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FRANCISCO J. PICART

Gerente general

LABORATORIOS SYNTHESIS SAS
Carrera44 #20C-73
BOGOTAD.C.
luis.mantilla@abbott.com

ASUNTO: Solicitud de cotizacion para la inclusién de un fabricante alterno para el medicamento Metadona Clorhidrato
40 mg Tabletas con Registro Sanitario INVIMA 2019M-0019007.

Respetado sefior,

El Fondo Nacional de Estupefacientes, en el marco de la ejecucion del Proyecto de Inversion del programa 1901, se
encuentra interesado en contratar las actividades técnicas necesarias para la inclusién de un nuevo fabricante en el
registro sanitario vigente INVIMA 2019M-0019007 de titularidad del Fondo Nacional de Estupefacientes para el
medicamento monopolio del Estado Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas, en la modalidad fabricar y vender.

Para tal fin, el Fondo lo invita a presentar cotizacién para realizar las siguientes actividades, incluyendo cada uno de
los items descritos a continuacion y discriminando claramente la estructura de los costos segun el siguiente cuadro:

VALOR ($) PESOS
ITEM ACTIVIDAD (INCLUIDO IVA*, IMPUESTOS LE-
GALES VIGENTES Y POLIZAS)

1 Desarrollo y validacion o verificacion de metodologia analitica para
producto terminado.

Fabricacion, anélisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto hasta por
300 cajas plegadizas por 30 tabletas c/u, Incluir todos los costos asociados

2 s " )
a la fabricacion, tales como excipientes, material de envase y empaque,
entre otros.
Realizacién de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40 °C + 2 °C y Humedad relativa 75% + 5 °C) para dos (2)
3 lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo 22 del

Decreto 677 de 1995, 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 climética IVb (30 £ 2 °C y HR 75% £ 5%), en los
4 dos lotes piloto industrial, segun lo establecido por el INVIMA en el 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
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concordancia con lo establecido en el articulo 7 de la Resolucion 3157 de
2018

Elaboracién y entrega al FNE del expediente técnico-legal para solicitud
5 de inclusion de fabricante alterno para el medicamento, que
posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA.

La cotizacion debe incluir un cronograma de ejecucion de las actividades, indicando cuales de estas se pueden realizar
simultaneamente y considerando el tiempo estimado para la ejecucidn de cada una, segun el siguiente formato:

MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES n
1.2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 41 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

N° ACTIVIDAD

O~NOoOO O AW NN =

Se aclara que, la cotizacién presentada debera tener una vigencia no inferior a diez (10) meses, y debe ser fijada o
aproximada al valor entero, cuando el valor a ofertar sea un valor decimal, ademas de especificar el valor del IVA'y
demas impuestos que sean aplicables, si es el caso.

Adicionalmente se resalta que, para participar en el proceso de seleccion para la contratacion del desarrollo de estas
actividades, es necesario que el establecimiento farmacéutico que usted representa cumpla con los siguientes
requisitos técnicos:

1. Contar con cabinas de estabilidad calificadas para realizar estudios de estabilidad, que cumplan parametros
técnicos en las condiciones definidas para los estudios de estabilidad natural y acelerada, o en su defecto
tener subcontratada una empresa que esté habilitada para prestar este servicio cumpliendo con la
normatividad vigente.

2. Contar con infraestructura y personal idéneos, para la realizacion del seguimiento analitico de muestras de
estudios de estabilidad, o en su defecto tener subcontratada una empresa que esté certificada en Buenas
Practicas de Laboratorio para prestar este servicio cumpliendo con la normatividad vigente.

3. Cumplir la normatividad vigente para el correcto almacenamiento de muestras de retencion de materias
primas y medicamentos de control especial.

4. Contar con certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura expedido por el INVIMA para la
fabricacion de la forma farmacéutica definida para los lotes piloto del medicamento, en este caso.

5. Contar con departamento de asuntos regulatorios, o tener subcontratado a un tercero que preste sus servicios
para preparar el expediente técnico-legal necesario para la solicitud de un nuevo registro sanitario ante el
INVIMA y para dar respuesta a los autos que eventualmente emita el ente regulador.
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6. Comprometerse a realizar los Estudios de estabilidad natural a 36 meses, bajo las condiciones establecidas
en la Resolucion N° 2514 de 1995, las Circulares externas del INVIMA No DG-100-007-07 de enero de 2007

y No DG-100-0155-13 de noviembre de 2013.

La salud

es de todos LEE T

Ajeno a las condiciones aqui enunciadas, el Contratista sera el unico responsable de garantizar que las
especificaciones técnicas operativas y documentales estén en su totalidad sujetas a la normativa vigente y estén
soportadas dentro del dossier técnico presentado para solicitar el Registro Sanitario del medicamento.

Para el desarrollo de las actividades descritas el Fondo Nacional de Estupefacientes entregara la informacion sobre el
proceso de fabricacion actualmente incluido en el expediente del registro sanitario, materia prima del principio activo y
estandares de referencia farmacopéicos, teniendo en cuenta que para los dos Ultimos, la entrega se hara en las
instalaciones del laboratorio que resulte seleccionado, incluyendo también sus correspondientes certificados de
calidad. Todos los demas elementos, insumos y similares utilizados en los diferentes procesos de muestreo, analisis,
fabricacion, acondicionamiento, envase, empaque y embalaje deberan ser asumidos y aportados por el contratista.

Si presenta dudas sobre las condiciones establecidas en la presente solicitud, por favor contactenos a los correos
electrénicos: dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomez@minsalud.gov.co.

Amablemente, solicito allegar su respuesta a esta solicitud de cotizacion, bien sea indicando su interés y adjuntando
su cotizacibn o manifestando que el proceso no es de su interés, a las direcciones de correo electronico
fne@minsalud.gov.co, dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomez@minsalud.gov.co a mas tardar el dia 24 de enero del
afo en curso.

Cordialmente,

FEL S

CLAUDIA PATRICIA CORDERO CAMACHO
Gerente Asesora de Proyecto de Inversion -FNE-

Elaboré: DCarvajal
Revis6: HGdmez / ASanchez

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



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

@ Fondo Nacional
es de todos de Estupefacientes

*202224150059001*

Al contestar por favor cite estos datos:
Radicado No.: 202224150059001

Fecha: 14-01-2022

Pagina 1 de 3

Bogotad D.C.,

Serior

LUIS EUGENIO STEINER RESTREPO

Representante Legal

CLARIPACK S.A.

CR 68 CNO. 11-75

Correo electronico: comercial@claripack.com ; claripack@claripack.com , desarrollo@claripack.com:;
produccion@claripack.com

ASUNTO: Solicitud de cotizacion para la inclusion de un fabricante alterno para el medicamento Metadona Clorhidrato
40 mg Tabletas con Registro Sanitario INVIMA 2019M-0019007.

Respetado sefior,

El Fondo Nacional de Estupefacientes, en el marco de la ejecucion del Proyecto de Inversion del programa 1901, se
encuentra interesado en contratar las actividades técnicas necesarias para la inclusion de un nuevo fabricante en el
registro sanitario vigente INVIMA 2019M-0019007 de titularidad del Fondo Nacional de Estupefacientes para el
medicamento monopolio del Estado Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas, en la modalidad fabricar y vender.

Para tal fin, el Fondo lo invita a presentar cotizacion para realizar las siguientes actividades, incluyendo cada uno de
los items descritos a continuacion y discriminando claramente la estructura de los costos segun el siguiente cuadro:

ITEM

VALOR ($) PESOS
ACTIVIDAD (INCLUIDO IVA*, IMPUESTOS LE-
GALES VIGENTES Y POLIZAS)

Desarrollo y validacion o verificacion de metodologia analitica para
producto terminado.

Fabricacion, analisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto hasta por
300 cajas plegadizas por 30 tabletas c/u, Incluir todos los costos asociados
a la fabricacion, tales como excipientes, material de envase y empaque,
entre otros.

Realizacién de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40 °C + 2 °C y Humedad relativa 75% + 5 °C) para dos (2)
lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo 22 del
Decreto 677 de 1995, 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 articulo
22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucion 2514 de 1995 y en la Circular
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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

Elaboraciéon y entrega al FNE del expediente técnico-legal para solicitud
5 de inclusion de fabricante alterno para el medicamento, que
posteriormente el FNE radicaré ante el INVIMA.

