GESTION DE CONTRATACION GCOF18
% INFORME PARCIAL DE EJECUCION Y
SUPERVISION 02
Certificacion final de ejecucion, cumplimiento y
recibo a satisfaccion
Contrato No. 033 de 2021
Nombre del Contratista yfo SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA SA.S - GATEPHARMA
Representante Legal
Nombre del supervisor ylo interventor | CESAR ORLANDO CHAVARRO MATEUS Teléfono / 3305000e
Extension ext 3160

Dependencia

Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado del Fondo Nacional de Estupefacientes.

Objeto del contrato

Adquisicién medante importacién de la materia prima de control especial monopolio del
Estado Morfina Clorhidrato Trihidrato y de estandares de referencia

Fecha de inicio

lunes, 01 de marzo de 2021

Fecha
terminacion

viernes, 10 de diciembre de 2021

Periodo objeto del informe:

01de enero de 2021 — 15 de julio de 2021

INFORME PARCIAL DE EJECUCION

Obligacion contractual especifica

Actividad desarrollada

Producto recibido

Observaciones del
Contratista

Acordar con el supervisor del contrato
el cronograma de entrega de la
materia prima y de los estandares de
referencia, de conformidad con las
necesidades del FONDO. El cual
debe ser entregado por el contratista
dentro de los ocho (8) dias calendario
contados a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion.

El  contratista  allegd el
cronograma de actividades a
realizar, el cual fue revisado y
aprobado por el supervisor del
contrato.

e Oficio de entrega del
cronograma con radicado
No. 202124100400912 del
08/03/2021.

e Oficio de aprobacién del
cronograma con radicado
No. 202124110403131 del
11/03/2020.

Toda la informacion
de la ejecucion
contractual se
puede constatar en
el expediente fisico
del contrato y en la
plataforma SECOP
Il.

Adquirir 'y entregar el objeto
9 contractual al FONDO de acuerdo con
las condiciones técnicas estipuladas
en los estudios previos.

Se recibié la materia prima
Morfina Clorhidrato Trihidrato y los
estandares de referencia,
conforme con el alcance del
objeto del «contrato y las
especificaciones técnicas.

e Mil ochocientos sesenta
(1.860) mg de Morfina
Clorhidrato Trihidrato (EP)
con Acta de Recibo No MP-
002-2021 del 20/05/2021.

e Veinte (20) mg de Morfina
Idoneidad del Sistema (EP)
con Acta de Recibo No MP-
002-2021 del 20/05/2021.

e Doscientos (200) Kilogramos
de la materia prima Morfina
Clorhidrato  Trihidrato con
Acta de Recibo No MP-001-
2021 del 20/05/2021. vy
Orden de Alta No 202078 del
20/05/2021.

e Ochenta (80) mg de
Compuesto Relacionado A
(Morfina N-Oxido) (USP)

e Ochenta (80) mg de
Compuesto Relacionado B
(Pseudomorfina) (USP)

Toda la informacion
de la ejecucion
contractual se
puede constatar en
el expediente fisico
del contrato y en la
plataforma SECOP
Il.

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.

Fecha de Version: 19 de Septiembre de 2018
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SUPERVISION 02
Certificacion final de ejecucion, cumplimiento y
recibo a satisfaccion

Entregar copia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura
(BPM/GMP) del fabricante de la
materia prima objeto del contrato,
expedido por la autoridad competente,
en el pais de origen de la misma,
teniendo en cuenta que al ser estos
documentos extranjeros, deben ser
traducidos y apostillados, cumpliendo
asi con lo sefialado en el articulo 259
del Codigo de procedimiento Civil de
Colombia y la Circular Externa Unica
de la Agencia Nacional de
Contratacion Publica - Colombia
Compra Eficiente. En la eventualidad
de que las (BPM/GMP) del fabricante
se encuentren en tramite de
renovacion, se debera presentar una
fiel copia del original del acta de visita
con concepto favorable o documento
equivalente expedido por la entidad
sanitaria  competente que haya
auditado al fabricante, y una vez se
obtengan las (BPM/GMP) renovadas,
se debera hacer llegar al Fondo
Nacional de Estupefacientes en las
condiciones descritas anteriormente.

El contratista allegé el certificado
de Buenas Précticas de
Manufactura  (BPM/GMP)  del
fabricante ALCALIBER S.A.U
(Espafia).

Mediante radicado
202124101259412 de
14/07/2021 se  allegd

Certificado de cumplimiento
de Buenas Practicas de
Manufactura No. ES/082/17
vigente para el fabricante

Toda la informacion
de la ejecucion
contractual se
puede constatar en
el expediente fisico
del contrato y en la
plataforma SECOP
Il.

Entregar copia del DMF (Drug Master
File) de la materia prima, el que
deberd contener los datos abiertos
para la estabilidad del mismo, y el
cual, se manejard bajo la
confidencialidad que sea exigida por
el fabricante.

El contratista allega un documento
por parte del fabricante de la
materia prima ALCALIBER S.A.U
donde certifica que el DMF del
proceso de sintesis de Morfina
Clorhidrato Trihidrato vigente es la
version No ASMF (AP)-MCL-
2019-01 allegado en 2019.

ALCALIBER S.A.U (Espafia).
Oficio de acuso de recibo con
radicado No
202124111122071 de
15/07/2021

Radicado No

202124100992932 del
04/06/2021 con el certificado
del DMF para la materia
prima fabricada por
ALCALIBER S.A.U (Espafia).
Oficio de acuso de recibo con
radicado No
202124110880281del
09/06/2021.

Toda la informacion
de la ejecucion
contractual se
puede constatar en
el expediente fisico
del contrato y en la
plataforma SECOP
Il.

Entregar copia del SMF (Site Master
File) del fabricante de la materia
prima, el cual se manejard bajo la
confidencialidad que sea exigida por
el fabricante.

N/A

N/A

N/A

Delegar por escrito, un representante
debidamente acreditado para |la
entrega de la materia prima y sus
estandares de referencia
farmacopéicos, en las instalaciones
del Aimacén del Fondo Nacional de
Estupefacientes.

El contratista allego oficio de
delegacion del Sefior WILMER
CANDURY como el representante
para las entregas pactadas

Oficio de delegacion del
representante de
GATEPHARMA con radicado
No.  202124100599852del
09/04/2021.

Correo electronico allegado
por parte del contratista de
21/04/2021.

Toda la informacion
de la ejecucion
contractual se
puede constatar en
el expediente fisico
del contrato y en la
plataforma SECOP
Il.

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.

Fecha de Version: 19 de Septiembre de 2018
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e  Oficio de acuso de recibo de
la notificacién de delegacion
del representante y entrega
de estandares con radicado
No.  202124110590121del
16/04/2021.
e Radicado No
202124100646122 del
15/04/2021 con la
presentacion de los
Certificados de Andlisis de la
materia prima de la siguiente
manera;
LOTE 3/21 Fecha de
. . vencimiento 01/2026.
Entregar en las instalaciones del LOTE 4/21 Fecha de
Fondo Nacpnal de Estupgfamgntes, vencimiento 01/2026.
la materia prima con una vida 0til no LOTE 521 Fecha de
inferior a tres (3) afios, segun vencimiento 01/2026
corticado(s) de analils, contados 2 | Se  recibio la materia prima | LOTE F.103.008/K Fecha de | 1002 & ormacen
P . . P Morfina Clorhidrato Trihidrato con vencimiento 01/2026. ]
en las instalaciones del FONDO, en | . " < contractual se
o . . | vida util mayor a tres (3) afios y los LOTE F.103.009/K Fecha de
7 | horas habiles. De igual forma, se hara . . o puede constatar en
-~ estandares de referencia vencimiento 01/2026. , -
entrega de los ER USP/EP del Gltimo - L el expediente fisico
L conforme con el Catalogo de la | e Oficio de revision vy
lote disponible a la fecha de F , . del contrato y en la
o armacopea (fabricante). aprobacion de los
adquisicién por el proveedor de estos - Py plataforma
. ) . certificados de analisis de la
(segun catalogo Web de la pagina materia  prima  Morfina
oficial USP/EP), con su respectivo Clorhidrato con radicado No
certificado USP/EP y su hoja de 202124110636671 dei
seguridad. 23/04/2021.
e Acta de Recibo No MP-001-
2021 del 20/05/2021, Acta de
Recibo No MP-001-2021 del
20/05/2021 y Acta de Recibo
No  MP-002-2021 del
14/07/2020.
e Orden de alta del almacén
No 202078 del 20/05/2021.
Garantizar la calidad y seguridad,
tanto de la materia prima, como de e No se presentd ninain tioo
sus ER USP/EP, en todas sus . - . e P . gun tip
. El contratista garantizo la calidad de inconveniente con la
operaciones de transporte vy . o . .
. . y seguridad de la materia prima en calidad y seguridad de la
8 almacenamiento, cumpliendo con lo todas las operaciones de materia prima y estandares | Ninguna
establecido en los Procedimientos transporte y almacenamiento de referrz)encia ydurante las
Operativos Estandar, las normas de ER P y y operaciones de  traslado
Buenas Practicas de Aimacenamiento ' aIF;nacenamiento y
y Transporte y la legislacién vigente '
en la materia.
9 Gestionar 'y asumir los costos | El contratista gestiond todos los | ¢  Licencias de importacion | Toda la informacion
asociados a los tramites de la(s) | tramites relacionados con la LIC-40004309-20210312N de la ejecucion

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.

Fecha de Version: 19 de Septiembre de 2018




la plataforma del Ministerio de
Comercio Exterior, VUCE, y de igual
manera el (o los) Certificado(s) de
Importacion de la materia prima y su
ER objeto del contrato, a través del
Fondo Nacional de Estupefacientes.
Asi mismo, debe tramitar los permisos
internacionales que sean necesarios
para la adquisicion de la materia prima
y de sus estandares, como el proceso
de desaduanamiento de la mercancia.

de comercio exterior para la
materia prima y los estandares de
referencia.

40005024-20210324N  del
24/03/2021.

Justificacién de declaracién
de wuso final y no
reesportacién emitido por el
FNE para las sustancias
Morfina compuesto
relacionado A y B.mediante
radicados 202124110519361
y 202124110519411 de 06-
04-2021

GESTION DE CONTRATACION GCOF18
% INFORME PARCIAL DE EJECUCION Y
SUPERVISION 02
Certificacion final de ejecucion, cumplimiento y
recibo a satisfaccion
licencia(s) de importacion a través de | licencia de importacién y tramites del 12/03/2021, y LIC- | contractual se

puede constatar en
el expediente fisico
del contrato y en la
plataforma

10

Proceder una vez nacionalizada la
materia prima, a adelantar los analisis
de calidad a la misma, de acuerdo a
las  especificaciones  técnicas
exigidas, lo cual se hard con un
establecimiento que cumpla con
Buenas Practicas de Laboratorio de
control de calidad de productos
farmacéuticos segun normatividad
vigente en Colombia, el cual sera
escogido por el contratista, con el fin
de corroborar 'y valdar las
especificaciones  técnicas de |la
misma, para su posterior uso en la
fabricacién de los medicamentos
monopolio del Estado que Ila
contienen como activo. Los costos de
dichos analisis seran asumidos por el
contratista, y una vez se obtengan los
resultados  soportados en un
certificado de andlisis de calidad por
cada lote de materia prima, si, hay
cumplimiento de todas y cada una de
las especificaciones técnicas exigidas
en los estudios y documentos previos,
el contratista podra proceder a la
entrega tanto de la materia prima
como de sus ER. Las cantidades en
peso (gramos) de materia prima
necesarios para la realizacion de los
analisis de calidad, seran autorizados
por el supervisor y descontadas de las
cantidades a entregar, no obstante, su
valor sera pagado por el FNE.

El contratista adelanto los analisis
fisicoquimicos y microbioldgicos
de la materia prima Morfina
Clorhidrato de acuerdo a las
especificaciones técnicas
exigidas.

Acta de muestreo No. M-001
del 22/04/2021.

Certificados de andlisis de
andlisis  fisicoquimico vy
microbiolégicos para el lote
3/21, 4121, 5/21, 103.008/K y
103.009/K  del Laboratorio
SYNTHESIS S.AS con
concepto Conforme.

Orden de Baja de las
muestras para analisis con
Orden de Baja No FNE955
del 20/05/2021.

Toda la informacion
de la ejecucion
contractual se
puede constatar en
el expediente fisico
del contrato y en la
plataforma

1

Informar a la aseguradora las fechas
definitivas de vida util de la materia
prima establecida en el certificado de
analisis emitido por el fabricante, a fin

El contratista inform6 a la
aseguradora la fecha de vida util
de la materia prima establecida en
el certificado de analisis (CoA)

Anexo No 3 a la Péliza No.
21-44-101344987 del
26/02/2021.

Los documentos se
pueden verificar a
través de SECOP I.

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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Certificacion final de ejecucion, cumplimiento y
recibo a satisfaccion

de que ésta de inicio a la garantia de
buena calidad de la materia prima.
Para dicha modificacién se debera
aportar la péliza correspondiente, la
cual deberd ser cargada en la
plataforma SECOP I, para la revision
y aprobacion por parte del FONDO.

emitido por el fabricante para cada
lote, la cual fue cargada en la
plataforma SECOP |l y aprobada
por el FNE.

En la eventualidad que se presente un
caso fortuito o de fuerza mayor que no
le permita al Contratista cumplir con
las obligaciones en el plazo previsto,
este lo debera informar de manera

La materia prima entregada al
FNE  cumpli6  con las

Los documentos se

12 | inmediata y por escrito al Fondo | especificaciones de calidad y N/A pueden verificar a
Nacional  de Estupefacientes, | técnicas exigidas en el contrato y través de SECOP II.
adjuntando las pruebas y soportes del | estudio previo.
caso, expresando las razones,
circunstancias o motivos  que
conllevan a tal situacion.

Realizar los tramites tendientes a la
devolucién al fabricante y reposicién
al FNE, de la materia prima ylo . .
estandares ~ farmacopéicos,  de IIE?\IEmatena prima eniregada al
encontrarse en los andlisis de - cgmpllo con las .
13 especificaciones de calidad y N/A Ninguna

nacionalizacién y/o inspeccion de
estos, que no cumple con las
especificaciones técnicas minimas
exigidas dentro del presente estudio
previo.

técnicas exigidas en el contrato y
estudio previo.

Obligaciones generales definidas en la cla

usula séptima del contrato

Obligacion contractual general

Actividad desarrollada

Producto recibido

Observaciones del
Contratista

Cumplir el objeto pactado en el
contrato, las  especificaciones
técnicas previstas en los estudios

El  contratista ha  venido
cumpliendo a cabalidad el
contrato y de conformidad a

Toda la informacion
de la ejecucion
contractual se
puede constatar en

1 | previos, la propuesta presentada y los 0 - . Ninguna . .
L . especificaciones exigidas, estudio el expediente fisico
aspectos técnicos pertinentes y anexo o .
P S . - | previo, ficha técnica y propuesta del contrato y en la
técnico si aplica, para la ejecucion
L presentada. plataforma SECOP
idonea. I
Cumplir con las condiciones técnicas,
econdmicas, de gestion y demas | EIl  contratista ha  venido Toda la informacion
relacionadas y presentadas en su | cumpliendo con las condiciones de la ejecucion
propuesta, en atencion a lo requerido | técnicas, econdmicas y contractual se
o | en los estudios previos, y garantizar | comerciales presentadas de igual Ninguna puede constatar en

su  ejecucion  dando  pleno
cumplimiento a los lineamientos y
politicas establecidos por EL FONDO
y a las instrucciones que éste imparta

forma la ejecucidn se ha
enmarcado en los términos de los
lineamientos y politicas
establecidas por el FNE.

a través del supervisor

el expediente fisico
del contrato y en la
plataforma SECOP
Il.

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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02

Obrar con lealtad y buena fe en las
distintas  etapas  contractuales,
evitando dilaciones que afecten el
objeto del Contrato.

El  Contratista ha  venido
ejecutando las obligaciones en el
tempo acordado y de Ninguna
conformidad con lo estipulado en
el contrato.

Ninguna

Entregar los informes pactados y los
requeridos por el supervisor del
contrato, cuando a ello hubiere lugar.

El contratista mantuvo
comunicacion constante con el
supervisor del contrato sobre los Ninguna
términos de la ejecucion del
contrato.

Ninguna

Realizar las actividades relacionadas
con el objeto contractual, bajo su
propio riesgo y responsabilidad, sin
sujecion o condiciones diversas a
aquellas que requieran para el
cumplimiento del mismo.

El contratista ha realizado en las
condiciones descritas las
actividades  necesarias  para
ejecutar el contrato e ir
cumpliendo con el objeto
contractual.

Ninguna

Ninguna

Realizar los desplazamientos que se
requieran para el desarrollo de sus
obligaciones acorde con la solicitud
del supervisor

N/A. N/A

N/A

Reportar de manera inmediata
cualquier novedad o anomalia, al
supervisor del contrato.

N/A N/A

Ninguna

Atender los lineamientos dados por
EL FONDO/ MINISTERIO en materia
de procesos Yy procedimientos
relacionados con el Sistema Integrado
de Gestion-SIG.

N/A N/A

N/A

Cumplir con las politicas de seguridad
de la informacién y los lineamientos
dados por EL FONDO / MINISTERIO
relacionados con el Sistema de
Gestion de Seguridad de la
Informacion.

