicos
Autorizacion para contratar con X Director General del Invima
objeto igual l
Recomendacion del Comité Asesor | X No requiere
de Contratacién |
i . - , Coordinador del Grupo de
Certificado de |_n§;|93|0n en el Plan X GEsHEH Cotitratiugl
Anual de Adquisiciones |
‘ ; ; Colegio Nacional de quimicos
Tarjeta o Matricula Profesional X faFBcaiians de ColoHibiR
Registro en bases de datos X gé?gf”o ReiSaIuR Y Footeezion

profesionales Rethus

| Certificado de sanciones . Colegio Nacional de quimicos
disciplinarias profesionales farmaceuticos de Colombia
https://www.procuraduria.gov.co
/CertWEB/Certificado.aspx?tpo=
2

https://www.contraloria.gov.co/c
ontrol-fiscal/responsabilidad- |
fiscal/certificado-de-

antecedentes-fiscales

Certificado de antecedentes
disciplinarios, fiscales, judiciales y X
de medidas correctivas.

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

https://srvenpe.policia.gov.co/PS
C/frm cnp consulta.aspx

* Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Seccién Tercera. Exp. 41.719. C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa.
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2.5 OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.5.1 DEL CONTRATISTA:
2.5.1.1 OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el optimo cumplimiento contractual.

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

3. 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 ellos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

17. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actiuen por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello presente, informar inmediatamente al Invima.

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

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

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

21. Presentar para la suscripcion del acta de inicio, el examen pre ocupacional establecido en el
articulo 2.2.4.2.2.18. del Decreto 1072 de 2015 y entregar el certificado respectivo en el Grupo
de Gestion Contractual.
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22. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y
registro de conflictos de intereses.

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

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

2.5.1.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Apoyar profesionalmente en la gestion de los registros sanitarios a partir de la evaluacion técnica
de los documentos aportados por el usuario para la concesion de las autorizaciones de
comercializacion Registro Sanitario y demas tramites asociados, de acuerdo a la normativa
sanitaria, los procedimientos vigentes, cumpliendo el plan de trabajo asignado por el supervisor
del contrato.

2. Dar respuesta oportuna a los recursos presentados en cuanto a los tramites asignados
relacionados con la gestion de registros sanitarios y tramites asociados de acuerdo a Ia
normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

3. Apoyar la atencién integral con relacion a la gestion de los registros sanitarios y tramites
asociados asignados que soliciten los ciudadanos por los distintos medios con los que cuenta el
Instituto.

4. Verificar los requisitos técnicos normativos concernientes con la publicidad de los productos
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos.

5. Consolidar y actualizar las bases de datos, aplicativos y archivos, establecidos de la Direccién
de Medicamentos y Productos Biolégicos relacionados con el objeto del contrato.

6. Las demas inherentes al objeto del contrato, de acuerdo con las normas y procedimientos
vigentes.

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:

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

2. Exigir al contratista la ejecucion idonea 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 actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato

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

6. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
previstos en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o
internacionales.
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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 informacion y la documentacion que el contratista requiera
para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

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

2.6 PLAZO DE EJECUCION:
El objeto del contrato se ejecutara por un término de 9 meses contados a partir del

cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucion del respectivo contrato y
suscripcion del acta de inicio.

2.7 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Las actividades u obligaciones del contrato seran desarrolladas en la ciudad de Bogota D.C,
Sede presidencial sin perjuicio de las actividades que deba desarrollarse en el territorio
nacional.

2.8 SUPERVISION CONTRACTUAL:

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales, estara a cargo de la
Coordinadora del Grupo de Registro Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos,
Medicamentos Homeopaticos y Suplementos Dietarios de |la Direccion 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 ejecucion del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el
Ordenamiento Juridico.

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

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

El articulo 32 numeral 3° de la Ley 80 de 1993 dispone lo siguiente:
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“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 podran 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 relaciéon 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 prestacion de servicios profesionales y de
apoyo a la gestion, p para la ejecucion de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse
a determinas personas naturales.

En este sentido, se encuentra reglamentado en el articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de
2015que, Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacion directa Ia
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 area 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 un profesional con especializacion en: Titulo profesional en Quimica Farmacéutica, con
especializacion en Ciencias Farmacéuticas, Farmacologia, Calidad, Bioquimica, Farmacocinetica,
biologia molecular, Toxicologia o especialidades afines, para lo cual no se requiere previamente de
|a obtencién de varias ofertas.