La cotizacion debe incluir un cronograma de ejecucion de las actividades, indicando cuales de estas se pueden realizar
simultdneamente y considerando el tiempo estimado para la ejecucidn de cada una, segun el siguiente formato:

MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES n
1/2 /3 4/ 1,2 3 4 1 2 3 4 1 23 4 1 2 3 4 1 2 3 4

N° ACTIVIDAD

O~NOoOOO AW N -

Se aclara que, la cotizacion presentada debera tener una vigencia no inferior a diez (10) meses, y debe ser fijada o
aproximada al valor entero, cuando el valor a ofertar sea un valor decimal, ademas de especificar el valor del IVA'y
demas impuestos que sean aplicables, si es el caso.

Adicionalmente se resalta que, para participar en el proceso de seleccion para la contratacion del desarrollo de estas
actividades, es necesario que el establecimiento farmacéutico que usted representa cumpla con los siguientes
requisitos técnicos:

1. Contar con cabinas de estabilidad calificadas para realizar estudios de estabilidad, que cumplan parametros
técnicos en las condiciones definidas para los estudios de estabilidad natural y acelerada, o en su defecto
tener subcontratada una empresa que esté habilitada para prestar este servicio cumpliendo con la
normatividad vigente.

2. Contar con infraestructura y personal idéneos, para la realizacion del seguimiento analitico de muestras de
estudios de estabilidad, o en su defecto tener subcontratada una empresa que esté certificada en Buenas
Practicas de Laboratorio para prestar este servicio cumpliendo con la normatividad vigente.

3. Cumplir la normatividad vigente para el correcto almacenamiento de muestras de retencion de materias
primas y medicamentos de control especial.

4. Contar con certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura expedido por el INVIMA para la
fabricacion de la forma farmacéutica definida para los lotes piloto del medicamento, en este caso.
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5. Contar con departamento de asuntos regulatorios, o tener subcontratado a un tercero que preste sus servicios

para preparar el expediente técnico-legal necesario para la solicitud de un nuevo registro sanitario ante el
INVIMA y para dar respuesta a los autos que eventualmente emita el ente regulador.

6. Comprometerse a realizar los Estudios de estabilidad natural a 36 meses, bajo las condiciones establecidas
en la Resolucidon N° 2514 de 1995, las Circulares externas del INVIMA No DG-100-007-07 de enero de 2007
y No DG-100-0155-13 de noviembre de 2013.

Ajeno a las condiciones aqui enunciadas, el Contratista sera el unico responsable de garantizar que las
especificaciones técnicas operativas y documentales estén en su totalidad sujetas a la normativa vigente y estén
soportadas dentro del dossier técnico presentado para solicitar el Registro Sanitario del medicamento.

Para el desarrollo de las actividades descritas el Fondo Nacional de Estupefacientes entregara la informacién sobre el
proceso de fabricacién actualmente incluido en el expediente del registro sanitario, materia prima del principio activo y
estandares de referencia farmacopéicos, teniendo en cuenta que para los dos ultimos, la entrega se hara en las
instalaciones del laboratorio que resulte seleccionado, incluyendo también sus correspondientes certificados de
calidad. Todos los demas elementos, insumos y similares utilizados en los diferentes procesos de muestreo, anélisis,
fabricacion, acondicionamiento, envase, empaque y embalaje deberan ser asumidos y aportados por el contratista.

Si presenta dudas sobre las condiciones establecidas en la presente solicitud, por favor contactenos a los correos
electrénicos: dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomez@minsalud.gov.co.

Amablemente, solicito allegar su respuesta a esta solicitud de cotizacion, bien sea indicando su interés y adjuntando
su cotizacién o manifestando que el proceso no es de su interés, a las direcciones de correo electrénico
fne@minsalud.gov.co, dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomez@minsalud.gov.co a mas tardar el dia 24 de enero del
afo en curso.

Cordialmente,

Y e

CLAUDIA PATRICIA CORDERO C
Gerente Asesora de Proyecto de Inversion -FNE-

Elaboré: DCarvajal
Revisd: HGomez / ASanchez
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GUILLERMO MORENO

Gerente General

EUROFARMA COLOMBIAS.AS
BOGOTAD.C.

ASUNTO: Solicitud de cotizacion para la inclusion de un fabricante alterno para el medicamento Metadona Clorhidrato
40 mg Tabletas con Registro Sanitario INVIMA 2019M-0019007.

Respetado sefior,

El Fondo Nacional de Estupefacientes, en el marco de la ejecucion del Proyecto de Inversion del programa 1901, se
encuentra interesado en contratar las actividades técnicas necesarias para la inclusion de un nuevo fabricante en el
registro sanitario vigente INVIMA 2019M-0019007 de titularidad del Fondo Nacional de Estupefacientes para el
medicamento monopolio del Estado Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas, en la modalidad fabricar y vender.

Para tal fin, el Fondo lo invita a presentar cotizacion para realizar las siguientes actividades, incluyendo cada uno de
los items descritos a continuacion y discriminando claramente la estructura de los costos segun el siguiente cuadro:

ITEM

VALOR ($) PESOS
ACTIVIDAD (INCLUIDO IVA*, IMPUESTOS LE-
GALES VIGENTES Y POLIZAS)

Desarrollo y validacion o verificacion de metodologia analitica para
producto terminado.

Fabricacién, anélisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto hasta por
300 cajas plegadizas por 30 tabletas c/u, Incluir todos los costos asociados
a la fabricacion, tales como excipientes, material de envase y empaque,
entre otros.

Realizacién de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40 °C + 2 °C y Humedad relativa 75% * 5 °C) para dos (2)
lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo 22 del
Decreto 677 de 1995, 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 Resolucién 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 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

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

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



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

@ Fondo Nacional
es de todos de Estupefacientes

*202224150057531*

Al contestar por favor cite estos datos:
Radicado No.: 202224150057531

Fecha: 14-01-2022

Pagina 2de 3

Elaboracién y entrega al FNE del expediente técnico-legal para solicitud
5 de inclusion de fabricante alterno para el medicamento, que
posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA.

La cotizacion debe incluir un cronograma de ejecucion de las actividades, indicando cuales de estas se pueden realizar
simultaneamente y considerando el tiempo estimado para la ejecucidn de cada una, segun el siguiente formato:

MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES n

ACTIVIDAD 112 3[4 (1]2][3]a[1]2[3 4 [1]2]3[4] 1 [2][3]a] 1 [2][3]4

N
1
2
3
4
5
6
7
8

Se aclara que, la cotizacién presentada debera tener una vigencia no inferior a diez (10) meses, y debe ser fijada o
aproximada al valor entero, cuando el valor a ofertar sea un valor decimal, ademas de especificar el valor del IVA'y
demas impuestos que sean aplicables, si es el caso.

Adicionalmente se resalta que, para participar en el proceso de seleccion para la contratacion del desarrollo de estas
actividades, es necesario que el establecimiento farmacéutico que usted representa cumpla con los siguientes
requisitos técnicos:

1. Contar con cabinas de estabilidad calificadas para realizar estudios de estabilidad, que cumplan parametros
técnicos en las condiciones definidas para los estudios de estabilidad natural y acelerada, o en su defecto
tener subcontratada una empresa que esté habilitada para prestar este servicio cumpliendo con la
normatividad vigente.

2. Contar con infraestructura y personal idéneos, para la realizacion del seguimiento analitico de muestras de
estudios de estabilidad, o en su defecto tener subcontratada una empresa que esté certificada en Buenas
Practicas de Laboratorio para prestar este servicio cumpliendo con la normatividad vigente.

3. Cumplir la normatividad vigente para el correcto almacenamiento de muestras de retencion de materias
primas y medicamentos de control especial.

4. Contar con certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura expedido por el INVIMA para la
fabricacion de la forma farmacéutica definida para los lotes piloto del medicamento, en este caso.