N/A N/A

N/A

10

Firmar ~ un  compromiso  de
confidencialidad y no divulgacion con
respecto a toda la informacién
obtenida por EL CONTRATISTA
durante la ejecucion del contrato,
cuando a ello hubiere lugar.

N/A N/A

N/A

1

Constituir la garantia a favor de EL
FONDO por los valores y con los
amparos previstos en el mismo y
mantenerla vigente durante el término
establecido por la entidad, asi mismo
debera cargarla a la plataforma
SECORP Il a mas tardar dentro los tres
(3) dias habiles siguientes a la
aceptacion del contrato por las partes,
para la revision y aprobacién por parte

La garantia del contrato fue
constituida por el contratista a
favor del Fondo Nacional de | Poéliza No. 21-44-101344987
Estupefacientes, la cual fue
cargada en SECOP II.

Consultar
plataforma SECOP
Il.

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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02

del FONDO, cuando a ello hubiere
lugar.

Garantizar que el manejo de la
imagen institucional esté acorde con
12 | las directrices de estandares de N/A N/A N/A
disefio y de identidad corporativa que
rigen al FONDO / MINISTERIO.

Mantener estricta reserva sobre la
informacién y documentos a que
tenga acceso con ocasion de la
13 | celebracion y ejecucién del contrato, Ninguna Ninguna Ninguna
salvo instruccion de autoridades
competentes o autorizacion previa y
expresa otorgada por EL FONDO.

Llevar el archivo de toda |la
documentacion técnica y financiera de
la ejecucion del contrato y al final de
éste, hacer entrega al FONDO de los
mismos, acorde a lo establecido en
los productos e informes requeridos y
pactados, y de acuerdo con el manual
de archivo y correspondencia vigente
ylo normas del Archivo General de la
Nacién, cuando a ello hubiere lugar

14 N/A N/A N/A

Participar en  las  reuniones, | No ha sido necesario adelantar
encuentros 0 comités, segln | reuniones o comités, sin embargo,
corresponda, relacionados con el | se ha mantenido constante
15 | objeto contractual y obligaciones | comunicacion con el contratista Ninguna Ninguna
pactadas, a los cuales sea convocado | para realizar la supervision de las
por parte del Fondo, cuando a ello | actividades tendientes al
hubiere lugar. cumplimiento del contrato.

Acreditar, de conformidad con lo La Poliza Ne 21-44-

establecido en el articulo 50 de la Ley 101344987 constituida por el | o  Poliza N° 21-44-101344987

789 de 2002, el cumplimiento del pago contratista a favor del FNE | e Informe del Revisor Fiscal del
mensual de los aportes de sus

empleados a los sistemas de salud ampara el Cumplimiento del 18/05/2021.
pensiones, riesgos laborales, Servicio Contratg, Pago. de Salarios, | ¢ Certificacion de la Junta .
16 Nacional de Aorendizaie  SENA Prestaciones Sociales Legales e Central de Contadores del Ninguna
Instituto Colombizno deJ Bienesta; Indemnizaciones Laborales. 18/05/2021.
Familiar v Caias de Compensacion Adicionalmente entregaron los | ¢  Constancia del pago de
Familiar ! médiante cef)rtificacién soportes necesarios en los cuales planilla N* 49031318 ~ del
- se deja constancia del pago de las 12/05/2021.
expedida por el representante legal o obliqaci tablecid L
o ; gaciones establecidas por Ley.
revisor fiscal, segln el caso.
Re_sponder ante tercgros por los Hasta el momento no han ocurrido
17 dafios que se ocasionen y que dafios que pudiesen  ser Ninguna Ninguna
provengan de causas que le sean imputados al contratista
imputables. '
No acceder a peticiones 0 amenazas
18 | de quienes acttan por fuera de la ley Sin Novedad Ninguna Ninguna

con el fin de obligarlos a hacer u omitir

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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Certificacion final de ejecucion, cumplimiento y
recibo a satisfaccién
algin acto o hecho cuando se
presenten  tales  peticiones o
amenazas el contratista debera
informar  inmediatamente de su
ocurrencia al FONDO vy a las demas
autoridades correspondientes para
que ellas adopten las medidas y
correctivos que fueren necesarios. El
incumplimiento de esta obligacion y la
celebracion de pactos o acuerdos
prohibidos podra dar lugar a la
declaratoria de incumplimiento e
imposicién de las sanciones a que
haya lugar
La Poliza 21-44-101344987
constituida por el contratista a
19 Asumlr Ioslrlesgos establecidos en la favor‘ fjel ”FNE ampara la Poliza N° 21-44-101344987 Ninguna
matriz de riesgos del proceso. materializacion de los riesgos
contemplados en la matriz de
riesgos del proceso.
Cumplir con la legislacion en
Seguridad y Salud en el Trabajo y . "y
. d El contratista con la suscripcion
Ambiental vigentes, entre otras la Ley ) .
- del contrato afirma cumplir con la
1562 de 2012 y el Decreto Unico T : . .
20 . legislacién vigente en materia de Ninguna Ninguna
reglamentario 1072 de 2015 de . .
. - Seguridad y salud en el trabajo y
conformidad con las actividades a :
. . ambiental.
desarrollar segun el objeto del
contrato.
EL CONTRATISTA declara que
cuenta con una Politica de Seguridad
y Salud en el trabajo y cumple con lo
establecido en la normatividad
nacional vigente y aquella que lo
reglamente, modifique ylo
complemente, aplicable para la
proteccion de los eventuales
trabajadores que, durante la ejecucién . Lo
X El contratista con la suscripcion
del presente contrato deba vincular, del contrato afirma que cumple
21 | directa o indirectamente, a fin de g P Ninguna Ninguna

cumplir las obligaciones pactadas
entre las partes. Ademas, que cumple
con las auditorias periddicas,
certificados de capacitacién en el
tema y demas medidas establecidas
en normas concordantes; tendientes
al cumplimiento integro de las
politicas del Sistema de Gestién de la
Seguridad y Salud en el trabajo que le
corresponden.

con las politicas de Seguridad y
Salud en el trabajo.

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.

Fecha de Version: 19 de Septiembre de 2018
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Certificacion final de ejecucion, cumplimiento y
recibo a satisfaccion
Concurrir a la liquidacion del contrato
dentro de los plazos y en las
condiciones establecidas en la Ley y
el mismo contrato; en caso de
celebrarse la liquidaciéon parcial, se No tiene obligaciones
22 | obliga a mantener vigente la garantia Poscontractuales 9 Ninguna Ninguna

Unica de cumplimiento por los plazos
que demande el cumplimiento de las
prestaciones que se encuentren
pendientes por ejecutar y/o satisfacer,
cuando a ello hubiere lugar.

Asumir la garantia legal sobre los
bienes y/o servicios suministrados de
23 | que trata el Estatuto del Consumidor, N/A N/A N/A
por el término de ley, cuando a ello
hubiere lugar.

EL CONTRATISTA de acuerdo con
los lineamientos exigidos para el pago
de proveedores del Estado,
consagrada en la  directiva
presidencial No. 09 del 7 de

septiembre de 2020, debera presentar El Qontrahsta ha . venido
- . cumpliendo a cabalidad el
factura  electronica  previamente .
. ... | contrato y de conformidad a . .
24 | validada por la DIAN, como requisito 0 iy , Ninguna Ninguna
. . especificaciones exigidas, Estudio
necesario para el pago de los bienes : L -
o Previo, Invitacion Publica vy
y servicios contratados, conforme con
. o - propuesta presentada
las disposiciones sefialadas en el
Decreto 358 del 5 de marzo de 2020,
en concordancia, con lo dispuesto en
la Resolucion No. 000042 del 5 de
mayo de 2020. (SI APLICA).
Las demas obligaciones que se
deriven de las especificaciones | EI  Contratista ha  venido
técnicas, estudios previos, anexo | cumpliendo a cabalidad el
técnico, insumos y de la propuesta | contrato y de conformidad a . .
25 Ninguna Ninguna

presentada, documentos que forman
parte integral del contrato y aquellas
que estén directamente relacionadas

especificaciones exigidas, Estudio
Previo, Invitacion Publica vy
propuesta presentada

con el objeto del contrato.

Hago constar que durante el periodo reportado se adelantaron las anteriores obligaciones y/o actividades.

A\r b |——

Firma del Contratista
Fecha: 15/07/2021

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.

Fecha de Version: 19 de Septiembre de 2018
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FORMATO

INFORME PARCIAL DE SUPERVISION

De conformidad con el seguimiento a la ejecucion del contrato, el supervisor certifica que:

El contratista durante el periodo sefialado, desarrollé y cumplié las actividades, presentd y entregd los informes, productos y demas
obligaciones pactadas en el Contrato en mencién (anteriormente presentadas). Sl NoO

De conformidad con las disposiciones legales efectud el pago a los aportes respectivos al sistema de seguridad social integral en
salud y pensiones y/o aportes parafiscales. (Se anexan comprobantes de pago de los aportes).

El contratista cumplio con el requisito establecido en el numeral siete (7) de la circular interna N° 25, del 22 de julio del 2013, remitiendo
copia del examen preocupacional a la Subdireccion de Gestion del Talento Humano del Ministerio.

SIO NoO NO APLICA (Persona Juridica)

Apruebo los informes, productos y demas documentos presentados y entregados por El contratista durante el periodo mencionado
en desarrollo de las obligaciones pactadas en el Contrato en mencion. SI X1 NOCJ

A la fecha SI O NOKX existen causales de incumplimiento de las obligaciones contractuales que demanden actuaciones
conminatorias o sancionatorias por parte de la Administracion.

OBSERVACIONES: Ninguna

En constancia, firmo:

Cesar Orlando Chavarro Mateus
Supervisor (es)/Interventor (es)

| Lugar y Fecha: Bogota, D. C., jueves, 15 de julio de 2021

NOTA: El presente formato contiene la informacion basica que debe contener un Informe Final de Ejecucién. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.

Fecha de Version: 19 de Septiembre de 2018
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ACTA DE RECIBO No. MP-001-2021
(Fecha: 20/05/2021)

En la ciudad de Bogota, se hicieron presentes los funcionarios de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de la Proteccion Social y el Representante de SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S. -
GATEPHARMA en la sede del Aimacén del FNE, con el objeto de supervisar la entrega de la materia prima Morfina
Clorhidrato Trihidrato objeto del Contrato N° FNE-033-2021.

Para llevar a cabo dicha labor se realizé inspeccitn fisica de once (23) tambores, cada uno contiene la materia prima

Morfina Clorhidrato Trihidrato para un total de cien (200) Kilogramos, encontrandose las siguientes caracteristicas:

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA DE REFERENCIA RECIBIDA:

MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO

Lote No.:

Fecha de vencimiento:

Total, Recibido:
Fabricante:

Lote No.:

Fecha de vencimiento:

Total, Recibido:
Fabricante:

Lote No.:

Fecha de vencimiento:

Total, Recibido:
Fabricante:

Lote No.:

Fecha de vencimiento:

Total, Recibido:
Fabricante:

Pégina 1de 3

3121

Enero de 2026
239Kg
ALCALIBER SAU

4121

Enero de 2026
53,6 Kg
ALCALIBER SAU

521

Enero de 2026
48,3 Kg
ALCALIBER SAU

F.103.008/K
Enero de 2026
23,6 Kg
ALCALIBER SA.U

Fecha de Version: Marzo 26 de 2018
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Lote No.: F.103.009/K
Fecha de vencimiento: Enero de 2026
Total, Recibido: 50,6 Kg
Fabricante: ALCALIBER SAU
Descripcién N° de tambores Lote Peso Neto Gramos Gramos Peso Neto
por lote (Kg) Muestra | Muestra Total {Kg)
Total x x Lote
Tambor
K 10 6 18 9,994
1 3121 10 6 9,994
1 39 6 3,894
1 10 3 18 9,997
1 10 3 9,997
1 10 3 9,997
1 41 10 3 9.997
1 10 3 9,997
1 36 3 - 3,597
1 10 36 18 9,9964
MORFINA 1 10 36 9,9964
CLORHIDRATO 1 521 10 3,6 9,9964
TRIHIDRATO 1 10 36 9,9964
1 8,3 36 - 8,2964
1 10 6 18 9994
1 F.103.008/K 10 6 9,994
1 36 6 3,594
1 10 3 18 9,997
1 10 3 9,997
1 10 3 9,997
3 F.103.009/K 0 3 5,997
1 10 3 9,997
1 06 3 ] 0,597
TOTAL 200,0 Kg 9049 _ 90g¢g 193,91 Kg*

(*)La cantldad real recibida y que ingresa al inventario equivale a 199,91 Kg toda vez que fue necesario utilizar 90 gramos
de la materia prima para efectuar los correspondientes analisis de calidad como consta en acta de muestreo N° M-001-
2021 del 22/04/2021.

OBSERVACIONES:

1. Se anexa Acta de muestreo N° M-001-2021 del 22/04/2021 para los lotes en mencién en donde consta la toma de 90
g totales necesarios para llevar a cabo los anélisis de nacionalizacién.

2. Se anexa certificados de analisis del fabricante ALCALIBER S.A.U para cada lote recibido y certificado de analisis
con fecha de 14-may2021 y 19-may-2021 realizados por el laboratorio SYNTHESIS S.A. para cada lote recibido.

3. Seanexa factura de venta No FV2490 por $700.000.000 del 20/05/2021.

4. Se anexa copia del Informe del Revisor Fiscal vigente y certificado de antecedentes del Revisor Fiscal de la Junta de
Contadores del 18/05/2021.

5. Se anexa planilla No 43031318 como constancia del pago de los aportes a seguridad social del mes de salud y de
pensioén.

Péagina 2de 3 Fecha de Versién: Marzo 26 de 2018
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6.

Se anexa formato diligenciado GMTF54- Revision Técnica de Productos Farmacéuticos, en el cual se inspeccionaron
la totalidad de los tambores de la materia prima como constancia del concepto de calidad CONFORME para los lotes
recibidos.

La presente acta se da por terminada y se firma por los que en ella intervinieron.

@

1%

CESAR ORLANDO CHAVARRO R
SUPERVISOR DEL CONTRATO DELEGADO .
SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.AS.
FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES ppiaidildny
Qw - | %"ﬂ.ﬂv_\\t:: ~ 3,
RAFAEL BARRETO
COORDINADOR GIT-RAQ

FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Pagina 3 de 3 : Fecha de Version: Marzo 26 de 2018
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Medellin, 20 de Mayo de 2021

Sefiores
Fondo Nacional de Estupefacientes
Bogota

Asunto: Entrega Materia Prima y Estandares

Cordial Saludo,

La empresa SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA SAS con NIT
900.697.636-1, en cumplimiento del Contrato FNE — 033-2021 hace entrega de la
siguiente materia prima ya analizada y la cual cumple con los parametros
establecidos: -

MORFINA HCL TRIHIDRATO EP

Cantidad Total: 200 kg
Lote 1: 3/21 Cantidad Lote 1: 23.9 kg
Lote 2: 4/21 Cantidad Lote 2: 53.6 kg
Lote 3: 5/21 Cantidad Lote 3: 48.3 kg
Lote 4: F.103.008/K Cantidad Lote 4: 23.6 kg
Lote 5: F.103.009/K Cantidad Lote 4: 50.6 kg
Total Tambores: 23 Bidones Metalicos

Adicional se entregan los siguientes estandares:

Estandares de Referencia Cantidad requerida
Estandar Morfina Clorhidrato
Trihidrato (30 mg) 1.860 mg
Morfina idoneidad del Sistema EP
(10 mg) 20 mg
Apomorphine Hydrochloride (250
mg) 500 mg

Linea Unica Nacional: 57(4) 444 00 82
Direccién: Calie 49 N° 50 - 21
Edificioc del Café  Oficina 2405
gate@gatepharma.com.co
Medeltltin- Colombia
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GESTION DE MEDICAMENTOS Y
TECNOLOGIAS EN SALUD

Acta de Recibo de materias primas
yo estandares de calidad

ACTA DE RECIBO No. MP-002-2021
(Fecha: 20/05/2021)

En la ciudad de Bogota, se hicieron presentes los funcionarios de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes
del Ministerio de la Proteccion Social y el Representante de SOLUCIONES EN INNOVACION
FARMACEUTICA S.A.S. ~ GATEPHARMA en la sede del Almacén del FNE, con el objeto de supervisar la
entrega de Estandares de Referencia de Morfina Clorhidrato Trihidrato objeto de! Contrato N° FNE-033-2021.

Para llevar a cabo dicha labor se realizd inspeccion fisica de sesenta y seis (66) frascos, cada uno contiene la
Estandar de Referencia, encontrandose las siguientes caracteristicas:

NOMBRE DE LOS ESTANDARES DE REFERENCIA RECIBIDOS:

Descripcion (*) | Lote | Cantidad Totalde
Miligramos
MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO(EP) (30 mg) 4.0 62 1.860
MORFINA SISTEMA IDONEIDAD (10 mg) 4.0 2 20
APOMORFINA CLORHIDRATO (250 mg) R08440 2 500

(*) El lote actual no posee aun fecha de uso validado, el fabricante del estandar solo asigna fecha de vencimiento
al lote anterior una vez tiene disponible en el mercado un nuevo lote, por ello se recomienda verificar siempre
la informacion sobre el lote disponible en el catalogo dispuesto en la pagina web oficial de la USP.

Quedaria faltando por entregar los siguientes estandares de referencia, los cuales se entregaran en el mes de
julio de 2021.

