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CAPITULO |
INTRODUCCION

1.1 CONDICIONES GENERALES

El Fondo Nacional de Estupefacientes es una entidad publica del orden nacional, que en adelante y para todos
los efectos de este documento también se podra denominar EL FONDO.

El proponente deberd examinar cuidadosamente las condiciones contenidas en el presente pliego de
condiciones y las demas condiciones previstas en la plataforma SECOP Il para el presente proceso de
seleccion, con el fin de que su propuesta se ajuste en su totalidad a las mismas, y tener en cuenta que las
reglas establecidas para el presente proceso de seleccion son de obligatorio cumplimiento en caso de serle
adjudicado el contrato.

Si el proponente encuentra discrepancias, inexactitudes u omisiones en el presente pliego de condiciones o en
los demés documentos que forman parte del presente proceso, o si tiene alguna duda en cuanto al significado
0 sobre algun punto, deberéa enviar sus solicitudes de aclaracion a través de la pagina web de Colombia Compra
Eficiente mini sitio SECOP Il dentro del plazo previsto para tal efecto en el cronograma del proceso. En caso
de no hacerlo se entendera que no existen dudas y que acepta totalmente las condiciones establecidas para el
proceso.

1.2 IDIOMA'Y DOCUMENTOS OTORGADOS EN EL EXTERIOR

Las propuestas, comunicaciones, y en general, todos los documentos, audiencias, aclaraciones y todo lo
referente al desarrollo del presente proceso, seran en idioma castellano, salvo los folletos, catalogos y términos
técnicos que se utilicen en idioma distinto.

Los documentos con los cuales el proponente acredite requisitos habilitantes, calificables y/o condiciones
técnicas adicionales, que estén en idioma extranjero deberan ser presentados en su lengua original junto con
la traduccidn oficial al castellano, la cual deberé efectuarse en los términos del Articulo 251 del Cédigo General
del Proceso. Asi mismo, cuando el proponente aporte dentro del proceso documentos publicos otorgados en el
extranjero estos deberan ser apostillados o legalizados de acuerdo a la Convencidn de la Apostilla, segin
corresponda.

1.3 COMUNICACIONES

En desarrollo del presente proceso de seleccién, EL FONDO, enviara las comunicaciones que considere
necesarias a los interesados en el proceso y a los proponentes participantes, a través de la pagina web de
Colombia Compra Eficiente mini sitio SECOP 1y del correo electronico. Las comunicaciones enviadas por estos
medios, seran plenamente validas y eficaces para el proceso de seleccidn y los términos o plazos seran
contados a partir de la fecha y hora de publicacién de las mismas en el SECOP II.

Todas las comunicaciones y peticiones de los interesados y oferentes de este proceso deberan ser enviadas a
través de la pagina web de Colombia Compra Eficiente mini sitio SECOP II.

EL FONDO atendera oportunamente todas las peticiones que se reciban segun lo establecido en el presente
pliego de condiciones y demas requisitos y documentos cargados en la plataforma del SECOP II.
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La correspondencia relacionada con el presente proceso de seleccion, remitida por los interesados y/o
proponentes a través de medios diferentes al SECOP Il o entregadas en fisico en oficinas o dependencias del
FONDO, no seran consideradas para efectos del presente proceso.

Ninguna aclaracién verbal por parte de personal de EL FONDO podré afectar el alcance y condiciones del
proceso y sus Adendas, si las hubiere. Para estos efectos sélo se tendran como vélidas las comunicaciones
escritas por parte de los funcionarios competentes.

1.4 REGIMEN JURIDICO APLICABLE, MODALIDAD DE SELECCION Y FUNDAMENTOS JURIDICOS
QUE LA SOPORTAN.

1.41  REGIMEN JURIDICO APLICABLE
El presente proceso de seleccion y el contrato que de él se derive, se sujetaran a las siguientes disposiciones:

+ La Constitucion Politica; Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, Ley 1882 de 2018; Decreto Ley 019 de 2012,
Decreto 1082 de 2015 y demas decretos reglamentarios y normas aplicables que regulen la materia.

+ Los manuales, guias, circulares o conceptos emitidos por Colombia Compra Eficiente, aplicables al proceso.

* En lo no regulado particularmente en el Estatuto de Contratacion, se aplicaran las normas civiles y
comerciales pertinentes; las reglas establecidas para el presente proceso de seleccion, las resoluciones, y
documentos que se expidan con ocasioén del proceso.

+ Las demas disposiciones que por el objeto y la naturaleza del contrato le sean aplicables.

1.42 MODALIDAD DE SELECCION Y FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE LA SOPORTAN.

De acuerdo con lo establecido en el literal b) del numeral 2 del articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, el articulo
2.2.1.2.1.2.20 del Decreto 1082 de 2015, la escogencia del Contratista se efectuara a través de la modalidad
de Seleccion Abreviada de menor cuantia en razén de la cuantia y el objeto a contratar.

1.5 DOCUMENTOS DEL PROCESO DE SELECCION
Forman parte integral del proceso:

o Los estudios previos, certificados de disponibilidad presupuestal y plan anual de adquisiciones.

e Elaviso de convocatoria.

e Los actos de apertura y de adjudicacién, el acta de cierre, documentos de aclaracién de observaciones,
informes de verificacidn y evaluacién, y requerimientos.

e Los anexos del presente Pliego de Condiciones, las adendas y demas documentos que expida EL FONDO
en desarrollo del presente proceso.

e Los demas documentos que se alleguen al proceso.

1.6 RESPONSABILIDAD

En todo caso, el proponente que resulte adjudicatario del contrato, tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucidn
de todas las actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, el proponente
debe considerar todos los aspectos juridicos, técnicos, econdmicos, financieros, organizacionales, de experiencia y
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del mercado para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion del
contrato y la permanencia de la ecuacién contractual durante toda la vigencia del contrato, y en tal evento, serén de
su cargo y responsabilidad los gastos que esto conlleve.

1.7 CONVOCATORIA VEEDURIAS CIUDADANAS

En cumplimiento de lo dispuesto por el inciso 3 del articulo 66 de la Ley 80 de 1993, EL FONDO convoca a las
veedurias ciudadanas establecidas de conformidad con la ley, interesadas en realizar el control social al
presente proceso de contratacion, para que de considerar pertinente formulen las recomendaciones escritas
que a su juicio sean necesarias para la eficiencia institucional y la probidad en la actuacién de los funcionarios,
quienes podran intervenir en todas las audiencias que se realicen durante el proceso, en las etapas
precontractual, contractual y postcontractual.

CAPITULOIl
ESPECIFICACIONES Y CONDICIONES TECNICAS DEL OBJETO
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21.  OBJETO.

Adelantar las actividades técnicas para realizar la inclusidn del fabricante alterno del medicamento METADONA
HCL 10 mg caja por 30 c/u.

2.2. CONDICIONES TECNICAS MINIMAS O ESENCIALES DEL BIEN O SERVICIO OBJETO DE LA
CONTRATACION.

Grupo Segmento Familia Clase Cadig Descripci
E 51000000 @ 51140000 51142200 51142200 Analgésicos narcéticos
E 51000000 | 51140000 | 51141500 51141500 Anticonvulsivos
E 51000000 @ 51140000 @ 51142000 51142000 Analgésicos no
narcoticos/antipiréticos
E 51000000 | 51140000 | 51142100 51142100 Farmacos antiinflamatorios no
esteroideos
E 51000000 @ 51100000 @ 51101500 51101500 Antibiéticos
E 51000000 | 51110000 | 51111600 51111600 Antimetabolitos
E 51000000 @ 51120000 @ 51121700 51121700 Medicamentos
antihipertensivos
F 73000000 @ 73100000 @ 73101700 73101700 Produccion farmacéutica

2.2.1. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES A CONTRATAR

El contratista, ademas de cumplir con cada una de las obligaciones y productos establecidos en el presente
estudio previo, debera realizar como minimo las siguientes actividades para cada uno de los productos
establecidos:

ITEM ACTIVIDAD

1 Desarrollo y validacién o verificacién de metodologia analitica para el control de calidad producto terminado.
Fabricacién, andlisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto hasta por 15.000 tabletas c/u en

2 presentacion de caja plegadiza por 30 tabletas, Incluir todos los costos asociados a la fabricacion.
Realizacién de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses, (Temperatura 40 °C + 2 °C y Humedad
3 relativa 75% + 5 °C) para dos (2) lotes pilotos; segun lo establecido por el INVIMA en el Articulo 22 del

Decreto 677 de 1995, en la Resolucion 2514 de 1995, y en la Circular externa No DG-100-007-07 del 30 de
enero de 2007 y en concordancia con lo establecido en el articulo 7 de la Resolucion 3157 de 2018.
Realizacién de estudios de estabilidad natural a treinta y seis (36) meses, bajo condiciones de zona climatica
IVb (30 £2 °C y HR 75% £ 5%), en los dos lotes piloto industrial, segun lo establecido por el INVIMA en el
4 Articulo 22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucion 2514 de 1995 y en la Circular externa del INVIMA No
DG-100-007-07 del 30 de enero de 2007 y en concordancia con lo establecido en el articulo 7 de la
Resolucion 3157 de 2018.

Elaboracién del expediente técnico-legal para solicitud de inclusién de fabricante alterno para el
medicamento ante el INVIMA y estructuracion de respuesta a Autos ante el INVIMA

Nota: La materia prima correspondiente al principio activo Metadona Clorhidrato, la cual sera entregada por el
Fondo Nacional de Estupefacientes, al igual que los estandares de referencia farmacopéicos para el principio
activo requerido por la Farmacopea USP. Las metodologias analiticas para el control de calidad de la materia
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prima, y producto terminado, obedecerdn al cumplimiento de la totalidad de los requisitos exigidos en las
farmacopeas vigentes o si no es compendial deberan ser desarrolladas y validadas como lo indica el numeral
16 de la parte 3 en la Resolucion 3619 del 2013 (BPL), de tal forma que asi se garantice el cumplimiento de la
evaluacion farmacéutica del expediente a radicar ante el INVIMA.

2.2.2. ESPECIFICACIONES FARMACOPEICAS PARA EL PRODUCTO TERMINADO

Metadona Clorhidrato 10 mg Tableta.

CARACTERISTICAS DE

CALIDAD (* ESPECIFICACION TECNICA

DESCRIPCION Tableta redonda, color blanco con una cara lisa y otra ranurada.
Tiempo de recorrido (Rf) es igual al estandar. — Prueba de identificacién

IDENTIFICACION ;
por cromatografia en capa delgada <201>.
DISOLUCION No menos de 75% (Q) de la cantidad declarada de Clorhidrato de
Metadona C,1H27NO-HCI. Se disuelven en 45 minutos. <711>
UNIFORMIDAD DE
UNIDADES DE | L1=Maximo 15,0 ; Cumple con los requisitos <905>
DOSIFICACION
. No menos de 93,0% y no mas de 107,0% de la cantidad declarada de
HLOREO Clorhidrato de Metadona CasHarNO-HCI
FRIABILIDAD No mayor al 1 %
DESINTEGRACION Menor a 30 minutos en agua a 37°C +/- 2 °C
DUREZA 5a14 Kp
154 mg/tableta +/- 4 %
FESOAREILIEDID 147.8 mg/Tableta — 1602 mg/tableta
DIAMETRO 7,0 mm+/-0,1 mm
ESPESOR 3,4 mm+/-0.3 mm
ENVASADO Y Conservar en envases bien Cerrados
ALMACENAMIENTO '
Cumplir los criterios establecidos en la prueba <61> de la Farmacopea
ﬁég(T)EBITAQS MESOFILAS Americana (USP Vigente) para examen microbiologico de productos no

estériles: Pruebas de recuento microbiano. <10% UFC/g
Cumplir los criterios establecidos en la prueba <61> de la Farmacopea
HONGOS Y LEVADURAS Americana (USP Vigente) para examen microbiologico de productos no
estériles: Pruebas de recuento microbiano. <102 UFC/g
Cumplir los criterios establecidos en la prueba <62> de la Farmacopea
ESCHERICHIA COLI Americana (USP Vigente) para examen microbiologico de productos no
estériles: Pruebas de microorganismos especificos. Ausente

(*) Se debe cumplir las Especificaciones de calidad dispuestas en el dossier técnico que reposa en el INVIMA, de acuerdo con lo
sefialado en la Resolucion 3619 del 2018, articulo 129 del Decreto Ley 019 de 2012 y en el paragrafo 1, articulo 22 del Decreto 677 de
1995 y Resolucion No. 2514 de 1995. Cumplir USP Vigente (Version 42).

2.2.3.  FORMULA CUALI - CUANTITATIVA PARA EL LOTE PILOTO DE FABRICACION
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Esta se halla conforme a la informacion que reposa en el expediente radicado en el INVIMA, el cual soporta el
Registro Sanitario del medicamento Metadona Clorhidrato 10 mg Tableta.

2.2.4. TAMANO DEL LOTE PILOTO

El lote piloto se determind a partir del lote industrial estandarizado y aprobado en el dossier técnico del registro
sanitario INVIMA 2019M-0019006, como se muestra a continuacién:

Tipo de Lote Numero de cajas plegadizas Numero de unidades
por 30 tabletas por lote. farmacéuticas (tabletas) por
lote.
Lote industrial 5.000 150.000
Lote piloto 500 15.000

Por lo anteriormente expuesto, se hace necesario contratar un laboratorio farmacéutico que cuente con las
capacidades técnicas de personal, procesos e infraestructura para la fabricacion de medicamentos en tamafio
de lote piloto industrial y lote industrial, cumpliendo con las Buenas practicas de manufactura (BPM), aplicables
a este tipo de productos y con las capacidades técnicas para la preparacién del dossier técnico-legal para el
tramite requerido de este medicamento, en el que el Fondo Nacional de Estupefacientes sea el titular.

2.2.5. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE
2.2.5.1. ENVASE PRIMARIO

Blister de aluminio/PVC para 10 tabletas, conforme a la informacion que reposa en el expediente radicado en el
INVIMA.

2.2.5.2. ENVASE SECUNDARIO

Caja plegadiza, conteniendo treinta (30) Tabletas c/u, conforme a la informacion que reposa en el expediente
radicado en el INVIMA. Los colores del arte de la caja, material (cartén) y dimensiones de la misma, son los
definidos en el Dossier Técnico y el Expediente vigente en el INVIMA.

226 REQUISITOS TECNICOS PARA LA FABRICACION DE LOS LOTES PILOTO DEL
MEDICAMENTO

El laboratorio Farmacéutico deberd cumplir con los siguientes requisitos técnicos:

2.2.6.1. Debe contar con certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigentes, que lo faculte para la
fabricacion de formas farmacéuticas liquidas, en las condiciones que se requieren, segun la Resolucion
3028 de 2008, del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

2.2.6.2. Debe contar con un programa de estudios de estabilidad rutinarios en condiciones de envejecimiento
natural, como una manera de establecer la verificacion del cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura de los lotes que estan en el mercado, conforme al numeral 3.14 del numeral 3 de la Guia
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para el desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos, acogida por la
Resolucion 3157 de 2018 (Se verificara mediante la presentaciéon de resultados favorables para
estudios de estabilidad natural adelantados sobre algun lote de medicamento fabricado).

2.2.6.3. Debe contar con camara(s) de estabilidad calificada(s) para realizar estudios de estabilidad que
cumplen pardmetros técnicos de Zona Climatica IV B (30+£2°C y HR 75%z% 5%) o0 en su defecto tiene
subcontratada una empresa que esté habilitada para prestar este servicio cumpliendo con la
normatividad vigente.

2.2.6.4. Debe contar con infraestructura y personal idéneos, para la realizacién de los ensayos de control de
calidad necesarios en la ejecucion de cada actividad que lo requiera y el seguimiento analitico de
muestras de estudios de estabilidad, o en su defecto tener subcontratada una empresa que esté
habilitada para prestar este servicio cumpliendo con la normatividad vigente.

2.2.6.5. Debe contar con departamento de asuntos regulatorios 0 en su defecto tener subcontratada una
empresa para preparar el expediente técnico-legal de solicitud de inclusion de fabricante alterno ante
el INVIMA y estructurar las respuestas a los autos que eventualmente emita este ente regulador.

2.2.6.6. Debe disponer de instalaciones (espacios seguros) donde se almacenara bajo las Buenas Practicas de
Almacenamiento, cumpliendo con la normatividad vigente para el correcto almacenamiento de materias
primas de control especial, estandares de referencia, producto en proceso y terminado, y muestras de
retencion de medicamentos.

2.2.7 CALCULO DE LA MATERIA PRIMA PILOTO

La cantidad requerida de materia prima se estimé teniendo en cuenta las actividades a desarrollar y el tamafio
de los lotes piloto a fabricar, esto de la siguiente manera:

2.2.7.1. La cantidad a fabricar para 2 lotes piloto del medicamento Metadona Clorhidrato 10 mg Tabletas,
corresponde a 500 cajas plegadizas x 30 tabletas c/u por cada lote piloto.

Para el calculo de la materia prima requerida para la fabricacion de cada lote piloto del medicamento de
conformidad con el proceso de fabricacion establecido en el dossier técnico, se considerd que:

e De acuerdo con el dossier técnico, se debe tener en cuenta un 3% de exceso en el proceso.

o Ajuste de la potencia del activo, la cual es del 99,7% de acuerdo con lo reportado en el certificado de
andlisis (COA) del laboratorio nacional.

e (Cantidad de materia prima requerida para adelantar analisis requeridos y muestra de retencion, la cual
es de 0,015 Kilogramos.

Teniendo en cuenta estas consideraciones y la cantidad de cajas plegadizas requeridas para la fabricacién de
los lotes piloto del medicamento, el calculo de la materia prima se determina de la siguiente forma:

10 mg ) (15.000 tabletaS) ( 1Kg ) (103 % ) (100%

* *

1 tableta 1.000.000 mg / \100% / \99,7%
=0.652 Kg

Cantidad MP = <<
lote

) (2 lotes )) +0,015Kg

Por otro lado, la cantidad requerida para el desarrollo y validacién o verificacion de la metodologia analitica para
el control de calidad de producto terminado corresponde a 100 gramos de la materia prima Metadona
Clorhidrato.
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En total para el desarrollo de las actividades establecidas en el numeral 2.2.1. DESCRIPCION DE LAS
ACTIVIDADES A CONTRATAR se requiere la cantidad de 0.752 Kg de Metadona Clorhidrato y teniendo en
cuenta el valor de la materia prima disponible en el Aimacén del FNE ($ 4.300.000,00 por Kilogramo, tomado
del sistema de inventarios NOVASOFT), el costo total de la materia prima requerida para la fabricacién seria
de $ 3.233.600,00.

NOTA 1: Para efectos de la ejecucion contractual se haré entrega al contratista en su totalidad de la materia
prima correspondiente a 0.752 Kg para el desarrollo de las actividades descritas en el numeral 2.2.1
DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES A CONTRATAR. No obstante, si una vez analizada la materia prima
la misma ostenta un porcentaje de pureza inferior al estimado, el contratista, podra efectuar el ajuste a
necesidad y solicitar al supervisor del contrato se proporcione la cantidad faltante sustentando debidamente
(con el nuevo certificado de analisis) la pretendida solicitud. El balance de materia prima se hara de acuerdo
con lo establecido en las obligaciones especificas del contratista.

NOTA 2: Toda materia prima que sea entregada por el FNE para efectos del contrato de fabricacién, sera
siempre acompaiiada de una copia del certificado de analisis de calidad del fabricante y una copia del certificado
de andlisis de calidad local realizado por un laboratorio autorizado. Se suma a esto el hecho de que el almacén
del Fondo Nacional de Estupefacientes cumple con Buenas Practicas de Almacenamiento lo que permite
asegurar que la materia prima disponible para la manufactura del medicamento objeto del contrato, se ha
almacenado hasta su entrega al contratista, bajo las condiciones establecidas por el fabricante de la misma,
garantizando su calidad en el tiempo y hasta su vida dtil. No obstante, de presentarse un resultado fuera de
especificacion en los atributos de calidad de dicha materia prima una vez sea analizada por el contratista y
previo a la manufactura del medicamento, se podrian adelantar las siguientes acciones:

1. El contratista debera presentar al FNE informe en el que se detalle, analicen y determinen las causas
del fuera de especificacion de la materia prima de acuerdo con el proceso que establezca en su
sistema de gestidn de calidad. Si como resultado del andlisis no se le puede atribuir al contratista el
fuera de especificacion de la materia prima, el FNE evaluara la posibilidad de entregar una materia
prima distinta, esto, de contar en el almacén con existencias de esta.

2. Proceder a la manufactura del medicamento solo con la materia prima que cumpla con las
especificaciones de calidad para la produccion de este.

2.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

Sin perjuicio de las demas obligaciones que se deriven de la normativa existente, en especial las previstas por
el Estatuto General de Contratacion Estatal, de las normas que regulan el ejercicio de este tipo de actividades,
de las contenidas en las normas técnicas pertinentes, de las particulares que correspondan a la naturaleza del
contrato a celebrar, y de las que se deriven del contenido del presente Pliego de Condiciones, el contratista
deberd asumir las siguientes obligaciones:

2.3.1. OBLIGACIONES GENERALES

1. Cumplir el objeto pactado en el contrato, las especificaciones técnicas previstas en los estudios previos, la
propuesta presentada y los aspectos técnicos pertinentes y anexo técnico si aplica, para la ejecucion iddnea.
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2.

o

~

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Cumplir con las condiciones técnicas, econoémicas, de gestién y demas relacionadas y presentadas en su
propuesta, en atencién a lo requerido en los estudios previos, y garantizar su ejecuciéon dando pleno
cumplimiento a los lineamientos y politicas establecidos por EL FNE y a las instrucciones que éste imparta
a través del supervisor.

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

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

Realizar los desplazamientos que se requieran para el desarrollo de sus obligaciones acorde con la solicitud
del supervisor. (Si aplica).

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

Atender los lineamientos dados por EL FNE en materia de procesos y procedimientos relacionados con el
Sistema Integrado de Gestion-SIG.

Cumplir con las politicas de seguridad de la informacién y los lineamientos dados por EL FNE relacionados
con el Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacién.

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

Constituir la garantia a favor de EL FNE por los valores y con los amparos previstos en el mismo y
mantenerla vigente durante el término establecido por la entidad, asi mismo deberé cargarla a la plataforma
SECOP Il 'a més tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la aceptacion del contrato por las partes,
para la revision y aprobacion por parte del FNE, cuando a ello hubiere lugar.

Garantizar que el manejo de la imagen institucional esté acorde con las directrices de estandares de disefio
y de identidad corporativa que rigen al FNE.

Mantener estricta reserva sobre la informacion y documentos a que tenga acceso con ocasion de la
celebracion y ejecucion del contrato, salvo instruccion de autoridades competentes o autorizacion previa y
expresa otorgada por EL FNE.

Llevar el archivo de toda la documentacion técnica y financiera de la ejecucidn del contrato y al final de éste,
hacer entrega al FNE de los mismos, acorde con lo establecido en los productos e informes requeridos y
pactados, y de acuerdo con el manual de archivo y correspondencia vigente y/o normas del Archivo General
de la Nacion, cuando a ello hubiere lugar.

Participar en las reuniones, encuentros o comités, segin corresponda, relacionados con el objeto
contractual y obligaciones pactadas, a los cuales sea convocado por parte del FNE, cuando a ello hubiere
lugar.

Acreditar, de conformidad con lo establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002, el cumplimiento del
pago mensual de los aportes de sus empleados a los sistemas de salud, pensiones, riesgos laborales,
Servicio Nacional de Aprendizaje SENA, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Cajas de
Compensacion Familiar, mediante certificacion expedida por el representante legal o revisor fiscal, segun el
caso.

Responder ante terceros por los dafios que se ocasionen y que provengan de causas que le sean
imputables.

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actuan por fuera de la ley con el fin de obligarlos a hacer
u omitir algun acto o hecho cuando se presenten tales peticiones 0 amenazas el contratista debera informar
inmediatamente de su ocurrencia al FNE y a las demas autoridades correspondientes para que ellas
adopten las medidas y correctivos que fueren necesarios. El incumplimiento de esta obligacion y la
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19.
20.

21.

22,

23.

24,

25.

celebracion de pactos o acuerdos prohibidos podra dar lugar a la declaratoria de incumplimiento e
imposicién de las sanciones a que haya lugar.

Asumir los riesgos establecidos en la matriz de riesgos del proceso.

Cumplir con la legislacion en Seguridad y Salud en el Trabajo y Ambiental vigentes, entre otras la Ley 1562
de 2012 y el Decreto Unico reglamentario 1072 de 2015 de conformidad con las actividades a 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 y/o complemente,
aplicable para la proteccion de los eventuales trabajadores que, durante la ejecucion del presente contrato
deba vincular, directa o indirectamente, a fin de cumplir las obligaciones pactadas entre las partes. Ademas,
que cumple con las auditorias periodicas, certificados de capacitacién en el tema y demas medidas
establecidas en normas concordantes; tendientes al cumplimiento integro de las politicas del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el trabajo que le corresponden.

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 liquidacion parcial, se obliga a mantener vigente la garantia 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 que trata el Estatuto del Consumidor,
por el término de ley previsto para tal efecto, 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 factura
electrénica previamente validada por la DIAN, como requisito necesario para el pago de los bienes y
servicios contratados, conforme con las disposiciones sefialadas en el Decreto 358 del 5 de marzo de 2020,
en concordancia, con lo dispuesto en la Resolucién No. 000042 del 5 de mayo de 2020. (SI APLICA).

Las demas obligaciones que se deriven de las especificaciones técnicas, estudios previos, anexo técnico,
insumos y de la propuesta presentada, documentos que forman parte integral del contrato y aquellas que
estén directamente relacionadas con el objeto del contrato.

2.3.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1.

Acordar con el supervisor del contrato el cronograma de entregas parciales de los informes y demas
actividades descritas en el numeral 2.2.1 DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES A CONTRATAR, el cual
sera entregado dentro de los ocho (8) dias calendario contados a partir del cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Designar e informar al FNE por escrito, mediante oficio fisico o al correo electronico del supervisor del
contrato, el responsable técnico del proceso de fabricacion de lotes piloto, asi como el responsable de las
actividades de control de calidad, estudios de estabilidad y elaboracion del expediente técnico-legal.
Entregar al FNE para su revision y aprobacion, el protocolo de validacién o verificacion segun el caso, para
las metodologias analiticas para control de calidad de materia prima y producto terminado, de conformidad
al capitulo 1225 Validacion de procedimientos Farmacopéicos; y para las metodologias compendiales tener
en cuenta el capitulo 1226 verificacidn de Procedimientos Farmacopéicos de la Farmacopea de los Estados
Unidos — USP en su versi6n vigente y numeral 16 de la parte 3 en la Resolucién 3619 de 2013.

Adaptar, verificar y en los casos necesarios validar, las técnicas de andlisis para el principio activo y el
producto terminado, definidas en las farmacopeas vigentes en Colombia o de desarrollo interno del
laboratorio, que permitan asegurar la calidad y seguridad del principio activo, los auxiliares de formulacion,
el producto en proceso y el producto terminado, cumpliendo con las exigencias actuales definidas por el
INVIMA.
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5.

10.

1.

12.

13.

14,

Recibir del Fondo Nacional de Estupefacientes, la cantidad de materia prima (principio activo) y estandares
de referencia Farmacopéicos necesarios para el desarrollo de las actividades contempladas en el contrato.
Lo anterior conforme a los calculos y necesidades.

Entregar al -FNE- para su revision y aprobacion el protocolo de fabricacion a escala piloto, de acuerdo con
el protocolo de manufactura del medicamento, que sera entregado por el -FNE- y para lo cual el contratista
debera tener en cuenta todas las consideraciones técnicas en cuanto a: ajustes por potencia, pérdidas de
fabricacion, equipos a utilizar en la produccion, procedimientos, instructivos, actividades y demas registros
a seguir, que a nivel documental y procedimental aseguren la calidad del medicamento, incluyendo las
fases de alistamiento, dispensacidn, fabricacién, analisis de producto en proceso y producto terminado, y
acondicionamiento final.