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

El valor del contrato a celebrar, sera hasta por la suma de TREINTA Y TRES MILLONES
SETECIENTOS DOCE MIL DOSCIENTOS PESOS MCTE ($ 33.712.200.00) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA
IVA.

4.1 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
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida
por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud,
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pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del
contrato en los terminos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiente manera:

1. Nueve (9) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES
SETECIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE., ($3.745.800)
incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

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

NOTA 2: El valor del contrato y los honorarios a cancelar se determinaron con base a los valores de
referencia establecidos en la Resolucion No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016 — “Por la cual
se fijan los parametros para determinar los honorarios de los contratos de prestacién de servicios
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:

Con cargo al Presupuesto de INVERSION, Proyecto Fortalecimiento de la Inspeccidn, vigilancia y
control de los productos competencia del Invima

Producto: Servicio de inspeccion, vigilancia y control

Cédigo del producto SIIF: C-1903-0300-7-0-1903009 Servicio de registro sanitario

Actividad SUIFT Gestionar la expedicion de Registros Sanitarios y tramites asociados, a los
productos competencia del Invima

Cdédigo Actividad Interna: 15-13-157 Nombre de la actividad: Realizar tramites de registro
sanitario-NS-NSO- nuevos, reconocimientos y renovaciones-contratistas.

Presupuesto Inversion i
CDP N°. ' Ver anexo - |
Valor del CDP $ 33.712.200.00

Nombre proyecto de | Fortalecimiento de la Inspeccion, vigilancia vy
inversion control de los productos competencia del Invima

Codigo del productoiC-1903-O300-7-0-1903009 Servicio de registro |

SIIF sanitario

Actividad SUIFP | Gestionar Ia expedicion de Registros Sanitarios y
tramites asociados, a los productos competencia
del Invima
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Cadigo actividad | 15-13-157 ,
interna

Nombre de la actividad

Realizar tramites de registro
nuevos, reconocimientos
contratistas.

|
sanitario-NS-NSO-
y  renovaciones-

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorables 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:

Requisitos de capacidad
juridica

Requisitos de idoneidad

Requisitos de
experiencia

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

Copia del documento que
soporte la definicion de la
situacién militar.

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

Formato de Hoja de vida del |

SIGEP actualizado.
Certificado de afiliacion al

sistema de seguridad social |

como independiente (Salud,
pension) y/o documento que
asi exonere.

Copia del Registro Unico
Tributario actualizado
Formato de declaracion de
bienes y rentas y registro de

Profesional Quimica

Farmacéutica.

en

Especializacion en Ciencias
Farmacéuticas,
Farmacologia, Calidad,
Bioquimica, Farmacocinética,
Biologia molecular,
Toxicologia o especialidades
afines.

Ver: Resolucion 2016053728
del 21 de diciembre de 2016 o
aquella que la actualice,
modifique o adicione.

El contratista debe contar
con seis (6) meses de
experiencia profesional
relacionada con alguna de
las  siguientes  areas:
procesos de  manejo,
almacenamiento,
fabricacién, operacion,
funcionamiento,
farmacovigilancia,
evaluacion de aspectos de

calidad, seguridad,
H eficacia, estabilidad,
| desarrollo y/o

metodologias de analisis o
utilizacion de productos
farmacéuticos,

medicamentos o productos
biolégicos competencia de
la Direccién de
Medicamentos y Productos
Biologicos establecidos en
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¢ Certificacion cuenta Bancaria '
¢ Examen de Salud Ver: Resolucion
Preocupacional 2016053728 del 21 de
¢ Certificados de antecedentes diciembre de 2016 o
disciplinarios fiscales ;
" ' R aquella que la actualice,
judiciales y de medidas mqodifi u:Ioadicione |
correctivas. q '

¢ Formato de declaracion de

; S 4 Equivalencias: Aplican las equivalencias contenidas en la
imparcialidad y conflicto de 4 P -

Resolucién 2016053728 del 21 de diciembre Literal C: El

[ E;?;?:{O de compromiso de | titulo de posgrado en la modalidad de especializacion por
confidencialidad de la | dos (2) anfos de experiencia profesional y viceversa, |
informacion. siempre que se acredite el titulo profesional y el titulo de

posgrado se relacione con la formacion requerida en el
perfil. '