Descripcion Total de Miligramos
Morfina N-Oxido - Compuesto relacionado A 80 mg
Pseudomorfina — Compuesto Relacionado B 80 mg

OBSERVACIONES:

1. Se anexa copia del Informe del Revisor Fiscal vigente y certificado de antecedentes del Revisor Fiscal de
la Junta de Contadores del 18/05/2021. )

2. Se anexa planilla No 49031318 como constancia del pago de los aportes a seguridad social del mes de
salud y de pensién.

Pagina 1 de 2 Fecha de Versién: Marzo 26 de 2018
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3. Se anexa formato diligenciado GMTF54- Revision Técnica de Productos Farmacéuticos, en el cual se
inspeccionaron la totalidad de los estandares de referencia como constancia del concepto de calidad
CONFORME para los lotes recibidos.

La presente acta se da por terminada y se firma por los que en ella intervinieron.

CESAR ORLANDO CHAVARRO
SUPERVISOR DEL CONTRATO
FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Pagina 2 de 2

WILMER CANDUR

DELEGADO
SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S.
GATEPHARMA

Fecha de Versién: Marzo 26 de 2018
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ACTA DE RECIBO No. MP-002-2021
(Fecha: 14/07/2021)

En la ciudad de Bogota, se hicieron presentes los funcionarios de la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de la Proteccion Social y el Representante de SOLUCIONES EN
INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S. - GATEPHARMA en la sede del Almacén del FNE, con el
objeto de supervisar la entrega de los estandares de referencia establecida en la obligacion del
Contrato N° FNE-033-2021.

X
f

Para llevar a cabo dicha labor se realizé inspeccion fisica de: cuatro (4) viales por 20 mg c/u de
MORFINA COMPUESTO RELACIONADO A (MORFINA N-OXIDO) y cuatro (4) viales por 20 mg c/u
de MORFINA COMPUESTO RELACIONADO B (PSEUDOMORFINA), encontrandose las siguientes
caracteristicas:

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA Y/O ESTANDARES DE REFERENCIA RECIBIDA:

Al almacén del FNE ingresaron los siguientes estandares de referencia sellados e identificados cada
uno asi:

1. MORFINA COMPUESTO RELACIONADO A (MORFINA N-OXIDO) . %
Lote No.: R104N0
Fecha de vencimiento: N/A* ‘
Total, Recibido: 80 mg (4 viales x 20 mg c/u)
Fabricante: USP® it;

2. MORFINA COMPUESTO RELACIONADO B (PSEUDOMORFINA)

Lote No.: R104G1

Fecha de vencimiento: N/A* %
Total Recibido: 80 mg '
Fabricante: USP®

(*) El lote actual no posee aun fecha de uso valido, el fabricante del estandar solo asigna fecha de
vencimiento al lote anterior una vez tiene disponible en el mercado un nuevo lote, por ello, se
recomienda verificar siempre la informacidn sobre el lote actual disponible en el catalogo dispuesto en
la pagina web oficial de la USP. '

e

Pagina 1 de 2 Focha de Version: Marzo 26 de 2018 e
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OBSERVACIONES:

1. Se anexa ficha de seguridad para los estandares de referencia USP

2. Se anexa formato diligenciado GMTF54- Revisién Técnica de Productos Farmacéuticos, en el cual se
inspeccionaron la totalidad de los estandares de referencia como constancia del concepto de calidad

CONFORME para los lotes recibidos.

La presente acta se da por terminada y se firma por los que en ella intervinieron.

CESAR ORLANDO GHAVARRO MATEUS
SUPERVISOR/DEL CONTRATO DELEGADO

FONDO NACIONAL! DE ESTUPEFACIENTES

Elabor6: Juan Diego Viracach4 Sudrez

CC. RONANSKD .

SOLUCIONES EN INNOVACION
FARMACEUTICA S.A.S. - GATEPHARMA

Pégina 2 de 2 Fecha de Versi6én: Marzo 26 de 2018




U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes
Miniesterio de Salud y Proteccion Social
Republica de Colombia

PROCESO - GESTION DE MEDICAMSTJI?DS Y TECNOLOGIAS EN Codigo GMTF36
FORMATQ Orden de Alta del Almacen Versidén 1
FORMATO ORDEN DE ALTA

ORDEN DE ALTA - FACTURA DE COMPRA

No. Consecutivo:202078

Bogota D.C. 20/05/2021

Sefior: Almacenista de U.A.E. Fondo Nacioal de Estuperfacientes Sirvase ingresar por Contrato No. ENTRADA DE MATERIA PRIMA MORFINA

CLORHIDRATO CONTRATO FNE-033-2021

Soluciones En Innovacién Farmacéutica S.A.S.

Nit: 900697636

FACTURA: FV2490

CODIGO | NOMBRE Y ESPECIFICACION DEL PRODUCTO DD DE CANTIDAD | VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL
02005 MORFINA CLORHIDRATO 23,9 3.500.000 83.650.000
02005 MORFINA CLORHIDRATO 536 3.500.000 187.600.000
02005 MORFINA CLORHIDRATO 483 3.500.000 169.050.000
02005 MORFINA CLORHIDRATO 236 3.500.000 82.600.000
02005 MORFINA CLORHIDRATO 50,6 3.500.000 177.100.000

TOTAL 700.000.000

SON : SETECIENTOS MILLONES DE PESOS CON CERO CVS M/CTE.

NOTA:

Qq&m\ Q}N;—sq. D \.&

Rafael Oswaldo Barreto Sierra

Firma del Funcionario encargado de las funciones de Almacenista de la Unidad

Carrera 92 # 17B - 48 Barrio Hayuelos - Localidad Fontib6n. Teléfono: (57+1) 333 10 88 NIT: 899.999.327-2
Pagina Web: www.fne.gov.co e-mail: fnealmacen@fne.gov.co Bogota D.C.
Linea de Atencién al Usuario Nacional: 01 8000 123331 6 BOGOTA (57 +1 ) 2898569




Carlos Andres Suarez Castro

De: Envio Correspondencia Electronica Minsalud

Enviado el: jueves, 20 de mayo de 2021 4:20 p. m.

Para: Carlos Andres Suarez Castro

Asunto: Radicado 202124100894942 Ministerio de Salud y Proteccion

Apreciado Ciudadano:

Su solicitud ha sido registrada de forma exitosa con el radicado No.
202124100894942 con fecha 2021-05-20, hora: 04:20:06 y cédigo de
verificacion eff3a.

Por favor tenga en cuenta estos datos para que realice la consulta del
estado a su solicitud a través de la pagina web del Ministerio.
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Factura electrénica
de venta
No. FV2490

¥*s,  SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA SAS

NiT 900.697.636-1
CALLE 49 # 50-21 OFICINA 2405 MEDELLIN- ANTIOQUIA Tel.: 4440082

Goed Busiwras Atwupd

Autorretenedor del impuesto de Industria y Comercio del municipio de Medellin Resolucién 202050056223 del 2020,
Responsable de Iva, Agentes retenedores de Retencion en la fuente
Autorizacién Numeracion de facturacion 18764007899166 de Noviembre 11 de 2020 a Noviembre 11 de 2021 Rangos FV2320 a

INFORMACION DEL CLIENTE FECHA Y HORA DE EXPEDICION g TOTAL
U.A.E FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES 2021-05-20 14:38:14 $700,000,000
DIRECCION : AV CARACAS 1 -85SUR FELIPE VELEZ ROA
TELEFONO : 3331088 FECHA VENCIMIENTO FORMA DE PAGO
\_CIUDAD: BOGOTA, D.C. 19/07/2021 CREDITO )
 ITEM | CODIGO |DESCRIPCION ~ CANTIDAD | UNIDAD | VALORUNIT. | DCTO. | VALOR TOTAL
1 SP-200412  MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO' 200 Kg '$3,022,736 $604,547,110
2 SP-200416 MORFINA HCL TRIHIDRATO (EP) (30 mg) 62 UN $498,842 $30,928,182
3 SP-200417 MORFINA SISTEMA IDONEIDAD (10 mg) 2 UN $498,842 $997,683
4 SP-200415 Apomorphine Hydrochloride (250 mg) 2 UN $1,921,918 $3,843,835
5 SP-200414  Morphine Related Compound A CI (20 mg) 4 UN $5,536,224 $22,144,897
6 SP-200444 Morphine Related Compound B Cll (20 mg) 4 UN $5,574,479 $22,297,915
~ LIQUIDACION | vaorease| % | vaLorR
VALOR PARCIAL : $684,759,623
IVA liquidado $80,212,513 19.00% $15,240,377
VALOR TOTAL : $700,000,000
.

VALOR (en letras) :

" SETECIENTOS MILLONES PESO

OBSERVACIONES

CONTRATO FNE-033-2021

MORFINA HCL TRIHIDRATO EP

Cantidad Total: 200 kg

Lote 1: 3/21 Cantidad Lote 1: 23.9 kg

Lote 2: 4/21 Cantidad Lote 2: 53.6 kg

Lote 3: 5/21 Cantidad Lote 3: 48.3 kg

Lote 4: F.103.008/K Cantidad Lote 4: 23.6 kg

Estandares de Referencia:

Estandar Morfina Clorhidrato Trihidrato (30 mg) - Cantidad: 1860 mg
Morfina Idoneidad del Sistema EP (10 mg) - Cantidad: 20 mg
Apomorphine Hydrochloride (250 mg) - Cantidad: 500 mg
Morphine Related Compound A Cl (20 mg) - Cantidad: 80 mg
Morphine Related Compound B Cll (20 mg) - Cantidad: 80 mg

Lote 5: F.103.009/K Cantidad Lote 4: 50.6 kg
Total Tambores: 23 Bidones Metalicos

Persona juridica, Responsable impuesto a las ventas y Responsable Rete-ICA

Resoluciéon DIAN: 18764007899166. Prefijo: FV. Rango: 2320 al 3320. Vigencia: 23/11/2020 hasta 23/11/2021.

TOTAL [TEMS FACTURADOS: 6

Factura a crédito, plazo hasta 19/07/2021.Favor consignar en la cuenta comiente N° 527- 195270-66 de Bancolombia o en la cuenta
corriente del Banco BBVA N° 373005602 a nombre de SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA SAS

Representacion gréfica de la factura de venta electronica
Fecha de emisién 2021-05-20 14:38:14

Sello de firma:

AOKKWhA7Z14jQraHHXdQYMibeNdtPbgfASOZgPxE opréxfy0m/iBe50/+rdQE/Y wHQpRTIATABNB3nH3Nylpp20ChNZKjqUzijZfOmhoDynyRiviE+QsgOPB/XmME
waBUpDSmDdbIKJeqw++mgadwlpmal PtS4PdGTGRJIQkziTecZZS/rbIOMFCDs+yFnFHmhnvhplikMp6IkIuFKOBEbrtH1rgNZyCCuvgMVEBIIEJMh7KCHd+W+
Jm3ySzzvagl V5Tas+eFX90TAyq899hYZCtPNOfONKLKEY 7/02d 1ZpUB7RASWQ2XEE JpyMkWzmRaTLJIx4tnqZMgelLy386vbeMMg==.

CUFE: 7f2cBe41a8badf81d2731ec1f1622ac3a7361328174ffa9c62975a5a1a12af182de37157777e7989cd39fb4dbagd440d
Fecha validacion DIAN: 2021-05-20 14:38:19-05.00

L Unics Nagona: 57(4) 444 10,62
Peccidar Culle 49 N¥ 50+ 21
Edificlo def Catd  Oficinn 2405
gate@gatlephaima.com.co
Hedotline Cotombia

C e
FRM-247V1 ’ &;ﬂ.}

Impreso con ContaPyme V. 4 - InSoft, Nit 810.000.630-9 www.contapyme.com Proveedor tecnolégico The Factory HKA Colombia SAS. NIT: 900390126-6
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Rt WO,

;’mw “ SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA SAS Factura electronica

NIT 900.697.636-1 de venta

Ji ) .m -
i CLNN WP HARMA'  caie 405021 OFICINA 2405 MEDELLIN- ANTIOQUIA Tel. 4440082 No. FV'2490

“toud Busimess Arvewnnd

Autorretenedor del impuesto de Industria y Comercio del municipio de Medellin Resolucién 202050056223 del 2020,
Responsable de Iva, Agentes retenedores de Retencion en la fuente
Autorizacién Numeracién de facturacién 18764007899166 de Noviembre 11 de 2020 a Noviembre 11 de 2021 Rangos FV2320 a

q iINFORMACION DEL CLIENTE FECHA Y HORA DE EXPEDICION | TOTAL
4 U.A.E FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES 2021-05-20 14:38:14 $700,000,000
’ NIT No. : 899999327-2 VENDEDOR
DIRECCION : AV CARACAS 1 -85SUR FELIPE VELEZ ROA
TELEFONO : 3331088 FECHA VENCIMIENTO FORMA DE PAGO
(_CIUDAD:  BOGOTA, DC. 19/07/2021 CREDITO

NOTA: NO SE ACEPTAN DEVOLUCIONES DESPUES DE 10 DIAS DE ENTREGADA LAS MERCANCIAS

Ex SPUS S

Representacion grafica de la factura de venta electrénica
Fecha de emision 2021-05-20 14:38:14

S Sog )

Sello de firma:

AOKKWhA7Z14jQreHHXdQYMibeNdtPbgfASOZgP xEoprBxfY Om/iBe50/+rdQE/Y wHQPRTIATdBNE3nH3Nylpp20ChNZKjqUzijZfOmhoDynyRiviE+QsgOPB/xm6
wabUpD9mDdblKJeqw++mqadwlUpma1PtS4PdGTGRJIQkziTecZZS/rbIOMFCDs+yFnFHmhnvhpllkMp6IkluF KOBBbrtH1rgNZyCCuvgMVEBIIEJmh7KCHd+W+
Jm3ySzzvaglV5Tas+eFX90TAyq699hYZCtPNofONKbKEY 7/JZd1ZpUBTRASWQ2XEEJpyMkWzmRaTLJx4tngZMaeLy396vbeMMg==

CUFE: 7f2c8e41a89badf81d2731ec1f1622ac3a7361328174ffa9c62975a5a1a12af182de37157777e7989cd38fb4dbagd440d
Fecha valldacién DIAN: 2021-05-20 14:38:19-05:00

‘Q ines i Nicionl 7143444 0002
. Calls 49 M° 50-. 21
‘ % sm dc! Cuth  Oficine’ 24038
T gath @gatephatma.com,co

L Madotlin- Cotombia

°®

Impreso con ContaPyme V. 4 - InSoft. Nit 810.000.630-8 www.contapyme.com Proveedor tecnolégico The Factory HKA Colombia SAS. NIT: 900390126-6

FRM-247V1 Page 2 of 2



CERTIFICACION DE PAGO DE APORTES AL SISTEMA DE SEGURIDAD SOCIAL
Y PARAFISCALES

PERSONA JURIDICA

Yo, DINORA MENA GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 42.688.939, en
mi condicion de Revisor Fiscal de SOLUCIONES EN INNOVACION
FARMACEUTICA S.A.S identificada con NIT 900.697.636-1, certifico el cumplimiento
de las obligaciones de la empresa frente al pago de los aportes al sistema de seguridad
social y parafiscales exigidos por la ley encontrandose al dia y a paz y salvo por todo
concepto relacionado con dichos aportes.

Lo anterior en cumplimiento de lo dispuesto en el paragrafo 3 articulo 50 de la Ley 789
de 2002, modificada por el articulo 9 de la Ley 828 de 2003 y la 1607 de 2012.

Dada en la ciudad de Medellin a los 18 dias del mes de mayo de 2021.

DINORA MENA GOMEZ
REVISOR FISCAL

CC 42,688.939
TP 159935-T



UNDAD JUNTA CENTRAL c D

ADMINISTRATIVA

eseecia. DE CONTADORES

Certificado No:

EeeORARCROPOEG®H®

LA REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:
.QUIEN INTERESE- .,

-

Que el contador publico- DINORA DEL CARMEN MENA GOMEZ |dent|f|cado con CEDULA DE
CIUDADANIA No 42688939 de COPACABANA (ANTIOQUIA) Y Tarjeta Profesional No 159935-T
Sl tiene vigente su mscnpcuﬁn en la Junta Central de Contadores y desde los ultimos 5 arios.

"'"‘
NO REGISTRA ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS \***"****"**"****\“**“********
t***tktk****************************‘************&*******t******t**

*t****t********t*tk**kt*k************i********\t***tt*****i***i***i
. p . J i ™
s . | ! - ~\

EL CONTADOR PUBLICO NO HA CUMPLI[bO CON LA OBLIGACION DE ACTUALIZAR EL
REGISTRO . , } o . / ‘ _ ‘

! ~ - 1 i i/ ;
Dado en BOGOTA a los 18 dias del mes de Mayo de 2021 con v:genma de (3) Méses, contados a
partir de la fecha de su expedicién. ‘

\'\ : o DIRECTOR GENERAL Ve
5 ~. | Va
-, N : : d

-

ESTE CERTIFICADO DIGITAL TIENE PLENA VALIDEZ DE CONFOTRMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN EL'ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIO 1074 DE 2015 Y ARTICULO 6 PARAGRAFO 3 DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar los datos y veracidad de este certificado, lo puede consultar en la pagina web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certificado



ARUS

Informacién de la Planilla Pagada

Nit de comercio Operador de Informacion 19600697045 T PR
Razén Social del Operador de Informacién " ARUS (antes Enlace Operativo) .