Entregar al -FNE- para su revisidn y aprobacion, el protocolo del estudio de estabilidad acelerada y natural,
previo al inicio de dichos estudios con los medicamentos fabricados del lote piloto de conformidad a lo
dispuesto en el numeral 3.14 del Anexo Técnico de la Resolucion 3157 de 2018 “Guia para el desarrollo y
presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis quimica”, y demas documentos
que lo modifiquen o deroguen.

Fabricar dos (2) lotes piloto del medicamento monopolio del Estado Metadona Clorhidrato 10 mg Tabletas,
conforme a las especificaciones técnicas estipuladas en los estudios y documentos previos y cumpliendo
la legislacion sanitaria vigente en la materia.

Realizar los estudios de estabilidad acelerada y natural bajo condiciones de zona climatica Ivb, en los dos
lotes piloto fabricados, siguiendo los lineamientos del Articulo 22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucion
2514 de 1995 y la Circular externa del INVIMA No DG-100-007-07 del 30 de enero de 2007 y en
concordancia con lo establecido en el articulo 7 de la Resolucion 3157 de 2018 (OBLIGACION
CONTRACTUAL Y POST-CONTRACTUAL).

Informar al Fondo Nacional de Estupefacientes con la debida anticipacion la fecha y hora de la
transformacion de la materia prima entregada para la ejecucion del presente contrato, para lo cual deberan
allegar el Anexo N° 04 de la Resolucion N° 1478 de 2006 debidamente diligenciado al correo electronico
fne@minsalud.gov.co y al correo del supervisor designado.

Permitir al personal del Fondo Nacional de Estupefacientes autorizado y debidamente identificado, previa
informacién sobre la visita la entrada a las instalaciones donde el Contratista esté llevando a cabo la
fabricacion de los lotes piloto y/o al laboratorio, para inspeccionar documentacion (protocolo de estudio,
validaciones de técnicas analiticas, toma de muestras, certificados de analisis de muestras, tabulacion de
datos, andlisis y resultado final obtenido del estudio) y verificar los procedimientos empleados durante la
ejecucion de las actividades del contrato.

Entregar una conciliacion de las cantidades de materia prima (principio activo), de estandares de referencia
Farmacopéicos utilizados y de producto terminado obtenido en el desarrollo de las actividades descritas en
el numeral 2.2 Especificaciones técnicas minimas.

Comunicar en forma escrita e inmediata al FNE cualquier eventualidad y/o problema presentado durante
el desarrollo de las actividades descritas en el numeral 2.2 Especificaciones técnicas minimas, en caso de
que se presenten, independiente de si le permiten o no al contratista desarrollar las actividades del contrato
dentro del plazo previsto, adjuntando las pruebas y soportes del caso, expresando las razones,
circunstancias o motivos que conllevan a tal situacion, notificaindose antes del vencimiento del plazo de
ejecucion del contrato, a efectos de proceder segun corresponda.

Entregar al FNE para su para su revision y aprobacion, el expediente técnico-legal necesario para la
solicitud ante el INVIMA de inclusién de fabricante alterno para el medicamento Metadona clorhidrato
tableta de 10 mg, cuyo registro sanitario es de titularidad del Fondo Nacional de Estupefacientes.
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15. Estructurar las respuestas dentro de los términos de ley establecidos a los autos y requerimientos
realizados por el INVIMA, hasta obtener el acto administrativo de respuesta al tramite por parte de este
ente regulatorio (OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS-CONTRACTUAL).

16. Prestar la debida custodia a la informacién generada en el desarrollo de las actividades descritas en el
numeral 2.2 Especificaciones técnicas minimas, la cual sera de propiedad del Fondo Nacional de
Estupefacientes y de uso exclusivo del mismo y en caso de ser requerida por un tercero, solicitar
autorizacidn previa del FNE para suministrarla.

2.3.3. INFORMES A PRESENTAR POR EL CONTRATISTA

1. El contratista debera presentar al supervisor del contrato los siguientes informes:

N° Informe Descripcion

Informe de las validaciones o verificacién de las metodologias analiticas,
correspondiente a la primera actividad descrita en el numeral “2.2.1 Descripciones
de las actividades a contratar”
Informe con el protocolo de fabricacion de los lotes pilotos e inclusién de la
informacién de la ejecucion de este (BATCH RECORD), correspondiente a la
segunda actividad descrita en el numeral “2.2.1 Descripciones de las actividades a

contratar’.
Informe con el protocolo para los estudios de estabilidad acelerada y natural para

los lotes piloto a ingresar al estudio, correspondiente a la cuarta y quinta actividad
descritas en el numeral “2.2.1 Descripciones de las actividades a contratar”.
2. Informes mensuales parciales de avance que evidencien el desarrollo de las actividades programadas de
acuerdo con el cronograma de actividades.

3. Informe final con los documentos soporte que den cuenta de las actividades cumplidas en desarrollo del
objeto contractual, el cual sera presentado en medio digital e impreso.

2.3.4. PRODUCTOS.

Expediente técnico-legal para la solicitud de inclusion de fabricante alterno para el medicamento Metadona
clorhidrato tableta 10 mg caja por 30 tabletas.

2.4. OBLIGACIONES DEL FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

1. Revisar y aprobar el cronograma presentado por el CONTRATISTA, siempre y cuando se encuentre
conforme con las necesidades del -FNE-.

2. Entregar la cantidad de materia prima (principio activo) y estandares de referencia Farmacopéicos
necesarios para el desarrollo de las actividades contempladas en el contrato y conforme a los célculos y
necesidades.

3. Revisar y aprobar el protocolo para la validacién o verificacion segun sea el caso, para las metodologias

analiticas para control de calidad de materia prima y producto terminado.

Revisar y aprobar el protocolo de fabricacién a escala piloto.

Revisar y aprobar el protocolo del estudio de Estabilidad acelerada y natural, previo al inicio de dichos

estudios con los medicamentos fabricados de los lotes piloto.

o~
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6.

1.

8.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Revisar y aprobar el expediente técnico-legal necesario para la solicitud ante el INVIMA de la inclusién de
fabricante alterno para el medicamento Metadona clorhidrato 10 mg caja por 30 tabletas.

Acudir ante las autoridades para obtener la proteccién de los derechos derivados de la presente
contratacion y sancion para quién los vulnere.

Exigir al CONTRATISTA la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado. Para el efecto el supervisor
adelantaré el seguimiento y verificacion de las estipulaciones contractuales a cargo del contratista, el cual
se vera reflejado en los informes de ejecucion y supervisidn parcial y final, dependiendo de que se trate,
los cuales deberan ser cargados en la plataforma de SECOP |I.

Impartir las instrucciones que sean del caso, relacionadas con las actividades a realizar por EL
CONTRATISTA.

Poner a disposicion de EL CONTRATISTA toda la informacion necesaria para el desarrollo de las
actividades.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias, para lo
cual la supervisidn dara aviso oportuno a EL FNE sobre la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o
incumplimiento.

Adelantar las acciones conducentes a obtener la indemnizacién de los dafios que sufran en desarrollo o
con ocasion de la presente contratacion.

Repetir contra los servidores publicos, EL CONTRATISTA o terceros por las indemnizaciones que deba
pagar como consecuencia del contrato.

Participar en las reuniones, encuentros o comités, segun corresponda, que se desarrollen en ejecucion del
contrato, cuando a ello hubiere lugar.

Pagar al CONTRATISTA el valor del contrato, de acuerdo con lo establecido en el Estudio Previo y en el
mismo contrato, dentro de los plazos y con las condiciones establecidas. Para el efecto, el -FNE- a través
de la supervision y atendiendo la naturaleza y prestaciones de la relacion negocial, procedera a establecer
el plan de pagos del contrato considerando para el efecto el porcentaje de ejecucion del mismo, el cual se
vera reflejado en la plataforma SECORP |I.

Verificar, como requisito para cada pago, el cumplimiento del CONTRATISTA frente a las obligaciones que
le correspondan con el sistema de seguridad social en salud, pensiones y riesgos profesionales, pago de
salarios, subsidios, prestaciones sociales y aportes parafiscales (SENA, ICBF, Cajas de Compensacion y
Subsidio Familiar) de todos sus empleados y, en especial, del personal destinado para el cumplimiento del
objeto del contrato, de conformidad con la normatividad vigente.

Impartir aprobacién de la facturacion o documento equivalente presentada en fisico y a través de la
plataforma SECOP Il por parte del CONTRATISTA, previa verificacion del cumplimiento de lo establecido
en la clausula correspondiente a la forma de pago y demas relacionados.

Verificar el cumplimiento debido de las obligaciones post-liquidacion, cuando hubiere lugar.

Liquidar el contrato, dentro de los plazos y en las condiciones establecidas en la Ley y el mismo contrato,
cuando a ello hubiere lugar.

Adelantar el cierre del expediente contractual conforme lo establece el articulo 2.2.1.1.2.4.3. del Decreto
1082 de 2015, cuando hubiere lugar.

Llevar a cabo el tratamiento establecido para los riesgos asignados.

2.5. PRESUPUESTO OFICIAL ESTIMADO

El presupuesto oficial estimado para esta contratacion es hasta por la suma de CIENTO SESENTA Y CINCO
MILLONES NOVECIENTOS SIETE MIL NOVECIENTOS TREINTA Y CINCO PESOS M/CTE ($165.907.935),
los cuales incluyen el valor del IVA (Si aplica) y demas impuestos que puedan causarse, asi como los gastos
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de personal, gastos desde la celebracion del contrato hasta su liquidacion, como impuestos, tasas y
contribuciones a que haya lugar, garantia Unica y demés gastos directos o indirectos.

El valor del contrato a suscribir sera por el valor de la oferta econdmica presentada por el proponente que
resulte adjudicatario del presente proceso.

El proponente no podra exceder en su propuesta el valor del presupuesto oficial total estimado para la presente
contratacion, ni el valor de los precios unitarios estimados so pena de rechazo de la propuesta.

2.6. DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

El valor de este contrato se financiara con recursos de la vigencia fiscal 2022 para lo cual se cuenta con el
Certificado de Disponibilidad Presupuestal, asi:

PROYECTO O POSICION CATALOGO DE URIOR]
PRESUPUESTALES
Adquisicion de bienes y
servicios- Documentos de

RECURSO

FECHA VALOR

GASTO

lineamientos técnicos-
23922 2022-03-22  $165.907.935 C- 1901-0300-1-0-1901003-02 11 .

medicamentos monopolio del
estado para los pacientes en
Colombia nacional.

2.7. FORMA DE PAGO
EI FONDO, pagara al contratista el valor del contrato, tres pagos, de la siguiente forma:

PRIMER PAGO: Correspondiente al 30% del valor del contrato, previa entrega y aprobacion del informe N°1
descrito en el numeral 2.3.3 Informes, certificado de cumplimiento y recibo a satisfaccion por parte del supervisor
del contrato.

SEGUNDO PAGO: Correspondiente al 25% del valor del contrato, previa entrega y aprobacion del informe N°2
descrito en el numeral 2.3.3 Informes, certificado de cumplimiento y recibo a satisfaccion por parte del supervisor
del contrato.

TERCER PAGO: Correspondiente al 45% del valor del contrato, previa entrega y aprobacion del informe N°3
descrito en el numeral 2.3.3 Informes y el expediente técnico legal descrito en el numeral 2.3.4 Productos,
certificado de cumplimiento y recibo a satisfaccion por parte del supervisor del contrato.

Los respectivos pagos se realizaran dentro de los treinta (30) dias calendarios siguientes a la fecha de
presentacién de los documentos requeridos y previa disponibilidad del PAC aprobado por la Direccion del
Tesoro Nacional del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

Para proceder a la cancelacién de la suma estipulada en la respectiva factura, el contratista debera hacer
presentacion de los siguientes documentos, segun sea el caso:

a) Factura comercial que cumpla con los requisitos exigidos en las normas tributarias y contables
vigentes.
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b) Acta de recibo por actividad ejecutada, expedida por el supervisor del contrato designado por el
FONDO (Obligacién del supervisor).
¢) Certificacion de pago expedida por el supervisor designado. (Obligacion del supervisor).
d) Informe parcial o final de supervisién (Obligacidn del supervisor).
e) Copia de la planilla integrada de liquidacion de aportes (PILA) al Sistema Integrado de Seguridad
Social y Parafiscales vigente del contratista.
f) Copia del certificado del revisor fiscal del contratista, al cual debe venir adjunto el certificado de junta
central de contadores (antecedentes) vigente de conformidad con el Articulo 50 de la ley 789 de 2002.

PARAGRAFO PRIMERO: Presentar la facturacion o documento equivalente para el cobro al FONDO en fisico
y a través de la plataforma SECOP I, previo cumplimiento de los requisitos exigidos en el Estatuto Tributario y
demas normas que lo modifiquen, adicionen o aclaren. Si la factura no ha sido correctamente elaborada o no
se acompafian los soportes requeridos para el pago, y/o se presenten de manera incorrecta, el término para el
pago solo empezara a contarse desde la fecha en que se aporte el tltimo documento y/o se presente en debida
forma. Las demoras que se presenten por estos conceptos serén responsabilidad del CONTRATISTA y no
tendran por ellos derecho al pago de intereses o compensacién de ninguna naturaleza.

PARAGRAFO SEGUNDO: Los pagos estaran sujetos a la programacion y aprobacion del Programa Anual
Mensualizado de Caja (PAC) autorizado y a la colocacién de los recursos por parte de la Direccidn General de
Creédito Publico y Tesoro Nacional - DGCPTN, situacién que EL CONTRATISTA declara conocer y aceptar.

PARAGRAFO TERCERO: Para los pagos, EL CONTRATISTA debera acreditar el pago de los aportes
establecidos en el Articulo 50 de la ley 789 de 2002, (salud, pension y parafiscales) lo cual se hara mediante
certificacion expedida por el revisor fiscal o el representante legal sino tiene revisor fiscal, y demas normas que
lo modifiquen, reglamentan o complementen.

PARAGRAFO CUARTO: Los pagos se realizaran a través de la cuenta de ahorros y/o corriente que disponga
EL CONTRATISTA acorde con la certificacién expedida por la entidad financiera aportada por EL
CONTRATISTA.

PARAGRAFO QUINTO: EL -FNE- no reconocera pagos sobre la entrega de elementos y/o prestacion de
servicios que no hubieren sido previamente requeridos o autorizados por el Supervisor del contrato y/o quien
ejerza su apoyo.

2.8. PLAZO DE EJECUCION/ PLAZO DE ENTREGA
El plazo de ejecucion del contrato sera a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion, y hasta el 16 de diciembre de 2022.

2.9. LUGAR DE EJECUCION/ DOMICILIO CONTRACTUAL

La ejecucién del contrato se realizara en la ciudad de Bogota D.C, sin perjuicio de las actividades a desarrollar
por el Contratista en otras ciudades.
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El domicilio contractual sera la ciudad de Bogota D.C.
2.10.CONTRATO A CELEBRAR

El tipo de contrato a celebrar es un contrato de PRESTACION DE SERVICIOS, regulado en la Ley 80 de 1993,
Codigo Civil y Cédigo de Comercio.

2.11. ASIGNACION DE LOS RIESGOS
Con arreglo a lo establecido por el articulo 4° de la Ley 1150 de 2007, Decreto 1082 de 2015 y el manual para

la identificacién y cobertura del riesgo en los procesos de seleccion expedido por Colombia Compra Eficiente,
el FONDO, ha tipificado, estimado y asignado los siguientes riesgos:
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En todo caso, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucidén de todas las actividades
necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera considerar, previo a la
suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, econoémicos, financieros, y del mercado para evitar la
ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion del contrato y la
permanencia de la ecuacion contractual durante toda la vigencia del contrato, y en tal evento, seran de su cargo
y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.
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2.12. GARANTIAS DEL CONTRATO A SUSCRIBIR

El contratista debera constituir, a favor del Fondo Nacional de Estupefacientes, la Garantia Unica en los
términos del articulo 7 de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015; que cubra los riesgos, en las cuantias
y vigencias:

| RIESGOS A ASEGURAR

AMPAROS PORCENTAJE DE VALOR VIGENCIA
ASEGURABLE
100% del valor de la
BUEN MANEJO Y CUSTODIA DE LA MATERIA materia prima y los Duracién del contrato
PRIMA'Y ESTANDARES DE REFERENCIA estandares de referencia.

($ 3.233.600)(*)
Término de ejecucion del contrato
CUMPLIMIENTO 25% del valor del contrato v en todo caso hasta la liquidacion
del contrato.

Término de ejecucion del contrato
y treinta y seis (36) meses mas
equivalentes a las pruebas de

estabilidad natural.

CALIDAD DEL SERVICIO 20% del valor del contrato

PAGO DE SALARIOS Y PRESTACIONES

SOCIALES LEGALES E INDEMNIZACIONES 5% del valor del contrato /™ 48 et del contrato
LABORALES y tres (3) afios mas.

(*) Ver numeral 2.2.7 del estudio previo CALCULO DE LA MATERIA PRIMA LOTES PILOTO.

PARAGRAFO: EL CONTRATISTA debera 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 SECOP Il a mas tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la
ACEPTACION del contrato, para la revision y aprobacion por parte del FONDO.

213  SUPERVISION O INTERVENTORIA

La supervision del contrato sera ejercida de conformidad con lo establecido en las leyes vigentes aplicables a
la materia y en la Resolucion No. 546 de 2021 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

La supervision estara a cargo del Gerente del Proyecto de Inversidén 1901 o la persona a quien este designe
214  LIQUIDACION

De conformidad con el articulo 217 del Decreto 019 de 2012, modificatorio del articulo 60 de la Ley 80 de 1993
y 32 de laley 1150 de 2007, el contrato sera objeto de liquidacion. Una vez cumplidas las obligaciones surgidas
del contrato de conformidad con lo sefialado por el articulo 11 de la Ley 1150 de 2007, las partes de comin
acuerdo procederan, dentro de los cuatro (4) meses siguientes a su finalizacidn del contrato, 0 a la expedicion
del acto administrativo que ordene la terminacién, o a la fecha del acuerdo que la disponga, a la liquidacion por
parte del FONDO, mediante acta en la cual constaran las sumas de dinero recibidas por EL CONTRATISTA y
la contraprestacion de éste. En el acta se hara constar el cumplimiento de las obligaciones a cargo de cada una
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de las partes de acuerdo con lo estipulado en el contrato. El Acta Final de Liquidacion llevara la firma de las
partes y en vigencia de la garantia unica de cumplimiento.

Si EL CONTRATISTA no se presenta a la liquidacion previa notificacion o convocatoria que le haga la entidad,
o las partes no lleguen a ningun acuerdo sobre el contenido de la misma, EL FONDO dentro de los dos (2)
meses siguientes liquidara en forma unilateral el contrato. Si vencidos los plazos anteriores no se liquida el
contrato, EL FONDO podra unilateral o bilateralmente liquidar el contrato dentro de los dos (2) afios siguientes.

PARAGRAFO: En el evento en que el tipo de contratacion o la naturaleza de las prestaciones impliquen la
existencia de obligaciones exigibles con posterioridad al plazo de ejecucién acordado, se debera realizar una
liquidacion parcial de aquellas que hayan cesado con el vencimiento del plazo contractual. Para las obligaciones
que subsistan, se debera realizar una liquidacion final en la cual se verifique su cumplimiento, teniendo en
cuenta que para ésta también se aplicaran los términos y condiciones establecidos en la presente clausula. El
acta de la liquidacién final debera ser suscrita por las partes previo visto bueno del supervisor y en vigencia de
la garantia Unica de cumplimiento.

2.15. AUTORIZACIONES, PERMISOS, LICENCIAS, CERTIFICACIONES O COMPROMISOS REQUERIDOS
PARA SU EJECUCION.

Para la contratacion se requieren y aportan las siguientes autorizaciones y/o permisos:

Para contratos que incluyan alojamiento o alimentacion en el marco de seminarios o NO
actividades de capacitacion — articulo 2.8.4.6.2 del Decreto 1068 de 2015

Suministro, mantenimiento o reparacion de bienes muebles y para la adquisicion de NO
bienes inmuebles - articulo 2.8.4.3.5 del Decreto 1068 de 2015.

Contratos suscritos con entidades administradoras de recursos o con cargo a los NO
recursos administrados por terceros — articulo 2.8.4.3.1.3 del Decreto 1068 de 2015

Contratos con objetos o temas relacionados con comunicaciones NO
Contratos con objetos o temas relacionados con tecnologias de la Informacion y la NO
Comunicacién - OTIC.

Contratos con objetos relacionados con la adquisicion de bienes, servicios, NO
medicamentos y elementos indispensables.

Contratos con objetos transversales a diferentes areas NO
Compromiso de confidencialidad y no divulgacion con respecto a toda la informacion Sl

obtenida durante la ejecucion del contrato, cuando a ello hubiere lugar.

CAPITULO llI
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CONDICIONES DEL PROCESO DE SELECCION
3.1 QUIENES PUEDEN PARTICIPAR

En este proceso de seleccion, podran participar todas las personas naturales y juridicas, nacionales o
extranjeras, directamente o a través de Consorcios o Uniones Temporales, cuyo objeto social comprenda el
objeto de la presente contratacion, tengan capacidad de contratacién, cumplan las condiciones juridicas,
técnicas, financieras, organizacionales y econdémicas previstas en este Pliego de Condiciones.

3.2 APLICACION DE ACUERDOS COMERCIALES O TRATADOS DE LIBRE COMERCIO

En cumplimiento de lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 2.2.1.1.2.1.1 del Decreto 1082 de 2015 y de lo
aclarado en el Manual para el Manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion, CCE-EICP-
MA-03 V.01 del 24 de noviembre de 2021 publicado por la Agencia Colombia Compra Eficiente, se revisaron
los siguientes aspectos en cada uno de los Acuerdos Comerciales vigentes con capitulos de contratacion
publica:

(i) Una lista de las Entidades Estatales obligadas por el Acuerdo Comercial,

(ii) Los valores a partir de los cuales el Acuerdo Comercial es aplicable al Proceso de Contratacién

(iijLas excepciones a la aplicacion del Acuerdo Comercial segun el objeto del Proceso de
Contratacion.

A continuacion, se presenta la lista de acuerdos comerciales aplicables al presente proceso de contratacion:

Acuerdos ¢Vigente?  Entidad Presupuesto Excepcion Proceso de
Comerciales y Ia Estatal del Proceso de Aplicable al Contratacion
Comunidad Andina incluida Contratacion Proceso de cubierto por

superior al Contratacion el Acuerdo

Umbral del Comercial

Acuerdo

comercial

SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO
Alianza = México Sl Sl NO SI(2) NO
Pacifico Chile Sl Sl NO SI(2) NO
Per( S Sl NO SI(2) NO

Canada S Sl NO SI(2) NO
Chile S Sl NO SI(2) NO
Corea S Sl NO SI(57) NO
Costa Rica S Sl NO SI (57 NO
Estados Unidos S Sl NO SI(2) NO
Estados AELC S Sl NO NO NO
México S Sl NO SI(2) NO
Triangulc El Salvador Sl Sl Sl SI(2) NO
Norte Guatemala Sl Sl Sl SI(2) NO
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Honduras Sl Sl Sl S (2) NO
Unién europea S Sl NO SI(57) NO
Israel S Sl NO NO NO
Reino Unido e Irlandz S Sl NO SI(57) NO
Norte
Comunidad Andina S N/A N/A N/A N/A

Una vez revisados los acuerdos comerciales se encuentra que le podrian ser aplicables los establecidos para
el Triangulo del Norte. Adicionalmente, conforme a la Decision 439 de 1998 de la Secretaria de la CAN, el
acuerdo con la Comunidad Andina es aplicable a todos los Procesos de Contratacion de las Entidades Estatales
de nivel nacional, independientemente del valor del proceso de contratacion.

3.3. CONVOCATORIA LIMITADA A MIPYMES

Teniendo en cuenta que el articulo 34 de la Ley 2069 de 2020 establece unas nuevas reglas sobre la promocion
al desarrollo en la contratacion estatal, el FONDO no puede adoptar convocatorias limitadas a Mipymes al tenor
del articulo en mencion, ya que la eficacia de esta norma quedd condicionada a la expedicién del decreto
reglamentario que fije las condiciones de su operatividad.

De conformidad con el articulo 8 del Decreto 1860 de 2021 el FONDO adoptara convocatorias limitadas a
Mipymes para los procesos que sean publicados a partir del 24 de marzo de 2022.

34. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES

Verificado el Portafolio de Bienes y Servicios Sostenibles — 2013 y la Guia Conceptual y Metodoldgica de
Compras Publicas Sostenibles, NO le son aplicables criterios de sostenibilidad a la presente contratacion.

No obstante, lo anterior, el contratista debe dar cumplimiento a la Resolucién 1478 del 2006 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social, y Resolucion 0371 de 2009 del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible en
materia de Destruccion y Gestion Pos Consumo de Medicamentos.

3.5. CRONOGRAMA DEL PROCESO DE SELECCION

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.2.1.2 del Decreto 1082 de 2015, EL FONDO publica en
la pagina web del SECOP II: www.colombiacompra.gov.co, un aviso de convocatoria del proceso de seleccion,
en el que se indica el nombre y la direccion de la Entidad, el lugar fisico o electrénico donde pueden consultarse
el Proyecto de Pliego de Condiciones, los estudios y documentos previos, y el cronograma, entre otros aspectos.

3.6.  AVISO DE CONVOCATORIA PUBLICA

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.2.1.2 del Decreto 1082 de 2015, EL FONDO publica en
la pagina web del SECOP II: www.colombiacompra.gov.co, un aviso de convocatoria del proceso de seleccién,
en el que se indica el nombre y la direccién de la Entidad, el lugar fisico o electronico donde pueden consultarse
el Proyecto de Pliego de Condiciones, los estudios y documentos previos, y el cronograma, entre otros aspectos.
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3.7. PUBLICACION ESTUDIOS PREVIOS Y PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES

De conformidad con lo sefialado por los articulos 8 de la Ley 1150 de 2007 y 2.2.1.1.1.7.1 del Decreto 1082 de
2015, los documentos que conforman los Estudios Previos y el Proyecto de Pliego de Condiciones se publican
en la pagina web del SECOP II : www.colombiacompra.gov.co.

Todas las observaciones que formulen los interesados, deben enviarlas a través de la plataforma
SECOPII.

3.8. RESPUESTA OBSERVACIONES A LOS ESTUDIOS PREVIOS Y AL PROYECTO DE PLIEGO DE
CONDICIONES.

EL FONDO procedera a la aceptacion o rechazo de las observaciones, en forma motivada, asi como también
a efectuar las aclaraciones a que haya lugar dentro del presente proceso, para lo cual elaborara los respectivos
documentos de respuesta, los cuales seran publicados en la pagina web del SECOP Il
www.colombiacompra.gov.co previo a la apertura del proceso.

39.  ACTO ADMINISTRATIVO QUE ORDENA LA APERTURA DEL PROCESO DE SELECCION

Vencido el término de publicacién del Proyecto de Pliego de Condiciones, los Estudios Previos y demas
documentos del proceso, y resueltas las observaciones, el ordenador del gasto expide el acto administrativo
que ordena la apertura del proceso, el cual contendra toda la informacién indicada en el articulo 2.2.1.1.2.1.5
del Decreto 1082 de 2015.

3.10. PUBLICACION DEL PLIEGO DE CONDICIONES DEFINITIVO

De conformidad con lo sefialado por el articulo 2.2.1.1.1.7.1 del Decreto 1082 de 2015, el Pliego de Condiciones
Definitivo se publicara en la pagina web del SECOP II: www.colombiacompra.gov.co junto con el acto
administrativo de apertura del proceso de seleccion, los estudios previos definitivos (cuando aplique), y demas
documentos definitivos del proceso.

3.11.  ACLARACIONES O MODIFICACIONES AL CONTENIDO DEL PLIEGO DE CONDICIONES Y A LA
ESTIMACION Y ASIGNACION DE RIESGOS DEL CONTRATO - SOLICITUDES ESCRITAS.

Dentro del plazo establecido en el cronograma del presente proceso, los interesados podran formular
observaciones o aclaraciones al Pliego de Condiciones Definitivo a través de la plataforma SECOP |I.