5. Contar con departamento de asuntos regulatorios, o tener subcontratado a un tercero que preste sus servicios
para preparar el expediente técnico-legal necesario para la solicitud de un nuevo registro sanitario ante el
INVIMA y para dar respuesta a los autos que eventualmente emita el ente regulador.
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6. Comprometerse a realizar los Estudios de estabilidad natural a 36 meses, bajo las condiciones establecidas

en la Resolucion N° 2514 de 1995, las Circulares externas del INVIMA No DG-100-007-07 de enero de 2007
y No DG-100-0155-13 de noviembre de 2013.

Ajeno a las condiciones aqui enunciadas, el Contratista sera el unico responsable de garantizar que las
especificaciones técnicas operativas y documentales estén en su totalidad sujetas a la normativa vigente y estén
soportadas dentro del dossier técnico presentado para solicitar el Registro Sanitario del medicamento.

Para el desarrollo de las actividades descritas el Fondo Nacional de Estupefacientes entregara la informacion sobre el
proceso de fabricacion actualmente incluido en el expediente del registro sanitario, materia prima del principio activo y
estandares de referencia farmacopéicos, teniendo en cuenta que para los dos Ultimos, la entrega se hara en las
instalaciones del laboratorio que resulte seleccionado, incluyendo también sus correspondientes certificados de
calidad. Todos los demas elementos, insumos y similares utilizados en los diferentes procesos de muestreo, analisis,
fabricacion, acondicionamiento, envase, empaque y embalaje deberan ser asumidos y aportados por el contratista.

Si presenta dudas sobre las condiciones establecidas en la presente solicitud, por favor contactenos a los correos
electrénicos: dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomez@minsalud.gov.co.

Amablemente, solicito allegar su respuesta a esta solicitud de cotizacion, bien sea indicando su interés y adjuntando
su cotizacibn o manifestando que el proceso no es de su interés, a las direcciones de correo electronico
fne@minsalud.gov.co, dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomez@minsalud.gov.co a mas tardar el dia 24 de enero del
afo en curso.

Cordialmente,

p

CLAUDIA PATRICIA CORDERO C
Gerente Asesora de Proyecto de Inversion -FNE-

Elaboré: DCarvajal
Revisd: HGomez / ASanchez
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Doctor.
KAREN HERRERA
Gerente de transferencias
FAREVAS.A.S
BOGOTAD.C.

ASUNTO: Solicitud de cotizacion para la inclusion de un fabricante alterno para el medicamento Metadona Clorhidrato
40 mg Tabletas con Registro Sanitario INVIMA 2019M-0019007.

Respetado sefior,

El Fondo Nacional de Estupefacientes, en el marco de la ejecucion del Proyecto de Inversion del programa 1901, se
encuentra interesado en contratar las actividades técnicas necesarias para la inclusion de un nuevo fabricante en el
registro sanitario vigente INVIMA 2019M-0019007 de titularidad del Fondo Nacional de Estupefacientes para el
medicamento monopolio del Estado Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas, en la modalidad fabricar y vender.

Para tal fin, el Fondo lo invita a presentar cotizacion para realizar las siguientes actividades, incluyendo cada uno de
los items descritos a continuacion y discriminando claramente la estructura de los costos segun el siguiente cuadro:

VALOR ($) PESOS
ITEM ACTIVIDAD (INCLUIDO IVA*, IMPUESTOS LE-
GALES VIGENTES Y POLIZAS)

Desarrollo y validacion o verificacion de metodologia analitica para
producto terminado.

Fabricacién, anélisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto hasta por
300 cajas plegadizas por 30 tabletas c/u, Incluir todos los costos asociados

2 o " )
a la fabricacion, tales como excipientes, material de envase y empaque,
entre otros.
Realizacién de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40 °C + 2 °C y Humedad relativa 75% * 5 °C) para dos (2)
3 lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo 22 del

Decreto 677 de 1995, 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 articulo
4 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

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



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

@ Fondo Nacional
spehieely de Estupefacientes
|\|||\||||||||||||||\||\|\|||||||\||||||||||||||||||\|||\||\|||\|\||||\|||||\|||H|||

Al contestar por favor cite estos datos:
Radicado No.: 202224150155271

Fecha: 01-02-2022

Pagina2de 3

Elaboracién y entrega al FNE del expediente técnico-legal para solicitud
5 de inclusion de fabricante alterno para el medicamento, que
posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA.

La cotizacion debe incluir un cronograma de ejecucion de las actividades, indicando cuales de estas se pueden realizar
simultaneamente y considerando el tiempo estimado para la ejecucion de cada una, segun el siguiente formato:

MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES n
1.2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 41 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

N° ACTIVIDAD

O~NOoO G AW N -

Se aclara que, la cotizacion presentada debera tener una vigencia no inferior a diez (10) meses, y debe ser fijada o
aproximada al valor entero, cuando el valor a ofertar sea un valor decimal, ademas de especificar el valor del IVA'y
demas impuestos que sean aplicables, si es el caso.

Adicionalmente se resalta que, para participar en el proceso de seleccion para la contratacion del desarrollo de estas
actividades, es necesario que el establecimiento farmacéutico que usted representa cumpla con los siguientes
requisitos técnicos:

1. Contar con cabinas de estabilidad calificadas para realizar estudios de estabilidad, que cumplan parametros
técnicos en las condiciones definidas para los estudios de estabilidad natural y acelerada, o en su defecto
tener subcontratada una empresa que esté habilitada para prestar este servicio cumpliendo con la
normatividad vigente.

2. Contar con infraestructura y personal idéneos, para la realizacion del seguimiento analitico de muestras de
estudios de estabilidad, o en su defecto tener subcontratada una empresa que esté certificada en Buenas
Practicas de Laboratorio para prestar este servicio cumpliendo con la normatividad vigente.

3. Cumplir la normatividad vigente para el correcto almacenamiento de muestras de retencion de materias
primas y medicamentos de control especial.

4. Contar con certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura expedido por el INVIMA para la
fabricacion de la forma farmacéutica definida para los lotes piloto del medicamento, en este caso.

5. Contar con departamento de asuntos regulatorios, o tener subcontratado a un tercero que preste sus servicios
para preparar el expediente técnico-legal necesario para la solicitud de un nuevo registro sanitario ante el
INVIMA'y para dar respuesta a los autos que eventualmente emita el ente regulador.
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6. Comprometerse a realizar los Estudios de estabilidad natural a 36 meses, bajo las condiciones establecidas
en la Resolucion N° 2514 de 1995, las Circulares externas del INVIMA No DG-100-007-07 de enero de 2007

y No DG-100-0155-13 de noviembre de 2013.

La salud

es de todos LEE T

Ajeno a las condiciones aqui enunciadas, el Contratista sera el unico responsable de garantizar que las
especificaciones técnicas operativas y documentales estén en su totalidad sujetas a la normativa vigente y estén
soportadas dentro del dossier técnico presentado para solicitar el Registro Sanitario del medicamento.

Para el desarrollo de las actividades descritas el Fondo Nacional de Estupefacientes entregara la informacion sobre el
proceso de fabricacion actualmente incluido en el expediente del registro sanitario, materia prima del principio activo y
estandares de referencia farmacopéicos, teniendo en cuenta que para los dos Ultimos, la entrega se hara en las
instalaciones del laboratorio que resulte seleccionado, incluyendo también sus correspondientes certificados de
calidad. Todos los demas elementos, insumos y similares utilizados en los diferentes procesos de muestreo, analisis,
fabricacion, acondicionamiento, envase, empaque y embalaje deberan ser asumidos y aportados por el contratista.

Si presenta dudas sobre las condiciones establecidas en la presente solicitud, por favor contactenos a los correos
electrénicos: dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomezg@minsalud.gov.co.

Amablemente, solicito allegar su respuesta a esta solicitud de cotizacion, bien sea indicando su interés y adjuntando
su cotizacibn o manifestando que el proceso no es de su interés, a las direcciones de correo electronico
fne@minsalud.gov.co, dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomezg@minsalud.gov.co a mas tardar el dia 11 de febrero del
afo en curso.

Cordialmente,

P

CLAUDIA PATRICIA CORDERO CAMACHO
Gerente Asesora de Proyecto de Inversion -FNE-

Elaboré: DCarvajal
Revis6: HGdmez / ASanchez
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JULIAN DAVID BRAVO
Coordinador de Planeacion de Maquilas
LABORATORIOS LEGRAND S.A
BOGOTAD.C.