Descripcion

" Fecha
" Periodo de Cotizaclén Otros Riesgos

Periodo de Cotizacion Para Salud
Empresa

"NIT

(Pagode SuAporte: s T 7

" 2021-05-12, 01:03:48 PM
_rabrilde 20217 o o7
" mayo de 2021

[SOLUCIONES EN INNOVACIONES FARMAGEUTICAS SAS

TRV

NI 900697636

e TR
A CORER RS ]
P T P R

" Cédigo Sucursal (Nombre) 5 NN v s
Referencia de Pago/ Nimero Planilla ) 49031318
"Tipo de Planilla {E R DR AT N
Numero Transaccion Bancaria/ CUS ' 3 987794428
Banco ' 1{1607) = BANCOLOMBIAT, 7" N e o
"Valor " $12.117.700
" Estado de |a Transaccién "|Aprobada R T R T Rk 4
Direccién IP de Origen " 10.0.19.58
Nt Cédigo Administradora " Nomero Afitlados Vaior sin Mora Tots! Intéreses Mora
NS00336004 25-14  COLPENSIONES ' . 1" $919.100 $0
IN800224808° T 230337 PORVENIR 23 4] 2T8 e T T R B g 800 FW 80,
NB00229739 230201  PROTECCION FONDO DE PENSIONES OBLIGATORIAS iy $5.061.400 s 0
‘900156264 . [ EPS037 - NUEVA.EMPRESA PROMOTORA DE.SALUD NUEVA EPS S.A. AR R TOTS 270,000 b0 S O Ran e
N800088702 EPS010 EPS SURA $2.500.500
'Nedo251740 " EPS005 7, ENTIDAD PROMOTORA DESALUD SANITAS SA. P 778.50.600, B s ks St :;;:% 9
N890903790 1411 ARL SURA $213.800
890900841 ™~ CCFo4 -7 CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE ANTIOQUIA COMFAMA - T535.200 [
N899999034 PASENA SENA $ 275.400
iN898999238- | PAICBF 7 INSTITOTO COLOMBIANO DEBIENESTAR FAMILAR N -'yk_g T s M5 413,000 WA L m
SubTotales: $12.117.700 $0

Total a Pagar:

$12.117.700

ARUS, Linea Expertos en PILA: Barranquilla: 385 24 44 - Bogoté: 485 4485 - Bucaramanga: 697 87 27 - Call: 485 8444 - Cartagena: 693 77 27 - Pereira: 340 13 27,2913 1 dé 1
Manizales: 892 80 27 - Madellin: 604 2727 - Desde otras ciudades: 018000 51 99 77. Linea Etica: 018000 517806.

ARUS (antes Enface Operativo) no se hace responsable de las planillas y pagos realizados a través de otros op d de infor i6n dado que no tiene medios /-\
nara corrohorar (a veracidad da ia misma. sit aleance se limita a i i da di te nor el clianta. HER1O

la infor
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GESTION FINANCIERA GFIF03
8380
Certificaclon pago parcial 1
(1) Contrato No. FNE-033 de 2021
(2) Nombre del contratista y/o representante legal: SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S - GATEPHARMA
L Calle 49 No 50 - 21 Edfficio i
(3) Direccion: del Café (4) Teléfono: 444 0082 Ext 521
(5) Cédula y/o NIT: 900.697.636-1 (6) Correo electrénico: logistica@gatepharma.com.co
{7) Nombre (s) del supervisor (es) y/o interventores (es): Cesar Orlando Chavarro Mateus
. Fondo Nacional de . R I
(8) Dependencia: Estupefacientes (9) No. Extensién o teléfono: 3160
10) Obleto: Adquisicion mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio del Estado Morfina
(10) Objeto: Clorhidrato Trihidrato y de estandares de referencia.
L El plazo de ejecucion sera una vez cumplido los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, y hasta el 10 de
(11) Plazo de sjecucin: diciembre de 2021.
{12) Fecha de inicio: 1/03/2021 l(1 3) Fecha terminacion: I 10/12/2021
(14) Valor inicial del contrato: $ I $ 700.000.000
(15) Valor pagos (mensual o como se haya pactado): § I N/A
(16) Vaior desplazamientos: $ | N/A
(17) Adicion (8): N/A
{18) Prérroga (tiempo) N/A
{19) Suspension N/A
(20} Cesion: N/A
{21) Concepto del pago: Entrega materia prima Morfina Clorhidrato Trihidrato y estandares de referencia.
Aspecto econémico
(22) Valor fotal contrato (28) Valor (25) Saldo :
(inicial+adicion) pagado @ (\ng;;gagar liberado (26) S(s:d:nz?ar)pagar
(vigencia) (vigencia) s {vigencia) 9
$ 700.000.000 $0.00 $700.000.000 $0,00 $0
Pago aportes salud - pensiones - parafiscales

{27) Salud valor aporte: $ $ 2.805.200 I(28) Pensién valor aporte: $ I $ 6.775.100
{(29) ARL: § $ 213.800
(30) Planilla de pago No. 49031318 |i31) Feoha: | 12-may-21
(32) Certificacion parafiscales de fecha: I 18 de mayo de 2021

{33) Concepto supervisor (es) y/o interventor (es)

Elfa contratista GATEPHARMA., cumplié con las obligaciones contraidas en el contrato No.FNE-033-2021, presentando el respectivo informe de
actividades desarroliadas, productos y demas obligaciones pactadas en el contrato y en el periodo sefialado en el concepto del pago, correspondiente al
contrato principal.

De conformidad con las disposiciones legales efectus el pago a los aportes respectivos al sistema de seguridad social integral en salud y pensiones y/o
aportes parafiscales. {Se anexan comprobantes de pago de los aportes).

El contratista cumplié con el requisito establecido en el numeral siete (7) de la circular interna N° 25, del 22 de julio det 2013, remitiendo copia del examen
preocupacional a la Subdireccion de Gestion de! Talento Humano del Ministerio 31 [ho NIA

Por lo anterior, se debe pagar a elfla contratista la suma de $ $ 700.000.000

( 34) Observaciones: Ninguna

{35) Firma responsables:

e
/
(22

Supervisor (és)ﬁnterventor (es)

(36) Fecha: 16/07/2021  Bogotd D. C.
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GESTION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD

Revisién Técnica de Productos Farmacéuticos

Fecha: l 20/05/2021 PRODUCTO FARMACEUTICO: |Morﬁna Clorhidrato Trihidrato
i SOLUCIONES EN INNOVACION o K
IProveedor. FARMACEUTICA SA.S. - GATEPHARMA N° Contrato FNE-033-2021 [N° de Entrega: 1
[Facturane:  [rvaas0 [Lote N | 321, 4721, 5/21, 103.008/K y 103.009/K | FechaVence |  ene-26 Cantidad Recibida  |200Kg
Letra Cédigo - Tamafo de lote:]  NA NA Tamafio Muestra: ) ltayor 3 Ac }
DEFECTO CRITERIO RELACION N° DEFECTOS
1. ROTULACION DE EMPAQUES Critico | Mayor [ Menor |SI/NO/IN/A} CANTIDAD
1. Defectos en el material de empaque secundario (Gufa de Artes) X NO
2. Etiquetas torcidas o mal pegadas cuando se utilizan en empaque secundario. N/A N/A N/A No Aplica /
2.1 Impresién de calidad deficiente de la etiqueta. 7 N/A N/A N/A No Aplica /
2.2 La NO concordancia de la informacién contenida en el envase primario y secundario X . NO
2. DEFECTO EN EL EMPAQUE PRIMARIO
2.1 ENVASE DE VIDRIO Critico | Mayor | Menor Sl NO
Color del envase (debe ser el que requiera el medicamento con fines de fotoproteccion) X 0
Cuando el color del envase con fines de fotoproteccion impide la inspeccion visual del producto N/A N/A N/A N/A N/A
Deficiente hermeticidad del cierre N/A N/A N/A N/A N/A
Falta de uniformidad en envases de un mismo lote . X. . 0
2.2 ENVASE PLASTICO Critico | Mayor | Menor Sl NO
Olor No caracteristico™ u objetable .
Deficiente hermeticidad del cierre : L
{Deformaciones que afectan su apariencia
2.3 MATERIALES LAMINADOS Critico | Mayor | Menor Sl NO
Laminado roto
Deficiente hermeticidad del cierre
|Producto laminado con lienado incompleto
Superficie arrugada, rayada o sucia
3. CIERRES Critico | Mayor | Menor Sl NO
Ausencia de! agrafe cuando se requiere ) e
Cierre roto ‘ /
Agrafe mal ajustado /
Deficiente hermeticidad de! cierre pd
Grafado defectuoso ‘ /
Ausencia de perforaciones para apertura y
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4.1 LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES Critico | Mayor { Menor S NO
Presencia de cristales en soluciones estériles, exceptuando los casos en que la monografia lo admita X / 0
Sedimentos o precipitaciones en soluciones X / / 0
Color NO caracteristico” 0 NO homogéneo X / / 0
Turbidez en soluciones X / 0
Presencia de particulas extrafias X / / 0
Olor extrafio u objetable - NA | / / 0
Envase sin contenido o contenido disminuido X / 0

4.2 TABLETAS Critico | Mayor [ Menor S|

=
O

Bordes erosionados y/o tabletas rotas

Color NO caracteristico* 0 NO uniforme (en la tableta y entre tabletas)

Tabletas manchadas o laminadas

Polvo del producto adherido a la supefficie

Ruptura o porosidad de la cubierta

Olor extrafio u objetable

Presencia de particulas extrafias

Envase sin contenido o contenido disminuido

l . NIVEL DE ACEPTABILIDAD PARA CADA DEFECTO

|DEFECTO CRITICO: (0) defectos criticos. Cuando hay algiin defecto critico el producto es calificado como no aceptable,

DEFECTO MAYOR: Se condiciona la aceptacion del producto.

DEFECTO MENOR: Se acepta con todos los defectos menores, informando al fabricante y y realizando una nueva inspeccién del producto

TOTAL DEFECTOS CRITICOS:| 0 TOTAL DE [n)niirEoCRTgss: 0 Se Acepta el Producto
CONCEPTO RESPONSABLES
CONFORME X NO CONFORME
CARLOS ANDRES SUAREZ CASTRO

OBSERVACIONES:
Se recibieron 23 tambores correspondientes a los lotes 3/21 (3 tambores), 4/21 (6 tambores), 5/21 (5 tambores), F.103.008/K (3 tambores), F.103.009/K (6 tambores)

para un total de 200 Kg de la materia prima.

Cesar Orlando Chavarro Mateus
Supervisor contrato FNE-033-2021
UAE Fondo Nacional de Estupefacientes




- Il GESTION DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD |f Codigo '
; FORMATO ; Revisién Técnica de Productos Farmacéuticos 11 Version 4
Fecha: 20/05/2021 PRODUCTO FARMACEUTICO: MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO (EP)
Proveedor: GATEPHARMA N° Contrato FNE-033-2021 [N° de Entrega: 1
Factura N°: NA Lote N°: 4.0 Fecha Vence NA Cantidad Recibida (1860 mg
Letra Cédi?q‘;‘?amaﬁo de | Na NA: | Tamafio Muestra: l;r?rﬂ?
ote: o A v
DEFECTO CRITERIO RELACION N° DEFECTOS
1. ROTULACION DE EMPAQUES Critico | Mayor | Menor |SI/NO//N/A| CANTIDAD
1. Defectos en el material de empaque secundario (Guia de Artes) X NO /
2. Etiquetas torcidas o mal pegadas cuando se utilizan en empaque secundario. N/A N/A N/A No Aplica /
2.1 Impresion de calidad deficiente de la etiqueta. N/A N/A N/A No Aplica /
2.2 La NO concordancia de la informacion contenida en el envase primario y X NO /
secundario
2. DEFECTO EN EL EMPAQUE PRIMARIO
2.1 ENVASE DE VIDRIO Critico | Mayor | Menor Si NO
Color del envase (debe ser el que requiera el medicamento con fines de X 0
fotoproteccién)
Cuando el color del envase con fines de fotoproteccion impide la inspeccion visuall N/A N/A N/A N/A N/A
del producto
Deficiente hermeticidad del cierre N/A N/A N/A N/A N/A
Falta de uniformidad en envases de un mismo lote X 0
2.2 ENVASE PLASTICO Critico | Mayor | Menor Si NO
Olor No caracteristico* u objetable
Deficiente hermeticidad del cierre ]
Deformaciones que afectan su apariencia
2,3 MATERIALES LAMINADOS Critico | Mayor | Menor Sl NO
Laminado roto
IDeficiente hermeticidad del cierre
Producto laminado con llenado incompleto ]
Superficie arrugada, rayada o sucia
3. CIERRES Critico | Mayor | Menor SI NO
Ausencia del agrafe cuando se requiere /
Cierre roto ' /
Agrafe mal ajustado
Deficiente hermeticidad del cierre pd
Grafado defectuoso /
Ausencia de perforaciones para apertura /
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4.1 LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES Critico | Mayor | Menor si ~NO
Presencia de cristales en soluciones estériles, exceptuando los casos en que la X / / 0
Sedimentos o precipitaciones en soluciones X / / 0
Color NO caracteristico* o NO homogéneo X / / 0
Turbidez en soluciones . X / 0
Presencia de particulas extrafias X / / 0
Olor extrafio u objetable NA | / / 0
Envase sin contenido o contenido disminuido X : 0

4.2 TABLETAS Critico | Mayor | Menor S| NO

Bordes erosionados y/o tabletas rotas

Color NO caracteristico* o NO uniforme (en la tableta y entre tabletas)

Tabletas manchadas o laminadas

{Polvo del producto adherido a la superficie

Ruptura o porosidad de la cubierta

Olor extrafio u objetable ‘ /]

Z

Presencia de particulas extrafas /

Z

Envase sin contenido o contenido disminuido /

.

NIVEL DE ACEPTABILIDAD PARA CADA DEFECTO

DEFECTO CRITICO: (0) defectos criticos. Cuando hay algin defecto critico el producto es calificado como no aceptable.

DEFECTO MAYOR: Se condiciona la aceptacion del producto.

DEFECTO MENOR: Se acepta con todos los defectos menores, informando al fabricante y y realizando una nueva inspeccion del producto

Se revisaron 62 viales del estandar cada uno de 30 mg.

TOTAL DEFECTOS CRITICOS:| 0 TOTAL DE zii%:gsss 0 Se Acepta el Producto
CONCEPTO "RESPONSABLES
CONFORME X NO CONFORME
: CARLOS ANDRES SUAREZ CASTRO
OBSERVACIONES:

e
/7 Py
=

Cesar Orlando Chavarro Mateus
Supervisor contrato FNE-033-2021
UAE Fondo Nacional de Estupefacientes
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Revision Técnica de Productos Farmacéuticos 1
Fecha: 20/05/2021 PRODUCTO FARMACEUTICO: Morfina Idoneidad de! Sistema (EP)
Proveedor: GATEPHARMA N° Contrato FNE-033-2021 |N° de Entrega: 1
Factura N°: NA Lote N° 4.0 Fecha Vence NA Cantidad Recibida |20 mg
Letra Cédi?:t:'amaﬁo de NA NA Tamafio Muestra: % §| - Ac | NA ﬁe NA
DEFECTO CRITERIO RELACION N° DEFECTOS
1. ROTULACION DE EMPAQUES Critico | Mayor | Menor |SI/NO//N/A| CANTIDAD
1. Defectos en el material de empaque secundario (Guia de Artes) X NO /
2. Etiquetas torcidas o mal pegadas cuando se utilizan en empaque secundario. N/A N/A N/A No Aplica /
2.1 Impresion de calidad deficiente de la etiqueta. N/A N/A N/A No Aplica /
2.2 La NO concordancia de la informacion contenida en el envase primario y X NO /
secundario
2. DEFECTO EN EL EMPAQUE PRIMARIO
2.1 ENVASE DE VIDRIO Critico | Mayor | Menor Sl NO
Color del envase {(debe ser el que requiera el medicamento con fines de X 0
fotoproteccion) i
Cuando el color del envase con fines de fotoproteccion impide la inspeccion visuall N/A N/A N/A N/A NA
del producto .
Deficiente hermeticidad del cierre N/A N/A N/A N/A N/A
Falta de uniformidad en envases de un mismo lote X 0
2.2 ENVASE PLASTICO Critico | Mayor | Menor SI NO
Olor No caracteristico* u objetable
Deficiente hermeticidad del cierre
Deformaciones que afectan su apariencia
2.3 MATERIALES LAMINADOS Critico | Mayor | Menor Sl NO
Laminado roto
Deficiente hermeticidad del cierre
Producto laminado con llenado incompleto L "
Superficie arrugada, rayada o sucia /
3. CIERRES Critico | Mayor | Menor Sl . NO

Ausencia del agrafe cuando se requiere /
Cierre roto ‘ e
Agrafe mal ajustado P
Deficiente hermeticidad del cierre pd
Grafado defectuoso /
Ausencia de perforaciones para apertura yd /
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4.1 LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES Critico | Mayor | Menor Sl NO
|Presencia de cristales en soluciones estériles, exceptuando los casos en que la X / /| 0
Sedimentos o precipitaciones en soluciones X / / 0
[Color NO caracteristico* o NO homogéneo X / / 0
Turbidez en soluciones X / 0
Presencia de particulas extrafias X / / 0
Olor extrafio u objetable NA |/ / 0
Envase sin contenido o contenido disminuido X _ 0

4.2 TABLETAS Critico | Mayor | Menor Sl NO

Bordes erosionados y/o tabletas rotas

Color NO caracteristico* o NO uniforme (en la tableta y entre tabletas)

Tabletas manchadas o laminadas

JPolvo del producto adherido a la superficie

Ruptura o porosidad de la cubierta

Olor extrafio u objetable

A - /

Presencia de particulas extrafias

/ /

|Envase sin contenido o contenido disminuido

. L

NIVEL DE ACEPTABILIDAD PARA CADA DEFECTO

DEFECTO CRITICO: (0) defectos criticos. Cuando hay algln defecto critico el producto es calificado como no aceptable.