EL FONDO comunicara la respuesta a las observaciones o aclaraciones dentro del plazo establecido en el
cronograma del presente proceso y publicara el documento de respuesta en la pagina web del SECOP II:
www.colombiacompra.gov.co.

Si como resultado de las observaciones o aclaraciones surgen modificaciones al Pliego de Condiciones, si fuere
necesario y cuando se considere conveniente, EL FONDO podra prorrogar el plazo para el recibo de
propuestas.
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3.12. MODIFICACIONES Y ADENDAS AL PLIEGO DE CONDICIONES DEFINITIVO

EL FONDO podra modificar el Pliego de Condiciones Definitivo mediante Adendas, expedidas antes del
vencimiento del plazo para presentar ofertas.

EL FONDO podréa expedir adendas para modificar el cronograma del proceso una vez vencido el término para
la presentacion de ofertas y antes de la adjudicacién del contrato.

Toda modificacion que se efectlie al pliego de condiciones del proceso o sus documentos anexos, sera
publicada en la pagina del SECOP II.

3.13.  MANIFESTACIONES DE INTERES

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.2.1.2.20 del Decreto 1082 de 2015, y para conformar la
lista de posibles oferentes, en un término no mayor a tres (3) dias habiles contados a partir de la fecha de
apertura del Proceso de Contratacion los interesados deben manifestar su intencién de participar, a través de
la plataforma de SECOP II: www.colombiacompra.gov.co.

La manifestacién de interés en participar en el proceso es un requisito habilitante para presentar la
respectiva propuesta. Por |o tanto, la persona que no formule la manifestacion conforme lo indicado en este
numeral, o la formule extemporaneamente, es decir, fuera del término establecido, se entendera que no se
encuentra habilitado para presentar la propuesta, toda vez que no sera incluido en la lista de posibles oferentes.

Las unicas manifestaciones de interés tenidas en cuenta, seran las que se reciban a través de la
plataforma de SECOP II: www.colombiacompra.gov.co, dentro del plazo establecido para ello en el
cronograma del proceso.

Nota 1: En el evento en que la propuesta se presente por un Consorcio o Union Temporal, bastara con que al
menos uno (1) de sus integrantes haya realizado la manifestacién de interés en las condiciones descritas en el
presente numeral.

Nota 2: Si la manifestacién es realizada por un interesado bajo una figura asociativa (consorcio o unién
temporal), la propuesta debera ser presentada bajo esa misma modalidad.

Nota 3: En caso de que un mismo interesado en el presente proceso realice mas de una manifestacion de
interés, sin importar si es de manera individual o a través de una figura asociativa, el FONDO Unicamente tendra
en cuenta la primera manifestacién realizada por dicho interesado, de acuerdo con el orden de recibo de las
mismas.

En caso de no presentarse ninguna manifestacion de interés dentro del término previsto, la entidad declarara
el proceso desierto.
3.14. AUDIENCIA PUBLICA DE SORTEO

De acuerdo con lo establecido en el numeral 2 del articulo 2.2.1.2.1.2.20 del Decreto 1082 de 2015, si la Entidad
Estatal recibe mas de diez (10) manifestaciones de interés puede hacer un sorteo para seleccionar maximo
diez (10) interesados con quienes continuard el proceso de contratacion. Para lo cual la Entidad Estatal debe
establecer en los pliegos de condiciones si hay lugar a sorteo y la forma en la cual lo hara.
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En todo caso, se levantara acta y se relacionaran los potenciales proponentes habilitados para presentar la
propuesta para este proceso, documentos que se publicardn en la pagina web del SECOP I
www.colombiacompra.gov.co.

Ahora bien, en lo que respecta al presente proceso, la Entidad NO hara sorteo entre los que hayan manifestado
interés en participar en este.

3.15. PLAZO PARA EL RECIBO DE LAS PROPUESTAS Y PRORROGA DEL MISMO

El plazo para el recibo de las propuestas en el presente proceso de seleccion es el establecido en el
Cronograma del mismo.

Este plazo podra ampliarse por un término no mayor a la mitad del iniciaimente sefialado, cuando EL FONDO
lo estime conveniente.

Todas las ofertas deberan ser remitidas por los interesados a través de la plataforma SECOP II.
3.16. CIERRE DEL PROCESO Y APERTURA DE LAS PROPUESTAS

La hora de entrega de las propuestas sera la establecida en el SECOP II; momento hasta el cual la plataforma
permitira su presentacion.

La Entidad una vez finalizada la hora de cierre del presente proceso, procedera a: (i) Desencriptar las
propuestas de quienes registraron sus ofertas a través de la plataforma SECOP I, y (ii) a publicar la lista de
oferentes, la cual se genera desde la referida plataforma, constituyendo el Acta de Cierre.

Se aclara que el SECOP Il es un sistema transaccional en el cual queda la trazabilidad de todas las actuaciones
que se surten en desarrollo del proceso.

Nota 1: En caso de presentarse una indisponibilidad de la plataforma del SECOP |l antes o durante la diligencia
de cierre del proceso, EL FONDO seguira el procedimiento establecido por Colombia Compra Eficiente en la
Guia de Indisponibilidad del SECOP Il para presentar ofertas, la cual para todos los efectos establece los
requisitos que se deben acreditar para considerar la existencia de tal indisponibilidad.

Nota 2: En caso de presentarse una indisponibilidad de la plataforma del SECOP Il antes o durante la diligencia
de cierre del proceso, EL FONDO verificara que los interesados se han registrado previamente y la forma como
lo han realizado, es decir, si el interesado en el proceso se registré como oferente individual de esta misma
manera debera presentar oferta dentro del plazo adicional que se genere en caso de indisponibilidad, esta
condicién aplica de la misma forma para el caso de consorcios 0 uniones temporales.

Nota 3: Para la presentacion de las ofertas a través del SECOP I, los interesados deberan encontrarse
registrados (inscritos) previamente en la misma.

Nota 4: Para el caso de Consorcios 0 Uniones Temporales, ademas de sus integrantes, se recomienda que se
registre o inscriba la figura asociativa con la cual se presentara al proceso de contratacion en la plataforma del
SECORP II.
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3.17.  VERIFICACION Y CALIFICACION DE LAS PROPUESTAS

Una vez cerrado el proceso y dentro del término de evaluacién, EL FONDO procedera a la verificacién y
calificacion de las propuestas de conformidad con los requisitos establecidos en el presente pliego de
condiciones.

3.18.  TRASLADO DEL INFORME DE VERIFICACION Y CALIFICACION DE LAS PROPUESTAS

Vencido el término sefialado en el anterior numeral, se dara traslado del informe sobre la verificacion, evaluacion
y calificacién de las propuestas, a través de la pagina web del SECOP II: www.colombiacompra.gov.co, el cual
permanecera simultdneamente a disposicion de los proponentes en Gestién Contractual, por el término
sefialado en el cronograma del proceso, para que los proponentes presenten las observaciones que estimen
pertinentes.

Los interesados en formular observaciones deberan enviarlas, dentro del término de traslado del informe de
evaluacion, a través de la plataforma SECOP II.

3.19.  ADJUDICACION DEL PROCESO

La adjudicacion se hara en el término establecido en el cronograma, mediante acto administrativo debidamente
motivado. EL FONDO publicara este acto a través de la pagina web del SECOP IlI: www.colombiacompra.gov.co

Dicho término podré ser prorrogado por un lapso no mayor a la mitad del inicialmente fijado.

La entidad notificara personalmente al proponente favorecido con la adjudicacién y se comunicara por escrito
a los demas proponentes, por correo electrbnico o a través de la pagina web del SECOP II:
www.colombiacompra.gov.co

La adjudicacion se efectuara al proponente cuya propuesta obtenga el mayor puntaje en la evaluacion y
calificacién de la propuesta y la misma sea habil y favorable segun lo establecido en el presente Pliego de
Condiciones, en los articulos 5 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 88 de la Ley 1474 de 2011y
articulo 2.2.1.1.2.2.2 del Decreto 1082 de 2015, y deméas normas aplicables.

3.20. ADJUDICACION AL PROPONENTE CALIFICADO EN SEGUNDO LUGAR

De conformidad con lo dispuesto por el numeral 12 del articulo 30 de la Ley 80 de 1993, si el proponente
favorecido con la adjudicacion no suscribe el contrato dentro del término establecido en el Pliego de
Condiciones, o en el evento de presentarse las causales de revocatoria del acto administrativo de adjudicacion,
o0 cuando se declare la caducidad del contrato y el porcentaje faltante de ejecucion sea igual o superior al 50%
del mismo, segun el articulo 9 de la Ley 1150 de 2007, EL FONDO mediante acto administrativo debidamente
motivado podra adjudicar el contrato dentro de los quince (15) dias habiles siguientes, al proponente calificado
en segundo lugar, siempre y cuando su propuesta sea igualmente favorable para la entidad. Lo anterior, sin
perjuicio de que la administracion haga efectiva la garantia de seriedad de la propuesta.
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Cuando se declare la caducidad del contrato y el porcentaje faltante de ejecucién sea igual o superior al 50%
del mismo, el proponente ubicado en el segundo orden de elegibilidad debera ratificar por escrito su propuesta
y presentar garantia de seriedad de la misma.

3.21. POSIBILIDAD DE ADJUDICACION TOTAL O PARCIAL:
La adjudicacion del proceso de seleccion sera TOTAL.
3.22. PROCEDENCIA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTA:

EL FONDO declarara desierto el presente proceso, Unicamente por motivos o causas que impidan la seleccion
objetiva, entre ellos:

¢ No se presente ninguna propuesta.

o Habiéndose recibido una propuesta, ésta resulte incursa en causal de rechazo.

o Habiéndose presentado mas de una propuesta, ninguna de ellas se ajusta a los requerimientos y
condiciones consignadas en este Pliego de Condiciones.

e Los demas casos contemplados en la Ley.

La declaratoria de desierta se hara mediante acto administrativo en el cual se expresaran detalladamente las
razones que condujeron a esa decision (Numeral 18, articulo 25 de la Ley 80 de 1993), y se notificara la decision
a todos los proponentes si los hubiere.

3.23. REVOCATORIA DEL ACTO ADMINISTRATIVO DE ADJUDICACION

Por regla general, el acto administrativo de adjudicacion es irrevocable y obliga a la entidad y al adjudicatario.
No obstante, dentro del plazo comprendido entre la adjudicacion del contrato y la firma del mismo, el acto podra
ser revocado de conformidad con lo previsto por el articulo 9 de la Ley 1150 de 2007, en los siguientes casos:

e Cuando una vez adjudicado el contrato sobreviene inhabilidad o incompatibilidad del proponente
adjudicatario.
e Cuando se demuestre que el acto administrativo de adjudicacion se obtuvo por medios ilegales.

3.24. FIRMA DEL CONTRATO

El proponente favorecido, una vez notificado del acto administrativo de adjudicacion del contrato que resulte del
presente proceso de seleccidn debera suscribir el contrato a través de SECOP Il dentro de los tres (3) dias
calendario siguientes a la notificacion.

3.25. INDISPONIBILIDAD DE LA PLATAFORMA.

En el caso de que la plataforma presente Fallas Generales o Particulares que interrumpan el normal desarrollo
del proceso en el SECOP I1., se dara aplicacion a lo establecido en el protocolo de indisponibilidad que Colombia
Compra Eficiente tiene previsto para el efecto, el cual se encuentra disponible en la pagina web
www.colombiacompra.gov.co.
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Las actuaciones que pueden ser afectadas por las Fallas son: presentacion o apertura de ofertas; presentacion
de manifestaciones de interés, observaciones o subsanaciones, aprobacién de garantias, publicacién de
respuestas a las observaciones, publicacion de informes de evaluacion, habilitacién y, elaboracién o aplicacion
de Adendas en el SECOP Il y realizacién de una subasta, entre otros.

Asimismo, en el caso de ser necesario la aplicacion del protocolo, el correo electrénico que tiene
previsto el FONDO es el siguiente: contratacionfne@minsalud.gov.co
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CAPITULO IV
DE LA PROPUESTA

41 PRESENTACION DE LAS PROPUESTAS

Las ofertas deberan presentarse dentro del término sefialado en el cronograma del proceso, a través de la
pagina web de SECOP Il y hasta la fecha y hora maxima prevista para la entrega de propuestas de conformidad
con lo establecido en dicho cronograma.

No se recibiran propuestas en fisico o por correo.

No se admitiran propuestas complementarias o modificaciones que fueren presentadas con posterioridad al
cierre del proceso; sin perjuicio de las reglas de subsanabilidad y/o de aclaraciones previstas en el presente
pliego y en la normatividad vigente aplicable a la materia.

Toda tachadura o enmendadura para ser tenida en cuenta, debe estar aclarada o convalidada con la firma al
pie de la misma, de quien suscribe la Carta de presentacién de la propuesta.

La presentacion de la propuesta implica el conocimiento de la legislacion colombiana en materia de contratacion
y la aceptacion de todas las condiciones y obligaciones establecidas en el presente Pliego de Condiciones.

Las propuestas deberan ser presentadas en idioma castellano, incluyendo todos los documentos y requisitos
exigidos en el Pliego de Condiciones.

Si se presentan discrepancias entre cantidades expresadas en letras y en nimeros, prevaleceran las cantidades
expresadas en letras, salvo que se presente error aritmético.

Los costos que demanden la elaboracion y presentacién de la propuesta son responsabilidad del proponente,
asi como los ofrecimientos contenidos en la misma. Por consiguiente, EL FONDO no reconocera gasto alguno
en caso de declararse desierto el proceso o no resultar favorecido con la adjudicacion.

Entrega de las propuestas

La propuesta debera presentarse a través del SECOP |l en la fecha y hora méxima prevista para la entrega de
propuestas de conformidad con lo establecido en el cronograma del proceso.

4.2 CONDICIONES DE LAS PROPUESTAS
421 PRESENTACION DE PROPUESTAS ALTERNATIVAS O PARCIALES O TOTALES

El proponente presentara una propuesta total que contenga todos los elementos y/o servicios requeridos por
la entidad. No se aceptaran propuestas parciales, ni alternativas de propuestas, ni alternativas de
presupuestos, por lo tanto, el proponente debe presentar una propuesta total, que incluya la totalidad de los
bienes y/o servicios que conlleve la total ejecucién del objeto contractual.

Por cada proponente, sea persona natural o juridica, directamente o en Consorcio o Unién Temporal se recibira
una sola propuesta, por lo tanto, un miembro o integrante de un proponente solamente podra presentar para
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este proceso una sola propuesta individualmente o a través de cualquiera de las formas asociativas. En el
evento de que un miembro o integrante de una forma asociativa presente a su vez propuesta individual o
viceversa se tendra en cuenta la primera propuesta presentada en el tiempo. La propuesta que no ofrezca
todos los servicios y/o bienes objeto del presente proceso de seleccion sera rechazada.

422 VALIDEZ DE LAS PROPUESTAS

La propuesta debera tener una validez minima de tres (3) meses contados a partir de la fecha de cierre de
la presente convocatoria. En caso de no expresar en la propuesta el término de validez de la misma, se
entendera como tal el término de vigencia de la garantia de seriedad de la propuesta.

Durante este periodo la propuesta sera irrevocable, de tal manera que el proponente no podra retirarla ni
modificar los términos o condiciones de la misma, so pena de dar aplicacion a lo previsto frente a la efectividad
de la garantia de seriedad de la propuesta, hasta tanto no se haya perfeccionado y cumplido los requisitos de
ejecucion del respectivo contrato.

4.3 CONTENIDO MiNIMO DE LA PROPUESTA:

Los proponentes interesados en participar en el presente proceso de seleccidn deberén aportar dentro de su
propuesta todos los documentos e informacion solicitada en la seccién “cuestionario” del SECOP I, los cuales
se describen a continuacién:

431 DOCUMENTOS QUE DAN CUENTA DE LOS REQUISITOS HABILITANTES

Hacen referencia a todos aquellos documentos relacionados con la aptitud del proponente para participar en el
proceso de contratacion. Estos son de caracter juridico, financiero, organizacional y de experiencia.

43.2 DOCUMENTOS QUE PERMITEN EVALUAR LOS ASPECTOS PONDERABLES

Corresponden a aquellos documentos que contienen los aspectos calificables del ofrecimiento, tales como la
OFERTA ECONOMICA - LISTA DE PRECIOS, OFRECIMIENTOS PARA LA ASIGNACION DE PUNTAJES -
FACTOR TECNICO y APOYO A LA INDUSTRIA NACIONAL.

433 OTROS DOCUMENTOS QUE PERMITEN LA VERIFICACION DE CONDICIONES DE LA
PROPUESTA O DEL PROPONENTE

Estos documentos son aquellos que acompafian la propuesta técnica y que permiten:

o Constatar lo ofertado en el FORMATO N°. 1 Carta de presentacion de la propuesta, en relacion con
la aceptacion y cumplimiento de las Especificaciones Técnicas Minimas a contratar o,

o Constatar aquellas condiciones del proponente que permiten validar su aptitud técnica para ejecutar
el contrato, tales como certificaciones, autorizaciones, permisos o licencias establecidas como pre-
requisito para la prestacion del servicio, su distribucion, comercializacién, etc.

4.4 CRITERIOS DE DESEMPATE DE LAS PROPUESTAS:
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Si como resultado de la calificacion, dos 0 mas proponentes obtuvieren igual puntaje total entre todas las
propuestas y éste fuere el mayor de la evaluacion final, siempre y cuando se cumplan las condiciones antes
previstas, se resolvera el empate de acuerdo con los siguientes criterios de conformidad con el articulo 35 de
la Ley 2069 de 2020:

1.

Preferir la oferta de bienes o servicios nacionales frente a la oferta de bienes o servicios extranjeros.

Para efectos de verificar la condicién de bienes de produccion nacional se consultara la inscripcién en el
Registro de productor de bienes nacionales (RPBN). Este es un instrumento mediante el cual el Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo recopila informacion sobre la produccién de bienes existentes en el pais.

Para el caso de los servicios, se considera que es nacional si se hace a una persona natural colombiana o
residente en el pais, circunstancias que se acreditaran con la copia de la cédula de ciudadania o la visa de
residente. Para el caso de personas juridicas se considera que el servicio es nacional si es prestado por una
persona constituida en Colombia lo cual se verificara con el certificado de existencia y representacion legal.

Preferir la propuesta de la mujer cabeza de familia, mujeres victimas de la violencia intrafamiliar o de la
persona juridica en la cual participe o participen mayoritariamente; o, la de un proponente plural constituido
por mujeres cabeza de familia, mujeres victimas de violencia intrafamiliar y/o personas juridicas en las
cuales participe o participen mayoritariamente.

Para acreditar este requisito el proponente debera demostrar la participacion mayoritaria de mujeres
cabeza de familia 0 mujeres victimas de violencia intrafamiliar.

Para el requisito de las mujeres cabeza de familia, el proponente deberéd presentar en su propuesta
declaracion ante notario de dicha condicion para cada una de ellas. La declaracion ante notario debe ser
anterior a la presentacion de la propuesta y, en caso de tratarse de proponente plural, antes de que se
haya constituido el consorcio, unién temporal, o la promesa de sociedad futura.

Para el caso de las mujeres victimas de violencia intrafamiliar, esta situacion debera acreditarse con la
medida de proteccion expedida por la autoridad competente, dicha medida debe ser impartida por el
comisario de familia del lugar donde ocurrieron los hechos y a falta de este, el juez civil municipal o
promiscuo municipal, o la autoridad indigena en los casos de violencia intrafamiliar en las comunidades
indigenas. La medida de proteccion se debe emitir a través de providencia motivada. En consecuencia, no
basta la copia de la denuncia en la Fiscalia para acreditar que es victima de violencia intrafamiliar, toda
vez que se requiere la providencia que establezca la medida de proteccidn procedente

La participacion debe entenderse como sindnimo de intervencion accionaria, titularidad de derechos
sociales o calidad del asociado. Para demostrar la calidad de socia (s) mayoritaria (s), el proponente debera
aportar una certificacion emitida por el revisor fiscal o el representante legal, en la que indique que la (s)
persona (s) en las condiciones previstas en este numeral son titulares de un nimero de acciones o cuotas
sociales, que individual, 0 sumadas, sean superiores a la de los socios restantes, con lo cual se demostrara
la calidad de socia (s) mayoritaria (s). Dicha informacién debe reposar en el correspondiente libro de
accionistas, socios 0 asociados del proponente.

Cuando se trate de proponentes plurales, cualquiera de sus integrantes podra acreditar las condiciones
antes establecidas. En todo caso, cuando varios proponentes plurales acrediten este factor de desempate,
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se preferira aquel en el que el integrante del proponente plural certifique que la(s) mujer(es) cabeza de
familia o victima de violencia intrafamiliar tienen una mayor participacién porcentual en el consorcio, unién
temporal, o promesa de sociedad futura.

3. Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite en las condiciones establecidas en la Ley que
por lo menos el diez por ciento (10%) de su némina esta en condicién de discapacidad a la que se refiere
la Ley 361 de 1997. Si la oferta es presentada por un proponente plural, el integrante del oferente que
acredite que el diez por ciento (10%) de su némina esta en condicion de discapacidad en los términos del
presente numeral, debe tener una participacion de por lo menos el veinticinco por ciento (25%) en el
consorcio, unién temporal o promesa de sociedad futura y aportar minimo el veinticinco por ciento (25%)
de la experiencia acreditada en la oferta.

Para acreditar este requisito el proponente debera aportar una certificacion emitida por el representante
legal o revisor fiscal en la que relacione el nimero total de trabajadores con discapacidad, vinculados a la
planta de personal del proponente a la fecha de cierre del proceso, el cual debe corresponder al diez (10%)
de su ndmina. La condicion de discapacidad se constata a través del respectivo certificado expedido por el
Ministerio de Trabajo para cada trabajador 0 empleado, y deberé estar vigente a la fecha de cierre del
proceso de seleccion.

4. Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite la vinculacién en mayor proporcion de
personas mayores que no sean beneficiarios de la pensién de vejez, familiar o de sobrevivencia y que
hayan cumplido el requisito de edad de pension establecido en la Ley.

Para acreditar este requisito el proponente debera aportar copia del contrato laboral o de prestacion de
servicios, copia de la cédula de ciudadania del trabajador o contratista (para determinar la edad) y una
declaracién juramentada en la que conste que la persona (s) mayor (es) carece (n) de requisitos para
acceder a pension de vejez o familiar y que no es beneficiario de pension de sobreviniente.

Cuando se trate de proponentes plurales, cualquiera de sus integrantes podra acreditar las condiciones
antes establecidas. En todo caso, cuando varios proponentes plurales acrediten este factor de desempate,
se preferird aquel en el que el integrante del proponente plural certifique que los trabajadores mayores de
edad tienen una mayor participacién porcentual en el consorcio, unién temporal, 0 promesa de sociedad
futura.

5. Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite, en las condiciones establecidas en la Ley,
que por lo menos diez por ciento (10%) de su ndémina pertenece a poblacién indigena, negra,
afrocolombiana, raizal, palanquera, Rrom o gitanas.

Para acreditar este requisito el proponente debera aportar en su propuesta:

I Listado, suscrito por el representante legal o revisor fiscal, de la totalidad de sus empleados que
pertenecen a las comunidades antes sefialadas.

II. Copia de los contratos laborales de las personas relacionadas en el listado anterior o certificacion laboral
suscrita por el representante legal.

lIl. Certificacion expedida por el representante legal o revisor fiscal, en la que evidencie que el listado de
personas antes mencionado representa, cuando menos, el 10% del total de empleados o prestadores de
servicio del proponente.
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IV. Certificacién expedida por la dependencia competente del Ministerio del Interior acerca de la
pertenencia del empleado (s) o contratista (s) a las comunidades antes sefialadas.

Cuando se trate de proponentes plurales, cualquiera de sus integrantes podra acreditar las condiciones
antes establecidas. En todo caso, cuando varios proponentes plurales acrediten este factor de desempate,
se preferira aquel en el que el integrante del proponente plural certifique que los trabajadores
pertenecientes a poblaciones indigenas, negras, afrocolombianas, raizales, palanqueras, Rrom o gitanas
tienen una mayor participacién porcentual en el consorcio, unidn temporal, o promesa de sociedad futura.

6. Preferir la propuesta de personas en proceso de reintegracién o reincorporacién o de la persona juridica
en la cual participe o participen mayoritariamente; o, la de un proponente plural constituido por personas
en proceso de reincorporacion, y/o personas juridicas en las cuales participe o participen mayoritariamente.

Para acreditar este requisito el proponente debera demostrar la participacion mayoritaria de personas en
proceso de reintegracion o reincorporacion, con la respectiva certificacion expedida por la Agencia de
Reincorporacion y Normalizacion o la autoridad que corresponda conforme a las leyes vigentes, con fecha
no superior a 30 dias a la fecha de cierre del proceso.

La participacion debe entenderse como sinénimo de intervencién accionaria, titularidad de derechos
sociales o calidad del asociado. Para demostrar la calidad de socia (s) mayoritaria (s), el proponente debera
aportar una certificacion emitida por el revisor fiscal o el representante legal, en la que indique que la (s)
persona (s) en las condiciones previstas en este numeral son titulares de un nimero de acciones o cuotas
sociales, que individual, o sumadas, sean superiores a la de los socios restantes, con lo cual se demostrara
la calidad de socia (s) mayoritaria (s). Dicha informacion debe reposar en el correspondiente libro de
accionistas, socios o asociados del proponente.

Cuando se trate de proponentes plurales, cualquiera de sus integrantes podra acreditar las condiciones
antes establecidas. En todo caso, cuando varios proponentes plurales acrediten este factor de desempate,
se preferira aquel en el que el integrante del proponente plural certifique que los trabajadores en reinsercién
0 reincorporacion tienen una mayor participacion porcentual en el consorcio, unién temporal, 0 promesa de
sociedad futura.

7. Preferir la oferta presentada por un proponente plural siempre que: (a) esté conformado por al menos una
madre cabeza de familia y/o una persona en proceso de reincorporacion o reintegracion, o una persona
juridica en la cual participe o participen mayoritariamente, y, que tenga una participacién de por lo menos
el veinticinco por ciento (25%) en el proponente plural; (b) la madre cabeza de familia, la persona en
proceso de reincorporacion o reintegracién, o la persona juridica aporte minimo el veinticinco por ciento
(25%) de la experiencia acreditada en la oferta; y (c) ni la madre cabeza de familia o persona en proceso
de reincorporacion o reintegracion, ni la persona juridica, ni sus accionistas, socios o representantes
legales sean empleados, socios o accionistas de los miembros del proponente plural.

Para el caso de los literales a y b, para acreditar este requerimiento el proponente debe cumplir con las
condiciones fijadas en los numerales 2 y 6 ya mencionados.

Para el caso del literal c, el representante del proponente plural certificara, bajo la gravedad de juramento,
que ni la madre cabeza de familia o persona en proceso de reincorporacion o reintegracion, ni la persona
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10.

1.

juridica, ni sus accionistas, socios o representantes legales sean empleados, socios o accionistas de los
miembros del proponente plural a la fecha de cierre del proceso de seleccion.

Preferir la oferta presentada por una Mipyme o cooperativas 0 asociaciones mutuales; o un proponente
plural constituido por Mipymes, cooperativas o asociaciones mutuales.

Preferir la oferta presentada por el proponente plural constituido por micro y/o pequefias empresas,
cooperativas 0 asociaciones mutuales.

La calidad de Mipymes (factor 8) o micro y pequefia (factor 9) se verificara de conformidad con la
informacién contenida en el certificado de existencia y representaciéon legal. En caso de que dicha
informacion no conste en tal documento, es responsabilidad del proponente acreditar la calidad referida
allegando certificacion donde conste el valor de los ingresos por actividades ordinarias al 31 de diciembre
del afio inmediatamente anterior, 0 los obtenidos durante el tiempo de su operacién, de la siguiente forma:
1. Las personas naturales mediante certificacion expedida por estas. 2. Las personas juridicas mediante
certificacidn expedida por el representante legal o el contador o revisor fiscal, si estan obligadas a tenerlo,
de conformidad con las disposiciones contenidas en el Decreto 957 de 2019.