1.2.  EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO
1.2.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

: VALORAC
CATEGORIA o
ION

Rara vez ( puede ocurrir 1
~ excepcionalmente)
‘C-'t Improbable ( puede ocurrir en cualquier 5
= momento futuro)
& Posible ( puede ocurrir en cualquier 3 ‘
S momento) !
9 Probable ( probablemente pueda ocurrir) 4 |
o casi seguro ( ocurre en la mayoria de ' 5

|| circunstancias)
1.2.2. IMPACTO DEL RIESGO
[ IMPACTO |
Dificulta Ia Obstruye la | B
oo _ . ejecucion dde! Afecla la ejecucion del
struye la ejecucion contrato de b contrato iy .
CAL]FlCACION el CanEATS da manera baja. ejecucién del sustancialmente | Perturba la ejecucion del contrato de r!:lar_wera
CUALITATIVA AR | Aplicando contrato sin pero aun as grave imposibilitando la consecucidn del objeto
infrascendeante | medidas minimas | alterar lel beneficio permite la contractual
| se puede legrar el paraias-panies consecucion del
objeto contractual | B | objeto contractual
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CALIFICACION
MONETARIA

Los sobrecostos no
representan mas del
uno por ciento (1%) el
valor del contrato

Los sobrecostos
no representan
mas del cinco por
ciento (5 %) del
valor del contrato

s 01/07/2020
Genera un
impacto sobre el Incrementa el

valor del contrato
entre el cinco por
ciento (5%) yel
guince por ciento

valor del contrato
entre quince por
ciento (15%) y el
treinta por ciento

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

15 de 27

(15%) del valor (30%)
del contrato
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR ~ CATASTROFICO
1 2 ? L 5
1.2.3. VALORACION DEL RIESGO
IMPACTO
Obstruye la
Dificulta la Afectala | ©lecucion del
_ 3 gjecucion del 5 o del contrato
CALIFICACION | Obstruye a ejecucion | contratode | ©JSCUCION C8L | o qianciaime | Perturba la ejecucion del contrato
CUALITATIVA del contrato de manera baja. contrato sin d ) ibilitando |
03 Asiicando altardr B nte pero aun e manera grave imposibilitando la
intrascendente medidas minimas : asi permite la | consecucion del objeto contractual
. beneficio para ;
e puede lograr el consecucion
objeto contractual las partes del objeto
contractual
CALIFICACION
MONETARIA $0 $0 $0 $0 $0
2| 3 g S 3 $ e
o 2 z m a g E
(U} § g = g = g
2 S 2 G
& <
& >
’_- 1 2 3 4 5
e 1
11}
g
E 2
(=1
ae E
2
al o
B o
= G 3
2 o
o I~}
; 2 4
[=
o
= O
B85 5
o8




GESTION ADMINISTRATIVA __ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
; ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE
inYiMmao APOYO A LA GESTION

B o ~ Fecha de Emision:
Codigo: GAD-ABS-FM34 Versién: 01 01072020

1.2.4. CATEGORIA DEL RIESGO

VALORACION CATEGORIA

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

5 Riesgo Medio

Riesgo Bajo

1.3. ELABORACION DE MATRIZ CON IDENTIFICACION, VALORACION Y TRATAMIENTO DE LOS

RIESGOS
g |
=]
7 L
E o ‘3 L |
R I = | B 5 £a quién
oo |ca el e |8 i Consecuencia de la = Gt e o
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w =] £ c
s © <
(X}
o
L=
S
el | Establecer perfiles que &
= o | c - R— ; no cumplan con las =
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o E| @ | C : L condiciones requeridas a 5
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NOTA 2. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos
que pueden afectar la adjudicacién 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. NOTA 3
2. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles en los cuales no hay intervencion |
humana que puedan tener impacto en la ejecucion del contrato, por ejemplo los temblores, inundaciones, lluvias,
sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion del mismo se realizara 50% para la entidad y
50% para el contratista.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

1). Teniendo en cuenta la naturaleza del objeto del contrato y la cuantia del mismo, la Entidad
considera que no es necesario exigir garantia en el presente proceso de contratacion, en virtud de
lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5. Del Decreto 1082 de 2015:

“No obligatoriedad de garantias. En la contratacién directa la exigencia de garantias
establecidas en la Seccién 3, que comprende los articulos 2.2.1.2.3.1.1 al 2.2.1.2.3.5.1.del
presente decreto no es obligatoria y la justificacién para exigirlas o no debe estar en los
estudios y documentos previos”.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:
De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de

Contratacién publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150
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de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccidn de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenacién de bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

L ANALISIS DEL SECTOR -

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe
hacer 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.