DEFECTO MAYOR: Se condiciona la aceptacion del producto.

DEFECTO MENOR: Se acepta con todos los defectos menores, informando al fabricante y y realizando una nueva inspeccién del producto

Se revisaron 2 viales del estandar cada uno de 20 mg.

TOTAL DEFECTOS CRITICOS:| 0 TOTAL DE l:niFYEoC;gss 0 Se Acepta el Producto
CONCEPTO RESPONSABLES
CONFORME . X NO CONFORME CARLOS ANDRES SUAREZ CASTRO
OBSERVACIONES:

Cesar Orlando Chavarro Mateus
Supervisor contrato FNE-033-2021
UAE Fondo Nacional de Estupefacientes
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- ORMATO Revisién Técnica de Productos Farmacéuticos \Version| 1
Fecha: 20/05/2021 PRODUCTO FARMACEUTICO: Apomorfina USP
Proveedor: GATEPHARMA N° Contrato FNE-033-2021 [N° de Entrega: 1
Factura N°: NA Lote N°: R08440 Fecha Vence NA Cantidad Recibida  |500 mg
Letra codi?:t;Tamaﬁo de NA NA Tamaiio Muestra: E Z||jcritico| Ac | [Re| [Mayor| Ac [NA| Re NA
DEFECTO CRITERIO RELACION N° DEFECTOS
1. ROTULACION DE EMPAQUES Critico | Mayor | Menor |SI/NO//IN/A] CANTIDAD
1. Defectos en el material de empaque secundario (Guia de Artes) X NO /
2. Etiquetas torcidas o mal pegadas cuando se utilizan en empaque secundario. N/A N/A N/A No Aplica /
2.1 Impresién de calidad deficiente de la etiqueta. N/A N/A N/A No Aplica /
2.2 La NO concordancia de la informacién contenida en el envase primario y X NO /
secundario -
2. DEFECTO EN EL EMPAQUE PRIMARIO
2.1 ENVASE DE VIDRIO Critico | Mayor [ Menor SI NO
WCoIor del envase (debe ser el que requiera el medicamento con fines de X 0
fotoproteccion)
Cuando el color del envase con fines de fotoproteccion impide la inspeccion visuall N/A N/A N/A N/A N/A
del producto
Deficiente hermeticidad del cierre N/A N/A N/A N/A N/A
Falta de uniformidad en envases de un mismo lote X 0
2.2 ENVASE PLASTICO Critico | Mayor | Menor Sl NO
Olor No caracteristico* u objetable
Deficiente hermeticidad de! cierre
Deformaciones que afectan su apariencia
2.3 MATERIALES LAMINADOS Critico | Mayor [ Menor Sl NO
Laminado roto
Deficiente hermeticidad del cierre
Producto laminado con llenado incompleto L
Superficie arrugada, rayada o sucia
3. CIERRES Critico | Mayor | Menor S| NO
Ausencia del agrafe cuando se requiere
Cierre roto
Agrafe mal ajustado /|
Deficiente hermeticidad del cierre /
Grafado defectuoso P
Ausencia de perforaciones para apertura
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, 4.1 LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES Critico | Mayor | Menor ] NO
Presencia de cristales en soluciones estériles, exceptuando los casos en que la X / / 0
Sedimentos o precipitaciones en soluciones X / / 0
Color NO caracteristico* 0 NO homogéneo X / / 0
Turbidez en soluciones X / 0
Presencia de particulas extrafias X / / 0
Olor extrafio u objetable NA |/ / 0
Envase sin contenido o contenido disminuido X 0

4.2 TABLETAS Critico | Mayor | Menor Sl NO
Bordes erosionados y/o tabletas rotas /
IColor NO caracteristico* o NO uniforme (en la tableta y entre tabletas) /
Tabletas manchadas o laminadas “ /
Polvo del producto adherido a la superficie / /
Ruptura o porosidad de la cubierta /
Olor extrafio u objetable A

Presencia de particulas extrafias

4

i

Envase sin contenido o contenido disminuido

L

NIVEL DE ACEPTABILIDAD PARA CADA DEFECTO

DEFECTO CRITICO: (0) defectos criticos. Cuando hay algtin defecto critico el producto es calificado como no aceptable.

DEFECTO MAYOR:-Se condiciona la aceptacion del producto.

DEFECTO MENOR: Se acepta con todos los defectos menores, informando al fabricante y y realizando una nueva inspeccion del producto

TOTAL DE DEFECTOS

TOTAL DEFECTOS CRITICOS:| 0 MAYORES: 0 Se Acepta el Producto
CONCEPTO RESPONSABLES
CONFORME X NO CONFORME
CARLOS ANDRES SUAREZ CASTRO

OBSERVACIONES:

Se revisaron 2 viales del estandar cada uno de 500 mg.

( .4}/

Cesar Orlando Chavarro Mateus
Supervisor contrato FNE-033-2021
UAE Fondo Nacional de Estupefacientes
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ESTANDAR DE REFERENCIA USP MORFINA COMPUESTO W
Fecha: 14/07/2021 PRODUCTO FARMACEUTICO: RELACIONADO A (MORFINA N-GXIDO) a
Proveedor: GATEPHARMA N° Contrato FNE-033-2021 |N° de Entrega: 2 '
Factura N°: NA Lote N°: R104N0O Fecha Vence NA Cantidad Recibida |80 mg
Letra %dig::t;‘Tamaﬁo de NA NA Tamaito Muestra: ‘ ayor Ac?NA Re - J,
i
DEFECTO CRITERIO RELACION N° DEFECTOS '
1. ROTULACION DE EMPAQUES Critico | Mayor | Menor |SI/NO//N/A| CANTIDAD
1. Defectos en el material de empague secundario (Guia de Artes) X NO / ‘Z:
2. Etiquetas torcidas o mal pegadas cuando se utilizan en empaque secundario. N/A N/A N/A No Aplica |. / «f,,é
2.1 Impresion de calidad deficiente de la etiqueta. N/A N/A N/A No Aplica / ‘
2.2 La NO concordangcia de la informacion contenida en el envase primario y X NO / f
secundario
2. DEFECTO EN EL EMPAQUE PRIMARIO .
2.1 ENVASE DE VIDRIO Critico | Mayor | Menor Si NO
Color del envase (debe ser el que requiera el medicamento con fines dej X , 0 jz;
fotoproteccion) , 5‘
Cuando el color del envase con fines de fotoproteccion impide la inspeccion visual| N/A N/A N/A N/A N/A !
del producto
Deficiente hermeticidad del cierre N/A N/A N/A N/A N/A
Falta de uniformidad en envases de un mismo lote X 0 .
2.2 ENVASE PLASTICO Critico | Mayor | Menor Sl NO E
Olor No caracteristico” u objetable . ,%_
Deficiente hermeticidad del ciere
Deformaciones que afectan su apariencia '
2.3 MATERIALES LAMINADOS : Critico | Mayor | Menor Si NO
Laminado roto
Deficiente hermeticidad del cierre ‘ 7
Producto laminado con lienado incompleto . "t
Superficie arrugada, rayada o sucia / 1
3. CIERRES Critico | Mayor { Menor Sl NO
Ausencia del agrafe cuando se requiere / /
Cierre roto / /
Agrafe mal ajustado | P i
Deficiente hermeticidad del cierre d . }i
Grafado defectuoso ' pd i
Ausencia de perforaciones para apertura
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4.1 LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES Critico | Mayor | Menor S| NO
Presencia de cristales en soluciones estériles, exceptuando los casos en que la X / 0
Sedimentos o precipitaciones en soluciones X / / 0
Color NO caracteristico* o NO homogéneo X / / 0
Turbidez en soluciones X 4 / 0
Presencia de particulas extrafias X / / 0
Olor extrafio u objetable NA |/ / 0
Envase sin contenido o contenido disminuido X 0
4.2 TABLETAS Critico | Mayor | Menor S| NO
Bordes erosionados y/o tabletas rotas /
Color NO caracteristico* o NO uniforme (en la tableta y entre tabletas) / /
Tabletas manchadas o laminadas v /
Polvo del producto adherido a la superficie / /
|Ruptura o porosidad de la cubierta ' /
Olor extrafio u objetable /|
Presencia de particulas extranas ) /
Envase sin contenido o contenido disminuido | )

NIVEL DE ACEPTABILIDAD PARA CADA DEFECTO

DEFECTO CRITICO: (0) defectos criticos. Cuando hay alglin defecto critico el producto es calificado como no aceptable.

DEFECTO MAYOR: Se condiciona la aceptacion del producto.

DEFECTO MENOR: Se acepta con todos los defectos menores, informando al fabricante y y realizando una nueva inspeccion del producto

. TOTAL DE DEFECTOS
TOTAL DEFECTOS CRITICOS:| 0 MAYORES: 0 Se Acepta el Producto
CONCEPTO RESPONSABLES
CONFORME X NO CONFORME -
JUAN DIEGO VIRACACHA

OBSERVACIONES:.

Se revisaron 4 viales del estandar de referencia por 20 mg cada uno

o/

-r—
Cesar Orlando Chavarro Mateus
Supervisor contrato FNE-033-2021

UAE Fondo Nacional de Estupefacientes




Codigo GMTF54
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’1 FORMATO . Version 1
ESTANDAR DE REFERENCIA USP MORFINA COMPUESTO
Fecha: 14/07/2021 PRODUCTO FARMACEUTICO: RELACIONADO B (PSEUDOMORFINA)
Proveedor: GATEPHARMA N° Contrato FNE-033-2021 [N° de Entrega: 2
Factura N°: NA Lote N°: R104N0 Fecha Vence NA Cantidad Recibida {80 mg
Letra Cédl?:t;Tamaﬁo de NA NA 1 T | As I@L Wt j
DEFECTO CRITERIO RELACION N° DEFECTOS
1. ROTULACION DE EMPAQUES Critico | Mayor | Menor |SI/NO/N/A[ CANTIDAD
1. Defectos en el material de empaque secundario (Guia de Artes) X NO /
2. Etiquetas torcidas o mal pegadas cuando se utilizan en empaque secundario. N/A N/A N/A No Aplica /
2.1 Impresién de calidad deficiente de la etiqueta. » N/A N/A N/A No Aplica /
2.2 La NO concordancia de la informacién contenida en e! envase primario y X NO /
secundario
2. DEFECTO EN EL EMPAQUE PRIMARIO
2.1 ENVASE DE VIDRIO Critico | Mayor | Menor Sl NO
Color del envase (debe ser el que requiera el medicamento con fines de X 0
fotoproteccion)
Cuando el color del envase con fines de fotoproteccion impide la inspeccion visual] N/A N/A N/A N/A N/A
Jdel producto
|Deﬁciente hermeticidad del cierre N/A N/A N/A N/A N/A
[Falta de uniformidad en envases de un mismo lote X 0
2.2 ENVASE PLASTICO Critico | Mayor | Menor S| NO
Olor No caracteristico” u objetable
Deficiente hermeticidad del cierre /
Deformaciones que afectan su apariencia
2.3 MATERIALES LAMINADOS Critico | Mayor | Menor Sl NO
Laminado roto e
Deficiente hermeticidad del cierre A
Producto laminado con llenado incompleto P
Superficie arrugada, rayada o sucia
3. CIERRES Critico | Mayor | Menor Sl NO
Ausencia del agrafe cuando se requiere
Cierre roto i e
Agrafe mal ajustado i
Deficiente hermeticidad del cierre pd
Grafado defectuoso e
Ausencia de perforaciones para apertura

P -~

s L e

g

[P
M-

Ranteies

_,.,._.ﬂ}.?-. .

s i

R S



N

TSI

-

.. ._?..;ff.,:;“ N

BT DA
e

e e AL

e T

4.1 LIQUIDAS ESTERILES Y NO ESTERILES Critico | Mayor | Menor Si NO
Presencia de cristales en soluciones estériles, exceptuando los casos en que la X / / 0
Sedimentos o precipitaciones en soluciones X / / 0
Color NO caracteristico* o NO homogéneo X / / 0
Turbidez en soluciones ' X / 0
Presencia de particulas extrafias X | / / ]
Olor extrafio u objetable NA | / / 0
Envase sin contenido o contenido disminuido X 0

4.2 TABLETAS Critico | Mayor | Menor S| NO

Bordes erosionados y/o tabletas rotas /
Color NO caracteristico* 0 NO uniforme (en la tableta y entre tabletas) /
Tabletas manchadas o laminadas /
Polvo de! producto adherido a la superficie / /
Ruptura o porosidad de [a cubierta /
Olor extrafio u objetable /

Presencia de particulas extrafias

/

/

Envase sin contenido o contenido disminuido

L

L

NIVEL DE ACEPTABILIDAD PARA CADA DEFECTO

DEFECTO CRITICO: (0) defectos criticos. Cuando hay alglin defecto critico el producto es calificado como o aceptable.

DEFECTO MAYOR: Se condiciona la aceptacion del producto.

DEFECTO MENOR: Se acepta con todos los defectos menores, informando al fabricante y y realizando una nueva inspeccién del producto

TOTAL DE DEFECTOS
TOTAL DEFECTOS CRITICOS:| 0 MAYORES: 0 Se Acepta el Producto
CONCEPTO RESPONSABLES
CONFORME X NO CONFORME — -
JUAN DIEGO VIRACACHA

OBSERVACIONES:

Se revisaron 4 viales del estandar de referencia por 20 mg cada uno

Cesar Orlando Chavarro Mateus
Supervisor contrato FNE-033-2021
UAE Fondo Nacional de Estupefacientes
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GESTION DE MEDICAMENTOS Y -
TECNOLOGIAS EN SALUD GMTF68
@A“ ?’ Acta de muestreo de materias primas | 01

ACTA DE MUESTREO No. M- (001)
Fecha: 22/04/2021

En la ciudad de Bogota D.C, se hicieron presentes los funcionarios del Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de la Proteccion Social y el Representante de Soluciones en Innovacién Farmacéutica S.A. S., enlas
instalaciones de Laboratorios Synthesis S.A.S, ubicado en carrera 44 No. 20 C - 73 con el objeto de verificar el
muestreo y dispensacion de la Unica entrega de la Materia Prima, Morfina Clorhidrato Trihidrato, la cual serd
objeto de andlisis de calidad en cumplimiento de lo estipulado en el Contrato N° FNE-33-2021.

Para llevar a cabo dicha labor se efectué el correspondiente muestreo como se detalla a continuacion:

1. RELACION DE INFORMACION DEL RECIPIENTE DE LA MATERIA PRIMA ANTES DEL

-

AL
s i

Rt 2

sy -

“‘“T‘f"?* .

- ey oy

MUESTREO:
. _ N°DE- ~ PESONETO | PESO NETO X TODOS. | FECHA VENCIMIENTO
N° LOTE TAMBORES X | 'POR TAMBOR LOS TAMBORES (kg) MATERIA PRIMA
- LOTE (kg) : S '
10,0
3/21 3 10,0 239 01/2026
3,9
10,0
10,0
10,0
4/21 6 10.0 53,6 01/2026,
10,0
3,6
10,0
10,0
5/21 5 10,0 48,3 01/2026
10,0
8,3
10,0
F.103.008/K 3 10,0 23,6 01/2026
36
10,0
10,0
F.103.009/K 6 10,0 506 01/2026
e 10,0 ’
10,0
0,6
2. PROCESO DE MUESTREO DE LA MATERIA PRIMA:
. N°LOTE | N°DE ‘PESO - | PESONETO- |~ FECHA" _|- GRAMOS GRAMOS
: - | TAMBORES | NETO .| XTODOS | VENCIMIENTO PARA PARA .
.| XLOTE | [ POR" |  LOS MATERIA .| ANALISIS X | ANALISIS X
y . . | TAMBOR | TAMBORES | = PRIMA . TAMBOR | TODOS LOS
' " (kg) -" (kg) . L @ TAMBORES
I A I A (a)
10,0 6,0
3/21 3 10,0 23,9 01/2026 6,0 18
3.9 6,0
Pagina 1 de 3 Fecha de Version: Aaosto 08 de 2018
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10,0 3,0
10,0 3,0
10,0 3,0

4/21 6 100 53,6 01/2026 3.0 18
10,0 3,0
36 3,0
10,0 3,6
10,0 36

5121 5 10,0 48,3 01/2026 3,6 18
10,0 3,6
8,3 3,6
10,0 6,0

F.103.008/K 3 10,0 236 01/2026 6,0 18
3,6 6,0
10,0 3,0
10,0 3,0
10,0 3,0

F.103.009!K 6 10.0 50,6 01/2026 3.0 18
10,0 3,0
0,6 3,0

3. RELACION DE INFORMACION DEL RECIPIENTE DE LA MATERIA PRIMA DESPUES DEL

MUESTREO:
N° LQTE_ 1+ N°DE PESONETO | PESONETO - FECHA I GRAMOS GRAMOS
- . | TAMBORES | XTAMBOR | XTODOS | VENCIMIENTO PARA PARA
b " XLOTE - | DESPUES LOS MATERIA ANALISIS ANALISIS X
. . DEL |. TAMBORES PRIMA - X TODOS LOS
, | MUESTREO - (kg) TAMBOR TAMBORES
i (k@) : (g) {9)
9,9940 6,0
3721 3 92,9940 23,8820 01/2026 6.0 18
3,8940 6,0
9,9970 3,0
29,9970 3,0
9,8970 3,0
4/21 6 9.9970 53,5820 01/2026 3.0 18
9,8970 3,0
3,5970 3,0
09,9964 3.6
9,9964 3.6
5121 5 9,9964 48,2820 01/2026 3,6 18
09,9964 3,6
8,2964 3,6
9,9940 50
F.103.008/K 3 9,8940 23,5820 01/2026 6,0 18
3,5940 6,0
9,9970 3,0
98,9970 3,0
9,9970 3,0
F.103.009/K 6 ~5.9970 50,5820 01/2026 3,0 18
9,9970 3,0
0,5970 3,0
TOTAL 23 199,91 199,91 90 90
Pagina2de 3 Fecha de Versidn: Acosto 08 de 2018
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De esta forma, se toman por parte del establecimiento farmacéutico, para efectos de analisis tnicamente, la
cantidad total de 90 gramos de la materia prima y se verifica que se ha dispuesto la informacion correcta en la
etiqueta de dispensacion que debe disponerse en cada uno de los recipientes muestreados.