ASUNTO: Solicitud de cotizacion para la inclusion de un fabricante alterno para el medicamento Metadona Clorhidrato
40 mg Tabletas con Registro Sanitario INVIMA 2019M-0019007.

Respetado sefior,

El Fondo Nacional de Estupefacientes, en el marco de la ejecucion del Proyecto de Inversion del programa 1901, se
encuentra interesado en contratar las actividades técnicas necesarias para la inclusion de un nuevo fabricante en el
registro sanitario vigente INVIMA 2019M-0019007 de titularidad del Fondo Nacional de Estupefacientes para el
medicamento monopolio del Estado Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas, en la modalidad fabricar y vender.

Para tal fin, el Fondo lo invita a presentar cotizacion para realizar las siguientes actividades, incluyendo cada uno de
los items descritos a continuacion y discriminando claramente la estructura de los costos segun el siguiente cuadro:

VALOR ($) PESOS
ITEM ACTIVIDAD (INCLUIDO IVA*, IMPUESTOS LE-
GALES VIGENTES Y POLIZAS)

1 Desarrollo y validacion o verificacion de metodologia analitica para
producto terminado.

Fabricacion, anélisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto hasta por
300 cajas plegadizas por 30 tabletas c/u, Incluir todos los costos asociados

2 o T )
a la fabricacion, tales como excipientes, material de envase y empaque,
entre otros.
Realizacién de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40 °C + 2 °C y Humedad relativa 75% + 5 °C) para dos (2)
3 lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo 22 del

Decreto 677 de 1995, 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 Resolucién 3157 de 2018.

Realizacién de estudios de estabilidad natural a treinta y seis (36) meses,
bajo condiciones de zona climética IVb (30 £ 2 °C y HR 75% £ 5%), en los
dos lotes piloto industrial, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo
4 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 y entrega al FNE del expediente técnico-legal para solicitud
5 de inclusion de fabricante alterno para el medicamento, que
posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA.
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La cotizacion debe incluir un cronograma de ejecucion de las actividades, indicando cuales de estas se pueden realizar
simultaneamente y considerando el tiempo estimado para la ejecucidn de cada una, segun el siguiente formato:

N
1
2
3
4
5
6
7
8

MES 1 MES 2 MES 3 MES 4 MES 5 MES n

ACTIVIDAD 112134 [1]2][3[4[1]2]3]a[1][2[3[4] 1 [2]3[4] 1 [2]3]4

Se aclara que, la cotizacién presentada debera tener una vigencia no inferior a diez (10) meses, y debe ser fijada o
aproximada al valor entero, cuando el valor a ofertar sea un valor decimal, ademas de especificar el valor del IVA'y
demas impuestos que sean aplicables, si es el caso.

Adicionalmente se resalta que, para participar en el proceso de seleccion para la contratacion del desarrollo de estas
actividades, es necesario que el establecimiento farmacéutico que usted representa cumpla con los siguientes
requisitos técnicos:

1.

Contar con cabinas de estabilidad calificadas para realizar estudios de estabilidad, que cumplan parametros
técnicos en las condiciones definidas para los estudios de estabilidad natural y acelerada, o en su defecto
tener subcontratada una empresa que esté habilitada para prestar este servicio cumpliendo con la
normatividad vigente.

Contar con infraestructura y personal idoneos, para la realizacién del seguimiento analitico de muestras de
estudios de estabilidad, o en su defecto tener subcontratada una empresa que esté certificada en Buenas
Practicas de Laboratorio para prestar este servicio cumpliendo con la normatividad vigente.

Cumplir la normatividad vigente para el correcto almacenamiento de muestras de retencion de materias
primas y medicamentos de control especial.

Contar con certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura expedido por el INVIMA para la
fabricacion de la forma farmacéutica definida para los lotes piloto del medicamento, en este caso.

Contar con departamento de asuntos regulatorios, o tener subcontratado a un tercero que preste sus servicios
para preparar el expediente técnico-legal necesario para la solicitud de un nuevo registro sanitario ante el
INVIMA y para dar respuesta a los autos que eventualmente emita el ente regulador.

Comprometerse a realizar los Estudios de estabilidad natural a 36 meses, bajo las condiciones establecidas
en la Resolucidon N° 2514 de 1995, las Circulares externas del INVIMA No DG-100-007-07 de enero de 2007
y No DG-100-0155-13 de noviembre de 2013.
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Ajeno a las condiciones aqui enunciadas, el Contratista sera el unico responsable de garantizar que las
especificaciones técnicas operativas y documentales estén en su totalidad sujetas a la normativa vigente y estén
soportadas dentro del dossier técnico presentado para solicitar el Registro Sanitario del medicamento.

Para el desarrollo de las actividades descritas el Fondo Nacional de Estupefacientes entregara la informacién sobre el
proceso de fabricacién actualmente incluido en el expediente del registro sanitario, materia prima del principio activo y
estandares de referencia farmacopéicos, teniendo en cuenta que para los dos Ultimos, la entrega se hara en las
instalaciones del laboratorio que resulte seleccionado, incluyendo también sus correspondientes certificados de
calidad. Todos los demas elementos, insumos y similares utilizados en los diferentes procesos de muestreo, analisis,
fabricacion, acondicionamiento, envase, empaque y embalaje deberan ser asumidos y aportados por el contratista.

Si presenta dudas sobre las condiciones establecidas en la presente solicitud, por favor contactenos a los correos
electronicos: dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomezg@minsalud.gov.co.

Amablemente, solicito allegar su respuesta a esta solicitud de cotizacion, bien sea indicando su interés y adjuntando
su cotizacibn o manifestando que el proceso no es de su interés, a las direcciones de correo electronico
fne@minsalud.gov.co, dcarvajal@minsalud.gov.co y hgomezg@minsalud.gov.co a mas tardar el dia 11 de febrero del
afo en curso.

Cordialmente,

CLAUDIA PATRICIA CORDERO C
Gerente Asesora de Proyecto de Inversion -FNE-

Elaboré: DCarvajal
Revis6: HGomez / ASanchez
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Laboratorios Synthesis S.A.S.
Cra 44 # 20C-73

Bogota, Colombia

NIT: 860.000.760-1

PBX: (60-1) 4877700

Bogota, D.C., febrero 23 de 2022

Doctora

CLAUDIA PATRICIA CORDERO CAMACHO
Gerente Asesora de proyecto de Inversion
FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES
Ciudad

REF.: Respuesta radicado No. 202224150078311 cotizacion para la inclusiéon de un fabricante alterno para
el medicamento Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas con Registro Sanitario INVIMA 2019M-0019007.

METADONA CLORHIDRATO 40 MG.

ITEM ACTIVIDAD PRECIO

1 Desarrollo y validacion o verificacion de metodologia analitica parael  § 168.741.000
control de calidad de producto terminado

2 Fabricacion, analisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto hasta

por 300 cajas plegadizas por 30 tabletas c/u, Incluir todos los costos
asociados a la fabricacion, tales como excipientes, material de
envase y empaque, entre otros.

3 Realizacion de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40 °C + 2 °C y Humedad relativa 75% + 5 °C) para dos
(2) lotes pilotos, segln lo establecido por el INVIMA en el articulo 22
del Decreto 677 de 1995, la Resolucion 2514 de 1995, y en la Circular ~ $ 14-229.000
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 Realizacion de estudios de estabilidad natural a treinta y seis (36)
meses, bajo condiciones de zona climatica Vb (30 2 °Cy HR 756%
5%), en los dos lotes piloto industrial, segtn lo establecido por el
INVIMA en el articulo 22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucién 2514
de 1995 y en la Circular externa del INVIMA No DG-100-007-07 del $ 33.201.000
30 de enero de 2007; y en concordancia con lo establecido en el
articulo 7 de la Resolucion 3157 de 2018

5 Elaboracion y enirega al FNE del expediente técnico-legal para solicitud

de inclusion de fabricante alterno para el medicamento, que $ 3.006.000
posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA. )
6 Pago tarifa INVIMA $ 1.217.000

TOTAL DE LA COTIZACION $ 495.519.000 |

$ 275.125.000
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VIGENCIA DE LA COTIZACION: Diez (10) meses
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Cotizacion Claripack, S.A.
INCLUSION DE FABRICANTE METADONA 40 mg HCl TABLETAS

Item Descripcion Claripack, S.A.
18.02.2022

1 Desarrollo y Validacidon de metodologias analiticas para producto terminado (Inluir costos de insumos, reactivos y $21.435.021
columnas requeridos).
Fabricacién de dos (02) lotes piloto de hasta 500 cajas plegadizas por 30 tabletas c/u, (incluye evaluacién de la

? transferencia de proceso, analisis y acondicionamiento de los lotes, materias primas, material de envase, empaque y $36.435.000
demas suministros requeridos para la fabricacién) incluir todos los costos asociados a la fabricacion, tales como
excipientes, material de envase y empague, entre otros.