A. ANALISIS DEL MERCADO

De acuerdo con la informacion revisada, se evidencio que en el Clasificador de Bienes y Servicios de
las Naciones Unidas los servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual son:

SEGMENTO J FAMILIA CLASE |  PRODUCTO
85101702
85 | _ Ba1D 851017 Legislacion o
Servicios de salud | Semvjcies Integrales Ser\uc_lps de regulaciones sobre .
' de salud administracion de salud salud
85 8510 851017 85101705
Servicissiesalid Servicios integrales Servicios de Administracion de salud
il | de salud administracion de salud publica
85 8510 851017 85101707
B Servicios integrales Servicios de Servicios de evaluacion
- ~ desalud administracion de salud | de sistemas de salud

El Quimico Farmaceéutico, es un profesional universitario del area de la salud cuya formacion
universitaria lo capacita para ejercer actividades profesionales en el desarrollo, preparacion,
produccion, control y vigilancia de los procesos y productos como: medicamentos, cosmeéticos,
preparaciones farmaceéuticas con base en productos naturales. (Ley 212 de octubre 25 de 1995).

Segun definicion de Wikipedia, el farmacéutico o quimico farmaceutico o boticario es el profesional
con habilidades integrales en salud, fabricacion de medicamentos, control de calidad, desarrollo e
investigacion de los mismos, es aquel experto en medicamentos, y en la utilizacién de los
medicamentos con fines terapéuticos en el ser humano. Dentro de las actividades a realizar propias
de un guimico farmacéutico se encuentran fabricacion de productos
farmacéuticos:  fitoterapéuticos,  alopaticos, homeopaticos, cosméticos, suplementos
dietéticos, vacunas y demas dentro de la descripcién.

Una revision del sector de servicios en Colombia y particularmente de lo relacionado con servicios
de apoyo en actividades de la Quimica Farmacéutica, da cuenta que para su prestacion se requiere
ostentar la condicion de Profesional en Quimica Farmacéutica. Es preciso sefalar que en Colombia
existe una gran cantidad de Universidades que ofrecen programas en esta materia, lo que da cuenta
de un mercado amplio, sin limitaciones de oferta.
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El Invima es una institucién de referencia nacional, encargada de impulsar y dirigir en todo el pais
las funciones publicas de control de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiolégica 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, los
Grupos de Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad se
encuentran acreditados bajo el contexto de la norma ISO/IEC 17025, todo esto orientado a proteger
la salud de los colombianos, por lo tanto requiere el conocimiento de estos profesionales para
alcanzar estos objetivos.

Entre las tareas que pueden realizar estos profesionales se encuentran las de proyectar, orientar las
empresas farmaceéuticas e instituciones dedicadas a la investigacion, consultoria y asesoria,
docencia e investigacion, entre otros. Para ejercer esta profesion requieren contar con la Matricula
Profesional, expedida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia.

Es el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos el encargado de llevar el Registro Profesional,
cuya inscripcion debera hacerse en el Registro Unico de Talento Humano en Salud - RETHUS de
conformidad a lo estipulado en el Articulo 5° de la Ley 212 de 1995, Ley 1164 de 2007, y el Capitulo
|1l del Decreto 4192 de 2010, gue 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.

Segun informacion tomada de: http://www.guiaacademica.com/educacion/que-
estudiar/home/detalleCarrera.aspx?CARR=7iCe0Xn17uo=; se desarrollan en los siguientes
campos:

Quimica Farmaceéutica

Los profesionales en Quimica Farmacéutica tienen un panorama laboral amplio, ya que su formacién
le permite desempefarse en diversos campos, ya sea en empresas privadas, organizaciones no
gubernamentales, laboratorios farmacéuticos, empresas quimicas, universidades, organismos de
investigacion, entre las tareas que pueden realizar se encuentran las empresas e instituciones
dedicadas a la Docencia e investigacion, consultores en areas relacionadas, laboratorios
farmacéuticos, industrias de alimentos y de cosméticos, entre otros.

Segun informacion tomada de: https://www.mineducacion.gov.co/1759/articles-
237892 archivo pdf proyectodecreto quimica.pdf; Estos profesionales para ejercer su profesion
deberan acreditar su profesién, sélo si han cursado sus estudios en una institucion universitaria
avalada por el Ministerio de Educacion Nacional, para los titulos obtenidos en el exterior, se tendran
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en cuenta con los que Colombia tenga tratados internacionales, de lo contrario, deberan ser
registrados ante el Ministerio de Educacion Nacional o validar el titulo o aplicar las equivalencias; lo
gue decida el MEN.

Las empresas contratan personas naturales graduadas en Quimica Farmaceéutica con experiencia,
entendiéndose por experiencia todos aquellos conocimientos, practicas, habilidades y destrezas,
adquiridas y desarrolladas por el profesional en los diferentes campos en los cuales se ha
desarrollado.