Una vez concluido el muestreo, los recipientes quedan en poder de Soluciones en Innovacion Farmacéutica
S.A.S., quien debera garantizar que la materia prima se almacene bajo las condiciones técnicas y de seguridad,
exigidas para las sustancias de control especial y por el fabricante de la misma, hasta obtener y disponer los
resultados favorables en el respectivo certificado de andlisis avalando su idoneidad para uso en la fabricacién
de medicamentos. Asi, de forma posterior, el FNE espera recibir en sus instalaciones la cantidad de 199,91 Kg
de Morfina Clorhidrato Trihidrato y sus correspondientes certificados de analisis.

OBSERVACIONES:

La presente acta se da por terminada'y se firma por los que en ella intervinieron,
/

- /
JuaH Died® Viracacha Suarez Wnlgj:r Cafidury
Q.F. Contratista legado:
UAE Ffdo Nacional de Estupefacientes Soluciones en Innovacién Farmacéutica S.A.S.

J Reen  22.Abr.2021

Representante
Laboratorios Synthesis S.A.S

Pagina3de 3 Fecha de Versién: Aaosto 08 de 2018
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Formato orden de Baja del Almacén

Bogota D.C. 5/20/2021

GMTF35

Factura de Venta No. FNE955

Senor. Almacenista de la U.A.E Fondo Nacional de Estupefacientes

Nombre del Laboratorio Contratista: Soluciones En Innovacién Farmacéutica S.A.S.

Nombre de CC o NIT:  |900697636 Numero de Contrato | SALIDA DE MATERIA PRIMA PARA ANALISIS
MORFINA CLORHIDRATO ACTA DE MUESTREOQ 001 -
FNE-033-2021

Concargo a baja de Bienes, con abono de almacén :

MIT 1IAC EME Miimasas 000 A0A 297 2

DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO -
CODIGO': Nombre y Especificaciones del Unidad de CANT. COSTO DE TOTAL LOTE VENCIMIENTO
Producto Medida VENTA COSTO

02005 !MORFINA CLORHIDRATO KILOGRAMOS 0.018 3,500,000 63,000.00 3/21 1/31/2026

02005 MORFINA CLORHIDRATO KILOGRAMOS 0.018 i 7 3,500,000 63,000.00 421 1/31/2026

02005 MORFINA CLORHIDRATO KILOGRAMOS 0.018 3,500,000 63,000.00 521 1/31/2026

02005 MORFINA CLORHIDRATO KILOGRAMOS 0.018 3,500,000 63,000.00f F.103.008K 1/31/2026

02005 MORFINA CLORHIDRATO KILOGRAMOS 0.018 % 3,500,000 63,000.00.  F.103.009K 1/31/2026

TOTAL 315,000.00

SON: TRESCIENTOS QUINCE MIL. PESOS CON CERO CVS M/CTE.

Nombre completo de la persona representante del establecimiento farmacéutco que recibe la entrega del medicamento arriba relacionado

Identificado con Cédula de Ciudadanai No.

Qt:;cow,\ ED\‘M’QAQJ "33

Rafael Oswaldo Barreto Sierra

Firma del Funcionario encargado de las funciones de Almacenista de la Unidad

Cargo: Técnico de Almacén - U.AE. FOND_O'NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Carrera 92 # 17B - 48 Barrio Hayuelos - Localidad Fontibon. Teléfono: (57+1) 333 10 88 NIT: 899.999.327-2
Pagina Web: www.fne.gov.co e-mail: fnealmacen@fne.gov.co Bogota D.C.

Linea de Atencion al Usuario Nacional: 01 8000 123331 6 BOGOTA (57 +1 ) 2898569
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CRONOGRAMA PROCESO MORFINA

Actividades Inicio Final Total Dias

Firma Contrato respresentante legal GT 23/02/2021| 24/02/2021 2
Aprobacidn Poliza FNE 24/02/2021| 01/03/2021 6
Registro de Importacion 02/03/2021| 11/03/2021 10
Licencia 11/03/2021| 19/03/2021 9
Envio Licencia al Proveedor 20/03/2021| 19/04/2021 31
Licencia Exportacion Proveedor 19/04/2021| 20/04/2021 2
Fabricacion Morfina 20/04/2021| 22/04/2021 3
Alistamiento Producto 22/04/2021| 25/04/2021 4
Despacho 26/04/2021| 27/04/2021 2
Nacionalizacidn 28/04/2021| 03/05/2021 6
Analisis 04/05/2021| 19/05/2021 16

91

CRONOGRAMA PROCESO ESTANDARES MORFINA
Actividades Inicio Final Total Dias

Firma Contrato respresentante legal GT 23/02/2021| 24/02/2021 2
Aprobacidn Poliza FNE 24/02/2021| 01/03/2021 6
Registro de Importacion 02/03/2021| 11/03/2021 10
Licencia 11/03/2021| 19/03/2021 9
Envio Licencia al Proveedor 20/03/2021]| 19/04/2021 31
Licencia Exportacion Proveedor 19/04/2021| 14/06/2021 57
Fabricacion Morfina 15/06/2021| 26/06/2021 12
Alistamiento Producto 27/06/2021| 28/06/2021 2
Despacho 29/06/2021| 06/07/2021 8
Nacionalizacién 07/07/2021| 15/07/2021 9
Entrega 16/07/2021| 16/07/2021 1
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Radicado No.: 202124110403131
Fecha: 11-03-2021
Pagina 1 de 2
Sefiora
BLANCA INES GONZALEZ GOMEZ
Representante Legal )
SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S - GATEPHARMA
Calle 49 No 50 - 21 Edificio del Café
logistica@gatepharma.com.co
Medellin (Antioquia)

ASUNTO:Cronograma del contrato No FNE-033-2021
Radicado No 202124100400912 del 08/03/2021

Respetada Sefiora Gonzalez

De acuerdo a la comunicacion extendida mediante el cronograma referido mediante el radicado en el
asunto, me permito remitir el cronograma de entrega revisado y aprobado concerniente a la ejecucion
del contrato No FNE-033-2021, quedando de la siguiente manera:

ACTIVIDAD FECHA

Entrega de doscientos (200) Kilogramos de la materia prima Morfina Clorhidrato Trihidrato, A mas tardar el 31/05/2021
Entrega de los estandares de referencia en las siguientes cantidades:

1. Mil ochocientos sesenta (1.860) mg de Morfina Clorhidrato Trihidrato (EP)
Veinte (20) mg de Morfina Idoneidad del Sistema (EP)
Ochenta (80) mg de Compuesto Relacionado A (Morfina N-Oxido) (USP)
Ochenta (80) mg de Compuesto Relacionado B (Pseudomorfina) (USP)

. Doscientos cincuenta (250) mg de Apomorfina USP

*EP: European Pharmacopeia
**USP: United States Pharmacopoeia

A mas tardar el 31/07/2021

Lo

Cordialmente,

Cesar Orlando Chavarro Mateus
Supervisor del Contrato FNE-033-2021

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Cédigo Postal 111511, Bogota D.C
PBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270, 3290, 0
fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co
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Radicado No.: 202124110403131
Fecha: 11-03-2021
Pagina 2 de 2

Elaboré: Juan Diego Viracaché Suarez

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibon - Codigo Postal 111511, Bogota D.C
PBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270, 3290, 0
fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co
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Buenos dias
Favor radicar al GITME

Gracias

De: Tatiana Toro
Enviado: viernes, 9 de abril de 2021 11:32 a. m.
Para: Cesar Orlando Chavarro Mateus

Asunto: Re: Solicitud Cotizacion Materia Prima Morfina Clorhidrato Trihidrato

https://orfeo.min:
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Desde 1978

SLIP POLIZA DE CUMPLIMIENTO
ANTE ENTIDADES ESTATALES _ ANTE ENTIDADES PARTICULARES _X_

TOMADOR: SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA SAS NIT.900,697,636-1
ASEGURADO: FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES NIT.899,999,327-2
NUMERO DEL CONTRATO 033 DE 2021
VALOR $ 700.000.000 PLAZO DE CONTRATO HASTA EL 10 DE DICIEMBRE DE 2021

OBJETO DE LA POLIZA Adguisicion mediante importacidn dela materia prima de control especial monopolio del Estado Morfina Clorhidrato v de

estdndares de referencia

POLIZA DE CUMPLIMIENTO

GARANTIAS
VALOR ASEGURADO VIGENCIAS DIAS PRIMA
AMPARO % ASEGURADO
CUMPLIMIENTO 20% $ 140.000.000 | 25/02/2021 10/06/2022 470) 5 721.096
SALARIOS Y PRESTACIONES SOCIALES 5% $ 35.000.000 | 25/02/2021 10/12/2024 1384 5 398.137
CALIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO . 1091 o
DE LOS BIENES 75% $ 525.000.000 |  25/02/2021 10/12/2025 1749 5 10.062.740
TOTAL PRIMA NETA $ 11.181.973
GASTOS $ 10.000
VALOR ASEGURADO CONTRACTUAL $ 700.000.000 VA 5 27126475
TOTAL A PAGAR $ 13.318.447

Saludos
Tatiana Toro
Logistics and Purchaising

-

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521
Whatsapp +57 3122470584

Skype logisticagate

CALLE 49 No 50-21, EDIFICIO DEL CAFE, PISO 24 OFICINA 2405
Medellin - Colombia

El mar, 23 feb 2021 a las 12:01, Tatiana Toro (<logistica@gatepharma.com.co>) escribio:
Hola Cesar

¢Como estas?
Quisiera saber como va el contrato, cuando lo podriamos firmar.
La morfina ya esta lista para ser enviada una vez en Espafa tengan el certificado de importacion de nuestra parte.

Saludos
Logistics and Purchaising

https://orfeo.minsalud.gov.co/orfeo/linkArchivo.php?&PHPSESSID=2104160310490172162226JVIRACACHA&numrad=202124100599852
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Whatsapp +57 3122470584

Skype logisticagate

CALLE 49 No 50-21, EDIFICIO DEL CAFE, PISO 24 OFICINA 2405
Medellin - Colombia

El mar, 5 ene 2021 a las 21:30, Daissy Milena Cruz Pardo (<dcruz@minsalud.gov.co>) escribio:

Buenas noches.

Adjunto encontrard la solicitud de cotizacion 2021 para la adquisicion, importacion y entrega de la materia prima Morfina Clorhidrato Trihidrato al
FNE.

Quedamos atentos a cualquier inquietud.

Cordialmente,

Fondo Nacional
de Estupefacientes

La salud Minsalud

es de todos

Antes de imprimir este mensaje piense bien si es necesario hacerlo.
Daissy Milena Cruz Pardo

Coordinadora GIT Medicamentos del Estado
UAE Fondo Nacional de Estupefacientes
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Tel: 3305000 ext. 3292

Carrera 92 # 17B — 48

Bogota D.C

[carta autorizacion entrega morfina fne.pdf ]
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Juan Diego Viracacha Suarez

De: Tatiana Toro <logistica@gatepharma.com.co>

Enviado el: miércoles, 21 de abril de 2021 11:59 a. m.

Para: Juan Diego Viracacha Suarez

CC: Cesar Orlando Chavarro Mateus

Asunto: Re: Solicitud Cotizacién Materia Prima Morfina Clorhidrato Trihidrato
Datos adjuntos: image001.jpg

Hola juan

La persona asignada sera quien realice todas las entregas del contrato, tanto para la materia prima como para
los estandares.

Saludos

El mié., 21 de abril de 2021 9:52 a. m., Juan Diego Viracacha Suarez <jviracacha@minsalud.gov.co>
escribio:

Tatiana,

Favor confirmarme por este mismo medio de correo electrdnico, si la persona designada en la carta adjunta es
también la encargada de las entregas del objeto contractual a las instalaciones del Fondo

Atentamente,

Antes de imprimir este mensaje piense bien si es necesario hacerlo.
Juan Diego Viracacha Suarez

Quimico Farmacéutico Contratista
GIT-Medicamentos Monopolio Del Estado
UAE Fondo Nacional de Estupefacientes
Ministerio de Salud y Proteccion Social

jviracacha@minsalud.gov.co




Tel: 333 10 88 Ext. 136
Tel: 3305000 Ext. 3164
Carrera 92 #17B - 48

Bogota D.C

De: Tatiana Toro <logistica@gatepharma.com.co>

Enviado el: viernes, 9 de abril de 2021 11:31 a. m.

Para: Cesar Orlando Chavarro Mateus <cchavarro@Minsalud.gov.co>

CC: Juan Diego Viracacha Suarez <jviracacha@Mlinsalud.gov.co>; Daissy Milena Cruz Pardo
<dcruz@Minsalud.gov.co>; Gelkin Casiano <gelkincasiano@proloc.com.co>

Asunto: Re: Solicitud Cotizacién Materia Prima Morfina Clorhidrato Trihidrato

Buenos Dias:

Envio autorizacion para la entrega de la API Morfina. La cual esta programada para entregar
entre las dos Ultimas semanas de Abril.

El 14 de Abril, daremos detalles mas exactos de la entrega

Saludos

Tatiana Toro

Logistics and Purchaising

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521

Whatsapp +57 3122470584



Skype logisticagate

CALLE 49 No 50-21, EDIFICIO DEL CAFE, PISO 24 OFICINA 2405

Medellin - Colombia

El lun, 8 mar 2021 a las 14:54, Tatiana Toro (<logistica@gatepharma.com.co>) escribid:

Buenas Tardes

envio de nuevo el cronograma corregido

Saludos

Tatiana Toro

Logistics and Purchaising

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521
Whatsapp +57 3122470584

Skype logisticagate

CALLE 49 No 50-21, EDIFICIO DEL CAFE, PISO 24 OFICINA 2405

Medellin - Colombia
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Good Business Around

Medellin, Abril 09 de 2021

Senores
FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES
Bogota

Asunto: Autorizacion entrega Morfina HCL

Cordial Saludo:

Yo BLANCA INES GONZALEZ GOMEZ identificada con CC. 30.231.072 y actuando en
calidad de Represente de Legal de SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA SAS
con NIT 900.697.636-1, autorizo a WILMER CANDURY con CC. 80.024.548 a realizar la
entrega de 200 kg de Morfina HCL en las instalaciones de Synthesis Laboratorios SAS, para
el muestreo, analisis y custodia, dando alcance al contrato No FNE-033-2021 suscrito con su
entidad.

Adicionalmente, realizara la entrega de los estandares en sus instalaciones

Cualquier informacion adicional puede comunicarse al teléfono 444 00 85 en Medellin

Atn:

Wy
S« £
ﬁm‘*‘g&y‘ZAp’G. [TNR A PHARMAS

BLANCA INES GONZALEZ Good Business Around

Representante Legal Soluciones en Innovacién
Farmaceutica S.AS

Nit:900.697.636-1

“ Linea Unica Nacional: 57(4) 444 00 82
Direccion: Calle 49 N° 50 - 21

‘ Edificio del Café  Oficina 2405
gate@gatepharma.com.co

. Medellin- Colombia
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Radicado No.: 202124110590121
Fecha: 16-04-2021
Paginaldel
Bogota D.C.,

Seriora

BLANCA INES GONZALEZ GOMEZ

Representante Legal

SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA SAS
Calle 49 No. 50-21

Medellin

ASUNTO: Delegacion Entrega de materia prima del contrato No FNE-033-2021
Radicado No 202124100599852 del 09/04/2021

Reciba un cordial saludo,

Dando respuesta al radicado del asunto, me permito dar acuso de recibo respecto a la delegacion del sefior
WILMER CANDURY con CC. 80.024.548 para realizar la entrega de 200 kg de Morfina HCL en las instalaciones de
Synthesis Laboratorios SAS, para el muestreo, analisis y custodia, dando alcance al contrato No FNE-033-2021
suscrito con esta entidad.

Cordialmente,

Cesar Orlando Chavarro Mateus
Supervisor del Contrato FNE-033-2021

Elabor¢: Juan Diego Viracacha Suarez

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Cédigo Postal 111511, Bogota D.C
PBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270, 3290, 0

fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co
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RV: Seguimiento Contrato 033-2021
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Buen dia,

Favor radicar al GITME con asunto: BPM ALCALIBER MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO

De: Tatiana Toro

Enviado: viernes, 4 de junio de 2021 9:23 a. m.