La calidad de cooperativa o0 asociacion mutual se acreditara con el certificado de existencia y
representacion legal y los estatutos de constitucion, en caso de ser necesarios.

Preferir al oferente que acredite de acuerdo con sus estados financieros o informacion contable con corte
a 31 de diciembre del afio anterior, por lo menos el veinticinco por ciento (25%) del total de pagos realizados
a MIPYMES cooperativas 0 asociaciones mutuales por concepto de proveeduria del oferente, realizados
durante el afio anterior; o, la oferta presentada por un proponente plural siempre que: (a) esté conformado
por al menos una MIPYME, cooperativa 0 asociacién mutual que tenga una participacién de por lo menos
el veinticinco por ciento (25%); (b) la MIPYME, cooperativa o asociacion mutual aporte minimo el veinticinco
por ciento (25%) de la experiencia acreditada en la oferta; y (c) ni la MIPYME, cooperativa 0 asociacion
mutual ni sus accionistas, socios o representantes legales sean empleados, socios 0 accionistas de los
miembros del proponente plural.

El proponente debera allegar los estados financieros o la informacion contable con corte al 31 de diciembre
del afio anterior; donde se acredite por lo menos el 25% del total de pagos realizados a MIPYMES,
cooperativas 0 asociaciones mutuales por concepto de proveeduria del proponente, realizados durante el
afio anterior.

Tratandose de un proponente plural, la forma de acreditar los porcentajes determinados en el numeral 10
del articulo 35 de la Ley 2069 de 2020, es mediante el documento de conformacién del proponente plural.

Preferir las empresas reconocidas y establecidas como Sociedad de Beneficio e Interés Colectivo o
Sociedad BIC, del segmento MIPYMES.

La calidad de Sociedad de Beneficio e Interés Colectivo o Sociedad BIC, del segmento MIPYMES, se
acreditara con el certificado de existencia y representacion legal o el RUP de la sociedad en el que conste
que reune los requisitos del articulo 2 de la Ley 1.901 de 2018. Adicionalmente debe probarse la calidad
de Mipymes, conforme con la regla establecida para los numerales 8 y 9 ya mencionados.
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Si el empate se mantiene, la adjudicacion se realizara por sorteo mediante el mecanismo de balotas, asi:

12. Utilizar un método aleatorio para seleccionar el oferente, método que deberd haber sido previsto
previamente en los Documentos del Proceso.

Para dicho efecto, se realizara una audiencia cuya fecha se fijard y comunicara oportunamente por parte
del Fondo Nacional de Estupefacientes, en la cual se hara un sorteo a través del método aleatorio,
conforme a lo dispuesto a continuacion:

a) Seintroduciran en una balotera tantas balotas, como proponentes empatados haya.

b) Las balotas estaran numeradas sin excepcion.

¢) Los proponentes empatados escogeran, de acuerdo con el orden de presentacion de la oferta, una
balota y resultara adjudicatario el proponente que escoja la balota con la numeracién de menor
denominacion.

En caso de no estar presente algun proponente, EL FONDO procedera a depositar las balotas en la bolsa.
Acto seguido EL FONDO sacara al azar la balota que finalmente quedara seleccionada. Este resultado es
aceptado de antemano por los interesados involucrados en el empate sin lugar a reclamacion alguna.

Nota 1: Para efectos de la aplicacion de los criterios de desempate, los proponentes deberan aportar con su
propuesta, los documentos que de acuerdo con las disposiciones legales acrediten dichas circunstancias. Por
tal razdn, para efectos de dar aplicacion a los factores de desempate se efectuara la verificacion con base en
los documentos aportados dentro de la propuesta y hasta el cierre del proceso.

Nota 2: Los factores de desempate seran aplicables en el caso de las cooperativas y asociaciones mutuales
que cumplan con los criterios de clasificacion empresarial, definidos por el Decreto 957 de 2019, priorizando
aquellas que sean micro, pequefias 0 medianas.

Nota 3: Para los criterios enunciados que involucren la vinculacién de capital humano, el oferente debera
acreditar una antigliedad igual 0 mayor a un afio. Para los casos de constitucion inferior a un afio se tendra en
cuenta a aquellos trabajadores que hayan estado vinculados desde el momento de constitucion de la misma.

4.5 REGLAS DE SUBSANABILIDAD, ACLARACIONES O CORRECCIONES

De acuerdo con lo establecido en el paragrafo 1° del articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, modificado por el

Articulo 5 de la Ley 1882 de 2018 que indica:
“Paragrafo 1. La ausencia de requisitos o la falta de documentos referentes a la futura contratacion
0 al proponente, no necesarios para la comparacion de las propuestas no serviran de titulo suficiente
para el rechazo de los ofrecimientos hechos. En consecuencia, todos aquellos requisitos de la
propuesta que no afecten la asignacion de puntaje, deberan ser solicitados por las entidades
estatales y deberan ser entregados por los proponentes hasta el término de traslado del informe de
evaluacion que corresponda a cada modalidad de seleccion, salvo lo dispuesto para el proceso de
Minima cuantia y para el proceso de seleccion a través del sistema de subasta. Seran rechazadas
las ofertas de aquellos proponentes que no suministren la informacion y la documentacion solicitada
por la entidad estatal hasta el plazo anteriormente sefialado.

Durante el término otorgado para subsanar las ofertas, los proponentes no podran acreditar
circunstancias ocurridas con posterioridad al cierre del proceso.” (negrilla fuera del texto original).
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Ademas, segun el paragrafo 3° del articulo 5° de la ley 1150 de 2007, incluido por el Articulo 5 de la Ley 1882
de 2018, establecio: “Paragrafo 3°. La no entrega de la garantia de seriedad junto con la propuesta no sera
subsanable y sera causal de rechazo de la misma.”

En atencién a los diferentes pronunciamientos emitidos por el Consejo de Estado en la materia, para efectos
de subsanaciones, aclaraciones o correcciones se tendran en cuenta, entre otras, las siguientes reglas:

a) Después de la diligencia de cierre s6lo se aceptaran los documentos, respuestas y aclaraciones
relacionadas con las observaciones o requerimientos efectuados por la Entidad sin que esta facultad le
sirva al proponente para mejorar, adicionar o completar el ofrecimiento o los factores objeto de ponderacion.

b) Se entienden por Especificaciones Técnicas Minimas del bien o servicio a contratar aquellas condiciones
propias del ofrecimiento y a través de los cuales, se satisfacen las necesidades de la Entidad. Estas
especificaciones estan contenidas en el numeral 2.2. del presente documento.

¢) Lo subsanable son las inexactitudes o las dudas que puedan surgir o que detecte EI FONDO al momento
de verificar el cumplimiento de los requisitos habilitantes o de revisar los demas documentos de la
propuesta que no resulten necesarios para la comparacion de las ofertas; es decir, a la luz de la Ley 1150
de 2007, aquellos que no incidan en la afectacién de puntaje; por el contrario, las carencias no son
susceptibles de subsanar pues lo que no se tiene no se puede corregir o subsanar.

d) Los documentos que soportan el contenido de la propuesta o del proponente y/o las condiciones necesarias
para el adecuado cumplimiento de la prestacion del bien o servicio a contratar, deberan ser presentados
junto con la propuesta. No obstante, podran ser requeridos por el FONDO, cuando sea necesario. Tales
documentos deben dar cuenta del cumplimiento de los requisitos, en todo caso, con anterioridad a la fecha
de cierre del presente proceso de seleccion, y siempre y cuando con ellos no se mejore, modifique o
complete el ofrecimiento.

e) Cuando del andlisis integral de la oferta no se pueda establecer el cumplimiento de las Especificaciones
Técnicas Minimas del bien o servicio a contratar, la Entidad rechazaré la propuesta.

4.6 CAUSALES DE RECHAZO
Se rechazaran aquellas propuestas que se encuentren en cualquiera de las siguientes causales:

4.6.1 La comprobacion de que el proponente se halla incurso en alguna o algunas de las prohibiciones,
inhabilidades e incompatibilidades o conflicto de intereses para contratar o proponer, establecidas
sobre la materia en la legislacidn colombiana vigente.

4.6.2 Las propuestas que contengan enmendaduras graves o presenten alteraciones e irregularidades que
no permitan determinar los aspectos sustanciales de la propuesta, o la calificacién de las mismas, no
convalidadas, aclaradas o certificadas con la firma del proponente.

4.6.3 La inclusion en la propuesta de textos cuyo contenido contradiga, modifique o condicione los
requerimientos y especificaciones previstas en este Pliego de Condiciones.

4.6.4 Cuando no cumpla o acredite el cumplimiento de las Condiciones Técnicas Minimas del servicio a
contratar incluidas en el pliego de condiciones.

4.6.5 No cumplir o no acreditar los requisitos habilitantes previstos en el Pliego de Condiciones.

46.6 No cumplir o no acreditar de conformidad con los requerimientos del Pliego los documentos
relacionados en el acapite “Otros documentos que permiten la verificacion de condiciones del
proponente y/o de la propuesta”. Cuando se determine que el valor total de la oferta es artificialmente
bajo, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 1082 de 2015, y las explicaciones dadas por el
proponente, no satisfagan a la Entidad.
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4.6.7 Cuando el valor total de la oferta exceda el presupuesto oficial asignado para el presente proceso o
cuando supere el valor de los precios unitarios estimados (precios de referencia) o cuando supere la
sumatoria de dichos precios unitarios, sera rechazada la oferta.

4.6.8 Cuando no se allegue el Registro Unico de Proponentes en firme, conforme lo establecido en el
paragrafo 1 del Articulo 5 de la Ley 1882 de 2018.

4.6.9 Cuando no se presente con la propuesta, la Garantia de Seriedad de la misma.

4.6.10 Cuando se hubiere presentado la propuesta después de la fecha y hora exacta establecida para el
cierre del proceso de seleccion, a través de la pagina del SECOP II.

4.6.11 Cuando se compruebe inexactitud en la informacion suministrada por el proponente o en la contenida
en los documentos y certificados anexos a la propuesta y las explicaciones del proponente no aclaren
la situacion, o esta aclaracion implique modificacién o mejoramiento de la propuesta.

4.6.12 Cuando el proponente o uno de sus integrantes haya sido condenado por lavado de activos o
financiacion a grupos armados o de terrorismo.

4.6.13 Cuando del estudio financiero se determine que las pérdidas del proponente disminuyan en el
cincuenta por ciento (50%) o méas su patrimonio, de conformidad con la legislacion comercial vigente

4.6.14 Las demas sefialadas en el presente Pliego de Condiciones, sus Anexos y Formatos.

4.7 SOBRE LA OBLIGATORIEDAD DE LAS PROPUESTAS

El sélo hecho de la presentacién de las propuestas no obliga en forma alguna a EL FONDO a aceptarlas ni
confiere ningun derecho para celebrar contrato con quienes las presentan.

4.8 PUBLICIDAD Y CONSULTA DE LAS PROPUESTAS

Después de realizado el cierre del proceso y una vez verificadas las manifestaciones que sobre reserva legal
contengan las propuestas, EL FONDO las publicara en la plataforma del SECOP II.

Cuando el proponente al anexar los Documentos en el SECOP Il y en el FORMATO No.1 “Carta de
presentacion de la propuesta”, indicando la norma, manifieste que sus documentos tienen caracter reservado
de conformidad con la ley, y EL FONDO asi lo constate, éste no publicara dichos documentos en la plataforma.
Para el efecto, EL PROPONENTE deberé indicar en su propuesta cuales documentos son objeto de reserva e
identificarlos plenamente dentro de la misma, indicando las normas que otorgan tal caracter.

4.9 RETIRO DE LAS PROPUESTAS

El proponente podra solicitar retirar su propuesta a través de la plataforma SECOP I, con anterioridad al inicio
de la diligencia del cierre del proceso de seleccion; propuesta que no sera tenida en cuenta por la Entidad para
ningun efecto.

CAPITULO V

VERIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS MiNIMAS DEL BIEN O SERVICIO A CONTRATAR Y
PROPUESTA ECONOMICA
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5.1 VERIFICACION DE CONDICIONES TECNICAS NECESARIAS PARA EL CUMPLIMIENTO DEL
OBJETO CONTRACTUAL

En el término de evaluacién de las ofertas el Comité Asesor y Evaluador procedera a identificar el ofrecimiento
y a constatar que el mismo se ajusta a los requerimientos establecidos por el FONDO en el presente pliego de
condiciones en relacion con especificaciones técnicas y cantidades y por tanto es apto para la satisfaccion de
las necesidades de la Entidad. Para tal efecto, el proponente debera diligenciar los Formatos correspondientes
del servicio a contratar. Este Formato debera contener TODA la informacién relacionada con el ofrecimiento del
proponente.

EL FONDO verificara el ofrecimiento a fin de determinar si el mismo se ajusta a lo requerido por la Entidad,
para ello el proponente deberd manifestar en el FORMATO N°1 “Carta de presentacion de la propuesta”
que conoce, acepta y cumple todas las especificaciones técnicas minimas, términos y condiciones contractuales
del bien a adquirir, previstas en el numeral 2.2 del estudio previo y Pliego de Condiciones; en caso de no cumplir,
la Entidad rechazara la propuesta.

5.2 OFERTA ECONOMICA (LISTA DE PRECIOS EN LA PLATAFORMA DEL SECOP I)
El VALOR TOTAL, incluye IVA, (si aplica) y todos los costos, gastos de personal, impuestos, imprevistos y
utilidad u otros gastos para la prestacion del servicio a contratar de conformidad con las especificaciones

técnicas definidas en el presente documento y debera considerar y contener todas las especificaciones.

El proceso de seleccién se adjudicara por el valor ofertado por el proponente adjudicatario siempre y cuando
este no supere el presupuesto oficial estimado para la presente contratacion.

El proponente no podra exceder en su propuesta el valor del presupuesto oficial estimado total para la presente
contratacion, so pena de rechazo de la propuesta.

Ref. Cadigo DESCRIPCION CANTIDAD UNIDAD Precio Precio
articulo  UNSPSC unitario unitario
estimado
1 51142200, 1 1
51141500,
51142000, Desarrollo y validacion o
51142100, verificacion de metodologia
51101500, analitica para el control de SRR
51111600, calidad producto terminado.
51121700,
73101700
2 51142200, Fabricacidn, analisis y 1 1
51141500, acondicionamiento de dos
51142000, (2) lotes piloto hasta por
51142100, 15.000 tabletas c/u en
51101500, presentacion de caja 339.489.745
51111600, plegadiza por 30 tabletas,
51121700, Incluir todos los costos
73101700 asociados a la fabricacién.
3 51142200, Realizacion de estudios de 1 1 $16.616.300

estabilidad acelerada a (6)
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51141500, meses, (Temperatura 40 °C+
51142000, 2 °Cy Humedad relativa 75%
51142100, + 5 °C) para dos (2) lotes
51101500, pilotos; seguin lo establecido
51111600, por el INVIMA en el Articulo
51121700, 22 del Decreto 677 de 1995,
73101700 en la Resolucion 2514 de

1995, y en la Circular
externa No DG-100-007-07
del 30 de enero de 2007 y en
concordancia con lo
establecido en el articulo 7
de la Resolucion 3157 de

2018.
4 51142200, Realizacién de estudios de 1 1
51141500, estabilidad natural a treinta
51142000, y seis (36) meses, bajo
51142100, condiciones de zona
51101500, climatica IVb (30 £ 2 °Cy HR
51111600, 75% + 5%), en los dos lotes
51121700, piloto industrial, segun lo
73101700 establecido por el INVIMA
en el Articulo 22 del Decreto $64.309.392

677 de 1995, la Resolucion
2514 de 1995y en la Circular
externa del INVIMA No DG-
100-007-07 del 30 de enero
de 2007 y en concordancia
con lo establecido en el
articulo 7 de la Resolucién

3157 de 2018
5 51142200, Elaboracion del expediente 1 1

51141500, técnico-legal para solicitud

51142000, de inclusion de fabricante

51142100, alterno para el

51101500, medicamento  ante el ALY
51111600, INVIMA y estructuracion de

51121700, respuesta a Autos ante el

73101700 INVIMA

VALOR ESTIMADO DE LA OFERTA $165.907.935

5.2.1. LISTA DE PRECIOS. (OFERTA ECONOMICA)

VALOR TOTAL DE LA LISTA DE PRECIOS (OFERTA ECONOMICA) - Este valor debe ser igual o inferior al
valor total del presupuesto para el proceso de contratacion.

Para la presentacion de la Lista de Precios (Oferta Econdmica) se debera tener en cuenta lo siguiente:
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1.

10.

1.

12.

13.

La propuesta debe presentarse en pesos colombianos, que es la moneda oficial, conforme lo sefiala la
Ley 31 de 1992; en caso de presentarse con centavos hasta 49 se ajustara al valor del peso
inmediatamente anterior, de 50 en adelante se aproximara al valor del peso siguiente.

El proponente deberé cotizar la totalidad de los bienes y/o servicios, con el lleno de los requisitos técnicos,
para poder tener en cuenta su propuesta.

El valor debe incluir la totalidad de los costos directos o indirectos y demas inherentes a la ejecucion del
contrato y por ningin motivo se consideraran costos adicionales.

En caso de no discriminar todos los costos directos e indirectos, 0 no expresar que éstos se encuentran
incluidos en el valor de la propuesta, los mismos se entenderan comprendidos en dicho valor.

Se debera incluir en el valor de la oferta el IVA de los bienes y/o servicios ofertados y todos los impuestos
a que haya lugar conforme a las normas tributarias vigentes. Si el proponente no discrimina el impuesto
al valor agregado (IVA) u otro impuesto y la adquisicién o servicio causa dicho impuesto, EL FONDO lo
considerara INCLUIDO en el valor total de la oferta y asi lo aceptara el proponente.

El proponente debe proyectar el valor de la oferta por el tiempo de ejecucion del contrato respectivo de
forma responsable y previendo la totalidad de factores que integran los costos y gastos de la ejecucion
del contrato.

Seran de la exclusiva responsabilidad del proponente, los errores u omisiones en que incurra al indicar los
costos y valores totales en su propuesta debiendo asumir los mayores costos o pérdidas que se deriven
de dichos errores u omisiones.

Correccion Aritmetica: Los errores de tipo aritmético que sean cometidos por el PROPONENTE en su
OFERTA ECONOMICA serén corregidos por la entidad y éste sera el valor que tomara la entidad para
efectos de la OFERTA. La correccion la realizara la entidad en el momento de la verificacion y evaluacion
de las propuestas. Por error aritmético, se entiende aquel en que incurre el proponente cuando realiza una
indebida operacidn matematica, pero con la certeza de las cantidades, requerimientos y valores. Las
correcciones efectuadas a las OFERTAS de los proponentes, segun el procedimiento anterior, seran de
forzosa aceptacion para éstos.

Son de cargo del adjudicatario el pago de los derechos, impuestos, tasas y otros conceptos que genere el
contrato.

En caso de que el valor de la propuesta supere el del presupuesto oficial total destinado para la presente
contratacion, la propuesta sera RECHAZADA.

En el evento en que en la lista de precios (oferta econdmica) existan errores y/o modificaciones en la
descripcion de los items, en el cddigo respectivo, en la unidad y/o en la cantidad correspondiente, se
entendera que el proponente acoge en su integridad la descripcion, codificacion, unidades y/o cantidades
establecidas en la lista de precios (oferta economica).

El diligenciamiento de la lista de precios en el SECOP II, se entenderd como la manifestacién de
aceptacion de las condiciones técnicas minimas de la oferta.

El Proponente debe indicar en la carta de presentacion si es o no responsable de declarar el IVA, en caso
de que aplique dicho impuesto el Fondo lo tendré en cuenta en el valor final de la oferta por la cual se
adjudicaré el presente proceso.

LA NO PRESENTACION DE LA LISTA DE PRECIOS (OFERTA ECONOMICA EN EL SECOP I) SERA

CAUSAL DE RECHAZO, TODA VEZ QUE ESTE REQUISITO ES PARTE INTEGRAL DE LA OFERTA.
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CAPITULO VI

VERIFICACION DE REQUISITOS Y DOCUMENTOS HABILITANTES Y DE OTROS DOCUMENTOS QUE
PERMITEN LA VERIFICACION DE CONDICIONES DEL PROPONENTE Y DE LA PROPUESTA

EL FONDO realizara la verificacion los requisitos habilitantes dentro del término sefialado en el cronograma del
proceso, de acuerdo con los soportes documentales que acompafian la PROPUESTA presentada.

Los requisitos habilitantes miden la aptitud del proponente para participar en el proceso de seleccion y estan
referidos a su capacidad juridica, financiera, organizacional y su experiencia. El propésito de los requisitos
habilitantes es establecer unas condiciones minimas para los proponentes, de tal manera que EL FONDO s6lo
evalle las ofertas de aquellos oferentes que estan en condiciones de cumplir con el objeto del Proceso de
Contratacion.

Los requisitos habilitantes seran objeto de verificacion, por tanto, si la propuesta cumple todos los aspectos se
evaluara como CUMPLE. En caso contrario se evaluara como NO CUMPLE y la propuesta sera RECHAZADA.

EL FONDO se reserva la facultad de verificar toda la informacion presentada, para lo cual solicitara a las
entidades estatales y privadas la informacién que considere necesaria.

6.1. REQUISITOS Y DOCUMENTOS HABILITANTES JURIDICOS.

Los siguientes requisitos y documentos tienen por finalidad establecer la habilidad del proponente para
participar en el presente proceso de seleccion y para contratar con la Entidad.

Este aspecto es objeto de verificacion y no de calificacion, por tanto, si la propuesta cumple todos los aspectos
se evaluara como CUMPLE JURIDICAMENTE. En caso contrario se evaluara como NO CUMPLE
JURIDICAMENTE vy la propuesta sera RECHAZADA.

6.1.1 CAPACIDAD JURIDICA DEL PROPONENTE

Podran participar todas las personas naturales y juridicas, asi como aquellas que conforman Consorcios o
Uniones Temporales, consideradas legalmente capaces de conformidad con las disposiciones legales
colombianas, que tengan y acrediten la habilidad juridica para obligarse y para el cumplimiento de la prestacion
que se deriva del presente proceso de seleccion.

6.1.2. OBJETO SOCIAL

Debera corresponder con el objeto del presente proceso de seleccion, y debe ser suficiente para poder ejecutar
el objeto del contrato. Las estructuras plurales deberan adjuntar el certificado de existencia y representacion
legal de cada uno de sus miembros, en el que cada uno de los integrantes debe tener en su objeto social la
descripcidn de actividades suficientes para poder ejecutar el objeto del presente proceso de seleccidn.
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6.1.3. AUSENCIA DE INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES, PROHIBICIONES O CONFLICTO DE
INTERESES PARA PROPONER Y/O CONTRATAR

Los proponentes no deben encontrarse incursos en ninguna de las causales de inhabilidad e incompatibilidad
o prohibiciones o conflicto de intereses consagrados en los articulos 8 y 9 de la Ley 80 de 1993, en los articulos
2.21.1.2.2.5.y2.2.1.1.2.2.8 del Decreto 1082 de 2015, articulo 60 de la Ley 610 de 2000, articulo 5 de la Ley
828 de 2003, articulo 18 de la Ley 1150 de 2007, la Ley 1474 de 2011, la Ley 1778 de 2016 y en las demas
disposiciones constitucionales y legales vigentes sobre la materia.

Cuando la inhabilidad o incompatibilidad en un proponente sobrevenga dentro del proceso de seleccién o
durante la ejecucion del contrato o sobre alguno de los miembros de un Consorcio o Unién Temporal, se dara
aplicacion al articulo 9 de la Ley 80 de 1993 y normas concordantes y complementarias. Acerca de las
excepciones a las inhabilidades e incompatibilidades, se observaran las indicadas en el articulo 10 de la Ley
80 de 1993 y disposiciones concordantes y complementarias.

La manifestacion sobre ausencia de inhabilidades e incompatibilidades, se entendera hecha en la Carta de
presentacion de la propuesta.

6.1.4. CALIDADES PARTICULARES EXIGIDAS - DOCUMENTOS JURIDICOS:

6.1.4.1. Certificado de Constitucion, Existencia y Representacion Legal

El FONDO consultara directamente en el perfil del oferente (proveedor) registrado en la pagina del SECORP I,
el certificado de existencia y representacién legal, quién debera encontrarse legalmente constituido con
antelacion a la fecha de apertura del presente proceso y que su duracidn no sea inferior al término de ejecucion

del contrato y un (1) afio mas, ademas que el objeto social comprenda el objeto de la presente contratacion.

Si figuran limitaciones en los Estatutos para el Representante Legal, el oferente deberé adjuntar fotocopia de
los mismos.

Nota: Para aquellos oferentes (proveedores) que por su naturaleza no se encuentren en el RUES, deberan
aportar con su propuesta el certificado de existencia y representacién legal expedido por la autoridad
competente quién debera encontrarse legalmente constituido con antelacién a la fecha de apertura del presente
proceso y que su duracion no sea inferior al término de ejecucion del contrato y un (1) afio més, ademas que el
objeto social esté relacionado con el objeto de la presente contratacion y le debe permitir adelantar las
actividades a desarrollar en el marco del mismo.

6.1.4.2. Autorizacion para comprometer a la sociedad

Cuando el representante legal de la sociedad se halle limitado en sus facultades para contratar y comprometer
a la sociedad, debera acreditar mediante extracto o copia del acta aprobada de la Junta de Socios 0 Asamblea
respectiva, donde conste que ha sido facultado para presentar propuesta y firmar el contrato hasta por el valor
total del mismo, en caso de adjudicarsele el contrato que resulte del proceso de seleccién. En todo caso este
documento debe cumplir los requisitos sefialados en el articulo 189 del Codigo de Comercio.

6.1.4.3. Constitucion del Consorcio o la Unién Temporal
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En caso de Consorcio o Unién Temporal, los proponentes indicaran dicha calidad, los términos y extension de
la participacion, la designacion de la persona que lo representara y sefialaran las reglas basicas de la relacidn
entre ellos y su responsabilidad, conforme a lo sefialado en el Paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1993.
Igualmente deberan anexar el respectivo documento de constitucién de Consorcio 0 Unién Temporal.

6.1.4.4. Documento de constitucion del Consorcio o Unién Temporal.

El proponente, con la propuesta, debera anexar un documento suscrito por todos los integrantes de la forma
asociativa escogida, y/o por sus representantes debidamente facultados, en el que conste la constitucién de la
Unién Temporal o el Consorcio, segln corresponda, en el cual se exprese lo siguiente:

a. Identificacion de cada uno de sus integrantes: Nombre o razén social, tipo y nimero del documento de
identificacion y domicilio.

b. Designacion del representante: Deberan sefialar expresamente su identificacion, facultades, entre ellas,
la de presentar la propuesta correspondiente al presente proceso de seleccion y las de celebrar, modificar,
transigir, conciliar y liquidar el contrato en caso de ser adjudicatario, asi como la de suscribir todos los
documentos contractuales y pos contractuales que sean necesarios, es decir, que el representante legal
tiene plenas facultades para representar a la forma asociativa y adoptar todas las decisiones.

c. Indicacién de los términos y extension de la participacion en la propuesta y en la ejecucidn del contrato de
cada uno de los integrantes de la forma asociativa, asi como las reglas basicas que regularan sus
relaciones.

d. Indicar la participacion porcentual de cada uno de los integrantes en la forma asociativa correspondiente.
En todo caso, la vigencia de la forma de asociacion escogida, no podra ser inferior al término de ejecucion
y liquidacion del contrato y un (1) afio més.

e. Se deben anexar los documentos de constitucion y representacion legal de cada uno de sus integrantes,
y de sus representantes legales, sus NIT, cédulas de ciudadania, certificado de cumplimiento del pago de
sus obligaciones con los sistemas de salud, pensiones, riesgos profesionales y aportes parafiscales.

6.1.4.5. Condiciones de los integrantes del Consorcio o Unién Temporal.
Los proponentes que se presenten como Consorcio 0 Unién Temporal deberan tener en cuenta lo siguiente:

Los objetos sociales de sus integrantes deben permitir el desarrollo del objeto del presente proceso y la duracion
de las personas juridicas que lo conforman no puede ser inferior al plazo de ejecucion del contrato y hasta su
liquidacién y un (1) afio més.