3 Estudio de estabilidad acelerada (Temperatura 40 °C + 2 °C y Humedad relativa 75% + 5 °C) a 6 meses para dos (2) lotes $18.000.600
piloto.

4 Estudio de estabilidad natural bajo condiciones de zona climatica IVb (Temperatura 30 °C + 2 °C y Humedad relativa $22.224.300
75% * 5%) a 36 meses para dos (2) lotes piloto.
Elaboracion de dossier técnico-legal para solicitud de inclusion como fabricante alterno para el medicamento

5 |Hidromorfona con presentaciéon comercial caja plegadiza x 30 tabletas, que posteriormente el FNE radicara ante el $11.980.000

INVIMA.

Total

$110.074.921




Bogota, 25 de febrero-de 2022

LG-220008

Senora

CLAUDIA PATRICIA CORDERO €

Gerente Asesora de Proyectos de Inversidn
FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES
LA CIUDAD

REF. COTIZACION SERVICIOS ANALITICOS RADICADO RAD_S
Fecha: F_RAD Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas
Estimada Claudia

Nos permitimos presentarle la cotizacion correspondiente a los siguientes servicios
analiticos Para el producto Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas:

Besarrdllo y validacién o verificacidn de metodologia analfica para preducts ferminado...
1 |(Verificacion cormpendial de contenido - verificacion compendial de disolucion,
Verificacidn microbioldgica del producto con respecto al método,

) 36:625.000
Fabricacion, .andlisis y dcondicionamients de dos (2} lotes pitote hasts por 300 cajes
plegadizas por 34 tabletas ciu, Incluir todes os costos asociades ala fabricacién, tales
2 jcomn excipisntes, material ¢ envase Yy empague,
enire oiros,
. 2.125.000
Realizaciin de estudios de estabilidad acelerada a (€) meses, (Temperatura 40'C +2'Cy
Humedad reistiva 75% = 5 "C} para dos {2) lofes pidtos, seglin lo establecido por &
3 HVIMA en el articulo 22 del Cecrefo 677 de 1995, & Resolucion 2514 de 1995, vy enla
Gircular externa No DG-1008-007-07 del 30 g€ enero de 2007 y en éoncordancia con io
establecide en ) articuip 7 de 1a Resolucion 3157 de.2018.
‘35.625.000

Reakzacién de estudios de estabifidad natural a treinta v seis (35} meses, bajo condiciones
de¢ zona cimatica Wb (30 £ 2 *Cy HR 755 =:5%). en ios dos lotes piloto industrial, segin io
establecido por el INVIMA-en e articole 22 del Decreto 677 de 1535, ia Resolugion 2514 de
1955 y en i3 Circuiar externa del INVIRA Ho CG-100-007-07 del 20 de enero de 2087 v en
cencordancia con lo establecido en el afticula 7 de fa Resolucion 3157 de 2018

: 241560600
Elabaracién ¥ entreca al FNE de! expediente técnice-leqal para solicitud
deinclusion de fabricante allerno para &f medicamento, que postericrmente el. FHE: rad!cara
ante 2l HVIA.
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CRONOGRAMA

AN T 40 me o . -
(a0l

Insumos

Desarrollo y Validacién

Fabricacion y Analisis

Estudios de estabilidad Acelerada

Estudios de estabilidad Natural

Elaboracion del Paquete tecnico

wls|lwlin|=]lo

FACTURACION
Los servicios seran facturados de la siguiente forma:

e Lotes Piloto: con la entrega de la documentacién

e Validaciones vy verificaciones compendiales: Con la entrega de Ia
documentacion

e Estabilidad Acelerada: 40% con ingreso a camaras de Estabilidad, 40% en
el mes 3, 20% con la entrega de la documentacién.

o Estabilidad Natural: 40% con ingreso a camaras de Estabilidad, 40% en el
mes 18, 20% con la entrega de la documentacion.

La presente cotizacién no incluye suministro de principios activos ni estandares y
cuenta con una vigencia de 10 meses.

NOTA: LABORATORIO LEGRAND no puede realizar analisis microbiologicos en
sus instalaciones, por lo tanto las Verificaciones Microbiolégicas del producto con
respecto al método y los analisis microbiolégicos de Producto Terminado, serian
subcontratados con un laboratorio tercero aprobado como proveedor dentro del
Sistema de Gestion de Calidad.

Reciba un cordial saludo.

ROSA STELI/AROJAS
Directora de Manufactura

kanemens béen

) "3“‘2.;!- I hoca
www.laboratorioslegrand.com
, Laborstonos Legrand S A WIT. 860 531 602-2

1 Oficing comercist Cra. 19A XS0 13 Pao 9 PEX: (571] 618 58 55 Fax (571] 622 8583
—— Plats: Colle 19 w 680- S0 PRX: (571] 570 5507 Faw (571) F32 2435
Centro de distnbucon: Parque induntrial Portos, Calle 74 (S La Experanza) B 9% 17 Bodega %2
LEGRAND PR ($71) 428 3300 Faxs ($71) 428 32, Bogota, D.C. Colombea



Cotizacion de estandarizacion y transferencia productos Hidromorfona

NN
tabletas 2,5 mg, I.V!etadona tabletas _10 mg, I\_/I,etadona tabletas 40_ mg, %» Eurofarma
Fenobarbital solucion oral 0,4%, Morfina solucion oral 3% para el cliente v Colombia

FNE.

1.0BJETIVO

Cotizar la estandarizacion y transferencia de los productos Hidromorfona tabletas 2,5 mg,
Metadona tabletas 10 mg, Metadona tabletas 40 mg, Fenobarbital solucion oral 0,4%, Morfina
solucion oral 3% para el cliente FNE en modalidad de maquila completa.

2.ALCANCE

Los productos del alcance de la cotizacion son:
- Hidromofona tabletas 2,5 mg
- Metadona tabletas 10 mg
- Metadona tabletas 40 mg
- Fenobarbital solucién oral 0,4%
- Morfina solucién oral 3%

La siguiente cotizacién no contempla la adquisicién de los principios activos, ya que son
moléculas de control por el estado, el cliente sera el proveedor de estas materias primas.

3.COTIZACION

El valor total de esta cotizacién contempla:

Fabricacion de dos lotes de transferencia- estandarizacion

Analisis de dos (2) lotes de transferencia-estandarizacién para ajuste de proceso.