Para: Juan Diego Viracacha Suarez

CC: Cesar Orlando Chavarro Mateus; Angie Carolina Sanchez Martinez
Asunto: Re: Seguimiento Contrato 033-2021

https://orfeo.min:


mailto:logistica@gatepharma.com.co
mailto:jviracacha@Minsalud.gov.co
mailto:cchavarro@Minsalud.gov.co
mailto:asanchezm@Minsalud.gov.co

9/6/2021 https://orfeo.minsalud.gov.co/orfeo/linkArchivo.php?&PHPSESSID=2106090609030172162226JVIRACACHA&numrad=202124100992932

Hola Juan
Te envio el documento actualizado

Saludos / Regards

Tatiana Toro
Coordinadora de Logistica
Logistics coordinator

P

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521

Whatsapp +57 3122470584

CARRERA 43A #34-95 INTERIOR 806, TORRE SUR, ALMACENTRO
Medellin - Colombia

El jue, 3 jun 2021 a las 12:39, Tatiana Toro (<logistica@gatepharma.com.co>) escribio:

hola juan:
Listo voy a pedir el documento con fecha vigente.
Y quedo pendiente del otro.

Saludos / Regards

Tatiana Toro
Coordinadora de Logistica
Logistics coordinator

e

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521

Whatsapp +57 3122470584

CARRERA 43A #34-95 INTERIOR 806, TORRE SUR, ALMACENTRO
Medellin - Colombia

El jue, 3 jun 2021 a las 11:02, Juan Diego Viracacha Suarez (<jviracacha@minsalud.gov.co>) escribio:

Buenos dias Tatiana,

Con relacién a las BPM es posible que estas no hayan sido modificadas, entiendo que la declaracién allegada puede sustentar dicha informacion, sin embargo, dicho documento
corresponde a la vigencia del afio pasado (18/06/2020), en virtud de las actividades de seguimiento se hace necesario allegar una versién de la presente vigencia “DECLARACION
SOBRE EL CONTENIDO Y VERSION VIGENTE DEL DOSIER DE MORFINA HIDROCLORURO (TRIHIDRATO)”

Si se requiere alguna comunicacion por parte del FNE para obtener dicho documento no dudes en el apoyo que podemos brindar para culminar esta actividad.

En relacion al SMF, con el drea de aseguramiento de calidad GITME, estamos evaluando cual documento o que accién que pueda satisfacer la obligacion pactada. Entre hoy y

mafana te estaré dando dicha informacion.
Quedo pendiente a tu respuesta

Saludos

Atentamente,

e La salud v
@ es de todos Mestad

Antes de imprimir este mensaje piense bien si es necesario hacerlo.
Juan Diego Viracacha Suarez
Quimico Farmacéutico Contratista
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De: Tatiana Toro <logistica@gatepharma.com.co>

Enviado el: jueves, 13 de mayo de 2021 12:21 p. m.
Para: Juan Diego Viracacha Suarez <jviracacha@Minsalud.gov.co>

CC: Cesar Orlando Chavarro Mateus <cchavarro@Minsalud.gov.co>
Asunto: Re: Seguimiento Contrato 033-2021

Hola Juan

Como enviaron en el correo de Synthesis, el cual estan copiados, esta mafiana no saldran los analisis.
Estoy a la espera de eso para realizar la entrega oficial y facturar.

También tenemos ya algunos estandares que una vez tengamos levante se les entregaran

Saludos / Regards

Tatiana Toro
Coordinadora de Logistica
Logistics coordinator

[,:https://drive.google.com/a/gatepharma.com.co/uc?
id=16dBTAMQ8Ta_eRTyfgBR1zCAGZkyq5bUz&export=download

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521
Whatsapp +57 3122470584

CARRERA 43A #34-95 INTERIOR 806, TORRE SUR, ALMACENTRO

Medellin - Colombia

El jue, 13 may 2021 a las 10:56, Juan Diego Viracacha Suarez (<jviracacha@minsalud.gov.co>) escribid:

Buenos dias Tatiana,

En seguimiento del contrato 033-2021, cordialmente solicitamos confirmacién de la entrega de la materia prima morfina clorhidrato trihidrato.

Estamos atentos a la respuesta

Atentamente,

La salud Minsalud

es de todos

Antes de imprimir este mensaje piense bien si es necesario hacerlo.
Juan Diego Viracacha Suarez

Quimico Farmacéutico Contratista
GIT-Medicamentos Monopolio Del Estado
UAE Fondo Nacional de Estupefacientes
Ministerio de Salud y Proteccién Social
jviracacha@minsalud.gov.co

Tel: 333 10 88 Ext. 136

Tel: 3305000 Ext. 3164

Carrera 92 # 17B - 48

Bogota D.C

Statement Dossier no changes MCL FNE.pdf
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Radicado No.: 202124110880281
Fecha: 09-06-2021
Paginaldel

Bogota D.C.,

Sefiora

BLANCA INES GONZALEZ GOMEZ

Representante Legal

SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S - GATEPHARMA
Calle 49 No 50 - 21 Edificio del Café

logistica@gatepharma.com.co

Medellin (Antioquia)

ASUNTO:Entrega DMF Morfina Clorhidrato Trihidrato de ALCALIBER SAU
Contrato FNE-033-2021
Radicado No 202124100992932 del 04/06/2021

Respetada Sefiora Gonzalez

Dando respuesta al radicado del asunto, me permito dar acuso de recibo respecto al documento: Copia del
Drug Master File (DMF) para la materia prima Morfina Clorhidrato Trihidrato.

Atentamente,

CESAR ORLANDO CHAVARRO MATEUS
Supervisor del Contrato FNE-033-2021

Elaboré: Juan Diego Viracacha Suarez

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Cédigo Postal 111511, Bogota D.C
PBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270, 3290, 0

fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co
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Radicado No: 202124101259412
DEST: 2411 G. FNE MEDICAME REM: SOLUCION ES EN
2021-07-14 12:04 Fol: 1 Anex: 14 Desc Anex: 0
Consulte su tramite en http:/ www.minsalud.gov.co Cad verl: eShod

Medellin, 14 de Julio de 2021

Sefores
Fondo Nacional de Estupefacientes
Bogota

Asunto: Entrega Estandares USP y GMP Apostillado

Cordial Saludo,

La empresa SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA SAS con NIT
900.697.636-1, en cumplimiento del Contrato FNE — 033-2021 hace entrega de los
siguientes estandares de la USP y el GMP apostillado

Estandares de Referencia Cantidad requerida
Morphine Related Compound A ClI
(20 mg) 80 mg
Morphine Related Compound B ClII
(20 mg) 80 mg

Cualquier informacién puede comunicarse al 444-0082 Ext 521 — 3122470584 en
Medellin.

Esta entrega se firma a los catorce (14) Dias del mes de junio de 2021, por los presentes:

Entrega Gatepharma Recibe FNE
CC. CC.

Linea Unica Nacional: 57(4) 444 00 82

\ Direccién: Calle 49 N° 50 - 21
° Edificio del Café Oficina 2405
i gate@gatepharma.com.co

Medellin- Colomblia
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Fondo Nacional

/8l es de todos de Estupefacientes

Radicado No.: 202124111122071
Fecha: 15-07-2021
Paginaldel

Bogota D.C.,

Sefiora

BLANCA INES GONZALEZ GOMEZ

Representante Legal

SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S - GATEPHARMA
Calle 49 No 50 - 21 Edificio del Café

logistica@gatepharma.com.co

Medellin (Antioquia)

ASUNTO:Entrega GMP de ALCALIBER SAU
Contrato FNE-033-2021
Radicado No 202124101259412 del 14/07/2021

Respetada Sefiora Gonzalez

Dando respuesta al radicado del asunto, me permito dar acuso de recibo respecto Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM/GMP) para el fabricante ALCALIBER SAU de la materia prima objeto del
contrato FNE-033-2021.

Cordialmente,

CESAR ORLANDO CHAVARRO MATEUS
Supervisora del Contrato FNE-033-2021

Elaboré: Juan Diego Viracaché Suarez

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Cédigo Postal 111511, Bogota D.C
PBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270, 3290, 0

fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co



23/4/2021 https://orfeo.minsalud.gov.co/orfeo/linkArchivo.php?&PHPSESSID=2104230954110172162226 JVIRACACHA&numrad=202124100646122

y

ons7202124100646122*

\

logistica@gatepharma.com.co
logistica@gatepharma.com.co

Re: Entrega de APl de MORFINA

\

psi
Tatiana Toro
Logistics and Purchaising

P

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521
Whatsapp +57 3122470584

Skype logisticagate

CALLE 49 No 50-21, EDIFICIO DEL CAFE, PISO 24 OFICINA 2405
Medellin - Colombia

El jue, 15 abr 2021 a las 10:30, Mantilla, Luis A (<luis.mantilla@abbott.com>) escribio:

Hola Tatiana, buenos dias

Perfecto enterados, nos ayuda con la cantidad kg y el nUmeros de bidones a entregar.

Gracias

Quedamos a la espera de sus comentarios

Saludos

Luis Alberto

Luis Alberto Mantilla Abbott
a Abbott Ruiz Calle 108 No 51-45

Gerente Nacional de Ventas, i
Internacional y Terceros Bogota

Colombia

O: 57(1) 7422525 Ext 1033
M: 3209946945 3168740626
luis.mantilla@abbott.com

De: Tatiana Toro <logistica@gatepharma.com.co>
Enviado el: jueves, 15 de abril de 2021 10:24 a.m.
Para: Mantilla, Luis A <luis.mantilla@abbott.com>

CC: Parra, Ana C <ana.parral @abbott.com>; Bonilla, Victoria <maria.bonilla@abbott.com>; Reyes, Juan D <juan.reyes2@abbott.com>

Asunto: Re: COTIZACION ANALISIS MORFINA

{

https://orfeo.minsalud.gov.co/orfeo/linkArchivo.php?&PHPSESSID=2104230954110172162226JVIRACACHA&Nnumrad=202124100646122
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Buenos Dias

Estaremos entregando el producto el lunes 19 de Abril, en el transcurso de la mafiana

Saludos
Tatiana Toro

Logistics and Purchaising

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521

Whatsapp +57 3122470584

Skype logisticagate

CALLE 49 No 50-21, EDIFICIO DEL CAFE, PISO 24 OFICINA 2405

Medellin - Colombia

El vie, 9 abr 2021 a las 11:34, Mantilla, Luis A (<luis.mantilla@abbott.com>) escribio:

Hola Tatiana, buenos dias

Perfecto, quedamos pendientes de la fecha exacta de entrada a bodegas de SY.

Saludos

Luis Alberto

De: Tatiana Toro <logistica@gatepharma.com.co>

Enviado el: viernes, 9 de abril de 2021 11:33 a.m.

Para: Mantilla, Luis A <luis.mantilla@abbott.com>

CC: Parra, Ana C <ana.parral @abbott.com>; Bonilla, Victoria <maria.bonilla@abbott.com>
Asunto: Re: COTIZACION ANALISIS MORFINA

( )

Hola Luis

https://orfeo.minsalud.gov.co/orfeo/linkArchivo.php?&PHPSESSID=2104230954110172162226 JVIRACACHA&numrad=202124100646122 217
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La morfina se estara entregando aproximadamente a finales de Abril, después del 14 de Abril les confirmamos bien.

Saludos
Tatiana Toro

Logistics and Purchaising

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521
Whatsapp +57 3122470584

Skype logisticagate

CALLE 49 No 50-21, EDIFICIO DEL CAFE, PISO 24 OFICINA 2405

Medellin - Colombia

El mié, 17 mar 2021 a las 14:44, Tatiana Toro (<logistica@gatepharma.com.co>) escribio:

PSI
Tatiana Toro

Logistics and Purchaising

Phone: (57) (4) 444 0082 Ext 521
Whatsapp +57 3122470584

Skype logisticagate

CALLE 49 No 50-21, EDIFICIO DEL CAFE, PISO 24 OFICINA 2405

Medellin - Colombia

https://orfeo.minsalud.gov.co/orfeo/linkArchivo.php?&PHPSESSID=2104230954110172162226 JVIRACACHA&numrad=202124100646122 3/7
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Skype logisticagate

CALLE 49 No 50-21, EDIFICIO DEL CAFE, PISO 24 OFICINA 2405

Medellin - Colombia

El mar, 16 mar 2021 a las 11:18, Parra, Ana C (<ana.parral@abbott.com>) escribio:

Cordial saludo:
Adjuntamos cotizacion en referencia.

Quedamos atentos

Atentamente,
Ana Cecilia Parra Abbott O: 571-3692222 Ext. 266
Abbott. Martinez Carrera 44 No.20-C-73 M: 571-3112598737

Asistente Direccion Bogota, Colombia ana.parrai@abbott.com

Division Industrial

This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the intended recipient, please note that any other dissemination,
distribution, use or copying of this ication is strictly prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender immediately by telephone or by return e-mail and
delete it from his or her computer.

This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the intended recipient, please note that any other dissemination, distribution,
use or copying of this ication is strictly prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender immediately by telephone or by return e-mail and delete it from his or
her computer.

This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the intended recipient, please note that any other dissemination, distribution, use
or copying of this ion is strictly prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender immediately by telephone or by return e-mail and delete it from his or her
computer.

This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the intended recipient, please note that any other dissemination, distribution, use or
copying of this communication is strictly prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender immediately by telephone or by return e-mail and delete it from his or her
computer.

This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the intended recipient, please note that any other dissemination, distribution, use or
pying of this ication is strictly prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender immediately by telephone or by return e-mail and delete it from his or her computer.

This communication may contain information that is proprietary, confidential, or exempt from disclosure. If you are not the intended recipient, please note that any other dissemination, distribution, use or copying of
this ication is strictly prohibited. Anyone who receives this message in error should notify the sender immediately by telephone or by return e-mail and delete it from his or her computer.

Soluciones Inn. Farma EE264.pdf
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Radicado No.: 202124110636671
Fecha: 23-04-2021
Paginaldel
Bogota D.C.,

Sefiora

BLANCA INES GONZALEZ GOMEZ

Representante Legal

SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S - GATEPHARMA
Calle 49 No 50 - 21 Edificio del Café

logistica@gatepharma.com.co

Medellin (Antioquia)

ASUNTO:Entrega COA Morfina Clorhidrato Trihidrato - Contrato FNE-033-2021
Radicado No 202124100646122 del 15/04/2021

Respetada Sefiora Gonzalez

Dando respuesta al radicado del asunto, me permito remitir los certificados de analisis de la materia prima
Morfina Clorhidrato Trihidrato para los lotes 3/21, 4/21, 5/21, F.103.008/K, F.103.009/K del fabricante
ALCALIBER SAU revisados y aprobados, toda vez que, los mismos cumplen con las especificaciones
solicitadas en el contrato.

Cordialmente,

CESAR ORLANDO CHAVARRO MATEUS
Supervisor del Contrato FNE-033-2021

Elabor¢: Juan Diego Viracaché Suarez

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Cédigo Postal 111511, Bogota D.C
PBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270, 3290, 0

fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co



El progreso

es de todos

VUCE Importaciones

LICENCIA DE IMPORTACION

III Documento de aprobaciéon LIC-40005024-20210324N

E| Fecha de Solicitud

2021-03-24 05:49:20 PM

Radicado temporal:TML-1-0053370-20210317

n

Fecha Aprobacion 2021-03-24 Fecha Vigencia 2021-09-23

Régimen PREVIA
Importador SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICAS SAS

BLANCA INES GONZALEZ ..

Representante legal GOMEZ Nit. 9006976361
Correo electréonico logistica@gatepharma.com.co  Teléfono 4440082
Direccion CRA 50 N° 50 - 14 PISO 15 Ciudad ANTIOQUIA
Consignatario SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICAS SAS

Representante legal

Correo electrénico

R ataiated

Andrés Lépez Velasco

fne@minsalud.gov.co

@ Empresa o Entidad para la cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra)

Nit.

Ciudad

Fondo Nacional de
Estupefacientes (FNE)

8999993272

BOGOTAD. C.