EL FONDO no acepta propuestas bajo la modalidad de promesa de conformacion de Consorcios o Uniones
Temporales.

Si la facturacion se va a realizar directamente por el Consorcio o Unién Temporal, se debera indicar los datos
de razon social y NIT de cada uno de los integrantes indicando el nivel de participacion de cada uno dentro del
contrato. Si el proceso le es adjudicado, debera presentar, previo al momento de la suscripcion del contrato, la
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identificacion tributaria — NIT que haya solicitado para el consorcio o UT ante la Direccion de Impuestos
Nacionales.

En atencidn a lo dispuesto en el articulo 11 del Decreto 3050 de 1997, para el caso de los integrantes de un
Consorcio 0 Unién Temporal, para efectos de pago deberan manifestar con respecto a la facturacion, dentro de
Su propuesta:

Si la va a efectuar en representacion del Consorcio o la Unién Temporal uno de sus integrantes, caso en el cual
debe informar el numero de identificacion tributaria - NIT de quien va a facturar.

Si la facturacion la van a presentar en forma separada cada uno de los integrantes del Consorcio o Union
Temporal, deberan informar su nimero de identificacidn tributaria — NIT y establecer la participacién de cada
uno dentro del valor del contrato.

Nota 1: Es importante recalcar que de conformidad con el Concepto Numero 44491 de 2000 emitido por la
DIAN, las Uniones Temporales o Consorcios se encuentran obligadas a tener NIT cuando intervengan como
agentes retenedores y/o como responsables del impuesto sobre las ventas, en el evento de realizar
directamente ventas o prestar servicios gravados con dicho impuesto. En consonancia con lo anterior, la union
temporal o consorcio que resulte adjudicataria del proceso debera tramitar el NIT si se encuentra incursa en
una de las causales indicadas anteriormente.

Nota 2: En cualquiera de las anteriores alternativas, las facturas deberan cumplir los requisitos establecidos en
las disposiciones legales.

No podré haber cesién entre quienes integran el Consorcio o Unién Temporal ni a terceros, salvo que EL
FONDO lo autorice en los casos que legalmente esté permitido.

Una vez suscrito el contrato, las condiciones que establezcan los integrantes con respecto a las actividades,
porcentajes, términos y/o extension de la participacion, no podran ser modificadas sin el consentimiento previo
del FONDOQ'!. En ninguin caso durante el proceso de seleccién, se autorizara modificaciones al documento de
conformacion del Consorcio o Unién Temporal con respecto a las actividades, porcentajes, términos y/o
extension de la participacion.

En el evento de presentarse inhabilidades sobrevinientes para los miembros de la Unién Temporal o Consorcio,
el representante tendra la obligacién de informarlo por escrito al FONDO dentro de los cinco (5) dias habiles
siguientes a la ocurrencia de los hechos que dieron lugar a ella.

Las personas integrantes de un Consorcio o Unién Temporal deberan acreditar individualmente los requisitos
de que trata el presente capitulo.

6.1.4.6. Personas naturales

El proponente debera allegar junto con su propuesta, el respectivo certificado de Registro Mercantil de la
Céamara de Comercio, en la que se encuentre inscrita la actividad principal que sea igual o similar al objeto a

! Paragrafo. 1, articulo 7 Ley 80 de 1993.
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contratar. La fecha de expedicion del certificado no debera ser superior a treinta (30) dias calendario previos a
la fecha de cierre del presente proceso de seleccion.

6.1.4.7 Carta de presentacion de la propuesta (FORMATO N°. 1)

El proponente debera allegar la Carta de presentacién de la propuesta firmada por el proponente persona
natural o el representante legal de la persona juridica, del Consorcio o de la Unién Temporal, segln sea el caso,
de conformidad con el FORMATO N°. 1.

En la carta de presentacion el proponente debera indicar sobre la informacién suministrada en su propuesta,
cual es de caracter reservado, sefialando la norma que le otorga tal caracter. En caso de no hacer dicha
manifestacién se entendera que no existen documentos de caracter reservado.

Con la firma de la carta de presentacién, el proponente manifiesta que conoce las especificaciones técnicas y
demas obligaciones contenidas en el numeral 2.2 de los estudios previos y pliego de condiciones, y que se
obliga a cumplirlas en caso que se le adjudique el presente proceso de seleccién.

6.1.4.8. Garantia de Seriedad de la Propuesta

El proponente debera acompaniar a su propuesta una garantia de seriedad de la misma, mediante cualquiera
de los mecanismos vigentes previstos en el articulo 2.2.1.2.3.1.6 del Decreto 1082 de 2015.

La garantia debe ser suficiente en los términos del articulo 2.2.1.2.3.1.9 del Decreto 1082 de 2015 y cumplir los
requisitos establecidos en dicho Decreto, para cada clase.

BENEFICIARIO: FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES - NIT No. 899.999.327-2

TOMADOR: El tomador es el proponente. En este aspecto se debe tener en cuenta lo siguiente:
1. El llos nombre(s) debe(n) sefialarse de la misma forma como figura(n) en el
certificado de existencia y representacion legal, (persona juridica) o en el documento
de identidad (persona natural).
2. En el caso de Consorcios 0 Uniones Temporales debe ser tomada a nombre del
Consorcio 0 Union Temporal (indicando todos y cada uno de sus integrantes y su
porcentaje de participacion, deben aparecer los nombres de sus integrantes, tal como
aparezcan en el certificado de la Camara de Comercio).
3. En caso de que el proponente tenga establecimiento de comercio, en la garantia
debe figurar como tomador la persona natural.

VIGENCIA: Igual o superior a tres (3) meses contados a partir de la fecha del cierre del proceso.

VALOR Diez por ciento (10%) del valor total del presupuesto oficial estimado.

ASEGURADO:

OBJETO: Adelantar las actividades técnicas para realizar la inclusién del fabricante alterno del
medicamento METADONA HCL 10 mg caja por 30 c/u.

FIRMA: Suscrita por la aseguradora

En caso de prérroga de los plazos previstos para la presentacion de propuestas, evaluacion, adjudicacion y
suscripcion del contrato, dicha garantia debera ser ampliada en su vigencia. Los costos que se causen por la
expedicién o prorrogas de la garantia estaran a cargo del proponente.
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La presentacidn de la garantia de seriedad debe hacerse de forma simultanea con la propuesta. La no entrega
de la garantia de seriedad junto con la propuesta no seréa subsanable y sera causal de RECHAZO de la misma.
(Paragrafo 3° Art. 5 Ley 1882 de 2018).

Si la garantia presenta errores en su constitucion, EL FONDO podré solicitar su correccion dentro del término
de traslado del informe de evaluacién. Si la solicitud no fuere atendida, la propuesta sera rechazada.

La garantia de seriedad se hara efectiva a favor del FONDO, a titulo de indemnizacién anticipada de perjuicios,
pudiendo EL FONDO recurrir a las demas acciones civiles o penales que pudieren ser instauradas.

En el evento de que por cualquier circunstancia EL FONDO no pueda hacer efectiva la garantia de seriedad de
la propuesta, podré demandar por via ejecutiva el pago de la suma equivalente al valor asegurado, para lo cual
prestara mérito suficiente la oferta del proponente, dado que la sola presentacién de la misma constituye
aceptacion plena por parte del proponente de todas las condiciones previstas en el Estudio Previo y el Pliego
de Condiciones.

6.1.4.9. Certificacion de pago de aportes a Seguridad Social y aportes parafiscales. (FORMATO N°. 2)

El proponente debe adjuntar con su propuesta, una certificacion en la cual acredite estar al dia hasta la fecha
en el pago de los aportes realizados durante el término de vigencia de la empresa y por o menos durante los
Ultimos seis (6) meses anteriores a la fecha de cierre del presente proceso de seleccion a los Sistemas de
Salud, Pensiones, Riesgos Laborales, Cajas de Compensacién Familiar, ICBF y SENA, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002 y en la Ley 828 de 2003 y en el Decreto 1273 de 2018 o
normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Dicha certificacion debe estar suscrita por el Revisor Fiscal de la sociedad si existe obligacion legal de tenerlo,
o en su defecto la certificacion debe estar suscrita por el Representante Legal de la sociedad proponente.

De acuerdo con lo establecido en el Decreto Reglamentario No. 2286 de 2003, los proponentes que se
encuentren excluidos del pago de aportes al régimen de subsidio familiar, SENA e ICBF, deberan cumplir con
lo establecido en dicho Decreto o en la norma que lo modifique, complemente o sustituya.

En caso de haber suscrito un acuerdo de pago con las entidades recaudadoras respecto de alguna de las
obligaciones mencionadas, deberéa el Revisor Fiscal o en su defecto el Representante Legal manifestar en la
certificacion que existe el acuerdo y que se encuentra al dia en el cumplimiento del mismo.

En el caso de Consorcios o Uniones Temporales, cada uno de sus integrantes debera presentar en forma
independiente dicha certificacion expedida por el Representante Legal o Revisor Fiscal respectivo segun
corresponda legalmente.

6.1.4.10. Certificado de Antecedentes Disciplinarios del Revisor Fiscal y Tarjeta Profesional
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Cuando la certificacion de pago de aportes allegada se encuentre suscrita por el revisor fiscal del proponente o
de cada uno de los miembros del consorcio o de la unién temporal, deberé allegar el certificado de vigencia de
inscripcion y antecedentes disciplinarios, vigente, expedido por la Junta Central de Contadores, asi como la
tarjeta profesional del contador publico responsable de la suscripcion de dicha certificacion. Lo anterior permite
verificar la idoneidad y desempefio ético y profesional del (contador publico) que suscribe dicha certificacion.

6.1.4.11 Certificado de Registro Unico de Proponentes (RUP) de la Camara de Comercio

El proponente persona natural o juridica, nacional o extranjero con domicilio o sucursal en Colombia, y cada
uno de los integrantes del consorcio o unién temporal cuando se utilicen estas figuras, deberan presentar con
su oferta la certificacion de su inscripcion en el Registro Unico de Proponentes (RUP) de la Camara de Comercio
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 221 del Decreto
Ley 019 de 2012, en concordancia con lo establecido en el Decreto 1082 de 2015.

Este certificado debe haber sido expedido con una fecha no mayor a 30 dias calendario anteriores a la fecha
definitiva de cierre del presente proceso de seleccion.

EL FONDO consultara directamente en el perfil del oferente (proveedor) registrado en la pagina del SECOP Il
el Certificado de su Inscripcion en el Registro Unico de Proponentes de la Camara de Comercio -RUP-, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 221 del Decreto
Ley 019 de 2012, en concordancia con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.5.1 del Decreto 1082 de 2015.

De conformidad con lo establecido en el numeral 6.1 del articulo 6° de la Ley 1150 de 2007, y el articulo
2.2.1.1.1.5.3 del Decreto 1082 de 2015, EL FONDO verificara el cumplimiento de los requisitos habilitantes
(capacidad juridica, experiencia, capacidad financiera y organizacional de los Proponentes), tomando la
informacion inscrita en el RUP, en donde deben constar dichas condiciones.

Por otra parte, y de acuerdo con lo indicado en el articulo 1 del Decreto 579 del 31 de mayo de 2021: “Sustitucion
de los paragrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2. del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del
Sector Administrativo de Planeacion Nacional. Sustittiiyanse los paragrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2.
de la Subseccion 5 de la Seccion 1 del Capitulo 1 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de
2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacion Nacional, los cuales quedaran asi:

FjARAGRAFO TRANSITORIO 1: A partir del 1 de junio de 2021, para efectos de la inscripcion en el Registro
Unico de Proponentes, el interesado reportara la informacion contable de que tratan los numerales 1.3 Y 2.3 de
este articulo, correspondiente a los Ultimos tres (3) afios fiscales anteriores al respectivo acto.

En aquellos eventos en que el proponente no tenga la antigliedad suficiente para aportar la informacion
financiera correspondiente a los tres (3) afios descritos en el inciso anterior, podra acreditar dicha informacién
desde su primer cierre fiscal {...)".

Y por lo establecido en el paragrafo transitorio del articulo 3: “(...) a partir del 1 de julio de 2021 las Entidades
Estatales estableceran y evaluaran los requisitos habilitantes de capacidad financiera y organizacional teniendo
en cuenta la informacion que conste en el Registro dnico de Proponentes. En todo caso, se estableceran
indicadores proporcionales al procedimiento de contratacion.

Para ello, atendiendo a las condiciones aludidas, en relacién con los indicadores de la capacidad financiera y
organizacional, de los procesos de seleccion cuyo acto administrativo de apertura o invitacion se publique a
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partir del 1 de julio de 2021, se tendra en cuenta la informacion vigente y en firme en el RUP, por lo que las
Entidades Estatales evaluaran estos indicadores, teniendo en cuenta el mejor afio fiscal que se refleje en el
registro de cada proponente”, (negrilla fuera del texto original) la Entidad dara aplicacién a lo anteriormente
mencionado, siempre y cuando el desarrollo del proceso lleve a que la resolucion de apertura del mismo, se dé
el 1 de julio de 2021 o con posterioridad a esta fecha.

Nota 1: De conformidad con el Articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, las personas naturales y
juridicas, nacionales o extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas en participar en el presente proceso
de seleccion deben estar inscritas en el RUP. Tanto la inscripcion, como la renovacion o cualquier actualizacion
del RUP por parte del proponente y cada uno de los integrantes del consorcio o union temporal debe estar
vigente y en firme de conformidad con lo sefialado en el articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el
articulo 221 del Decreto Ley 0019 de 2012 y la Circular Externa Unica del 1 de julio de 2019 expedida por
Colombia Compra Eficiente.

Nota 2: El requisito sefialado en la nota anterior debe ser cumplido por el proponente y en caso de tratarse de
figuras asociativas (consorcios y uniones temporales), el requisito debe ser cumplido por cada uno de los
integrantes que la conforman.

6.1.4.11.1. Verificacion de multas y sanciones en el RUP

La Entidad verificara en el RUP del proponente o miembros de la figura asociativa, la imposicién de multas o
incumplimientos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 90 de la ley 1474 de 2011.

Nota General: Los proponentes deberan aportar la Fotocopia de la Cédula de Ciudadania del Representante
Legal, las personas naturales extranjeras, deberan acreditar su existencia mediante la presentacion de la copia
de su pasaporte, y si se encuentran residenciadas en Colombia, mediante la presentacion de la copia de la
Cédula de Extranjeria expedida por la autoridad colombiana competente.

En el caso de proponente persona juridica, deberd anexarse el citado documento del representante legal o
quien haga sus veces; de igual forma, en caso de tratarse de proponente bajo figura asociativa, el requisito
debera acreditarse para cada uno de los representantes legales de los integrantes de la misma.

6.2. CONSULTA DE ANTECEDENTES
6.2.1 Certificado de antecedentes fiscales de la Contraloria General de la Republica.

De conformidad con lo previsto por el articulo 60 de la Ley 610 de 2000 y el Decreto 1082 de 2015 el proponente
persona natural, o persona juridica y/o cada uno de los integrantes del proponente plural (Consorcio o Unién
Temporal), no deben estar relacionados en el Boletin de Responsables Fiscales.

De conformidad con lo dispuesto por la Ley 962 de 2005 y la Circular 005 del 25 de febrero de 2008 suscrita
por el Contralor General de la Republica, EL FONDO verificara en la pagina web de la Contraloria el respectivo
Boletin.

6.2.2 Certificado de antecedentes disciplinarios de la Procuraduria General de la Nacion
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El proponente y todos los integrantes del Consorcio o Unién Temporal, no deben tener antecedentes
disciplinarios que le inhabiliten o impidan presentar la propuesta y celebrar el contrato.

EL FONDO de conformidad con lo previsto por la Ley 1238 de 2008, consultara los antecedentes en la pagina
web de la Procuraduria General de la Nacion.

6.2.3 Consulta Antecedentes Judiciales

El FONDO consultara y verificara, en la pagina Web de la Policia Nacional de Colombia los antecedentes
penales del proponente y su representante legal, y de los representantes legales de los consorcios y/o uniones
temporales que van a participar en el presente proceso.

6.2.4 Consulta Medidas Correctivas

EI FONDO consultara y verificara en el Registro Nacional de Medidas Correctivas - RNMC (pagina Web de la
Policia Nacional de Colombia), el pago de multas del proponente y su representante legal, y de los
representantes legales de los consorcios y/o uniones temporales que van a participar en el presente proceso,
para efectos de verificar la existencia de la inhabilidad contenida en el Articulo 183 de la Ley 1801 de 2016 “Por
la cual se expide el Codigo Nacional de Policia y Convivencia’.

Cuando el proponente sea un Consorcio o Union Temporal, todos sus miembros deberan acreditar el
cumplimiento de los requisitos exigidos por la Entidad en el presente numeral.

6.3. REQUISITOS Y DOCUMENTOS HABILITANTES FINANCIEROS Y CAPACIDAD ORGANIZACIONAL
Requisitos y documentos habilitantes de las propuestas — Financieros.

El Comité Asesor y Evaluador Financiero, dentro del término sefialado en el cronograma del proceso, realizara
la verificacién de los documentos financieros de las propuestas indicados en este Capitulo, a fin de establecer
la capacidad financiera del proponente.

Este aspecto es objeto de verificacion y no de calificacion, por tanto, si el proponente cumple todos los aspectos
que determinan la capacidad financiera, se declarard “CUMPLE FINANCIERAMENTE”. En caso contrario se
declarara que “NO CUMPLE FINANCIERAMENTE”, la propuesta sera RECHAZADA, y por lo tanto no esta
habilitado para participar en el proceso.

De conformidad con lo indicado en el articulo 1 del Decreto 579 del 31 de mayo de 2021: “Sustitucion de los
paragrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2. del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector
Administrativo de Planeacion Nacional. Sustitiyanse los paragrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2. de la
Subseccién 5 de la Seccion 1 del Capitulo 1 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015,
Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacion Nacional, los cuales quedaran asi:

RARAGRAFO TRANSITORIO 1: A partir del 1 de junio de 2021, para efectos de la inscripcion en el Registro
Unico de Proponentes, el interesado reportara la informacion contable de que tratan los numerales 1.3 Y 2.3 de
este articulo, correspondiente a los dltimos tres (3) afios fiscales anteriores al respectivo acto.
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En aquellos eventos en que el proponente no tenga la antigliedad suficiente para aportar la informacion
financiera correspondiente a los tres (3) afios descritos en el inciso anterior, podréa acreditar dicha informacion
desde su primer cierre fiscal {...)".

Y por lo establecido en el paragrafo transitorio del articulo 3: “(...) a partir del 1 de julio de 2021 las Entidades
Estatales estableceran y evaluaran los requisitos habilitantes de capacidad financiera y organizacional teniendo
en cuenta la informacién que conste en el Registro tnico de Proponentes. En todo caso, se estableceran
indicadores proporcionales al procedimiento de contratacion.

Para ello, atendiendo a las condiciones aludidas, en relacion con los indicadores de la capacidad
financiera y organizacional, de los procesos de seleccion cuyo acto administrativo de apertura o
invitacion se publique a partir del 1 de julio de 2021, se tendra en cuenta la informacién vigente y en
firme en el RUP, por lo que las Entidades Estatales evaluaran estos indicadores, teniendo en cuenta el
mejor aiio fiscal que se refleje en el registro de cada proponente” (negrilla fuera del texto original), la
Entidad dara aplicacién a lo anteriormente mencionado, siempre y cuando el desarrollo del proceso lleve a que
la resolucién de apertura del mismo, se dé el 1 de julio de 2021 o con posterioridad a esta fecha.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.5.3 numeral 3 del Decreto 1082 de 2015, la capacidad
financiera de los proponentes se verificara de forma general en la informacion econémica y financiera en firme,
contenida en el certificado de inscripcion, clasificacion y calificacion contenida en el Registro Unico de
Proponentes (RUP), actualizada al Ultimo dia del afio anterior de aquel en el cual se adelanta el proceso de
contratacion o la que se encuentre vigente en dicho registro, de conformidad con la normatividad que para
efectos de registro y actualizacién haya determinado la cdmara de comercio. Lo anterior teniendo en cuenta
que el articulo antes citado establece como obligacién de las camaras de comercio la verificacién, certificacion
y publicacion de los indices de cada uno de los proponentes registrados y autoriza a la entidad a solicitar la
informacién que considere necesaria.

En caso de presentarse la propuesta como Unién Temporal, la capacidad financiera de los proponentes se
verificara de forma general en la informacion en firme, contenida en el certificado de inscripcion, clasificacion y
calificacion en el Registro Unico de Proponentes (RUP), actualizada al Gltimo dia del afio anterior de aquel en
el cual se adelanta el proceso de contratacion o la que se encuentre vigente en dicho registro, de conformidad
con la normatividad que para efectos de registro y actualizacion haya determinado la cdmara de comercio de
cada uno de los integrantes de la unién temporal y se consolidara de acuerdo con su porcentaje de participacién,
con el fin de aplicar los indices especificos del pliego de condiciones sobre el balance consolidado de la
asociacion 2.

Para el caso de los Consorcios, la informacion a considerar se tomara de las mismas fuentes y en las
condiciones antes descritas, pero los indicadores financieros se calcularan con base en la sumatoria de las
cuentas debidamente registradas en el certificado de inscripcion, clasificacion y calificacion en el Registro Unico
de Proponentes (RUP) de cada uno de los integrantes, sin tener en cuenta el porcentaje de participacion.

Si el proponente, o0 algun integrante de la Union Temporal o Consorcio, tiene fecha de constitucion en el afio
en el cual se adelanta el proceso de contratacion y la informacion econdmica y financiera registrada en el RUP
corresponde a la de apertura, el FONDO solicitara dicha informacién actualizada a corte de la fecha mas

2 Nota: Para el calculo de los Indicadores de Capacidad financiera y organizacional, se aplicara lo establecido en el numeral 1 Titulo VII del “Manual para
determinar y verificar los requisitos habilitantes en los procesos de Contratacion”, propuesto por la Agencia Nacional de Contratacion Publica-Colombia
Compra Eficiente.
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cercana a la de apertura del proceso de contratacion, lo anterior teniendo en cuenta que el propésito de la
evaluacion de la situacion financiera es tener bases que permitan considerar la viabilidad de cumplimiento de
los eventuales compromisos, concepto que no puede obtenerse de la informacion de apertura sino la que refleje
los resultados de la operacion del proponente. En tales circunstancias, el proponente deberéd adjuntar los
documentos que se relacionan a continuacion:

1. Balance General, Estado de Resultados y las Notas a los Estados Financieros aprobados por el érgano
competente debidamente certificados y dictaminados (Decreto 2649 de 1993, Ley 222 de 1995 y Decreto
1406 de 1999).

2. Fotocopia de la tarjeta profesional del Contador, Revisor Fiscal o Contador independiente segun
corresponda.

3. Certificacion de vigencia de inscripcién y de antecedentes disciplinarios, del Contador, Revisor Fiscal o
Contador Independiente, segun corresponda, expedida por la Junta Central de Contadores, la cual no sera
inferior a (3) tres meses de la fecha de presentacion de la oferta.

El articulo 37 de la Ley 222 de 1995 y la circular externa 037 de 2001 de la Junta Central de Contadores
establece con relacién a los Estados Financieros Certificados que: “El representante legal y el Contador Publico
bajo cuya responsabilidad se hubiesen preparado los estados financieros deberan certificar aquellos que se
pongan a disposicion de los asociados o terceros. La certificacion consiste en declarar que se han verificado
previamente las afirmaciones contenidas en ellos y que las mismas se han tomado fielmente de los libros”.

Para efectos del dictamen de los estados financieros se tendra en cuenta lo dispuesto en el articulo 38 de la
Ley 222 de 1995 que indica: “Son dictaminados aquellos estados financieros certificados que se acomparien
de la opinion profesional del revisor fiscal o, a falta de este, del Contador Publico independiente que los hubiere
examinado de conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Estos estados deben ser
suscritos por dicho profesional, anteponiendo la expresion “ver opinién adjunta” u otra similar. El sentido y
alcance de su firma sera el que se indique en el dictamen correspondiente, cuando los estados financieros se
presenten conjuntamente con el informe de gestion de los administradores, el Revisor Fiscal o Contador Publico
independiente debera incluir en su informe su opinién sobre si entre aquéllos y estos existe debida
concordancia”. En consecuencia, debe entenderse que quien certifica los estados financieros no puede
dictaminar los mismos.

Solo se aceptara “dictamen limpio®, entendiéndose por este, aquel en el que se declara que los Estados
Financieros presentan razonablemente en todos los aspectos significativos, la situacion financiera, los cambios
en el patrimonio, los resultados de operaciones y los cambios de la situacion financiera de la entidad, de
conformidad con los principios de contabilidad generalmente aceptados.

Cuando el FONDO, en desarrollo de la verificacion financiera requiera confirmar informacién adicional del
proponente, podra solicitar los documentos que considere necesarios para la validacion de la informacion, tales
como, estados financieros de afios anteriores, anexos especificos o cualquier otro soporte. Asi mismo, requerira
las explicaciones que considere necesarias, siempre que con ello no se violen los principios de igualdad y
transparencia de la contratacion, sin que las aclaraciones o documentos que el proponente allegue a la solicitud
del FONDO puedan modificar, adicionar o complementar la propuesta.

Para la verificacién de requisitos habilitantes financieros, en lo concerniente al indicador de razén de cobertura
de intereses es necesario tener en cuenta lo siguiente:
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Que cuando existe utilidad operacional pero el valor de los gastos por intereses es cero (0), el reporte del RUP
se registra como “indeterminado”. Tal circunstancia obedece a que, matematicamente, la division de cualquier
numero superior a cero o entre cero, tiene tendencia a infinito (=), pero al existir utilidad el proponente que
tenga tal situaciéon cumple con el indicador porque supera cualquier suma positiva que se haya fijado como tal.

No sucede lo mismo cuando la suma a dividir por cero (0) corresponde a un nimero negativo (como en el
evento que exista pérdida en el estado de resultados), en cuyo caso el indicador siempre seria inferior a
cualquier cifra positiva que se hubiese fijado como tal y por tanto no cumple, aunque de igual forma, el reporte
en el RUP en este caso es “indeterminado”.

Si el proponente cuenta con pasivos a corto y/o largo plazo y no incurri6é en gastos de intereses debe adjuntar
certificacién expedida por el contador y/o revisor fiscal (si esta obligado) o contador independiente segun
corresponda, precisando razonablemente las circunstancias que explican este evento.

Nota: Las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia, que no estan
obligadas a estar inscritas en el RUP, acreditaran la capacidad financiera mediante certificados suscritos por el
representante legal y el revisor fiscal 0 auditor del proponente y si el proponente no esta obligado a tener revisor
fiscal, por su contador, y estar acompafiado de los estados financieros auditados de corte anual mas reciente.
Igualmente deberan diligenciar el FORMATO N°. 4.

6.3.1 Capacidad financiera:
La capacidad financiera sera verificada para habilitar la propuesta mediante los indicadores de Razon Corriente,
Nivel de Endeudamiento y Razén de Cobertura de intereses (entre otros), por lo tanto, el proponente que no cuente

con los indicadores minimos exigidos dentro de los indicadores sefialados NO CUMPLE FINANCIERAMENTE.

La capacidad financiera del proponente, se determinara de acuerdo con el analisis que EL FONDO realice sobre la
informacion financiera presentada con la propuesta, tomando como base los siguientes indicadores financieros.

NOMBRE DEL INDICADOR INDICE REQUERIDO

) indice de Liquidez Mayor oigual a 1.0
Indice de Endeudamiento Menor o Igual a 0.9
Razén de Cobertura de Intereses Mayor o igual a 0.02

Seran declaradas, que CUMPLEN FINANCIERAMENTE las propuestas que cumplan, los indices minimos de los
indicadores mencionados en la anterior tabla o tengan un indice superior. Cada indicador se evaluara por separado
y utilizando las férmulas indicadas en cada caso.

La habilitacion de cada proponente se determinaré por el cumplimiento de cada uno de los indicadores financieros
mencionados anteriormente.