Fabricacion y envase de dos lotes pilotos

Verificacion compendial de metodologia analitica para el control de calidad de producto

terminado.

e Anadlisis de dos (2) lotes piloto (incluyendo la prueba de impurezas elementales,
disolventes y eficacia antimicrobiana en producto terminado) hasta por 500 cajas
plegadizas por 30 tabletas c/u.

e Realizacion de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses, (Temperatura 40 °C + 2
°C y Humedad relativa 75% + 5 °C) para dos (2) lotes pilotos, segun lo establecido por
el INVIMA en el articulo 22 del Decreto 677 de 1995, 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 Resolucién 3157 de 2018.

e Realizacion 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 articulo 22 del Decreto 677 de 1995,
la Resolucidon 2514 de 1995 y en la Circular externa del INVIMA No DG-100-007-07 del
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30 de enero de 2007; y en concordancia con lo establecido en el articulo 7 de la
Resolucién 3157 de 2018.

e Elaboracion de dossier técnico para solicitud de un nuevo registro sanitario, radicacion
del tramite, seguimiento y respuesta a autos ante el INVIMA.

e Adicionalmente se incluye dentro de la cotizacidén inclusion en matriz de limpieza y/o
validacién de técnica de andlisis para trazas

Fenobarbital Soluciéon Oral al 0.4%

ITEM ACTIVIDAD VALOR ($) PESOS
1 Desarrollo y validacién o verificacién de metodologia analitica para
el control de calidad de producto terminado $23.516.104

Fabricacion, analisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto
hasta por 500 frascos c/u en presentacién de 120 mL, Incluir todos

2 los costos asociados a la fabricacidn, tales como excipientes, entre
otros $52.259.401
Fabricacion, analisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto

3 hasta por 500 frascos c/u en presentaciéon de 120 m, Incluir todos los

costos asociados a la fabricacidn, tales como excipientes, material
de envase y empaque, entre otros. $57.270.158
Realizacion de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura40°C £ 2 °Cy Humedad relativa 75% £ 5 °C) para dos
(2) lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo
4 (22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucidn 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 Resolucién
3157 de 2018. $28.182.100
Realizacién de estudios de estabilidad natural a treinta y seis (36)
meses, bajo condiciones de zona climédtica IVb (30+2 °Cy HR 75% +
5%), en los dos lotes piloto industrial, segun lo establecido por el

5 INVIMA en el articulo 22 del Decreto 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 Resolucion 3157 de 2018 $38.311.676
Elaboracién y entrega al FNE del expediente técnico-legal para

6 |[solicitud de inclusidn de fabricante alterno para el medicamento,

que posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA $11.000.000
. inclusién en matriz de limpieza y/o validacién de técnica de analisis
para trazas $ 25.895.100

Valor Total: $ 236.434.539
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Morfina Solucién Oral 3%

ACTIVIDAD

VALOR ($) PESOS

Desarrollo y validacién o verificacion de metodologia analitica para

1 el control de calidad de producto terminado $62.293.340
Fabricacion, andlisis de dos (2) lotes de transferencia-

5 estandarizacion hasta por 2000 frascos c/u en presentacion de 30
mL, Incluir todos los costos asociados a la fabricacion, tales como
excipientes, entre otros. $54.828.353
Fabricacion, analisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto

3 hasta por 2000 frascos c/u en presentacion de 30 mL, Incluir todos

los costos asociados a la fabricacidn, tales como excipientes,
material de envase y empaque, entre otros. $56.105.607
Realizacion de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40°C £ 2 °Cy Humedad relativa 75% + 5 °C) para dos
(2) lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo
4 |22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucién 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. $28.182.100
Realizacion de estudios de estabilidad natural a treinta y seis (36)
meses, bajo condiciones de zona climatica IVb (30£2°Cy HR 75% %
5%), en los dos lotes piloto industrial, segln lo establecido por el

5 INVIMA en el articulo 22 del Decreto 677 de 1995, |a Resoluciéon 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 $38.311.676
Elaboracién y entrega al FNE del expediente técnico-legal para

6 solicitud de inclusiéon de fabricante alterno para el medicamento,

que posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA $11.000.000
. inclusién en matriz de limpieza y/o validacién de técnica de analisis
para trazas $25.895.100

Valor Total: $ 276.616.176
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Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas

VALOR ($)

ACTIVIDAD PESOS

Desarrollo y validacién o verificacion de metodologia analitica para

1 el control de calidad de producto terminado $31.539.996
Fabricacidn, analisis de dos (2) lotes de transferencia-

5 estandarizacidn hasta por 300 cajas x 30 tabletas c/u, Incluir todos
los costos asociados a la fabricacién, tales como excipientes, entre
otros. $51.455.285
Fabricacidn, analisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto

3 hasta por 300 cajas x 30 tabletas c/u, Incluir todos los costos

asociados a la fabricacidén, tales como excipientes, material de
envase y empaque, entre otros. $56.267.932
Realizacion de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40 °C £ 2 °Cy Humedad relativa 75% + 5 °C) para dos
(2) lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo
4 22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucién 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. $33.077.626
Realizacion de estudios de estabilidad natural a treinta y seis (36)
meses, bajo condiciones de zona climatica IVb (30+2°Cy HR 75% +
5%), en los dos lotes piloto industrial, segun lo establecido por el

5 INVIMA en el articulo 22 del Decreto 677 de 1995, |la Resolucién 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 Resolucion 3157 de 2018 $64.309.392
Elaboracién y entrega al FNE del expediente técnico-legal para

6 |solicitud de inclusidn de fabricante alterno para el medicamento,

que posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA $11.000.000
; inclusién en matriz de limpieza y/o validacién de técnica de anélisis
para trazas $25.895.100

Valor Total: $ 273.545.331
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Hidromorfona Clorhidrato 2.5 mqg Tabletas

ITEM ACTIVIDAD VALOR ($) PESOS
1 Desarrollo y validacién o verificaciéon de metodologia analitica para
el control de calidad de producto terminado $31.539.996

Fabricacion, analisis de dos (2) lotes de transferencia-
estandarizacién hasta por 500 cajas x 30 tabletas c/u, Incluir todos

2 los costos asociados a la fabricacion, tales como excipientes, entre
otros. $66.801.928
Fabricacion, analisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto

3 hasta por 500 cajas x 30 tabletas c/u, Incluir todos los costos

asociados a la fabricacién, tales como excipientes, material de
envase y empaque, entre otros. $94.638.254
Realizacion de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40 °C £ 2 °Cy Humedad relativa 75% % 5 °C) para dos
(2) lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo
4 |22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucion 2514 de 1995, y en la
Circular externa No DG-100-007-07 del 30 de enero de 2007y en
concordancia con lo establecido en el articulo 7 de la Resolucidn
3157 de 2018. $33.077.626
Realizacion de estudios de estabilidad natural a treinta y seis (36)
meses, bajo condiciones de zona climatica IVb (30+2°Cy HR 75% +
5%), en los dos lotes piloto industrial, segtn lo establecido por el

5 INVIMA en el articulo 22 del Decreto 677 de 1995, |la Resolucién 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 Resolucion 3157 de 2018 S 64.309.392
Elaboracién y entrega al FNE del expediente técnico-legal para

6 |solicitud de inclusion de fabricante alterno para el medicamento,

que posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA $11.000.000
. inclusién en matriz de limpieza y/o validacién de técnica de anélisis
para trazas $25.895.100

Valor Total: $327.262.296
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Metadona Clorhidrato 10 mg Tabletas

ITEM ACTIVIDAD VALOR ($) PESOS
1 Desarrollo y validacién o verificacion de metodologia analitica para
el control de calidad de producto terminado $31.539.996

Fabricacidn, analisis de dos (2) lotes de transferencia-
estandarizacidn hasta por 500 cajas x 30 tabletas c/u, Incluir todos

2 los costos asociados a la fabricacidn, tales como excipientes, entre
otros. $52.765.235
Fabricacion, analisis y acondicionamiento de dos (2) lotes piloto

3 hasta por 500 cajas x 30 tabletas c/u, Incluir todos los costos

asociados a la fabricacidn, tales como excipientes, material de
envase y empaque, entre otros. $62.134.542
Realizacion de estudios de estabilidad acelerada a (6) meses,
(Temperatura 40 °C £ 2 °Cy Humedad relativa 75% % 5 °C) para dos
(2) lotes pilotos, segun lo establecido por el INVIMA en el articulo
4 |22 del Decreto 677 de 1995, la Resoluciéon 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 Resolucidn
3157 de 2018. $33.077.626
Realizacion de estudios de estabilidad natural a treinta y seis (36)
meses, bajo condiciones de zona climatica IVb (30+2°Cy HR 75% +
5%), en los dos lotes piloto industrial, segun lo establecido por el

5 INVIMA en el articulo 22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucién 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 Resolucion 3157 de 2018 S 64.309.392
Elaboracién y entrega al FNE del expediente técnico-legal para

6 |solicitud de inclusidon de fabricante alterno para el medicamento,

que posteriormente el FNE radicara ante el INVIMA $11.000.000
. fnclusién en matriz de limpieza y/o validacién de técnica de analisis
para trazas $25.895.100

Valor Total: $ 280.721.891
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4.CONDICIONES DE PAGO

I. El pago se realizara de la siguiente manera:
a. Pago por etapa ejecutada - entrega documentacion correspondiente.
b. Entrega de la documentacién por etapa cumplida.
II. Si hay cambios y/o requerimientos adicionales a la propuesta se debe evaluar nuevamente.