La Ley 23 de 1962 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 y carreras afines en afos anteriores, para
apoyar a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad — OLCC vy la Direccion de Medicamentos y
Productos Biologicos para realizar actividades que contribuyen al cumplimiento de la mision del
Instituto.

Segun informacion tomada de la pagina https://tusalario org/colombia/tusalario/compara-tu-
salario?job-id=5164140000000#/; para este tipo de profesionales con tres anos de experiencia, el

nivel salarial en el mercado oscila entre $1.394.485 y $2.720.132, con un promedio de $2.042.174; .
influye el nivel de estudios y la empresa, entre otros.

Compara tu salario con personas en la misma ocupacion en tres pasos

Espafn w  Colamsia - COF - COP Colomman Paso ~

Comparate con los demis: completa tus datos #n el paso 3

B. Analisis de la demanda
En el afio 2020 y anteriores se contrataron estos profesionales en el Invima, en la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolégicos los cuales se relacionan algunos de ellos a continuacion:

- CONTRATISTA PROFESION A O
RI0/20 Sl . CABMOCE TS PoARERt
R S I I

24 de 27



~ GESTION ADMINISTRATIVA | ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
ESTUDIOS PREVIOS - PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES Y DE

iNViMmaoa ~_ APOYOA LA GESTION _— _
' Codigo: GAD-ABS-FM34 Version: 01 e e e
075119 | AMANDA LUCIA MORENO B Ty A $ 4.025.000
080/19  |DOILER VILLEGAS MOLINA e e e $ 3.360.000
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075-2018 |LAURENTINO RINCON AL gicL $  3.200.000

FARMACEUTICO
TRl B e paper)

La variacion de las tarifas por concepto de honorarios se realiza de acuerdo al grado de educacién
(universitaria, especializacion, maestria, doctorado), ademas de la experiencia e idoneidad.
Las tarifas por concepto de honorarios en el INVIMA para el presente afo estan estipuladas en la
Resolucion No. 2016053728 del 21 de diciembre de 2016, como se anotd anteriormente.

Igualmente, son servicios que de forma ordinaria se contratan e histéricamente diferentes Entidades
Publicas han suscrito contratos de prestacion de servicios con Quimicos Farmacéuticos, bajo la
modalidad de contratacion directa, como se muestra a continuacion:

N° DE VALOR
FCONTRATO CONTRATANTE OBJETO MENSUAL
SUCRE - ES.E. PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO
| 776-2020 HOSPITAL FARMACEUTICO PARA APOYAR EN LA PLANEACION Y ORIENTACION $3.000.000
REGIONAL || DEL SERVICIO FARMACEUTICO DE LA ESE HOSPITAL REGIONAL DE .
Il NIVEL DE SAN MARCOS | _J
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| NIVEL DE SAN ;
! MARCOS !
| " CUNDINAMARCA
| - E.SE. HOSPITAL
| 180-2020 |7 que TSya L | S QUIMICO FARMACEUTICO $4.000.000
\ ! SILVANIA
‘ BOYACA- |
EREIE e EMPRESA  |LA PRESTACION DE SERVICIOS DE UN QUIMICO FARMACEUTICO |
| st BiER | SOCIAL DEL | PARA QUE FORMULE UN DIAGNOSTICO DE LOS MEDICAMENTOS,
i BE ESTADO INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICO QUIRURGICOS, DE ACUERDO A |  $1.300.000
| SERviCios | SANTIAGODE | LOS SERVICIOS DE SALUD QUE SE HABILITAN EN LA NUEVA SEDE
| 8526 2016 TUNJA | DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO SANTIAGO DE TUNJA, |
| |
| HOSPITAL | ' N
| UNTH N°1228- | NLERR | PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO | o, oo non
i 2020 CENTRAL FARMACEUTICO PARA EL AREA DE ALMACENES Y BIENES ACTIVOS P
PRESTAR  SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO
CO1.PCCNTR. | GOBERNACION |FARMACEUTICO EN EL PROGRAMA DE MEDICAMENTOS Y| oo o ..
2021177 DE RISARALDA | TECNOLOGIAS EN SALUD DE LA DIRECCION DE SALUD PUBLICA DE o
LA SECRETARIA DE SALUD DE RISARALDA -
SUBRED PRESTAR SUS SERVICIOS PROFESIONALES, DE MANERA -
INTEGRADA DE | PERSONAL Y AUTONOMA, EN SU CONDICION DE QUIMICO
5479 DE 2018 | SERVICIOS DE | FARMACEUTICO, PARA LA EJECUCION DE ACTIVIDADES | o000 00
SALUD CENTRO | ASISTENCIALES EN LOS PROCESOS DE GESTION DE SERVICIOS |
ORIENTEES | COMPLEMENTARIOS, CONFORME A LAS NECESIDADES DE LA |
o SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD CENTRO ORIENTE |
PRESTACION DE SERVICIOS COMO QUIMICO FARMACEUTICO PARA |
EL DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA
. Y CONTROL A LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS (IPS,
| LABORATORIOS FARMACEUTICOS, DROGUERIAS, VETERINARIAS, |
155 DE 201g | GOBERNACION | ETC) EN DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES Y COMPETENCIAS DEL | ¢ oo o0
‘ DELATLANTICO |PROGRAMA DE CONTROL DE MEDICAMENTOS Y OTRAS e
. TECNOLOGIAS DE ACUERDO CON LOS ESTUDIOS PREVIOS,
| | PROPUESTA Y/O ACEPTACION PRESENTADO POR EL CONTRATISTA
| Y ACTA DE INICIO LOS CUALES HACEN PARTE INTEGRAL DEL
! PRESENTE CONTRATO PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES.
| COTPCCNTR. | HOSPITAL NAVAL | PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO | ¢ 0 oo cng
317302 2018 | DE CARTAGENA | FARMACEUTICO PARA EL HOSPITAL NAVAL DE CARTAGENA e
' GOBERNACION |PRESTAR  SERVICIOS PROFESIONALES COMO  QUIMICO
111 de 2017 | DERISARALDA |FARMACEUTICO EN LAS VISITAS DE ASISTENCIA TECNICA Y| o000 00
SECRETARIA DE | VERIFICACION DE CONDICIONES DE HABILITACION DE PRESTACION e
SALUD DE SERVICIOS DE SALUD.
SERVICIOS PROFESIONALES. CONTRATAR PROFESIONAL EN
CALDAS - | JLGETALES PARA APOVAR.EL PROYECTO D NVESTIGAGION
L UN'\&FESSEQ? DE | \FORTALECIMIENTO DE CTEI EN BIOTECNOLOGIA PARA EL| S 4000000
MANIZALES | DEPARTAMENTO DE CALDAS APOYADO POR INFRAESTRUCTURA
| COMPUTACIONAL AVANZADA Y TRABAJO COLABORATIVO'".

CONCLUSIONES
Los profesionales en Quimica Farmacéutica cuentan con un panorama laboral donde su formacién
les permite desempefar labores tanto en empresas privadas como en entidades publicas, apoyando
laboratorios, investigacion, docencia, industria de cosméticos y productos farmacéuticos, entre otros.
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Como se evidencia en el analisis de la demanda, en anos anteriores se han contratado estos
profesionales en el Instituto y otras Entidades Publicas bajo la modalidad de Contratacion Directa,
el plazo de ejecucion generalmente es por varios meses. El valor del contrato es cancelado en pagos
mensuales vencidos, algunas veces aparte de los pagos mensuales se paga un valor proporcional;
una vez preste efectivamente el servicio y a satisfaccion del supervisor del contrato, previa
presentacion de informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento
expedida por el supervisor y pago de los aportes al Sistema General de Seguridad Social Integral
en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia.

De acuerdo al analisis de la demanda, se evidencia que, en este tipo de contrataciones, generalmente
se solicitan garantias de Cumplimiento del contrato: entre el 10% y 20% del valor total del contrato y
en algunas ocasiones la de Calidad del servicio por el 10% del valor del contrato 6 responsabilidad
civil para profesionales de la salud, tasada en % 6 SMMLV. En algunas entidades no exigen la
constitucion de garantias.

Para ejercer la profesion, los profesionales en Quimica Farmacéutica deben contar con Matricula

Profesional emitida por el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia, de igual
manera deben estan inscritos en el Registro Unico Nacional del Talento Humano- RETHUS.

Fuente:

http://www.colombiacompra.gov.co

hitp://www.datos.qov.co

http /iweb cnafcolombia org!

https/fiwww minsalud.gov.co

https.//tusalario org/colombia/tusalario/compara-tu-salario?job-id=5164140000000#/

http//www quiaacademica.com/educacion/que-estudiar/home/detalleCarrera aspx?7CARR=TiCe0Xn17uo=
https://www.mineducacion.gov.co/1759/articles-237892 archivo pdf provectodecreto guimica pdf

Atentamente,

L P INVIMA™

, Oficina Asesora de,
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO Planeacian

Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos Visto bueno Inversién
A-c 030 RO 130 UcAr

' Area técnica ! Grupo de Gestion | Visto bueno — Jefe de
Contractual Oficina Asesora de
' Planeacion

Elabord: Martin Barrera Reviso: Karla Mengual -
\-‘{4 v | Contratista GGC. ‘L ~
Faylg Mengya L £
s ] Srmne——

Aprobé: Danaida Sandovgl Aprobd: Maria Margarita

Cardenas Co fés — Coordmadora DALADIER MEDINA NINO
GGC Jefe Oficina Asesora de
Planeacion
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Bogota D.C.