Para el caso de los Consorcios 0 Uniones Temporales, los indicadores financieros se calcularan con base en la
sumatoria de las cuentas debidamente registradas en los estados financieros de cada uno de los integrantes, sin
tener en cuenta el porcentaje de participacion.

Razén corriente: (liquidez) = activo corriente/ pasivo corriente.
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El indice de liquidez indica la capacidad que tiene el proponente para cumplir con sus obligaciones de corto plazo.
indice de endeudamiento = pasivo total / activo total.

El indice de endeudamiento determina el grado de endeudamiento en la estructura de financiacion del proponente.
Razén de Cobertura de Intereses = utilidad operacional / gastos de intereses

La razén de cobertura de intereses indica el nimero de veces que la utilidad operacional cubre los gastos
financieros.

En caso de que el proponente sea una Entidad Sin Animo de Lucro Piblica, al considerarse que no tiene como
propdsito la consecucién de beneficios econdmicos, su estabilidad y solvencia financiera estan soportadas en el
presupuesto general de la Nacion, por tal razén su participacion no pone en riesgo la eventual ejecucion del contrato.
En este orden de ideas, para este tipo de entidades, el indicador de razon de cobertura de intereses no se tendra
en cuenta para la verificacion de los requisitos habilitantes financieros, calificandose como CUMPLE
FINANCIERAMENTE.

6.3.2 Capacidad organizacional:

El proponente debe cumplir con los siguientes indicadores con base en la informacién tomada en las mismas
fuentes y en las condiciones descritas para la verificacién de la capacidad financiera, aplicadas en la capacidad
organizacional:

NOMBRE DEL INDICADOR iNDICE REQUERIDO

Rentabilidad del Activo (utilidad operacional/activo) Mayor o igual a 0.02
Rentabilidad del Patrimonio (utilidad operacional/patrimonio) Mayor o igual a 0.05

Seran declaradas, que CUMPLEN ORGANIZACIONALMENTE las propuestas que cumplan con los
porcentajes minimos o superiores de los indicadores mencionados en la anterior tabla.

Rentabilidad sobre el Patrimonio = utilidad operacional / patrimonio

Determina la rentabilidad del patrimonio del proponente, es decir, la capacidad de generacién de utilidad
operacional por cada peso invertido en el patrimonio.
Rentabilidad sobre Activos = utilidad operacional / activo total

Determina la rentabilidad de los activos del proponente, es decir, la capacidad de generacion de utilidad
operacional por cada peso invertido en el activo.

La habilitacion de cada proponente se determinard por el cumplimiento de cada uno de los indicadores
organizacionales mencionados anteriormente. Cada indicador se evaluara por separado y utilizando las
férmulas indicadas en cada caso.
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6.4 EXPERIENCIA DEL PROPONENTE. (FORMATO N°. 3)

De conformidad con lo preceptuado por el articulo 2.2.1.1.1.5.3. del Decreto 1082 de 2015, el proponente 0 uno
de los migambros del Consorcio o Unién Temporal, debe acreditar mediante la informacién contenida en el
Registro Unico de Proponentes (RUP) la ejecucidn de minimo uno (1) y maximo tres (3) contratos clasificados
en alguno de los siguientes Cédigos Estdndar de Productos y Servicios de Naciones Unidas (UNSPSC
V.14.080). Esta verificacion se realizara respecto de los contratos que se indiquen en el Formato de Experiencia
del Proponente hasta el tercer nivel — Requisito Habilitante Minimo-, Formato que debera ser diligenciado por
todos los proponentes.

Clasificacion UNSPSC SEGMENTO FAMILIA  CLASE

Analgésicos narcéticos 51000000 51140000 51142200
Anticonvulsivos 51000000 51140000 51141500
Analgésicos no narcéticos/antipiréticos 51000000 51140000 51142000
Farmacos antiinflamatorios no esteroideos 51000000 51140000 ' 51142100
Antibidticos 51000000 51100000 51101500
Antimetabolitos 51000000 51110000 51111600
Medicamentos antihipertensivos 51000000 51120000 51121700
Produccion farmacéutica 73000000 73100000 73101700

Que el valor sumado de los contratos ejecutados expresados en salarios minimos mensuales legales vigentes
(SMMLV) sea igual o superior al 100% del valor total del presupuesto oficial estimado para la presente
contratacién expresado en (SMMLV), es decir, 165.9 SMMLV. El valor base para determinar el SMMLV sera el
del afio de terminacion del contrato.

Se deberéa acreditar al menos una de las clasificaciones relacionadas en el cuadro anterior ya sea en uno o
varios de los contratos aportados para cumplir con el requisito de experiencia, si estos codigos se encuentran
dispersos en el maximo de los 3 contratos mencionados se cumpliria el requerimiento sefialado.

Para verificar el cumplimiento de la experiencia sefialada, el proponente deberé diligenciar el Formato respectivo,
indicando con cuales, de los contratos reportados en el RUP, considera que acredita su experiencia.

Adicionalmente, para los contratos con que acredita la experiencia en el RUP, el oferente debera allegar
certificacidén expedida por la entidad o empresa contratante de cada uno de ellos, donde se pueda verificar el
objeto del contrato o sus obligaciones, con el fin de establecer que el oferente tiene experiencia en las siguientes
actividades:

Fabricacion y/o maquila de medicamentos en forma farmacéutica sdlida.

Las certificaciones deberan ser expedidas por el representante legal o funcionario competente de la respectiva
entidad publica o privada contratante, las mismas deberan contener como minimo la siguiente informacion:

e Razon social de la empresa o entidad contratante

e Nombre del Contratista

e Objeto del contrato y descripcion de las obligaciones. El objeto y/o las obligaciones deben estar
relacionadas con las actividades a desarrollar.
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o Tiempo de duracién en afios y meses con fechas de inicio y de terminacion (dia, mes y afio), de manera
que se pueda establecer de forma inequivoca el tiempo de ejecucion.
o Porcentaje de participacién en el Consorcio 0 Unién Temporal, si la certificacion se expide para un
contrato ejecutado bajo alguna de estas figuras.
e Fecha, firma y cargo del representante legal o funcionario que expide la certificacién. Constancia de
recibido por el contratante o que de la certificacion se infiera el cumplimiento o ejecucién total del
contrato.

Si la certificacion incluye varios contratos, debera indicar los requisitos aqui exigidos para cada uno de ellos.

Nota 1: Se acepta como equivalente a la certificacién de cumplimiento de los contratos ejecutados, copia de
los mismos, siempre que se acompafien con la respectiva acta de liquidacion, o de recibo final y de ellos se
extracte la informacién antes sefialada.

Nota 2: Es preciso sefialar que la informacién aportada en las certificaciones adicionales requeridas por la
Entidad, corresponde a informacion complementaria a la experiencia registrada en el RUP, la cual se verificara
directamente por parte del Fondo.

Nota 3: Para la verificacion del requisito habilitante previsto en el presente numeral se debera tener en cuenta
lo siguiente:

1. Todos los proponentes deberan relacionar en el Formato respectivo, los contratos que el FONDO
debera tener en cuenta para efectos de verificar la experiencia.

2. Cuando el proponente aporte certificaciones de contratos ejecutados en los cuales participd en Unién
Temporal o Consorcio, se le acreditara la experiencia de acuerdo con el porcentaje de participacion
del integrante en el respectivo Consorcio o Unién Temporal, segun se indique en las mismas, o en el
contrato ejecutado o en el documento de conformacion de la forma asociativa.

3. En el caso de los Consorcios 0 Uniones Temporales, la experiencia habilitante sera la sumatoria de
las experiencias de los integrantes que la tengan.

4. Se tendran en cuenta para la verificacion y evaluacion, aquellas certificaciones que reunan la totalidad
de los requisitos exigidos. No obstante, lo anterior, EL FONDO podra verificar la informacién contenida
y podra solicitar aclaraciones sobre los datos consignados en las certificaciones.

5. La experiencia de los socios de una persona juridica se podra acumular a la de esta, cuando ella no
cuente con méas de tres (3) afios de constituida. La acumulacién se hara en proporcién a la participacion
de los socios en el capital de la persona juridica.

6. No podré acumularse a la vez, la experiencia de los socios y la de la persona juridica cuando éstos se
asocien entre si para presentar propuesta bajo alguna de las modalidades previstas en el articulo 7 de
la Ley 80 de 1993.

7. El proponente para acreditar su experiencia no podra presentar certificaciones emitidas por el mismo,
ni por los integrantes de la Union Temporal o0 Consorcio de que haya hecho parte.

8. El oferente extranjero debera cumplir con todos los requisitos, procedimientos, permisos y licencias
previstos para el oferente colombiano y acreditar su plena capacidad para contratar y obligarse
conforme la legislacion de su pais. (Articulo 3° Ley 816 de 2003).”

Nota 4: El oferente que requiera certificar la experiencia, mediante contratos celebrados con el FONDO,
unicamente debera relacionar la informacion de los mismos en el Formato respectivo.
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Nota 5: No se tendran en cuenta las certificaciones que presenten tachaduras, raspaduras, enmendaduras,
informacién no consistente y/o inexactitudes.

6.5 OTROS DOCUMENTOS QUE SOPORTAN EL CONTENIDO DE LA PROPUESTA O DEL
PROPONENTE

Con el fin de verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos descritos en el numeral 2.2.6. el proponente
debera anexar a su propuesta, como minimo, los siguientes documentos:

6.5.1. Presentar resolucion vigente emitida por el INVIMA de cumplimiento de las Buenas Précticas de
Manufactura, incluyendo areas comunes para la fabricacion de medicamentos no estériles, en forma
farmacéutica solida de uso por via oral. En caso de contratar los servicios de control de calidad con un
tercero debera anexarse el contrato suscrito con la empresa y la resolucion vigente expedida por el
INVIMA del cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) vigentes.

6.5.2. Documento que evidencie los resultados favorables de los estudios de estabilidad natural minimo a
seis (6) meses, obtenidos conforme al numeral 3.14 del numeral 3 de la Guia para el desarrollo y
presentacién de los estudios de estabilidad de medicamentos, acogida por la Resolucion 3157 de 2018
y que hayan sido adelantados para algin lote industrial de medicamento, fabricado segun los
requerimientos técnicos establecidos en el Decreto 677 de 1995 y la Resolucion 2514 de 1995 del
Ministerio de Salud y Proteccién

6.5.3. Presentar una (1) copia del certificado de calificacion vigente de la(s) camara(s) de estabilidades que
cumplan con los pardmetros técnicos de Zona Climatica IV B (30+£2°C y 75%+5% HR).

6.5.4. Allegar organigrama de la compaiiia oferente, aprobado por el gerente, en el que se evidencie la
existencia de un departamento de control de calidad. En caso de tener subcontratada la de control de
calidad debera anexarse el contrato suscrito con la empresa y la certificacion en BPL de esta.

6.5.5. Allegar organigrama de la compafiia oferente, aprobado por el gerente, en el que se evidencie la
existencia de un departamento de asuntos regulatorios. En caso de tener subcontratada la actividad
de asuntos regulatorios debera anexarse el contrato suscrito con la empresa o persona natural.

6.5.6. El oferente debera permitir el ingreso a las instalaciones del laboratorio farmacéutico, al evaluador
designado por el -FNE- en la Resolucion de evaluacion, con el fin de verificar los siguientes aspectos:

e La documentacion correspondiente a un batch record de la fabricaciéon de un lote piloto para
obtencién de registro sanitario o para inclusion como fabricante alterno a un registro sanitario, esto
con el fin de acreditar mediante la verificacién de la informacion, que el oferente cuenta con la
idoneidad para el desarrollo de las actividades a contratar.

e Listado de equipos mediante el cual se pueda verificar que el laboratorio farmacéutico del oferente
cuenta con la capacidad instalada para la fabricacion del lote industrial estandarizado del
medicamento.

6.6 REGLAS PARA PERSONAS EXTRANJERAS. (FORMATO N°. 4)

Cuando se trate de personas naturales extranjeras sin domicilio en el pais o de personas juridicas privadas
extranjeras que no tengan establecida sucursal en Colombia, EL FONDO verificara directa y Gnicamente la
informacién sobre la capacidad juridica, la capacidad financiera y las condiciones de experiencia de los
proponentes.
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Los oferentes extranjeros sin sucursal o domicilio en Colombia deberadn presentar sus propuestas a través de
apoderado facultado para tal fin, con arreglo a las disposiciones legales que rigen la materia.

La persona natural o juridica de origen extranjero, podra presentar propuesta, previo cumplimiento de los
requisitos generales establecidos para tal fin, aplicables a los oferentes nacionales con las excepciones del
caso y especialmente cumpliendo los siguientes requisitos:

1.

Cuando se trate de personas naturales extranjeras sin domicilio en el pais o de personas juridicas
privadas extranjeras que no tengan establecida sucursal en Colombia, deberan acreditar la
constitucion de un apoderado, domiciliado y residente en Colombia, debidamente facultado para
presentar la propuesta y celebrar el contrato, asi como para representarla administrativa, judicial o
extrajudicialmente.

En cumplimiento de lo ordenado por el Paragrafo 2° del Articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado
por el articulo 221 del Decreto Ley 019 de 2012, el oferente extranjero, persona natural sin domicilio
en Colombia o persona juridica extranjera que no tenga establecida sucursal en el pais, NO se
encuentra obligado a inscribirse ni calificarse en el RUP.

Debera adjuntar el certificado de existencia y representacion legal o el documento equivalente del pais
en que se haya constituido legalmente, en el cual conste, fecha de constitucién, objeto, duracién,
nombre del representante legal, 0 nombre de la persona que tenga capacidad para comprometerla
juridicamente, y sus facultades, sefialando expresamente que el representante no tiene limitaciones
para contraer obligaciones en nombre de la misma o aportando la autorizacion o documento
correspondiente que lo faculte. Si el mismo se encuentra en idioma distinto al castellano, debera
adjuntar el texto en el idioma original acompafiado de la traduccidn respectiva. En el evento en que el
oferente extranjero ostente limitacion en su capacidad de contratacion o de oferta, deberd adjuntar el
documento mediante el cual se remueva dicha limitacién. En lo no previsto aqui expresamente, se
aplicara el régimen dispuesto para los nacionales colombianos y que le sea aplicable a los extranjeros.
El oferente extranjero debera relacionar y certificar la experiencia exigida en este proceso. En el evento
en que dicha experiencia se haya obtenido en pais distinto a Colombia, para efectos de certificarla
deberd adjuntar la certificacién respectiva que deberd cumplir con los requisitos establecidos en el
presente pliego de Condiciones. Adicionalmente, si la certificacion se encuentra en idioma distinto al
castellano, debera adjuntarse ademas del documento en idioma extranjero, la traduccién del
documento.

En caso de aplicar este numeral debera indicarlo en el Formato correspondiente.

Los proponentes extranjeros que deseen participar en el presente proceso deben presentar la
informacién financiera que se relaciona a continuacién, de conformidad con la legislacion propia del
pais de origen, avalados con la firma de quien se encuentre en obligacién de hacerlo de acuerdo a la
normatividad vigente del pais de origen:

a. Balance General.
b. Estado de Resultados.

Los anteriores documentos también deben ser presentados utilizando el Plan Unico de Cuentas para
Colombia (PUC).

El oferente extranjero debera aportar los Estados Financieros con corte al Gltimo periodo contable
completo segln su pais de origen, traducido al castellano y expresado en pesos colombianos de
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acuerdo con la Tasa Representativa del Mercado (TRM) certificada por la Superintendencia Financiera,
vigente a la fecha de corte, los cuales deberan cumplir con los requisitos establecidos en el presente
pliego de Condiciones.

Para tal efecto deberan presentar el Formato no. 4 “Formato de certificado de acreditacion de la
capacidad financiera y capacidad organizacional para cumplir con los requisitos habilitantes de
personas extranjeras no inscritas en el registro Unico de proponentes”.

6.  El oferente extranjero debera cumplir con todos los requisitos, procedimientos, permisos y licencias
previstos para el oferente colombiano y acreditar su plena capacidad para contratar y obligarse
conforme la legislacion de su pais. (Articulo 3° Ley 816 de 2003).

6.7. DOCUMENTOS OTORGADOS EN EL EXTERIOR

De acuerdo con lo establecido en la ley 455 de 1998 “Por medio de la cual se aprueba la "Convencion sobre la
abolicién del requisito de legalizacion para documentos publicos extranjeros”, suscrita en la Haya el 5 de octubre
de 1961, en concordancia con lo regulado por el articulo 251 del Cédigo General del Proceso y la Resolucion
251 de 2016, o la que haga sus veces, cuando se aporten documentos publicos otorgados en el exterior, los
mismos deberan venir debidamente apostillados o legalizados, segun corresponda. Asi:

Apostilla: Procede para que un documento publico emitido por un pais que hace parte de la Convencion de
La Haya tenga validez en el territorio colombiano; por lo que dicho documento debe estar apostillado por la
Entidad competente del pais de origen.

Legalizacién: Procede para que un documento emitido por un pais que no hace parte de la Convencién de
la Haya tenga validez en el territorio colombiano; por lo que dicho documento debe cumplir con el requisito de
Legalizacion, que consiste en certificar la firma de funcionario publico en ejercicio de sus funciones.

Traduccion: Para los documentos extendidos en idioma distinto del castellano se requiere que sean aportados
con su correspondiente traduccion, los mismos deberan contar con la apostilla o legalizacidn respectiva, segin
sea el caso.

Nota: En el evento en que los documentos otorgados en el exterior no cumplan con lo sefialado en el presente
numeral, no seran tenidos en cuenta.

CONVALIDACION DE TiTULOS: En ejercicio de lo sefialado en el Articulo 26 de la Constitucién Politica de
Colombia, y al concepto emitido por el Ministerio de Educacion Nacional del 19 de abril de 2012, los proponentes
que presenten dentro de su equipo de trabajo personas que hayan cursado carreras profesionales o postgrados
en el exterior, deberan presentar los titulos debidamente convalidados de conformidad con lo establecido en la
Resolucion No. 20797 de 2017.

Nota 1: De conformidad con lo establecido en el Articulo 7 de la Ley 842 de 2003, podrén ser matriculados en
el Registro Profesional de Ingenieros y obtener tarjeta profesional, para poder ejercer la profesion en el territorio
nacional, quienes hayan obtenido el titulo en cualquiera de sus ramas, otorgado por Instituciones de Educacion
Superior que funcionen en paises con los cuales Colombia haya celebrado tratados o convenios sobre
reciprocidad de titulos, situacién que debe ser avalada por el ICFES o por el organismo que se determine para
tal efecto.
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Asi mismo, quienes hayan adquirido el titulo académico de Ingeniero en cualquiera de sus ramas, otorgado por
Instituciones de Educacién Superior que funcionen en paises con los cuales Colombia no haya celebrado
tratados o convenios sobre reciprocidad de titulos; siempre y cuando hayan obtenido la homologacion o
convalidacién del titulo académico ante las autoridades competentes, conforme con las normas vigentes sobre
la materia.

Nota 2: Los titulos académicos de postgrado de los profesionales matriculados no seran susceptibles de
inscripcion en el registro profesional de ingenieria, por lo tanto, cuando se necesite acreditar tal calidad, bastara
con la presentacion del titulo de postgrado respectivo, otorgado por universidad o institucion autorizada por el
Estado para tal efecto. Si el titulo de postgrado fue otorgado en el exterior, solo se aceptara debidamente
apostillado de acuerdo con las normas que rigen la materia.

Nota 3: Todos los titulos obtenidos en el extranjero deberan ser convalidados ante el Ministerio de Educacion
Nacional, toda vez que, de conformidad con lo sefialado en la Guia Préactica para la Convalidacién de Titulos
Profesionales en Colombia publicada en la pagina web del Ministerio de Educacién Nacional, “La existencia de
convenios internacionales no exonera al interesado del tramite correspondiente”.

Asi mismo, la Resolucion 20797 del 09 de octubre de 2017, del Ministerio de Educacidon Nacional, sefiala en el
articulo 11 de la Seccién Il del Capitulo Ill: “EVALUACION DE LOS CRITERIOS APLICABLES PARA LA
CONVALIDACION DE TiTULOS”, que, superado el examen de legalidad, el Ministerio de Educacién Nacional
determinara cual de los criterios alli descritos resulta aplicable para evaluar el titulo que se pretende convalidar.

_ CAPITULO VII
CRITERIOS DE CALIFICACION DE LAS PROPUESTAS - PONDERABLES

7. CRITERIOS DE CALIFICACION DE LAS PROPUESTAS - PONDERABLES

Una vez EL FONDO haya verificado que las propuestas cumplen con las exigencias de verificacion de
cumplimiento de la Capacidad Juridica, Técnica, Financiera y Organizacional, y que no estén incursas en alguna
causal de rechazo, se procedera a calificar las propuestas habilitadas, la oferta mas favorable sera aquélla que
resulte de aplicar la ponderacion de los elementos de calidad y precio soportados en los puntajes que se sefialan
a continuacion, sobre una base de MIL (1000) PUNTOS. En consecuencia, la oferta mas favorable para la
Entidad sera aquella que obtenga el mayor puntaje.

La calificacion se realizara sobre un total de MIL (1000) puntos con base en los siguientes factores:

PUNTAJE  PUNTAJE
MAXIMO  TOTAL

iTEM DENOMINACION DEL FACTOR

7.1 CALIFICACION DE LA OFERTA -

ECONOMICA. Oferta econémica 300 300
7.2 CALIFICACION FACTOR DE Experiencia en  procesos de 600 600
CALIDAD. transferencia tecnoldgica

7.3 APOYO A LA INDUSTRIA

NACIONAL 100 L
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Total 1000

7.1. CALIFICACION DE LA OFERTA ECONOMICA (MAXIMO 300 PUNTOS)

El proponente debera diligenciar la lista de precios dispuesta en la Pagina Web de Colombia Compra Eficiente,
SECORP I, con la cual se hara la calificacién correspondiente a la oferta econdmica.

Para efectos de determinar el método de evaluacion de la propuesta econémica se tomaran los primeros dos
digitos decimales de la Tasa Representativa del Mercado (TRM) que rija para el dia siguiente de la fecha de
cierre, de conformidad con las fechas previstas en el cronograma de este proceso; y se determinara el método
de acuerdo con los rangos establecidos en el cuadro que se presenta a continuacion:

RANGO

(Inclusive) SlEfele

.00 A .24 MENOR VALOR

25 A .49 MEDIA ARITMETICA BAJA
50 A .74 MEDIA ARITMETICA
75 A .99 MENOR VALOR

NOTA: Esta TRM se tomard del sitio web del Banco de la Republica de Colombia,
http://www.banrep.gov.co/series-estadisticas/see_ts trm.htm#cotizacion.

Al formular su Oferta Econémica, el Proponente debera tener en cuenta que en la ejecucién del Contrato no
tendra derecho a solicitar ningun reconocimiento o reajuste de los valores ofertados

Menor Valor:

Consiste en establecer la Oferta de menor valor y la asignacion de puntos en funcion de la proximidad de las
Ofertas a dicha Oferta de menor valor, como resultado de aplicar las férmulas que se indican enseguida. Para
la aplicacién de este método el FONDO procedera a determinar el menor valor de las Ofertas validas y se
otorgara la ponderacién, de acuerdo con la siguiente formula:

300 X Vi
Puntajei = —
Vi

Dénde:

Vmin = Menor valor de las Ofertas validas.
Vi = Valor total sin decimales de cada una de las Ofertas i validas
i = Numero de oferta.

En este caso se tomara el valor absoluto de la diferencia entre el menor valor y el valor de la Oferta, como se
observa en la férmula de ponderacién.

Media Aritmética Baja:
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Consiste en la determinacion de la media aritmética entre el valor total sin decimales de la Oferta valida méas
baja y el promedio aritmético de las Ofertas validas y la asignacion de puntos en funcion de la proximidad de las
Ofertas a dicha media aritmética, como resultado de aplicar las siguientes formulas:
Viin + X

2

XB =
Donde:
XB= Media aritmética baja
Vmin= Valor total sin decimales de la oferta valida méas baja
X = Promedio aritmético de las ofertas validas

Obtenida la media aritmética baja se procedera a ponderar las Ofertas de acuerdo con la siguiente formula:

I Para valores menores a XB
. Xg—Vj
Puntajei = 300 x {1 —( )
X3
I Para valores mayores o iguales a XB

Puntaje i = 300 x | 1— (Yl
) 4% Xg
Donde:

XB: Media aritmética baja

Vi= Valor total sin decimales de cada una de las Ofertas validas
i = Numero de oferta

Media Aritmética:

Consiste en la determinacion del promedio aritmético de las Ofertas vélidas y la asignacion de puntos en funcién
de la proximidad de las Ofertas a dicho promedio aritmético, como resultado de aplicar las siguientes férmulas:

n
_ x;
X = g —
T

i=1

X= Media aritmética.

Xi = Valor de la oferta valida i sin decimales

n = NUmero total de las Ofertas validas presentadas

Obtenida la media aritmética se procedera a ponderar las Ofertas de acuerdo con la siguiente formula:

e Para valores menores o iguales a X:
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. X -V
Puntajei =300 x [ 1— 3

e Paravalores mayores a X:

. IX -V
Puntajei =300 X [1—2 3
X= Media aritmética.

Vi= Valor total de cada una de las Ofertas validas i, sin decimales
i = Numero de oferta.

En el caso de ofertas econémicas con valores mayores a la media aritmética, se tomara el valor absoluto de la
diferencia entre la media aritmética y el valor de la Oferta, como se observa en la férmula de ponderacion.

Nota: Para todos los métodos descritos se tendra en cuenta hasta el segundo (2°) decimal del valor obtenido
como puntaje.

7.2. CALIFICACION FACTOR DE CALIDAD (HASTA 600 PUNTOS): Formato N° 5

Experiencia en procesos de transferencia tecnolégica (600 PUNTOS)

Se otorgaré un puntaje de maximo seiscientos (600) puntos al oferente que acredite experiencia en transferencia
tecnolégica. El puntaje se asignara de acuerdo con la siguiente tabla:

Experiencia en transferencia tecnolégica Puntaje

Cinco (5) productos para los que se haya realizado transferencia tecnolégica para 600
medicamentos en forma farmacéutica sélida, soportados a partir de contratos cuyo objeto

ylo al menos una de las actividades corresponda a la transferencia tecnoldgica y/o
resoluciones del INVIMA donde el proponente se incluye como fabricante alterno en el

registro sanitario de algiin medicamento en forma farmacéutica sdlida. Es valido para

acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del producto transferido, como la

resolucion de INVIMA.

Cuatro (4) productos para los que se haya realizado transferencia tecnologica para 480
medicamentos en forma farmacéutica sélida, soportados a partir de contratos cuyo objeto

y/o al menos una de las actividades corresponda a la transferencia tecnol6gica y/o
resoluciones del INVIMA donde el proponente se incluye como fabricante alterno en el

registro sanitario de algiin medicamento en forma farmacéutica sélida. Es vélido para

acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del producto transferido, como la

resolucion de INVIMA.

Tres (3) productos para los que se haya realizado transferencia tecnolégica para 360
medicamentos en forma farmacéutica sélida, soportados a partir de contratos cuyo objeto

ylo al menos una de las actividades corresponda a la transferencia tecnoldgica y/o
resoluciones del INVIMA donde el proponente se incluye como fabricante alterno en el

registro sanitario de algiin medicamento en forma farmacéutica solida. Es valido para

Pagina 63 de 86
Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Codigo Postal 110921, Bogota D.C
Teléfono:(57-1)3305000 - extensiones 3161, 3159, 3160,3156, 3155, 3157, 3202, 3158, 3201
fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co


mailto:fne@minsalud.gov.co
http://www.minsalud.gov.co/

Fondo Nacional
de Estupefacientes

La salud

S e L p L
Minsalud
e P .

es de todos

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES - SELECCION ABREVIADA DE MENOR CUANTIA - FNE-SAMC-003-2022
Adelantar las actividades técnicas para realizar la inclusion del fabricante alterno del medicamento METADONA HCL
10 mg caja por 30 c/u

acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del producto transferido, como la

resolucion de INVIMA.