Validez de esta oferta: 6 meses

Observaciones:

1. Tiempo de ejecucién de actividades: 10 meses contados a partir de la contratacion.
2. El avance de las fases para lotes pilotos dependera de los resultados obtenidos en las
fases de transferencia-estandarizacién, entendiéndose que existen riesgos asociados a las
transferencia de la formula, proceso, técnicas analiticas y equivalencia de equipos.

5.REVISION Y APROBACION

CARGO NOMBRE FIRMA FECHA
Elaboracion
Gerente de Produccién Monica Realpe MW 18.02-2022
Gerente de Calidad Gladys Galvis
y GlcoplGiellos ¥ 18/02/2022
Revisiéon y Aprobacion
Gerente de Supla Maria Angélica Jiménez /)
Pray o Vimelica/C  |1810212022

Gerente General Guillermo Moreno Q @W 18/02/2022
Aprobacion FNE— —Z>/ 7 |
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Plantilla Oferta Comercial — Maquila

FAREVA

GFVRI-ANE-000987 NC [V. 1.0 | Fecha de aplicacién (DD/MM/YYYY) :04/08/2021 | EFECTIVO

Aplica al GFVRI-SOP-002023 FAREVA

Coddigo Intemno FAREVA: CO.FNE.0004
Revision N°: 00

FONDO NACIONAL DE ESTUPERFACIENTES- METADONA CLORHIDRATO 40 mg
TABLETAS

RADICADO No. 202224150155271
FECHA: 01-02-2022

ENTRE LOS INTERESADOS

FAREVA Villa Rica S.A.S

Con Domicilio en Km 43 Via Panamericana - Parque Industrial Caucadesa - Colombia
Representada por Régis ROUSSEL

Gerente General

EN ADELANTE MENCIONADA COMO “FAREVA”

Y

FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Con Domicilio Carrera 92 #17B-48 Barrio Hayuelos Localidad Fontibdén- Bogotd-Colombia
Representada por Claudia Patricia Cordero Camacho

Gerente Asesora de proyecto de inversion - FNE

EN ADELANTE MENCIONADA COMO “CLIENTE"

Estimada Claudia Patricia Cordero;

Agradecemos haber contactado a Fareva para la evaluaciéon de su proyecto.

Fareva tiene gran experiencia en la fabricacion y envasado de formas estériles, semisélidas, liquidas
y sélidas. Podemos proporcionarle nuestras habilidades y conocimientos para fabricar su

especialidad.

De acuerdo con su solicitud y siguiendo la informacién proporcionada por usted, nos complace
presentarles nuestro estimado comercial.

Esta oferta estd en pesos colombianos, considera entrega de producto ex- works y estd basada en
la estructura de costos del afo actual y deberd ser revisada anualmente.

FAREVA Villa Rica, Km 43 Via Panamericana — Parque Industrial Caucadesa - Colombia 1/6



Plantilla Oferta Comercial — Maquila

FAREVA

GFVRI-ANE-000987 NC [V. 1.0 | Fecha de aplicacién (DD/MM/YYYY) :04/08/2021 | EFECTIVO

1. INFORMACION GENERAL DE LA OFERTA
1.1. Estimados de Cotizacion
Esta oferta se basa en la Ultima informacioén proporcionada por el cliente.

e Forma farmacéutica: Sélidos
e La materia prima serd suministrada por El CLIENTE quien deberd proporcionar a Fareva la
certificacion realizada a sus proveedores.

1.2. Duracién del Contrato

La duracién del contrato durard hasta la finalizacién de la estabilidad Natural del lote piloto
fabricado, 36 meses después de ingresado a la cdmara de estabilidad Natural (30°C- 75%HR)

1.3. VolUmenes

De acuerdo alas cantidades compradas en 2021 se estima una produccién de 18.000 cajas por 30
unidades producidas en 4 lotes de aproximadamente 5251 unidades cada uno.

1.4. Validez de la Oferta
La oferta es vdlida hasta el 31 de diciembre de 2022.

En caso de cerrar una negociacion, la oferta de precios del producto terminado se mantendrd
para el ano 2022 y para costos de transferencia para el aino 2022. Se deberd realizar una revisién
en Enero 2023, ajustando los precios de acuerdo a IPC (gastos indirectos) e incremento en salario
minimo (mano de obra).

1.5. Términos de Pago
30 dias después de la fecha de la factura.

En caso de cualquier incumplimiento por parte del Cliente al realizar los pagos a fiempo, los
importes adeudados comenzardn a devengar intereses, sin necesidad de notificacion por parte de
Fareva, desde la fecha de vencimiento de dicho pago hasta la fecha en el que se cumple dicho
pago. La tarifa aplicable después del primer dia de retraso estd sujeto a la tase de interés vigente
de la superfinanciera. Este cargo por pago atrasado se facturard por separado al Cliente.

1.6. La Oferta

Las partes entienden que la oferta comercial es un mecanismo de proyeccién de negocios
juridicos, en el cual se determinan e identifican los elementos esenciales del mismo. Una
manifestacion unilateral de la voluntad del oferente que, con la aceptacién del destinatario,
perfecciona el negocio y genera, por lo tanto, obligaciones de indole contractual tanto para el
oferente, como para el aceptante, segin los términos y condiciones de la mencionada oferta
comercial y sus anexos. En este sentido, las partes reconocen que, con la aceptaciéon implicita o
explicita del CLIENTE de la presente oferta comercial, configura un acuerdo en el que se estdn
aceptando y constituyendo las obligaciones contempladas en estos términos y condiciones, los
cuales, en consecuencia, tienen una obligatoriedad equiparable a que las partes hubiesen suscrito
un contrato entre ellas con estos mismos términos y condiciones.

FAREVA Villa Rica, Km 43 Via Panamericana — Parque Industrial Caucadesa - Colombia 2/6




Plantilla Oferta Comercial — Maquila

FAREVA

GFVRI-ANE-000987 NC

[V. 1.0

| Fecha de aplicacién (DD/MM/YYYY) :04/08/2021

[ EFECTIVO

2.

INFORMACION DEL SERVICIO.

2.1. Costo de Materiales (Materias Primas, Insumos y Material de Empaque)

El costo de la materia prima es asumido por el cliente.

El costo de excipientes y materiales de envase, entre otros, serd asumido por el Fabricante.

Los MOQ (Minimum Order Quantitiy) son equivalentes a 1 lote completo de fabricacion.

2.2. Administracion del Proyecto

El fabricante realizard reuniones de seguimiento del proyecto para garantizar las actividades

preparatorias, administrativas y de seguimiento:

Recepcién y Revision de toda la documentacion para la ejecucion del proyecto.