Sefior(a)

ELIZABETH RAMOS ROMERO

Ciudad

Asunto: Invitacion a presentar propuesta
Cordial saludo.

De conformidad con lo establecido en el articulo 13 de la Ley 80 de 1993 y el articulo 845 del
Cadigo de Comercio, mediante la presente me permito solicitar propuesta para la prestacion de
servicios PROFESIONALES Y APOYO A LA GESTION qgue a continuacion se relacionan.

Objeto:

PRESTAR LOS SERVICIOS PROFESIONALES COMO QUIMICO FARMACEUTICO
ESPECIALIZADO AL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS — INVIMA, PARA APOYAR TECNICAMENTE A LA DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS, EN EL PROCESO DE REGISTROS
SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS A CARGO DE LA DIRECCION, DE ACUERDO CON
LAS NORMAS Y PROCEDIMIENTOS VIGENTES.

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

OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar personalmente las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

3. 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 ellos.

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

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

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

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

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

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

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

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alirmentos
Oficina Principal:
Administrativo: Cra
1) 2042700
www.invima.gov.co
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11. Recibir y descargar la correspondencia asignada en el aplicativo de correspondencia.

12.

13.

14,

16.

18,

17.

18.

19

20.

21

22,

23,

24,

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 y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempeno de sus actividades.

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

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

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 gjercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello 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 debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia.

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

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

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

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

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

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

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Apoyar profesionalmente en la gestion de los registros sanitarios a partir de la
evaluacion técnica de los documentos aportados por el usuario para la
concesion de las autorizaciones de comercializacion Registro Sanitario y demas tramites
asociados, de acuerdo a la normativa sanitaria, los procedimientos vigentes, cumpliendo el
plan de trabajo asignado por el supervisor del contrato.

Dar respuesta oportuna a los recursos presentados en cuanto a los tramites asignados
relacionados con la gestion de registros sanitarios y tramites asociados de acuerdo a la
normativa sanitaria y los procedimientos vigentes.

Apoyar la atencién integral con relacién a la gestion de los registros sanitarios y tramites
asociados asignados que soliciten los ciudadanos por los distintos medios con los que cuenta
el Instituto.

Verificar los requisitos técnicos normativos concernientes con la publicidad de los productos
competencia de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

Consolidar y actualizar las bases de datos, aplicativos y archivos, establecidos de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos relacionados con el objeto del contrato.

fitumo Nac
@

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bosota - .
Administrativo: Cra 10 N® &4 - 6L II | ” | IO
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6. Las demas inherentes al objeto del contrato, de acuerdo con las normas y procedimientos
vigentes.

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
gjecucion 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.

Duracién

El objeto del contrato se ejecutara por un término de 9 meses contados a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento, ejecucién del respectivo contrato y suscripcion del acta de
inicio.

Presupuesto

El presente contrato se financiara con cargo al presupuesto de la vigencia 2021. Para el efecto, la
entidad estima como valor del contrato la suma de TREINTA'Y TRES MILLONES SETECIENTOS
DOCE MIL DOSCIENTOS PESOS MCTE ($ 33.712.200.00) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y
DEMAS CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR. NO APLICA IVA.

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
del informe de actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida
por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud,
pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del
contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la
siguiente manera:

1. Nueve (9) MENSUALIDADES VENCIDAS, por un valor de TRES MILLONES
SETECIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS PESOS MCTE., ($3.745.800)
incluidos todos los impuestos a que haya lugar.

Presentacion de propuesta:

Para la prestaciéon efectiva del servicio, se requieren los siguientes requisitos de idoneidad vy
experiencia, los cuales deberan ser debidamente acreditados como anexos, en la propuesta
presentada:

stituto Nacional de Vigilancia de Megicamentos v Alimeantos

Oficina Principal: Tra 10 N° 64 - 28 - Bogota H W 25,
Administrativo: Cra 10 N° B84 - &0 II I @y ” I lo
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10.
11

12

Requisitos de Idoneidad: Profesional en Quimica Farmacéutica. Especializacion en
Ciencias Farmacéuticas, Farmacologia, Calidad, Bioquimica, Farmacocinética, Biologia
molecular, Toxicologia o especialidades afines. Ver: Resolucion 2016053728 del 21 de
diciembre de 2016 o aquella que la actualice, modifique o adicione.