Dos (2) productos para los que se haya realizado transferencia tecnolégica para 240

medicamentos en forma farmacéutica sélida, soportados a partir de contratos cuyo objeto

ylo al menos una de las actividades corresponda a la transferencia tecnolégica ylo

resoluciones del INVIMA donde el proponente se incluye como fabricante alterno en el

registro sanitario de algiin medicamento en forma farmacéutica solida. Es vélido para

acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del producto transferido, como la

resolucion de INVIMA.

Un (1) producto para el que se haya realizado transferencia tecnoldgica para 120

medicamentos en forma farmacéutica sélida, soportados a partir de un contrato cuyo

objeto y/o al menos una de las actividades corresponda a la transferencia tecnolégica y/o

resoluciones del INVIMA donde el proponente se incluye como fabricante alterno en el

registro sanitario de algiin medicamento en forma farmacéutica sélida. Es valido para

acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del producto transferido, como la

resolucion de INVIMA.

PUNTAJE MAXIMO 600

Esta verificacidn se realizara con la informacién que acompafia la propuesta del oferente, la cual debera ser
diligenciada por todos los proponentes.

Nota 1: Los puntajes no son acumulables y el maximo puntaje a otorgar es de seiscientos (600) puntos
Nota 2: Quien no oferte ninguno de los criterios definidos en este numeral, obtendréa cero (0) puntos.

Nota 3: Entiéndase por transferencia tecnolégica “Un procedimiento I6gico que controla la transferencia de
cualquier proceso junto con su documentacion y experiencia profesional entre el desarrollo y fabricacion o entre
sitios de fabricacion. (...). Transferencia de tecnologia incorpora tanto la transferencia de documentacion como
la capacidad demostrada de la unidad receptora (RU) para realizar efectivamente los elementos criticos de la
tecnologia transferida, a satisfaccion de todas las partes y cualquier organismo regulador aplicable”™.

7.3.1 APOYO A LA INDUSTRIA NACIONAL (HASTA100 PUNTOS).

Para la calificacion de este aspecto se asignara un puntaje maximo de hasta cien (100) puntos y se tendra en
cuenta lo establecido en el Decreto 680 de 2021, en el Decreto 1082 de 2015 y el Manual de los Incentivos en
los Procesos de Contratacién expedido por la Agencia Colombia Compra Eficiente, que regula lo relacionado
con bienes y servicios de origen nacional, disponiendo que “son bienes nacionales los bienes inscritos en el
Registro de Productores de Bienes Nacionales -RPBN’—, asi mismo, establece que son servicios nacionales:
“(...) un servicio es colombiano si ademas de ser prestado por una persona natural colombiana o por un residente
en Colombia, por una persona juridica constituida de conformidad con la legislaciéon colombiana o por un
proponente plural conformado por estos o por estos y un extranjero con trato nacional, usa los bienes nacionales
relevantes definidos por la Entidad Estatal para la prestacion del servicio que sera objeto del Proceso de
Contratacion o vinculen el porcentaje minimo de personal colombiano segun corresponda (...)".

3 Annex 7. WHO guidelines on transfer of technology in pharmaceutical manufacturing. (2011). World Health Organization. WHO Technical Report
Series, No. 961, 2011
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En este sentido y conforme con lo establecido en el paragrafo del articulo 1 de la Ley 816 de 2003, modificado
por el articulo 51 del Decreto Ley 019 de 2012, se otorgara tratamiento de bienes y servicios nacionales a
aquellos bienes y servicios originarios de los paises con los que Colombia ha negociado trato nacional en materia
de compras estatales y de aquellos paises en los cuales a las ofertas de bienes y servicios colombianos se les
conceda el mismo tratamiento otorgado a sus bienes y servicios nacionales.

Este ultimo caso se demostrara mediante certificacién, expedida por el representante legal de la empresa
proponente.

Para el caso de bienes nacionales, los proponentes deberan acreditar dicho requisito mediante documento en
el que conste la inscripcién en el Registro de Productores de Bienes Nacionales — RPBN*, administrado por el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, para los bienes que ofrece.

En cumplimiento de lo dispuesto por la Ley 816 de 2003 en concordancia con lo establecido en el Decreto 680
de 2021, los puntajes que se asignaran en cada uno de los casos seran:

Servicios:
PROTECCION A LA INDUSTRIA NACIONAL PUNTAJE
Servicios prestados por personas naturales colombianas o residentes en 100 puntos

Colombia o por personas juridicas constituidas de conformidad con la

legislacién colombiana o aplica el principio de reciprocidad.

Servicios prestados por personas naturales colombianas o residentes en 50 puntos
Colombia o por personas juridicas constituidas de conformidad con la

legislacion colombiana y personas extranjeras de acuerdo con la legislacion

nacional sin aplicacion al principio de reciprocidad.

Servicios prestados por personas extranjeras sin aplicacion al principio de 0 puntos
reciprocidad.

Quien no oferte ninguno de los criterios definidos en este numeral, obtendra cero (0) puntos.

Para el cumplimiento de este requisito calificable el proponente debera diligenciar el Formato N°. 6 “Apoyo a
la Industria Nacional.” y anexar los respectivos soportes.

Nota. Con base en el resultado de lo anterior, se establecera el orden de elegibilidad aplicable al presente
proceso de seleccidn.

4 Para el RPBN son bienes nacionales: (i) aquellos totalmente obtenidos en el territorio colombiano; (ii) los bienes elaborados en el pais con
materiales nacionales; y, (iii) bienes que hayan sufrido una transformacion sustancial en funcion de un porcentaje minimo de Valor Agregado
Nacional o un proceso productivo sustancial.
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CAPITULO VIl ]
DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA SUSCRIPCION Y EJECUCION DEL CONTRATO Y
CLAUSULADO ANEXO MODELO DEL CONTRATO A CELEBRAR

8.1. DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA SUSCRIPCION DEL CONTRATO.

El proponente adjudicatario debera presentar los siguientes documentos, necesarios para la suscripcion del
contrato:

e Copia de la cédula del representante legal

o Fotocopia del RUT: Fotocopia del RUT del proponente y de cada uno de los miembros que lo integran,
expedido por la DIAN.

o Fotocopia del RIT: Fotocopia del RIT del proponente y de cada uno de los miembros que lo integran,
expedido por la Secretaria Distrital de Hacienda (en caso de que el contrato se vaya a ejecutar en esta
ciudad).

o Acreditacion de Servicio Militar: Unicamente cuando se celebren contratos de prestacion de
servicios con persona natural, EIl FONDO consultara y verificara en la pagina Web de la Direccion de
Reclutamiento y Control Reservas de las Fuerzas Militares de Colombia la acreditacién de dicho
requisito por parte de los hombres menores de 50 afios.

o Certificacion Bancaria: Certificacién Bancaria de la cuenta donde el proponente adjudicatario quiere
que se le consignen los pagos del contrato, expedida por la entidad financiera correspondiente.

8.2. CLAUSULADO ANEXO MODELO DEL CONTRATO A CELEBRAR

El contrato a suscribir contendra las siguientes clausulas (no obstante, pueden ser objeto de ajustes sin
variar sus aspectos sustanciales):

Entre los suscritos a saber , identificado con la cédula de ciudadania numero
, en su calidad de Director del FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES (Nit.

), nombrado mediante Resolucion N°. del , debidamente posesionado
seguin Acta N°. del , legalmente facultado para contratar de conformidad con lo dispuesto en la
Resolucién N°. ___ de 201_ expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y en la Ley 80 de 1993,
quien en adelante para efectos del presente se denominara EL FONDO y , identificado
con la cédula de ciudadania N°. , obrando en nombre y representacion de , en su
condicién de , sociedad constituida mediante Escritura Publica N°. de la Notaria ____
de , identificada con NIT ; sociedad vigente hasta el , Segun consta
en el Certificado de Existencia y Representacion Legal o Inscripcion de Documentos de fecha
, expedido por la Camara de Comercio de , quien para efectos del presente
contrato se denominara EL CONTRATISTA, quién bajo juramento afirma no encontrarse incurso en alguna de
las causales de inhabilidad e incompatibilidad, sefialadas en los articulos 8° y 9° de la Ley 80 de 1993, en la
Ley 1474 de 2011, Ley 1778 de 2016 y demas disposiciones vigentes sobre la materia, ni ser responsable
fiscalmente en virtud de lo sefialado en la Ley 610 de 2000, de comUn acuerdo suscribimos el presente contrato
de prestacion de servicios, previas las siguientes consideraciones:

CLAUSULA PRIMERA. OBJETO: Adelantar las actividades técnicas para realizar la inclusion del fabricante
alterno del medicamento METADONA HCL 10 mg caja por 30 c/u.
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CLAUSULA SEGUNDA: ESPECIFICACIONES TECNICAS: Las caracteristicas y condiciones técnicas de los
bienes y/o servicios objeto del presente contrato son las indicadas en el Pliego de Condiciones, la propuesta
presentada por EL CONTRATISTA y demas documentos que forman parte integral del presente contrato.

CLAUSULA TERCERA: DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: EL CONTRATISTA, en
desarrollo del presente contrato, tendra los siguientes derechos y obligaciones:

DERECHOS:

1. Recibir oportunamente los desembolsos en la forma estipulada en este contrato.
2. Acudir ante las autoridades para obtener la proteccion de los derechos derivados de este contrato y
sancion para quien los vulnere.

OBLIGACIONES:
OBLIGACIONES GENERALES:

1. Cumplir el objeto pactado en el contrato, las especificaciones técnicas previstas en los estudios previos, la
propuesta presentada y los aspectos técnicos pertinentes y anexo técnico si aplica, para la ejecucion idénea.
2. Cumplir con las condiciones técnicas, econdmicas, de gestion y demés relacionadas y presentadas en su
propuesta, en atencion a lo requerido en los estudios previos, y garantizar su ejecuciéon dando pleno
cumplimiento a los lineamientos y politicas establecidos por EL FNE y a las instrucciones que éste imparta a
través del supervisor.

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

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

6. Realizar los desplazamientos que se requieran para el desarrollo de sus obligaciones acorde con la solicitud
del supervisor. (Si aplica).

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

8. Atender los lineamientos dados por EL FNE en materia de procesos y procedimientos relacionados con el
Sistema Integrado de Gestion-SIG.

9. Cumplir con las politicas de seguridad de la informacion y los lineamientos dados por EL FNE relacionados
con el Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacién.

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.

11. Constituir la garantia a favor de EL FNE 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
SECOP Il a mas tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la aceptacion del contrato por las partes,
para la revisidn y aprobacidn por parte del FNE, cuando a ello hubiere lugar.

12. Garantizar que el manejo de la imagen institucional esté acorde con las directrices de estandares de disefio
y de identidad corporativa que rigen al FNE.
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13. Mantener estricta reserva sobre la informacion y documentos a que tenga acceso con ocasion de la
celebracion y ejecucion del contrato, salvo instruccién de autoridades competentes o autorizacion previa y
expresa otorgada por EL FNE.

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

15. Participar en las reuniones, encuentros o comités, segun corresponda, relacionados con el objeto
contractual y obligaciones pactadas, a los cuales sea convocado por parte del FNE, cuando a ello hubiere lugar.
16. Acreditar, de conformidad con lo establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002, el cumplimiento del
pago mensual de los aportes de sus empleados a los sistemas de salud, pensiones, riesgos laborales, Servicio
Nacional de Aprendizaje SENA, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Cajas de Compensacion Familiar,
mediante certificacion expedida por el representante legal o revisor fiscal, segun el caso.

17. Responder ante terceros por los dafios que se ocasionen y que provengan de causas que le sean
imputables.

18. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actuan por fuera de la ley con el fin de obligarlos a hacer
u omitir algun acto o hecho cuando se presenten tales peticiones 0 amenazas el contratista debera informar
inmediatamente de su ocurrencia al FNE y 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
0 acuerdos prohibidos podra dar lugar a la declaratoria de incumplimiento e imposicion de las sanciones a que
haya lugar.

19. Asumir los riesgos establecidos en la matriz de riesgos del proceso.

20. Cumplir con la legislacion en Seguridad y Salud en el Trabajo y Ambiental vigentes, entre otras la Ley 1562
de 2012 y el Decreto Unico reglamentario 1072 de 2015 de conformidad con las actividades a desarrollar segun
el objeto del contrato.

21. 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 y/o complemente,
aplicable para la proteccion de los eventuales trabajadores que, durante la ejecucion del presente contrato deba
vincular, directa o indirectamente, a fin de cumplir las obligaciones pactadas entre las partes. Ademas, que
cumple con las auditorias periddicas, certificados de capacitacion 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.

22. 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 liquidacion parcial, se obliga a mantener vigente la garantia 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.

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

24. 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, deberé presentar factura electrénica
previamente validada por la DIAN, como requisito necesario para el pago de los bienes y servicios contratados,
conforme con 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. (S| APLICA).

25. Las demas obligaciones que se deriven de las especificaciones técnicas, estudios previos, anexo técnico,
insumos y de la propuesta presentada, documentos que forman parte integral del contrato y aquellas que estén
directamente relacionadas con el objeto del contrato.
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OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1.

10.

1.

Acordar con el supervisor del contrato el cronograma de entregas parciales de los informes y demas
actividades descritas en el numeral 2.2.1 DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES A CONTRATAR, el cual
sera entregado dentro de los ocho (8) dias calendario contados a partir del cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Designar e informar al FNE por escrito, mediante oficio fisico o al correo electronico del supervisor del
contrato, el responsable técnico del proceso de fabricacion de lotes piloto, asi como el responsable de las
actividades de control de calidad, estudios de estabilidad y elaboracién del expediente técnico-legal.
Entregar al FNE para su revision y aprobacion, el protocolo de validacién o verificacion segun el caso, para las
metodologias analiticas para control de calidad de materia prima y producto terminado, de conformidad al
capitulo 1225 Validacion de procedimientos Farmacopéicos; y para las metodologias compendiales tener en
cuenta el capitulo 1226 verificacion de Procedimientos Farmacopéicos de la Farmacopea de los Estados
Unidos — USP en su version vigente y numeral 16 de la parte 3 en la Resolucién 3619 de 2013.

Adaptar, verificar y en los casos necesarios validar, las técnicas de analisis para el principio activo y el producto
terminado, definidas en las farmacopeas vigentes en Colombia o de desarrollo interno del laboratorio, que
permitan asegurar la calidad y seguridad del principio activo, los auxiliares de formulacion, el producto en
proceso y el producto terminado, cumpliendo con las exigencias actuales definidas por el INVIMA.

Recibir del Fondo Nacional de Estupefacientes, la cantidad de materia prima (principio activo) y estandares de
referencia farmacopéicos necesarios para el desarrollo de las actividades contempladas en el contrato. Lo
anterior conforme a los calculos y necesidades.

Entregar al -FNE- para su revisién y aprobacion el protocolo de fabricacidn a escala piloto, de acuerdo con el
protocolo de manufactura del medicamento, que sera entregado por el -FNE- y para lo cual el contratista
debera tener en cuenta todas las consideraciones técnicas en cuanto a: ajustes por potencia, pérdidas de
fabricacion, equipos a utilizar en la produccion, procedimientos, instructivos, actividades y demas registros a
seguir, que a nivel documental y procedimental aseguren la calidad del medicamento, incluyendo las fases de
alistamiento, dispensacion, fabricacion, analisis de producto en proceso y producto terminado, y
acondicionamiento final.

Entregar al -FNE- para su revision y aprobacion, el protocolo del estudio de estabilidad acelerada y natural,
previo al inicio de dichos estudios con los medicamentos fabricados del lote piloto de conformidad a lo dispuesto
en el numeral 3.14 del Anexo Técnico de la Resolucién 3157 de 2018 “Guia para el desarrollo y presentacion
de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis quimica”, y demas documentos que lo modifiquen
0 deroguen.

Fabricar dos (2) lotes piloto del medicamento monopolio del Estado Metadona Clorhidrato 10 mg Tabletas,
conforme a las especificaciones técnicas estipuladas en los estudios y documentos previos y cumpliendo
la legislacion sanitaria vigente en la materia.

Realizar los estudios de estabilidad acelerada y natural bajo condiciones de zona climatica Ivb, en los dos lotes
piloto fabricados, siguiendo los lineamientos del Articulo 22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucion 2514 de
1995 y la Circular externa del INVIMA No DG-100-007-07 del 30 de enero de 2007 y en concordancia con lo
establecido en el articulo 7 de la Resolucién 3157 de 2018 (OBLIGACION CONTRACTUAL Y POST-
CONTRACTUAL).

Informar al Fondo Nacional de Estupefacientes con la debida anticipacion la fecha y hora de la transformacién
de la materia prima entregada para la ejecucion del presente contrato, para lo cual deberan allegar el Anexo
N° 04 de la Resolucion N° 1478 de 2006 debidamente diligenciado al correo electrénico fne@minsalud.gov.co
y al correo del supervisor designado.

Permitir al personal del Fondo Nacional de Estupefacientes autorizado y debidamente identificado, previa
informacion sobre la visita la entrada a las instalaciones donde el Contratista esté llevando a cabo la fabricacién
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12.

13.

14.

15.

de los lotes piloto y/o al laboratorio, para inspeccionar documentacion (protocolo de estudio, validaciones de
técnicas analiticas, toma de muestras, certificados de andlisis de muestras, tabulacion de datos, andlisis y
resultado final obtenido del estudio) y verificar los procedimientos empleados durante la ejecucion de las
actividades del contrato.

Entregar una conciliacion de las cantidades de materia prima (principio activo), de estandares de referencia
Farmacopéicos utilizados y de producto terminado obtenido en el desarrollo de las actividades descritas en el
numeral 2.2 Especificaciones técnicas minimas.

Comunicar en forma escrita e inmediata al FNE cualquier eventualidad y/o problema presentado durante el
desarrollo de las actividades descritas en el numeral 2.2 Especificaciones técnicas minimas, en caso de que
se presenten, independiente de si le permiten o no al contratista desarrollar las actividades del contrato dentro
del plazo previsto, adjuntando las pruebas y soportes del caso, expresando las razones, circunstancias o
motivos que conllevan a tal situacion, notificdndose antes del vencimiento del plazo de ejecucion del contrato,
a efectos de proceder segun corresponda.

Entregar al FNE para su para su revision y aprobacion, el expediente técnico-legal necesario para la solicitud
ante el INVIMA de inclusién de fabricante alterno para el medicamento Metadona clorhidrato tableta de 10 mg,
cuyo registro sanitario es de titularidad del Fondo Nacional de Estupefacientes.

Estructurar las respuestas dentro de los términos de ley establecidos a los autos y requerimientos
realizados por el INVIMA, hasta obtener el acto administrativo de respuesta al trdmite por parte de este
ente regulatorio (OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS-CONTRACTUAL).

. Prestarla debida custodia a la informacién generada en el desarrollo de las actividades descritas en el numeral

2.2 Especificaciones técnicas minimas, la cual sera de propiedad del Fondo Nacional de Estupefacientes y de
uso exclusivo del mismo y en caso de ser requerida por un tercero, solicitar autorizacién previa del FNE para
suministrarla.

INFORMES

1.

El contratista deberé presentar al supervisor del contrato los siguientes informes:

N° Informe Descripcion

correspondiente a la primera actividad descrita en el numeral “2.2.1 Descripciones
de las actividades a contratar”

Informe de las validaciones o verificacion de las metodologias analiticas,

Informe con el protocolo de fabricacion de los lotes pilotos e inclusién de la
informacién de la ejecucion de este (BATCH RECORD), correspondiente a la
segunda actividad descrita en el numeral “2.2.1 Descripciones de las actividades a
contratar’.

Informe con el protocolo para los estudios de estabilidad acelerada y natural para
los lotes piloto a ingresar al estudio, correspondiente a la cuarta y quinta actividad

- descritas en el numeral “2.2.1 Descripciones de las actividades a contratar”.

2. Informes mensuales parciales de avance que evidencien el desarrollo de las actividades programadas de
acuerdo con el cronograma de actividades.

3. Informe final con los documentos soporte que den cuenta de las actividades cumplidas en desarrollo del
objeto contractual, el cual seré presentado en medio digital e impreso.

PRODUCTOS:
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Expediente técnico-legal para la solicitud de inclusién de fabricante alterno para el medicamento Metadona
clorhidrato tableta 10 mg caja por 30 tabletas.

CLAUSULA CUARTA. DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL FONDO: EL FONDO, en desarrollo del presente
contrato, tendra también los siguientes derechos y obligaciones:

1.

2,

o~

10.

1.

12.

13.

14,

15.

16.

Revisar y aprobar el cronograma presentado por el CONTRATISTA, siempre y cuando se encuentre conforme
con las necesidades del -FNE-.

Entregar la cantidad de materia prima (principio activo) y estandares de referencia farmacopéicos necesarios
para el desarrollo de las actividades contempladas en el contrato y conforme a los calculos y necesidades.
Revisar y aprobar el protocolo para la validacién o verificacion segun sea el caso, para las metodologias
analiticas para control de calidad de materia prima y producto terminado.

Revisar y aprobar el protocolo de fabricacion a escala piloto.

Revisar y aprobar el protocolo del estudio de Estabilidad acelerada y natural, previo al inicio de dichos
estudios con los medicamentos fabricados de los lotes piloto.

Revisar y aprobar el expediente técnico-legal necesario para la solicitud ante el INVIMA de la inclusion de
fabricante alterno para el medicamento Metadona clorhidrato 10 mg caja por 30 tabletas.

Acudir ante las autoridades para obtener la proteccion de los derechos derivados de la presente
contratacion y sancion para quién los vulnere.

Exigir al CONTRATISTA la ejecucién idonea y oportuna del objeto contratado. Para el efecto el supervisor
adelantara el seguimiento y verificacion de las estipulaciones contractuales a cargo del contratista, el cual
se vera reflejado en los informes de ejecucion y supervision parcial y final, dependiendo de que se trate,
los cuales deberan ser cargados en la plataforma de SECOP |I.

Impartir las instrucciones que sean del caso, relacionadas con las actividades a realizar por EL
CONTRATISTA.

Poner a disposicion de EL CONTRATISTA toda la informacion necesaria para el desarrollo de las
actividades.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias, para lo
cual la supervisidn dara aviso oportuno a EL FNE sobre la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o
incumplimiento.

Adelantar las acciones conducentes a obtener la indemnizacién de los dafios que sufran en desarrollo o
con ocasion de la presente contratacion.

Repetir contra los servidores publicos, EL CONTRATISTA o terceros por las indemnizaciones que deba
pagar como consecuencia del contrato.

Participar en las reuniones, encuentros o comités, segun corresponda, que se desarrollen en ejecucion del
contrato, cuando a ello hubiere lugar.

Pagar al CONTRATISTA el valor del contrato, de acuerdo con lo establecido en el Estudio Previo y en el
mismo contrato, dentro de los plazos y con las condiciones establecidas. Para el efecto, el -FNE- a través
de la supervision y atendiendo la naturaleza y prestaciones de la relacion negocial, procedera a establecer
el plan de pagos del contrato considerando para el efecto el porcentaje de ejecucién del mismo, el cual se
vera reflejado en la plataforma SECOP |I.

Verificar, como requisito para cada pago, el cumplimiento del CONTRATISTA frente a las obligaciones que
le correspondan con el sistema de seguridad social en salud, pensiones y riesgos profesionales, pago de
salarios, subsidios, prestaciones sociales y aportes parafiscales (SENA, ICBF, Cajas de Compensacion y
Subsidio Familiar) de todos sus empleados y, en especial, del personal destinado para el cumplimiento del
objeto del contrato, de conformidad con la normatividad vigente.
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17. Impartir aprobacion de la facturacién o documento equivalente presentada en fisico y a través de la
plataforma SECOP Il por parte del CONTRATISTA, previa verificacion del cumplimiento de lo establecido
en la clausula correspondiente a la forma de pago y demas relacionados.

18. Verificar el cumplimiento debido de las obligaciones post-liquidacion, cuando hubiere lugar.

19. Liquidar el contrato, dentro de los plazos y en las condiciones establecidas en la Ley y el mismo contrato,
cuando a ello hubiere lugar.

20. Adelantar el cierre del expediente contractual conforme lo establece el articulo 2.2.1.1.2.4.3. del Decreto
1082 de 2015, cuando hubiere lugar.

21. Llevar a cabo el tratamiento establecido para los riesgos asignados.

CLAUSULA QUINTA. PROHIBICIONES: EL CONTRATISTA, se obliga de manera expresa a cumplir las
siguientes reglas y limitaciones:

1. La garantia Unica y los amparos constituidos en los términos de este contrato no podran ser modificados
sino por disposicién legal o con la autorizacién previa y escrita de EL FONDO.

2. Noiniciar la ejecucion del contrato mientras no se cumplan los requisitos para ello. El CONTRATISTA no

podra solicitar pago alguno con cargo a este contrato por trabajos realizados sin el cumplimiento de los

requisitos establecidos para ese efecto.

Las adiciones y prorrogas se acordaran por escrito.

4. EL CONTRATISTA sdlo podra ejecutar las actividades hasta la concurrencia del valor y tiempos pactados
en este documento o en las adiciones y prorrogas que se suscriban.

hed

CLAUSULA SEXTA. PLAZO DE EJECUCION: El plazo de ejecucion del contrato sera a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, y hasta el 16 de diciembre de 2022.

CLAUSULA SEPTIMA. VALOR: El presupuesto oficial estimado para esta contratacion es hasta por la suma
de CIENTO SESENTA 'Y CINCO MILLONES NOVECIENTOS SIETE MIL NOVECIENTOS TREINTAY CINCO
PESOS M/CTE ($165.907.935), los cuales incluyen el valor del IVA (Si aplica) y demas impuestos que puedan
causarse, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracién del contrato hasta su liquidacion, como
impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia Unica y demas gastos directos o indirectos.

CLAUSULA OCTAVA. FORMA DE PAGO: EI FONDO, pagar4 al contratista el valor del contrato, en tres (3)
pagos, de la siguiente forma:

PRIMER PAGO: Correspondiente al 30% del valor del contrato, previa entrega y aprobacion del informe N°1
descrito en el numeral 2.3.3. Informes del pliego de condiciones, certificado de cumplimiento y recibo a
satisfaccion por parte del supervisor del contrato.

SEGUNDO PAGO: Correspondiente al 25% del valor del contrato, previa entrega y aprobacion del informe N°2
descrito en el numeral 2.3.3. Informes del pliego de condiciones, certificado de cumplimiento y recibo a
satisfaccion por parte del supervisor del contrato.
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TERCER PAGO: Correspondiente al 45% del valor del contrato, previa entrega y aprobacion del informe N°3
descrito en el numeral 2.3.3. Informes del pliego de condiciones y el expediente técnico legal descrito en el
numeral 2.3.4 Productos, certificado de cumplimiento y recibo a satisfaccion por parte del supervisor del
contrato.

Los respectivos pagos se realizaran dentro de los treinta (30) dias calendarios siguientes a la fecha de
presentacion de los documentos requeridos y previa disponibilidad del PAC aprobado por la Direccion del
Tesoro Nacional del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

Para proceder a la cancelacién de la suma estipulada en la respectiva factura, el contratista debera hacer
presentacion de los siguientes documentos, segun sea el caso:

a) Factura comercial que cumpla con los requisitos exigidos en las normas tributarias y contables
vigentes.

b) Acta de recibo por actividad ejecutada, expedida por el supervisor del contrato designado por el
FONDO (Obligacién del supervisor).

c¢) Certificacion de pago expedida por el supervisor designado. (Obligacién del supervisor).

d) Informe parcial o final de supervisién (Obligacién del supervisor).
Copia de la planilla integrada de liquidacién de aportes (PILA) al Sistema Integrado de Seguridad
Social y Parafiscales vigente del contratista.

e) Copia del certificado del revisor fiscal del contratista, al cual debe venir adjunto el certificado de junta
central de contadores (antecedentes) vigente de conformidad con el Articulo 50 de la ley 789 de 2002.

PARAGRAFO PRIMERO: Presentar la facturacion o documento equivalente para el cobro al FONDO en fisico
y a través de la plataforma SECOP I, previo cumplimiento de los requisitos exigidos en el Estatuto Tributario y
demas normas que lo modifiquen, adicionen o aclaren. Si la factura no ha sido correctamente elaborada o no
se acompafian los soportes requeridos para el pago, y/o se presenten de manera incorrecta, el término para el
pago solo empezaréa a contarse desde la fecha en que se aporte el tltimo documento y/o se presente en debida
forma. Las demoras que se presenten por estos conceptos seran responsabilidad del CONTRATISTA y no
tendran por ellos derecho al pago de intereses o compensacién de ninguna naturaleza.