[ )
e Generar y monitorear los cronogramas del proyecto.
e Coordinar tareas para la ejecucion del proyecto.
e Organizacion de Reuniones Técnicas.
e Apoyo Administrativo y Documental (Elaboracion de la documentacién requerida para la
transferencia de productos como protocolos y reportes de Transferencia).
2.3. Oferta
METADONA CLORHIDRATO 40 mg TABLETAS
VALOR ($) PESOS
(INCLUIDO IVA,
ITEM ACTIVIDAD IMPUESTOS LEGALES OBSERVACIONES
VIGENTES Y POLIZAS)
. ., - ., Incluye Validacion analitica de
Desarrollo y validacion o verificacion de R . iy
s i~ Valoracion, impurezas y disolucion
1 metodologia analitica para el controlde | $ 63.719.740 . iy . . ,
. . Validacién de frazas y microbiologia del
calidad de producto terminado. producto terminado
Incluye fabricacién, envase y empaque
del producto para ingreso a estabilidad.
Volumen Lote piloto Propuesto 40 Kg -
. ., L . . 300 Unidades empacadas
Fabricacion, andlisis y acondicionamiento Tamaiio lote industrial: 100 K
de dos (2) lotes piloto hasta por 300 cajas ~ ’ 9 .
. . Lotes al ano con volumen 18.000Unds: 4
plegadizas por 30 tabletas c/u, Incluir fodos ~
2 . . . S 43.945.218 Lotes al ano
los costos asociados a la fabricacion, tales ) .
o ; Una vez que el lote ha sido fabricado,
como excipientes, material de envase y las muesiras de refencion. fiemoo 0
empaque, entre otros Ve . 'on, flemp Y
’ ’ estabilidad han sido tomadas, el lote
remanente serd descartado de
acuerdo a las politicas internas de
Fareva.
Realizacién de estudios de estabilidad
acelerada a (6) meses, (Temperatura 40 °C Incluve estudio en camaras de
1 2 °C y Humedad relativa 75% + 5 °C) para tabil Y | P
dos (2) lotes pilotos, segun lo establecido estabilidad acelerada zona climatica
3 T S 15.232.000 IVB: 40°C-75%HR
por el INVIMA en el articulo 22 del Decreto Tiempos de estabilidad: 1.2.3 v 6 meses
677 de 1995, la Resolucion 2514 de 1995, y P Costo por lofe: 87,614 goo :
en la Circular externa No DG-100-007-07 del P IR
30 de enero de 2007 y en concordancia
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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 climdtica Vb (30 + 2
°C y HR 75% + 5%), en los dos lotes piloto
industrial, segun lo establecido por el

Incluye estudio en cdmaras de
estabilidad acelerada zona climdtica
IVB: 30°C- 75%HR

4 | INVIMA en el articulo 22 del Decreto 677 de | $ 26.656.000 | _. . ;
1995, la Resolucién 2514 de 1995y enla Tiempos de esfgkémk/c\jod. 3.6.9.12,18.24
Circular externa del INVIMA No DG-100-007- Costo por Lofee'sngS 398.000
07 del 30 de enero de 2007; y en ’ e
concordancia con lo establecido en el
articulo 7 de la Resolucién 3157 de 2018
Elaboracion y entrega al FNE del
expediente técnico-legal para solicitud de Incluye toda la documentacidén técnica
5 inclusidon de fabricante alterno para el S 4.545.800 | pararadicacion del producto ante el
medicamento, que posteriormente el FNE INIVMA
radicard ante el INVIMA.
TOTAL $ 154.098.758

Para la ejecucién de este proyecto se garantiza que Fareva cuenta:

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

?)

Cabinas de estabilidad Natural y Acelerada, monitoreadas bajo sistema SITRAD y con
espacio de almacenamiento disponible.
Laboratorio Fisicoquimico de andlisis de materia prima y producto terminado
Laboratorio Fisicoquimico de andlisis de estabilidad
Laboratorio de Validaciones analiticas
Laboratorio de Microbiologia
Laboratorio de andlisis de Material de envase y empaque.
Recertificacion en Buenas Practicas de Laboratorio y Buenas Practicas de Manufactura
obtenida el pasado 11 de febrero de 2022.
Cuarto de almacenamiento de muestras de retencién con condiciones controladas y
manejo de inventario a través del sistema SAP.
El sistema de calidad esta compuesto por un GERENTE DE CALIDAD Y DIRECTOR TECNICO
quien a su vez dirige 4 jefaturas :
¢ CONTROL DE CALIDAD : Encargado de laboratorios fisicogquimicos, microbiologia y
estabilidad.
e VALIDACIONES : Encargado de validaciones de proceso y analitico.
e ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN PLANTA : Encargado de monitorear actividades en
planta vy liberar el producto al cliente.
o ASEGURAMIENTO DE CALIDAD Y ASUNTOS REGULATORIOS : Encargados de manejo
del sistema de gestion de calidad y el departamento de asuntos regulatorios.

2.4. Lead Time

Fareva solicita 3 meses de periodo congelado mds un prondstico de 9 meses como minimo para
cdlculos de capacidades. Las extra érdenes y requerimientos adicionales al periodo congelado
pueden ser negociados en la rutina de abastecimiento y programacion.

El lead time de Fabricacion del producto es de 30 dias incluyendo la aprobacién del mismo.

3.

CONDICIONES DE PRECIO

Entrega de Producto modo Ex-works.
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e El precio se basa en la estructura de costos del presente ano y se establece sobre la
documentacion e informacion recibida por parte del cliente.

e El precio de las validaciones y/o fransferencias de producto terminado no incluye
estandares.

El precio incluye las siguientes actividades y componentes:

e Andlisis fisicoguimicos y microbioldgicos de materias primas, de acuerdo con las
especificaciones suministradas por el cliente.

e Andlisis de materiales de empaque de acuerdo a los estdndares de Fareva.

e Andlisis fisicoquimicos del producto terminado, de acuerdo con las especificaciones
proporcionadas por el cliente.

4. MERITO EJECUTIVO

El presente documento presta mérito ejecutivo para exigirle a la parte incumplida, el cumplimiento
de todas las obligaciones en él consagradas, especialmente las obligaciones de hacer para ambas
partes, ya que se tratan de unas obligaciones claras, expresas y exigibles al tenor de los arts. 422,
424y 433 del C. G. P., las cuales no requieren de prueba diferente ala mera presentacién en copia
simple de esta oferta debidamente aceptada por ambas partes. La parte incumplida le oforga la
fuerza necesaria para presumir su autenticidad y presumir su incumplimiento con su presentacién
anfe un juez para su respectivo cobro ejecutivo.

5. Otros

Posterior a la firma del contrato deberdn firmarse un acuerdo de nivel de servicio y un acuerdo de
calidad.

6. CRONOGRAMA DEL PROYECTO

Se plantea el cronograma hasta el mes 6 de estabilidad natural. El proyecto se da por terminado
cuando se enfrega hasta el mes 36 de estabilidad natural.

[ mes1 [ MEs2 [ MEs3 | MES4 | MESS | MES6 | MES7 | MES8 | MES9 | MES10 | MES11 | MES12 [ MES13 |

ACTIVIDADES [2[s[a[ 2l [a[[2[3[a[1[2[s[ 4 | 7 [2[3[a[[2[s[a[ 1 [2[s [ [ [23[a[ [2 s[4 [2[s[a[1 [2[3[4[ [2 s[4 [2[3[2]

INICIO DE PROYECTO

1 Firma de contrato

2 |Solicitud de documentacién

3  [Control de cambio

4 [Andlisis de Riesgo

LOTES DE REGISTRO

5 Comprayllegada de materiales y excipientes

6 |Andlisis de materia prima y material de empaque
7 |Aprobacién de Materiales
8

9

Fabricacién Lote piloto

Andlisis Lote piloto

DESARROLLO VALIDACION ANALITICA

10 |Validacién Analitica Valoracion

11 |Validacién Analitica Impurezas

12 |Validacién Andlitica Trazas

13 |Validacién Analitica Microbiologia

DESARROLLO PROCESO DE MANUFACTURA

14 |Plan de transferencia

15 |Protocolo de transferencia

16 |Formula Maestra

17 [Instructivos de Manufactura, envase y empaque
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

18 [Protocolo de estabilidad [TTT1 [TT11
19 |Ingreso de las muestras a estabilidad | | | | | | | | | |

20 Estudios de estabilidad Natural (Finaliza hasta el es 36 estabilidad MES 3 MES &
Natural) ANALEZADO ANALZADO

2 MES 1 MES 2 MES 3 MES 6
Estudios de estabilidad acelerada ANALZADO ANALZADO | ANALEZADO ANALZADO
DOSSIER Y ENTREGA REGULATORIA

22 ETAPA | REGULATORIA ETAPA 2 ETAPA 3 REGULATORIA

Revision documental y entrega de dossier
23 |Sometimiento ante las entidades regulatorias | | | | | | | | | | | | |
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NOTA: El cronograma se puede retar si el tiempo de entrega de los materiales por los proveedores
disminuye, se escogio el peor caso de Lead time.

“CLIENTE” “FAREVA”
FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES FAREVA VILLA RICA S.A.S
Nombre: Claudia Patricia Cordero Camacho Nombre: Régis ROUSSEL
Title: Gerente Asesora de proyecto de Title: VP LATAM y Gerente General Fareva
inversién - FNE Villarica S.A.S
Date: 23-02-2022 Date: 23-02-2022
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