Requisitos de experiencia: El contratista debe contar con seis (6) meses de experiencia
profesional relacionada con alguna de las siguientes areas: procesos de manejo,
almacenamiento, fabricacion, operacion, funcionamiento, farmacovigilancia, evaluacién de
aspectos de calidad, seguridad, eficacia, estabilidad, desarrollo y/o metodologias de
analisis o utilizacion de productos farmacéuticos, medicamentos o productos biologicos
competencia de la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos establecidos en el
Articulo 245 de la Ley 100 de 1993. Ver: Resolucion 2016053728 del 21 de diciembre de
2016 o aquella que la actualice, modifique o adicione.

Equivalencia: Aplican las equivalencias contenidas en la Resolucion 2016053728 del 21
de diciembre Literal C: El titulo de posgrado en la modalidad de especializacion por dos
(2) anos de experiencia profesional y viceversa, siempre que se acredite el titulo profesional
y el titulo de posgrado se relacione con la formacion requerida en el perfil.

Requisitos de capacidad juridica: se deben acreditar y presentar los siguientes:

Hoja de vida del SIGEP actualizada

Cargue en PDF el documento: Formato Declaracion de Bienes y Rentas y Registro de
Conflictos de Interés, Ley No. 2013 del 30 de diciembre de 2019. En
https://www.funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

Cargue en PDF la Declaracion del impuesto sobre la renta y complementarios, Ley No.
2013 del 30 de diciembre de 2019 Articulo Cuarto. En
https://www.funcionpublica.gov.co/ley-transparencia-web/.

Copia del documento de identidad legible

Documento soporte de la definicion de la situacion militar (aplica para los hombres)
Soportes formacién académica

Copia de la tarjeta profesional y/o matricula profesional con antecedentes del consejo
superior que regule la profesion u oficio (cuando aplique)

Certificaciones de experiencia, las cuales deben contener claramente el cargo o las
funciones, obligaciones desemperfadas y el tiempo de servicio (fecha de inicio y de
finalizacion).

Certificado de afiliacion EPS — Réegimen Contributivo, como independiente y/o documento
que lo exonere

Certificado de afiliacion a fondo de pensiones.

Examen de salud preocupacional de ingreso (para establecer la vigencia de éste tipo de
examenes, se debe observar lo sefalado en el articulo 18 del Decreto 723 de 2013,
compilado en el articulo 2.2.4.2.2.18 del Decreto Unico Reglamentario 1072 de 2015)
Registro unico tributario — RUT (conforme a la ultima actualizacion de la DIAN).

e
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13. Certificacion cuenta bancaria vigente (no mayor a tres meses).
14. Formato de declaracién de imparcialidad y conflicto de intereses.- GDI-DIE-FMQQS8.
15. Formato Compromiso de Confidencialidad de la Informacién. GTH-SVI-FM010.

La Entidad verificara en las bases de datos correspondientes, los antecedentes disciplinarios,
fiscales, penales y de medidas correctivas del proponente.

La presentacién de la propuesta en mencién debera enviarse o presentarse a mas tardar en los
tres (3) dias habiles siguientes del recibido de esta invitacién a la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos - Cra 10 N° 64 — 28 piso 4.

El proponente que no tenga cuenta habilitada en el Sistema de Informacion y Gestion del
Empleo, SIGEP, del Departamento Administrativo de la Funcién Publica, debera solicitarla a la
Entidad, aportando copia de la cedula y direccion de correo electronico a las siguientes
direcciones: mforerog@invima.gov.co y cflechasb@invima.gov.co, y posterior a ello cargar y
actualizar los documentos requeridos.

Por ultimo, y en atencién a que la contratacion de prestacién de servicios profesionales y de apoyo
a la gestiéon para el ano 2020 se realizara por la plataforma SECOP |Il, se recuerda que quienes
pretendan ser contratistas deben crear y activar su cuenta en dicha plataforma. Para lo anterior,
sugerimos consultar el instructivo para creacién y activacion de usuarios en el SECOP Il de
Colombia Compra Eficiente, el cual se encuentra disponible en el siguiente link:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce public/files/cce documentos/registro secopii.pdf

Atentamente,

é____/)___g

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos
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