PARAGRAFO SEGUNDO: Los pagos estaran sujetos a la programacién y aprobacion del Programa Anual
Mensualizado de Caja (PAC) autorizado y a la colocacién de los recursos por parte de la Direccidn General de
Crédito Publico y Tesoro Nacional — DGCPTN, situaciéon que EL CONTRATISTA declara conocer y aceptar.

PARAGRAFO TERCERO: Para los pagos, EL CONTRATISTA debera acreditar el pago de los aportes
establecidos en el Articulo 50 de la ley 789 de 2002, (salud, pension y parafiscales) lo cual se hard mediante
certificacion expedida por el revisor fiscal o el representante legal sino tiene revisor fiscal, y deméas normas que
lo modifiquen, reglamentan o complementen.

PARAGRAFO CUARTO: Los pagos se realizaran a través de la cuenta de ahorros y/o corriente que disponga
EL CONTRATISTA acorde con la certificacion expedida por la entidad financiera aportada por EL
CONTRATISTA.
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PARAGRAFO QUINTO: EL -FNE- no reconocera pagos sobre la entrega de elementos y/o prestacion de
servicios que no hubieren sido previamente requeridos o autorizados por el Supervisor del contrato y/o quien
gjerza su apoyo.

CLAUSULA NOVENA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: El valor de este contrato se financiara con recursos

de la vigencia fiscal 2022 para lo cual se cuenta con el Certificado de Disponibilidad Presupuestal, asi:
PROYECTO O POSICION CATALOGO DE Usos
PRESUPUESTALES
Adquisicion de bienes y
servicios- Documentos de

FECHA VALOR RECURSO

GASTO

lineamientos técnicos-
23922 2022-03-22  $165.907.935 C- 1901-0300-1-0-1901003-02 11 .

medicamentos monopolio del
estado para los pacientes en
Colombia nacional.

CLAUSULA DECIMA. GARANTIA UNICA EI contratista debera constituir, a favor del Fondo Nacional de
Estupefacientes, la Garantia Unica en los términos del articulo 7 de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de
2015; que cubra los riesgos, en las cuantias y vigencias:

RIESGOS A ASEGURAR

AMPAROS PORCENTAJE DE VALOR VIGENCIA
ASEGURABLE
100% del valor de la
BUEN MANEJO Y CUSTODIA DE LA MATERIA materia prima y los
PRIMA Y ESTANDARES DE REFERENCIA estandares de referencia.
($3.233.600)(*)

Duracion del contrato

Término de ejecucion del contrato
CUMPLIMIENTO 25% del valor del contrato v en todo caso hasta la liquidacion
del contrato.

Término de ejecucion del contrato
y treinta y seis (36) meses mas
equivalentes a las pruebas de
estabilidad natural.

CALIDAD DEL SERVICIO 20% del valor del contrato

PAGO DE SALARIOS Y PRESTACIONES
SOCIALES LEGALES E INDEMNIZACIONES 5% del valor del contrato
LABORALES
(*) Ver numeral 2.2.7 del estudio previo CALCULO DE LA MATERIA PRIMA LOTES PILOTO.

Término de ejecucion del contrato
y tres (3) afios mas.

PARAGRAFO: EL CONTRATISTA debera 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 SECOP Il a mas tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la
ACEPTACION del contrato, para la revision y aprobacion por parte del FONDO.

CLAUSULA DECIMA PRIMERA. INDEMNIDAD: Con ocasion de la celebracion y ejecucion del presente
contrato EL CONTRATISTA se compromete y acuerda en forma irrevocable a mantener indemne al FONDO
por cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones de terceros y que se deriven de sus actuaciones o
de las de sus subcontratistas o dependientes.
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CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. RESPONSABILIDAD: EL CONTRATISTA respondera civil y penalmente
tanto por el incumplimiento de las obligaciones derivadas del contrato, como por los hechos u omisiones que le
fueren imputables y que causen dafio o perjuicio al FONDO, todo de conformidad con lo dispuesto por los
articulos 52, 53 y 56 de la Ley 80 de 1993, modificada por la Ley 1474 de 2011.

CLAUSULA DECIMA TERCERA. MULTAS: En caso de mora o incumplimiento de las obligaciones por parte
de EL/LA CONTRATISTA y previo requerimiento e informe del supervisor, el FONDO podra imponer y hacer
exigibles las multas diarias y sucesivas, equivalentes hasta por el uno por ciento (1%) del valor de este contrato,
las cuales entre si no podrén exceder del diez por ciento (10%) del valor del mismo.

PARAGRAFO: Para los efectos del cobro, se aplicaran las disposiciones establecidas en la Ley 1150 de 2007,
el Decreto 1082 de 2015 y el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011 y demas disposiciones que regulen la
materia. El pago o la deduccion de dichas sanciones no exoneran a EL/LA CONTRATISTA de su obligacion
de ejecutar el contrato, ni las demas responsabilidades y obligaciones del mismo.

CLAUSULA DECIMA CUARTA. PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimiento total, defectuoso o parcial,
al final del término de ejecucion del contrato de las obligaciones a cargo de EL/LA CONTRATISTA, éste (a)
pagara al FONDO a titulo de pena y estimacidn anticipada de perjuicios, una suma equivalente hasta por el
quince por ciento (15%) del valor del contrato. En el evento que los perjuicios superen el valor estimado en
esta clausula, el FONDO adelantara las acciones pertinentes para lograr su cobro imputando el valor pagado a
dichos perjuicios. Lo dispuesto en la presente clausula también podréa ser aplicado en el evento en que en
cualquier momento de ejecucidn del contrato el monto de la totalidad de las multas sucesivas impuestas por el
FONDO iguale el diez por ciento (10%) del valor del contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA. INTERPRETACION, MODIFICACION Y TERMINACION UNILATERALES,
SOMETIMIENTO A LA LEY NACIONAL y CADUCIDAD DEL CONTRATO: De conformidad con lo dispuesto
por los Articulos 14 al 18 de la Ley 80 de 1993, en concordancia con la Ley 1150 de 2007, las clausulas
excepcionales de interpretacion, modificacion y terminacion unilaterales, sometimiento a la ley nacional y
caducidad del contrato por parte de la Entidad, se entienden incorporadas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA. SUPERVISION: La supervision del contrato sera ejercida de conformidad con
lo establecido en las leyes vigentes aplicables a la materia y en la Resolucién No. 546 de 2021 expedida por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

La supervision estara a cargo del Gerente del Proyecto de Inversion 1901 o la persona a quien este designe

CLAUSULA DECIMA SEPTIMA. CESION: EL CONTRATISTA no podra ceder total ni parcialmente los
derechos u obligaciones que adquiere por este contrato, a ninguna persona natural o juridica, sin el
consentimiento previo, expreso y escrito del FONDO.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las partes en aras de solucionar en
forma 4gil, répida y directa las diferencias y discrepancias surgidas en la ejecucion del presente contrato,
acudiran a los mecanismos de solucion previstos en la ley, tales como la conciliacién, amigable composicion y
transaccion.

CLAUSULA DECIMA NOVENA. DOMICILIO CONTRACTUAL Y LUGAR DE EJECUCION: La ejecucion del
contrato se realizara en la ciudad de Bogota D.C, sin perjuicio de las actividades a desarrollar por el Contratista
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en otras ciudades. El sitio de entrega de los bienes y/o elementos adquiridos la sede del Fondo Nacional de
Estupefacientes, ubicado en Bogota D.C

El domicilio contractual seré la ciudad de Bogota D.C.

CLAUSULA VIGESIMA. RESERVA Y CONFIDENCIALIDAD: Toda la informacién que pueda conocer, manejar
o desarrollar EL CONTRATISTA, durante la vigencia del presente contrato, sera confidencial e intransferible,
salvo que sea calificada como publica por parte del FONDO. La informacion confidencial sélo podra ser utilizada
con el propdsito de cumplir con el servicio contratado, quedandole prohibido a quien la recibe, compartirla con
terceros.

PARAGRAFO. La violacion a esta clausula y/o la ejecucion de acciones en contra del Sistema de Informacion
del FONDO seran consideradas conductas punibles de acuerdo con la Ley 1273 del 5 de enero de 2009.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA. LIQUIDACION: De conformidad con el articulo 217 del Decreto 019 de 2012,
modificatorio del articulo 60 de la Ley 80 de 1993 y 32 de la Ley 1150 de 2007, el contrato sera objeto de liquidacion.
Una vez cumplidas las obligaciones surgidas del contrato de conformidad con lo sefialado por el articulo 11 de la
Ley 1150 de 2007, las partes de comun acuerdo procederan, dentro de los cuatro (4) meses calendario siguientes
a la fecha de vencimiento del contrato, o a la expedicién del acto administrativo que ordene la terminacion, o a la
fecha del acuerdo que la disponga, a la liquidacién por parte del FONDO, mediante acta en la cual constaran las
sumas de dinero recibidas por EL CONTRATISTA vy la contraprestacidn de éste. En el acta se hara constar el
cumplimiento de las obligaciones a cargo de cada una de las partes de acuerdo con lo estipulado en el contrato. El
Acta Final de Liquidacién llevaré la firma de las partes y en vigencia de la garantia tnica de cumplimiento.

Si EL CONTRATISTA no se presenta a la liquidacion previa notificacion o convocatoria que le haga la entidad, o
las partes no lleguen a ningin acuerdo sobre el contenido de la misma, EL FONDO dentro de los dos (2) meses
siguientes liquidara en forma unilateral el contrato. Si vencidos los plazos anteriores no se liquida el contrato, EL
FONDO podra unilateral o bilateralmente liquidar el contrato dentro de los dos (2) afios siguientes.

PARAGRAFO: En el evento en que el tipo de contratacion o la naturaleza de las prestaciones impliquen la existencia
de obligaciones exigibles con posterioridad al plazo de ejecucion acordado, se debera realizar una liquidacion parcial
de aquellas que hayan cesado con el vencimiento del plazo contractual. Para las obligaciones que subsistan, se
debera realizar una liquidacién final en la cual se verifique su cumplimiento, teniendo en cuenta que para ésta
también se aplicaran los términos y condiciones establecidos en la presente clausula. El acta de la liquidacion final
debera ser suscrita por las partes previo visto bueno del supervisor y en vigencia de la garantia Unica de
cumplimiento.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA. DOCUMENTOS CONTRACTUALES: Para todos los efectos, son
documentos de este contrato y por lo tanto hacen parte integral del mismo, los documentos elaborados en
desarrollo del proceso de seleccion, la propuesta y todos los aqui citados, asi como los que se generen con
ocasion a la ejecucion contractual y con posterioridad a esta.

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA. GASTOS: Todos los gastos que se requieran para el perfeccionamiento y
ejecucion del contrato e iniciacion del plazo de ejecucion del mismo seran por cuenta del CONTRATISTA, asi
como los impuestos a que haya lugar.
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CLAUSULA VIGESIMA CUARTA. COMPROMISO ANTICORRUPCION: El contratista se obliga a prestar
apoyo a la accion del estado colombiano y el FONDO, para fortalecer la transparencia y responsabilidad de
rendir cuentas y en este contexto asume explicitamente los siguientes compromisos, sin perjuicio de la
obligacion de cumplir la Ley Colombiana: 1) No ofrecer ni dar sobornos, ni ninguna otra forma de halago o
dadiva a ningun funcionario publico en relacion con su contrato. 2) No celebrar acuerdos o realizar actos o
conductas que tenga por objeto la colusion en la ejecucién del presente contrato.

CLAUSULA VIGESIMA QUINTA. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El presente contrato se
perfecciona con la firma de las partes. Para su ejecucion se requiere del registro presupuestal y de la aprobacion
de la Garantia por parte del FONDO.

Para constancia se firma en Bogota D.C., el

EL FONDO EL CONTRATISTA

Pagina 77 de 86
Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Codigo Postal 110921, Bogota D.C
Teléfono:(57-1)3305000 - extensiones 3161, 3159, 3160,3156, 3155, 3157, 3202, 3158, 3201
fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co


mailto:fne@minsalud.gov.co
http://www.minsalud.gov.co/

La salud Minsaluid Fondo Nacional
- de Estupefacientes

es de todos

PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES - SELECCION ABREVIADA DE MENOR CUANTIA - FNE-SAMC-003-2022
Adelantar las actividades técnicas para realizar la inclusion del fabricante alterno del medicamento METADONA HCL
10 mg caja por 30 c/u

CAPITULO IX
ANEXOS, FORMATOS Y DOCUMENTOS

Anexos: Para efectos del presente proceso de seleccion, se entiende por Anexos, aquellos documentos
emitidos por el FONDO, que contienen informacion propia del proceso o de la Entidad, para conocimiento de
los proponentes, y que tienen como finalidad aportar elementos que permitan a los interesados elaborar su
oferta.

Formatos: Para efectos del presente proceso de seleccion, se entiende por Formatos, aquellos documentos
emitidos por el FONDO, para que el proponente diligencie la informacién necesaria para la verificacion de
condiciones de los proponentes, de la propuesta, o para la presentacion del ofrecimiento.

Documentos: Para efectos del presente proceso de seleccion, se entiende por Documentos, todos aquellos
soportes que deba aportar el proponente y que son distintos de los Formatos. Estos tienen por finalidad soportar
las condiciones del proponente, de la propuesta o del ofrecimiento.

En atencion a lo anterior, a continuacion, se presenta el listado de los mismos, a fin de facilitar su identificacion.

FORMATOS

Formato No. 1 | Carta de presentacion de la propuesta.

Formato No. 2 | Modelo de certificacion de pago de aportes al sistema de seguridad social

Formato No. 3 | Informacién experiencia minima habilitante del proponente

Certificado de acreditacién de la Capacidad Financiera y capacidad organizacional - para

Formato No. 4 ;
personas extrajeras.

Formato No. 5 | Asignacion de puntajes factor calidad

Formato No. 6 | Apoyo a la Industria Nacional

Las anteriores enunciaciones, sin perjuicio de los documentos soporte que acrediten condiciones particulares
del proponente o de su propuesta.
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FORMATO No. 1
CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA
Bogota D. C.,

Seriores

FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Ciudad

REF. PROPUESTA PARA EL PROCESO No. FNE-SAMC-003-2022

El suscrito actuando como (persona natural , representante legal de la sociedad ,
representante del Consorcio 0 Unién Temporal , integrado por 0 Como
apoderado de segun poder debidamente conferido y adjunto a la presente), de acuerdo con las
condiciones que se establecen en los documentos de la contratacién de la referencia, me permito presentar
propuesta para el proceso , de la siguiente manera:

El suscrito afirma bajo la gravedad del juramento que no existen causales de inhabilidad o incompatibilidad ni
conflicto de intereses y/ o prohibiciones, de las sefialadas en la Constitucién Politica, en la Ley, especialmente
en el articulo 8 de la Ley 80 de 1993 modificada por la Ley 1150 de 2007 y la Ley 1882 de 2018, la Ley 1474
de 2011, la Ley 1778 de 2016 y demas normas concordantes, que impidan la participacion del oferente en el
presente proceso y en la celebracion y ejecucion del respectivo contrato.

Igualmente, declaro bajo la gravedad del juramento, que toda la informacion aportada y contenida en mi
propuesta es veraz y susceptible de comprobacién.

Que conocemos, cumplimos y aceptamos todas y cada una de las especificaciones técnicas comprendidas en
el pliego de condiciones necesarias para el cumplimiento del objeto contractual.

Que la compafiia no se encuentra inmersa en ninguna causal de disolucion, de conformidad con la legislacion
comercial vigente.

Que nos acogemos a todas las condiciones generales y particulares establecidas en el Pliego de Condiciones.

Manifiesto que (Indique SI o NO) estoy obligado a facturar IVA por los servicios ofertados en el
presente proceso.

Presento propuesta total: Sl NO

Que nuestra propuesta tiene una validez de tres (3) meses contados a partir de la fecha definitiva de cierre del
presente proceso de contratacion.

Que, en caso de resultar favorecidos con la adjudicacion del contrato, nos comprometemos a presentar dentro
del término que indique el FONDO, la garantia y demas documentos para el perfeccionamiento y ejecucion del
contrato. Ademas, que en caso de resultar adjudicatario del proceso cumpliremos con todas y cada una de las
obligaciones previstas en el Pliego de Condiciones, especialmente con la totalidad de las condiciones técnicas
comprendidas en el numeral 2.2 del Pliego de Condiciones.
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Que asumimos por nuestra cuenta y riesgo la totalidad de los costos que demande la ejecucion del objeto del
contrato.

Que manifiesto a la Entidad que SI___ NO , acepto que la notificacién o comunicacién de los actos que
se deriven de esta invitacion, sea realizada a través de medio electronico.

Que los siguientes documentos de nuestra propuesta cuentan con reserva legal: ..........ccccoveeneene. , segun las
siguientes NOMASs: .........cc.ccuvevrerene (En el evento de no realizar manifestacion, se asumira que ninguno de los
documentos cuenta con reserva legal).

Que en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 11 del Decreto 3050 de 1997, informo, (para el caso de los
integrantes de un Consorcio o Uniéon Temporal), que el (Consorcio o la Unién Temporal indicar nombre
completo), de conformidad con el acuerdo de asociacion sera representada legalmente por
(nombre cédula), y la facturacién para efectos de pago del contrato se hara a nombre de
(nombre completo, Nit, cédula, Indicar participacién si la hay).

Adicionalmente, realizo las siguientes manifestaciones:

1. Apoyamos la accion del Estado colombiano y del FONDO para fortalecer la transparencia y la rendicion de
cuentas de la administracion publica.

2. Nos comprometemos a no ofrecer y no dar dadivas, sobornos o cualquier forma de halago, retribuciones o
prebenda a servidores publicos o asesores del FONDO, directamente o a través de sus empleados,
contratistas o tercero.

3. Nos comprometemos a no efectuar acuerdos, o realizar actos o conductas que tengan por objeto o efecto
la colusion en el proceso FNE-SAMC-003-2022

4. Nos comprometemos a revelar la informacion que sobre el proceso FNE-SAMC-003-2022 nos soliciten los
organismos de control de la Republica de Colombia.

5. Nos comprometemos a comunicar a nuestros empleados y asesores el contenido de las anteriores
manifestaciones (Compromiso Anticorrupcion), explicar su importancia y las consecuencias de su
incumplimiento por nuestra parte, y la de nuestros empleados o asesores.

El suscrito sefiala como su direccidn a donde se pueden remitir por correo notificaciones relacionadas con este
proceso, la siguiente:

Direccién:

Ciudad:

Teléfonos:

Fax:

Correo electronico:
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FORMATO No. 2.
MODELO DE CERTIFICACION DE PAGO DE APORTES

(Use la opcién que corresponda, segun certifique el Representante Legal o el Revisor Fiscal)

Yo, , identificado con , €n mi condiciéon de Representante Legal de
(Razén social de la compafiia) identificada con Nit , debidamente inscrito en la Camara de Comercio
de certifico el pago de los aportes realizados por la comparia durante los Gltimos seis (6) meses

calendario legalmente exigibles a la fecha de presentacidn de nuestra propuesta para el presente proceso de
seleccion, por los conceptos de salud, pensiones, riesgos laborales, cajas de compensacion familiar, Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA).

Lo anterior en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002.

0

Yo, , identificado con , ¥ con Tarjeta Profesional No. de la
Junta Central de Contadores de Colombia, en mi condicion de Revisor Fiscal de (Razon social de la compariia)
identificada con Nit , debidamente inscrito en la Camara de Comercio de , luego de

examinar de acuerdo con las normas de auditoria generalmente aceptadas en Colombia, los estados financieros
de la compaiiia, certifico el pago de los aportes realizados por la compafiia durante los ultimos seis (6) meses
calendario legalmente exigibles a la fecha de presentacién de la propuesta para el presente proceso de
seleccion, por los conceptos de salud, pensiones, riesgos laborales, cajas de compensacion familiar, Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA).

Estos pagos, corresponden a los montos contabilizados y pagados por la compafia durante dichos 6 meses.

Lo anterior, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002.

Dada en ,alos(...) del mes de de
FIRMA
NOMBRE DE QUIEN CERTIFICA
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, FORMATO No. 3
INFORMACION EXPERIENCIA MINIMA HABILITANTE DEL PROPONENTE

- o] :g = 3
© g o | © o S - Proporcién Participacion| @ -
. 289 s|8e|2E| 2 ejecucion en UT o C* s S| £
N Nombre |Nombre |Objeto | & g |82 8 § @ |Valor (€] ) _; @ g_%
o | Contratan | Contrati | contrat | E gp—== "= £ | del S3aec
te sta 0 2 = 8 | contrato o 2
E 9 - |(aaaa/mm/dd | :S o ut-| .. |Valo| © 2 g 2
SH g S g C (%) | Duracién $) | S ©
G s 3 r@) | = £
N akE 2 8
1
2
3
4
5
Total tiempo experiencia Total valor participacion

* Proporcién de Participacion: UT-Unién Temporal / C-Consorcio.
Tipo de experiencia: EP: Especifica, GN: General
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" FORMATO N° 4
CERTIFICADO DE ACREDITACION DE LA CAPACIDAD FINANCIERA Y CAPACIDAD
ORGANIZACIONAL - PARA PERSONAS EXTRANJERAS

Nombre del Proponente:

1. Resumen de cuentas de balance general y estado de resultados al 31 de diciembre de 2020.

Oferente singular Oferente plural
Oferente (Valor Participante No. Participante No. Participante
Cuenta .
en millones 1 (valor en 2 (valor en No.3 (Valor en
pesos) pesos) pesos) pesos)
Activo corriente
Activo total
Pasivo corriente
Pasivo total
Utilidad Operacional
Gastos de
Interés
2. CAPACIDAD FINANCIERA.
Oferente
individual Oferente plural
Porcentaje de 100% (indicar % (indicar % (indicar % 100%
participacion ° participacion) | participacion) | participacion) °
indice del indice del indice del indice del indice del
Indicador Participante | Participante No. | Participante oferente
oferente
No. 1 2 No. 3 Plural
indice de
Liquidez
indice de
Endeudamiento
Razon de Cobertura
de Intereses
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Adelantar las actividades técnicas para realizar la inclusion del fabricante alterno del medicamento METADONA HCL
10 mg caja por 30 c/u

* Si el oferente es plural y tiene mas de tres participantes debe insertar las columnas adicionales en la tabla

anterior

3. CAPACIDAD ORGANIZACIONAL

Oferente
individual Oferente plural
Porcentaje de 0 (indicar % (indicar % (indicar % o
N 100% L e e 100%
participacion participacién) | participacion) | participacion)
indice del indice del indice del indice del indice del
Indicador Participante No. | Participante No. | Participante
oferente oferente Plural
1 2 No.3
Rentabilidad
sobre
Activos
Rentabilidad
sobre el
patrimonio

* Si el oferente es plural y tiene mas de tres participantes debe insertar las columnas adicionales en la tabla
anterior

Adjunto al presente certificado estan los Estados Financieros auditados a 31 de diciembre de 2020, con sus
notas. Declaramos bajo la gravedad del juramento, comprometiendo nuestra responsabilidad personal y la
responsabilidad institucional de las personas juridicas que representamos, que la informacién consignada en
los estados financieros y en el presente Formato es cierta.

Firma Representante legal Firma Revisor Fiscal o contador

Nombre; Nombre:

Documento de identidad Documento de identidad

Nota: Si se trata de proponentes plurales, el revisor fiscal o contador de cada uno de los miembros del
proponente plural debe firmar e incluir sus datos en el presente Formato.
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PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES - SELECCION ABREVIADA DE MENOR CUANTIA - FNE-SAMC-003-2022
Adelantar las actividades técnicas para realizar la inclusion del fabricante alterno del medicamento METADONA HCL
10 mg caja por 30 c/u

FORMATO No. §
ASIGNACION DE PUNTAJES - FACTOR CALIDAD

De conformidad con lo sefialado en pliego de condiciones, ofrezco bajo la gravedad de juramento dentro del
presente proceso de seleccidn y para la ejecucion del contrato, el OFRECIMIENTO ADICIONAL, asi:

Experiencia en procesos de transferencia tecnolégica.

Diligenciar indicando con una X su ofrecimiento adicional.
Actividad OFRECIMIENTO

Cinco (5) productos para los que se haya realizado transferencia tecnologica para medicamentos
en forma farmacéutica sdlida, soportados a partir de contratos cuyo objeto y/o al menos una de
las actividades corresponda a la transferencia tecnologica y/o resoluciones del INVIMA donde el
proponente se incluye como fabricante alterno en el registro sanitario de algin medicamento en
forma farmacéutica solida. Es valido para acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del
producto transferido, como la resolucion de INVIMA.

Cuatro (4) productos para los que se haya realizado transferencia tecnoldgica para medicamentos
en forma farmacéutica sélida, soportados a partir de contratos cuyo objeto y/o al menos una de
las actividades corresponda a la transferencia tecnolégica y/o resoluciones del INVIMA donde el
proponente se incluye como fabricante alterno en el registro sanitario de algin medicamento en
forma farmacéutica sélida. Es valido para acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del
producto transferido, como la resolucion de INVIMA.

Tres (3) productos para los que se haya realizado transferencia tecnolégica para medicamentos
en forma farmacéutica sélida, soportados a partir de contratos cuyo objeto y/o al menos una de
las actividades corresponda a la transferencia tecnologica y/o resoluciones del INVIMA donde el
proponente se incluye como fabricante alterno en el registro sanitario de algiin medicamento en
forma farmacéutica sélida. Es valido para acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del
producto transferido, como la resolucion de INVIMA.

Dos (2) productos para los que se haya realizado transferencia tecnoldgica para medicamentos
en forma farmacéutica sélida, soportados a partir de contratos cuyo objeto y/o al menos una de
las actividades corresponda a la transferencia tecnolégica y/o resoluciones del INVIMA donde el
proponente se incluye como fabricante alterno en el registro sanitario de algiin medicamento en
forma farmacéutica solida. Es valido para acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del
producto transferido, como la resolucion de INVIMA.

Un (1) producto para el que se haya realizado transferencia tecnolégica para medicamentos en
forma farmacéutica solida, soportados a partir de un contrato cuyo objeto y/o al menos una de las
actividades corresponda a la transferencia tecnolégica y/o resoluciones del INVIMA donde el
proponente se incluye como fabricante alterno en el registro sanitario de algin medicamento en
forma farmacéutica sélida. Es valido para acreditar dicha experiencia tanto con el contrato del
producto transferido, como la resolucion de INVIMA.

NOTA: El proponente debera indicar clara e inequivocamente su ofrecimiento.

El anterior ofrecimiento adicional debera ser sin costo adicional para el Fondo Nacional de Estupefacientes, y se
entiende ofrecido con la firma del presente Formato por parte del representante legal.

Dada en ,alos(...) del mes de de

FIRMA
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
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Adelantar las actividades técnicas para realizar la inclusion del fabricante alterno del medicamento METADONA HCL
10 mg caja por 30 c/u

FORMATO N° 6
APOYO A LA INDUSTRIA NACIONAL

El proponente debera diligenciar con una X la casilla que corresponda a su ofrecimiento.

En cumplimiento de lo dispuesto por la Ley 816 de 2003, me permito manifestar que los servicios ofrecidos son:

PROTECCION A LA INDUSTRIA NACIONAL LEIRE °‘:;)““a Sl

Servicios prestados por personas naturales colombianas o residentes en
Colombia o por personas juridicas constituidas de conformidad con la
legislacion colombiana o aplica el principio de reciprocidad.

Servicios prestados por personas naturales colombianas o residentes en
Colombia o por personas juridicas constituidas de conformidad con la
legislacion colombiana y personas extranjeras de acuerdo con la
legislacion nacional sin aplicacion al principio de reciprocidad.

El oferente cuya empresa se haya constituido por personas extranjeras de
acuerdo con legislacién nacional

Dada en ,alos(...) del mes de de

FIRMA

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL
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