Fatih:

biSi

o

I

©

£

§ Agencia de Aduanas o Apoderado PROCESOS LOGISTICOS DE COLOMBIAS SAS

~

—

Z'| Representante legal GELKIN JAIRO CASIANO NEIRA Nit. 9008713457

=

23; Correo electrénico dianaramirez@proloc.com.co Teléfono 4320050

[

o ]

> | Direccion CALLE 25 F N 73B-68 Ciudad BOGOTA D.C.

g

ae

X Z

> | DATOS DE LA IMPORTACION
Clase de importador Privada @ Pais de origen FRANCIA
Estado de mercancia Nueva Pais de compra FRANCIA
Aplica cupo autorizado por MinCIT No Cupo(Normatividad vigente) N/A

Aplica cupo autorizado por otra entidad No

Fecha firma: 24/03/2021 17:49:43 COT
AC: AC SUB CERTICAMARA

P1/3



El progreso

VUCE Importaciones

es de todos
Entidad, Cupo(Normatividad vigente) N/A
. . CUALQUIER
Via Transporte Aéreo Puerto de embarque PUERTO AEREO
COUNCIL OF
Aduanas de EUROPE /
Aduana Bouots Exportador y ciudad de domicilio FARMACOPEA
9 EUROPEA -
ESTRASBOURG
Plan Vallejo No No. Programa
Reembolsable ? Si
Valor total FOB US$ 6,036.35
| Solicitudes especiales
=
% SUBPARTIDA ARANCELARIA
ﬁ Subpartida No. 1 Subpartida arancelaria: 2939115000
%g Unidad de medida Cantidad total Valor total subpartida US$
E % UNIDADES O ARTICULOS 64.00000000 6,036.36
T - ©
= E
= § Descripcién subpartida: Morfina y sus sales.
x N~
1 2
%3 g ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA
s L
= .
% Item No. 1
@
3 Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
9]
x
E

biSi

62.00000000

94.31810000 5,847.72

Descripcion de la mercancia:

NOMBRE GENERICO Y COMERCIAL: MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO CRS. CAS No: 6055-06-7. CALIDAD: EP. ASPECTO
FISICO: POLVO. COLOR: BLANCO. CONCENTRACION Y PUREZA: 100%. TIPO DE EMPAQUE: 62 FRASCOS X 30 MG C/U.
REFERENCIA: Y0000451. EMPRESA FABRICANTE Y PAIS: COUNCIL OF EUROPE (EDQM) / FRANCIA. MARCA: EDQM. USO: EN
LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD PARA EFECTUAR PRUEBAS DE ANALISIS CUALITATIVAS Y CUANTITATIVAS, ESTANDAR

DE REFERENCIA. DO 708. OC. 1320

Pais Origen

Pais de remanufactura

FRANCIA - FRANCIA

P2/3



R ataiated

{0 ﬂ

biSi

El progreso Min cic VUCE Importaciones

es de todos

Vehiculo No

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA

item No. 2
Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
2.00000000 94.31810000 188.64

Descripcion de la mercancia:
NOMBRE GENERICO Y COMERCIAL: MORFINA PARA IDONEIDAD DEL SISTEMA CRS. CAS No: 6211-15-0. CALIDAD: EP. ASPECTO
FISICO: POLVO. COLOR: BLANCO. CONCENTRACION Y PUREZA: 100%. TIPO DE EMPAQUE: 2 FRASCOS X 10 MG C/U. REFERENCIA:
Y0000830. EMPRESA FABRICANTE Y PAIS: COUNCIL OF EUROPE / FRANCIA. MARCA: EDQM. USO: EN LABORATORIOS DE CONTROL
DE CALIDAD PARA EFECTUAR PRUEBAS DE ANALISIS CUALITATIVAS Y CUANTITATIVAS, ESTANDAR DE REFERENCIA

Pais Origen FRANCIA - FRANCIA

Pais de remanufactura

Vehiculo No

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

uKjR GQ/3 eipT 9WFW WjL7 x6Vm aHO

Entidades de Visto Bueno
Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

Fondo Nacional de Estupefacientes

Anexos

SIN ANEXOS

Declaro bajo la gravedad del juramento, que los precios, cantidades, unidades, y demas detalles citados en el presente registro, son correctos y la fiel
expresion de la verdad. Autorizo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo - Republica de Colombia, para utilizar la informacion aqui contenida con|
fines estadisticos o de consulta. Para todos los efectos el presente documento asi como la informacién en él contenida se encuentran acreditadas con|
la firma digital aqui fijada, y estaran sujetas a lo dispuesto por la Ley 527 de 1999, su Decreto Reglamentario 1747 de 2000 y demas normas que
aclaren o modifiquen estas disposiciones.

P3/3



El progreso

es de todos

VUCE Importaciones

LICENCIA DE IMPORTACION

III Documento de aprobaciéon LIC-40004990-20210324N

E| Fecha de Solicitud

2021-03-24 02:05:30 PM

Radicado temporal:TML-1-0053396-20210317

!

R

T '
CZX5 /niM gHI7 KOBT 113z bZM7 1/E

& )

Fecha Aprobacion 2021-03-24 Fecha Vigencia 2021-09-23

Régimen PREVIA
Importador SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICAS SAS

BLANCA INES GONZALEZ ..

Representante legal GOMEZ Nit. 9006976361
Correo electréonico logistica@gatepharma.com.co  Teléfono 4440082
Direccion CRA 50 N° 50 - 14 PISO 15 Ciudad ANTIOQUIA
Consignatario SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICAS SAS

.L

Representante legal

Correo electrénico

Andrés Lépez Velasco

fne@minsalud.gov.co

@ Empresa o Entidad para la cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra)

Nit.

Ciudad

Fondo Nacional de
Estupefacientes (FNE)

8999993272

BOGOTAD. C.

Agencia de Aduanas o Apoderado

PROCESOS LOGISTICOS DE COLOMBIAS SAS

Representante legal GELKIN JAIRO CASIANO NEIRA  Nit. 9008713457

Correo electrénico dianaramirez@proloc.com.co Teléfono 4320050

Direccion CALLE 25 F N 73B-68 Ciudad BOGOTAD.C.

DATOS DE LA IMPORTACION

Clase de importador Privada @ Pais de origen ESTADOS UNIDOS
Estado de mercancia Nueva Pais de compra ESTADOS UNIDOS
Aplica cupo autorizado por MinCIT No Cupo(Normatividad vigente) N/A

Aplica cupo autorizado por otra entidad No

Fecha firma: 24/03/2021 14:06:21 COT
AC: AC SUB CERTICAMARA

P1/3
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El progreso

VUCE Importaciones

es de todos
Entidad, Cupo(Normatividad vigente) N/A
. . CUALQUIER

Via Transporte Aéreo Puerto de embarque PUERTO AEREO

UNITED STATES
Aduanas de : ‘e PHARMACOPEIAL

Aduana Bogota Exportador y ciudad de domicilio CONVENTION -
ROCKVILLE

Plan Vallejo No No. Programa

Reembolsable ? Si

Valor total FOB US$

6,400.00

Solicitudes especiales

SUBPARTIDA ARANCELARIA

Subpartida No. 1

Subpartida arancelaria: 2939115000

Unidad de medida

Cantidad total

Valor total subpartida US$

UNIDADES O ARTICULOS

8.00000000

Descripcion subpartida: Morfina y sus sales.

ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA

item No. 1

Cantidad

Precio unitario US$

Valor total FOB de item US$

CZX5 /niM gHI7 KO6T 113z bZM7 1/E

4.00000000

800.00000000

Descripcion de la mercancia:

NOMBRE GENERICO Y COMERCIAL: MORFINA COMPUESTO RELACIONADO A CI (MORFINA N-OXIDO). CAS No: 639-46-3. CALIDAD:
USP. ASPECTO FISICO: POLVO. COLOR: AMARILLO. CONCENTRACION Y PUREZA: 100%. TIPO DE EMPAQUE: 4 FRASCOS X 20 MG
C/U. EMPRESA FABRICANTE Y PAIS: UNITED STATES PHARMACOPEIAL CONVENTION / ESTADOS UNIDOS. MARCA: USP.
REFERENCIA: 1448016. USO: EN LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD PARA EFECTUAR PRUEBAS DE ANALISIS

CUALITATIVAS Y CUANTITATIVAS, ESTANDAR DE REFERENCIA. DO 709. OC 1319

Pais Origen

Pais de remanufactura

ESTADOS UNIDOS - ESTADOS UNIDOS

Vehiculo No

P2/3
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El progreso Min cic VUCE Importaciones

es de todos

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA

item No. 2
Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
4.00000000 800.00000000 3,200.00

Descripcion de la mercancia:

NOMBRE GENERICO Y COMERCIAL: MORFINA COMPUESTO RELACIONADO B CIl (PSEUDOMORFINA). CAS No: 6472-73-7. CALIDAD:
USP. ASPECTO FISICO: POLVO. COLOR: BLANCO. CONCENTRACION Y PUREZA: 100%. TIPO DE EMPAQUE: 4 FRASCOS X 20 MG
C/U. EMPRESA FABRICANTE Y PAIS: UNITED STATES PHARMACOPEIAL CONVENTION / ESTADOS UNIDOS. MARCA: USP.
REFERENCIA: 1448027. USO: EN LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD PARA EFECTUAR PRUEBAS DE ANALISIS
CUALITATIVAS Y CUANTITATIVAS, ESTANDAR DE REFERENCIA.

Pais Origen ESTADOS UNIDOS - ESTADOS UNIDOS

Pais de remanufactura

Vehiculo No

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

CZX5 /niM gHI7 KOBT 113z bZM7 1/E

Entidades de Visto Bueno
Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

Fondo Nacional de Estupefacientes

Anexos

SIN ANEXOS

Declaro bajo la gravedad del juramento, que los precios, cantidades, unidades, y demas detalles citados en el presente registro, son correctos y la fiel
expresion de la verdad. Autorizo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo - Republica de Colombia, para utilizar la informacién aqui contenida con
fines estadisticos o de consulta. Para todos los efectos el presente documento asi como la informacién en él contenida se encuentran acreditadas con|
la firma digital aqui fijada, y estaran sujetas a lo dispuesto por la Ley 527 de 1999, su Decreto Reglamentario 1747 de 2000 y demas normas que
aclaren o modifiquen estas disposiciones.
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VUCE Importaciones

LICENCIA DE IMPORTACION

III Documento de aprobaciéon LIC-40004309-20210312N

E| Fecha de Solicitud

2021-03-12 02:57:11 PM

Radicado temporal:TML-1-0046706-20210309

¢

Fecha Aprobaciéon 2021-03-12 Fecha Vigencia 2021-09-11

Régimen PREVIA
Importador SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICAS SAS

BLANCA INES GONZALEZ ,.

Representante legal GOMEZ Nit. 9006976361
Correo electréonico logistica@gatepharma.com.co  Teléfono 4440082
Direccion CRA 50 N° 50 - 14 PISO 15 Ciudad ANTIOQUIA
Consignatario SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICAS SAS

Representante legal

Correo electrénico

Andrés Lépez Velasco

fne@minsalud.gov.co

@ Empresa o Entidad para la cual se importa (INDUMIL-FNE-Otra)

Nit.

Ciudad

Fondo Nacional de
Estupefacientes (FNE)

8999993272

BOGOTAD. C.

e e

Agencia de Aduanas o Apoderado

PROCESOS LOGISTICOS DE COLOMBIAS SAS

DS

4

<C

3

3

o

T f Representante legal GELKIN JAIRO CASIANO NEIRA  Nit. 9008713457

0

§ Correo electrénico dianaramirez@proloc.com.co Teléfono 4320050

[oe]

n

f Direccion CALLE 25 F N 73B-68 Ciudad BOGOTAD.C.

=z

z

® | DATOS DE LA IMPORTACION
Clase de importador Privada @ Pais de origen ESPANA
Estado de mercancia Nueva Pais de compra ESPANA
Aplica cupo autorizado por MinCIT No Cupo(Normatividad vigente) N/A

Aplica cupo autorizado por otra entidad No

Fecha firma: 12/03/2021 14:58:27 COT
AC: AC SUB CERTICAMARA

P1/3



e e

¢

DS

El progreso Min Cit VUCE Importaciones

es de todos
Entidad, Cupo(Normatividad vigente) N/A
. . CUALQUIER
Via Transporte Aéreo Puerto de embarque PUERTO AEREO
Aduanas de . ALCALIBER -
Aduana Bogota Exportador y ciudad de domicilio MADRID
Plan Vallejo No No. Programa
Reembolsable ? Si
Valor total FOB US$ 83,000.00

Solicitudes especiales

Las materias primas quimicas con destino a la produccion
de plaguicidas e insecticidas de la partida 38.08 y de los

Exclusion de IVA Si fertilizantes de las partidas 31.01 a 31.05 y con destino a la
produccion de medicamentos de las posiciones 29.36,
29.41, 30.01, 30.03, 30.04 y 30.06.

SUBPARTIDA ARANCELARIA

Subpartida No. 1 Subpartida arancelaria: 2939115000

Unidad de medida Cantidad total Valor total subpartida US$
KILOGRAMO 200.00000000 83,000.00

Descripcion subpartida: Morfina y sus sales.

ITEM DE SUBPARTIDA ARANCELARIA

3luH I1NP 19S8 v03S AVxp gy99 ARo

item No. 1
Cantidad Precio unitario US$ Valor total FOB de item US$
200.00000000 415.00000000 83,000.00

Descripcion de la mercancia:

CAS No: 6055-06-7. NOMBRE GENERICO Y COMERCIAL: MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO. NOMBRE QUIMICO: MORPHINE
HYDROCLORIDE. CONCENTRACION Y PUREZA: 99.7% (EL PORCENTAJE RESTANTE CORRESPONDE A IMPUREZAS). CALIDAD: PH.
EUR. ASPECTO FISICO: POLVO. COLOR: CRISTALINO CASI BLANCO. EMPRESA FABRICANTE Y PAIS: ALCALIBER. / ESPANA. MARCA:
ALCALIBER. TIPO DE EMPAQUE: 18 BIDONES METALICOS X 10 KG C/U, 2 BIDONES METALICOS X 3,6 KG C/U, 1 BIDON METALICO X
3,9 KG, 1 BIDON METALICO X 8,3 KG Y 1 BIDON METALICO X 0,6 KG. ROL DEL IMPORTADOR: COMERCIALIZADOR. USO: MATERIA
PRIMA QUE SERA VENDIDA AL FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES PARA FABRICAR EL MEDICAMENTO MONOPOLIO DEL
ESTADO COLOMBIANO MORFINA CLORHIDRATO 10 MG / ML. NOS ACOGEMOS AL DECRETO 789 DEL 4 DE JUNIO DE 2020 VALIDO
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PARA EXCLUSION DE IVA POR TRATARSE DE MATERIA PRIMA PARA LA PRODUCCION DE MEDICAMENTO. DO 670. OC. 1302

Pais Origen ESPANA - ESPANA

Pais de remanufactura

Vehiculo No

Acto administrativo: Requisitos, Permisos o Autorizaciones

3luH 11NP 1gS8 v03S AVxp gy99 ARo

Entidades de Visto Bueno
Instituto Nacional de Vigilancia de Med, Alim

Fondo Nacional de Estupefacientes

Anexos

12_0Otro Documento INVIMA.pdf

Declaro bajo la gravedad del juramento, que los precios, cantidades, unidades, y demas detalles citados en el presente registro, son correctos y la fiel
expresion de la verdad. Autorizo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo - Republica de Colombia, para utilizar la informacién aqui contenida con
fines estadisticos o de consulta. Para todos los efectos el presente documento asi como la informacién en él contenida se encuentran acreditadas con|
la firma digital aqui fijada, y estaran sujetas a lo dispuesto por la Ley 527 de 1999, su Decreto Reglamentario 1747 de 2000 y demas normas que
aclaren o modifiquen estas disposiciones.
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Al contestar por favor cite estos datos:
Radicado No.: 202124110519361

Fecha: 06-04-2021

Pagina 1 de 1

s de todos

Justificacién de la declaracién de uso final y no reexportacion - Sustancias controladas internacionalmente
y lista de productos quimicos

6 de abril de 2021

Para la Farmacopea de los Estados Unidos-USP

El estandar a continuacion se importara por SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S - GATEPHARMA NIT
900.697.639-1 para la UNIDAD ADMINISTRATIVA FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES y es requerido para
ACTIVIDADES DE CONTROL DE CALIDAD, VALIDACION DE PROCESOS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS de los
medicamentos Morfina Clorhidrato 10 mg/mL y Morfina Clorhidrato al 3% Solucion Oral dentro de COLOMBIA y por tanto no seré
reexportado.

Justificacion de uso:

Morphine Related Compound A Cl (20 mg) (7,8-Didehydro-4,5alpha-epoxy-17-methylmorphinan-3,6alpha-diol,
N-oxide)

Nombre del Ensayo » Parametro Cantidad
Evaluacion del Proceso Sustancias Relacionadas ’ 40mg -
Verificacion el método Sustancias Relacionadas 40 mg

Cantidad Total 80 mg

G2
DI RICIA CORD CAMACHO

ASESORA TECNICA U.A'E. FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Elaborb: Juan Diego Viracach% ’

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Cédigo Postal 111511, Bogota D.C
PRYX Teléfann{87.11330A010 - evtancianes 3210 3202 3220 323N 3260 3282 3270 200 0
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Al contestar por favor cite estos datos:
Radicado No.: 202124110519411

Fecha: 06-04-2021
Pagina 1 de 1

Justificacion de la declaracién de uso final y no reexportacion - Sustancias controladas internacionalmente
y lista de productos quimicos

6 de abril de 2021

Para la Farmacopea de fos Estados Unidos-USP

El estandar a continuacion se importara por SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S - GATEPHARMA NIT
900.697.639-1 para la UNIDAD ADMINISTRATIVA FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES y es requerido para
ACTIVIDADES DE CONTROL DE CALIDAD, VALIDACION DE PROCESOS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS de los
medicamentos Morfina Clorhidrato 10 mg/mL y Morfina Clorhidrato al 3% Solucion Oral dentro de COLOMBIA y por tanto no seré

reexportado.

Justificacién de uso:

Morphine Related Compound B Cll (20 mg) (Pseudomorphine)

Nombre del Ensayo Parametro Cantidad
Evaluacién del Proceso Sustancias Relacionadas 40 n'wg
Verificacion el método Sustancias Relacionadas 40 mg

Cantidad Total 80 mg

[t
AUDI TRICIA CORDERO CAMACHO

ASESORA TECNICA U.A.E. FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Elabord: Juan Diego Viracacha %

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibdn - Cédige Postal 111511, Bogotéa D.C
PRYX Talafann(R7-11330RN10 - axtancianas 3210 2202 3220 2930 3250 30R2 3970 2290 0
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