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ADENDA N° 2 AL PROCESO DE SELECCION ABREVIADA DE MENOR CUANTIA FNE-SAMC-005-2022

Objeto: Adelantar las actividades técnicas para realizar la inclusion del fabricante alterno del-Medicamento
Metadona HCL 40 mg caja por-30 c/u.

En Bogota D.C., a los 22 dias del mes de abril de 2022, la Directora del Fondo Nacional de Estupefacientes, en
uso de sus facultades legales y en especial las contenidas en el articulo 2.2.1.1.2.2.1 del Decreto 1082 de 2015,
y en atencion a las observaciones presentadas al pliego de condiciones definitivo, se procede a expedir e
integrar al proceso de SELECCION ABREVIADA DE MENOR CUANTIA FNE-SAMC-005-2022, la presente
adenda.

PRIMERO: Modificar en el Pliego de Condiciones numeral 2.2.4. TAMANO DEL LOTE PILOTO, de la siguiente
manera:

2.2.4. TAMANO DEL LOTE PILOTO.

El lote piloto se determiné a partir del lote industrial estandarizado y aprobado en el dossier técnico del
registro sanitario INVIMA 2019M-0019007, como se muestra a continuacion:

TipodeLote ~ Nimerodecajas ~ Numerode f
e p!egad:zas por 30  unidades
~ farmacéuticas

(tabletas) por !ote

Nota: La cantidad minima de unidades a fabricar en el lote piloto corresponde a las sefialadas en
el presente numeral, sin embargo, en el caso de que el lote piloto definido por el FNE sea inferior
al 10% de la capacidad de fabricacion a escala industrial del laboratorio contratista, este podra ser
modificado de acuerdo con dicha capacidad.

Por lo anteriormente expuesto, se-hace necesario contratar un laboratorio farmaceéutico 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 preparacion del dossier
técnico-legal para el trémite requerido este medicamento, en el que el Fondo Nacional de Estupefacientes
sea el fitular.

SEGUNDO: Modificar la obligacion nimero 4 del numeral 2.3.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS de la siguiente
manera:

“Adaptar, verificar y em los casos necesarios validar, las técnicas de anélisis para el producto terminado,
definidas en las farmacopeas vigentes en Colombia o de desarrollo interno del laboratorio, que permitan
asegurar la calidad y seguridad del producto terminado, cumpliendo con las exigencias actuales definidas
por el INVIMA”
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TERCERO: Modificar la-obligacion nimero 5 del numeral 2.3.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS del Pliego de
Condiciones, de la siguiente manera:;
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“5. 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 conforme a los calculos y necesidades. En caso de que el contratista luego de realizar
el control de calidad a la materia prima (principio activo), obtenga un resultado fuera de
especificacion, debera notificar al -FNE- para evaluar la entrega de nueva materia prima.”

CUARTO: Modificar la obligacion nimero 11 del numeral 2.3.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS del Pliego de
Condiciones, de la siguiente manera;

“11. Permitir la entrada a las instalaciones donde el Contratista esté llevando a cabo las actividades
relacionadas a la inclusion de fabricante alterno en el registro sanitario, al personal del Fondo Nacional de
Estupefacientes autorizado y debidamente identificado, con notificacion previa de hasta un dia habil
de antelacién sobre la visita 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
efecucién de las actividades del contrato.”

QUINTO: Modificar el numeral 2.11 ASIGNACION DE RIESGOS del Pliego de Condiciones, de la siguiente
manera: -

Con arreglo a lo establecido por el articulo 4° de la Ley 1150 de 2007, Decreto 1082 de 2015 y el manual
para la identificacion y cobertura del riesgo en los procesos de seleccién 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 ejecucion de todas las actividades
necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, deberé considerar, previo a
la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, economicos, 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.

SEXTO: Modificar el numeral 6.5.2 del numeral 6.5 OTROS DOCUMENTOS QUE SOPORTAN EL
CONTENIDO DE LA PROPUESTA O DEL PROPONENTE de la siguiente manera:

“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 presentacion
de los estudios de estabilidad de medicamentos, acogida por la Resolucién 3157 de 2018 y que hayan
sido adelantados para algun Jote industrial o piloto de medicamento en forma farmacéutica sélida,
fabricado segun los requerimientos técnicos establecidos en el Decreto 677 de 1995 y la Resolucion 2514
de 1995 del Ministerio de Salud y Proteccion.”

SEPTIMO: Modificar en el Pliego de Condiciones numeral 7.3. APOYO A LA INDUSTRIA NACIONAL (MAXIMO
CIEN-100 PUNTOS), de la siguiente manera:

()

Servicios:

PROTECCION A LA INDUSTRIA NACIONAL

Serwcfos prestados por personas naturales co!ombianas o resfdentes'
- en Colombia o por personas juridicas constituidas de conformidad con 100 puntos
a legislacion colombiana o aplica el _p_rmcip:o de reciprocidad. '
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' Servicios prestados por personas naturales colombianas o residentes
| en Colombia o por personas juridicas constituidas de conformidad con

o ; " 50 puntos
| la legislacion colombiana y personas extranjeras de acuerdo con la

Ieg:slacron nacional sin aplicacion al prmc:pro de reciprocidad.

Sen_/ 0s prestados por personas extranjeras sin aphcacién al prmcrpro; 0 puntos

de rec:proctdad

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

Para la acreditacién de servicios nacionales, se debera tener en cuenta lo siguiente:

De conformidad con el articulo 2 del Decreto 680 de 2021, “En aquellos casos en que, de acuerdo
con el objeto contractual, no existan bienes colombianos relevantes o no exista oferta nacional de
los mismos en el Registro de Productores de Bienes Nacionales, Ia Entidad Estatal otorgara el
puntaje de que trata el inciso primero del articulo 2 de la Ley 816 de 2003 al proponente que vincule
el porcentaje minimo establecido por la Entidad Estatal de empleados o contratistas por prestacién
de servicios colombianos, que no podréa ser inferior al 40% del total de empleados y contratistas
asociados al cumplimiento del contrato” (Subrayado fuera de texto).

Para ello, el cumplimiento de dicho requisito debera acreditarse mediante el Formato N°. 7 “Carta
de Compromiso suscrita por el representante legal en la que se manifieste bajo la gravedad de
juramento que en caso de resulfar adjudicatario vinculard para la_ejecucidn del contrato un
porcentaje de empleados o contratistas por prestacion de servicios colombianos de minimo el
cuarenta por ciento (40%) del total de los empleados y contratistas asociados al cumplimiento del
contrato.

Para el cumplimiento de este requisito-calificable el proponente debera diligenciar el Formato N°. 6 “Apoyo
a la Industria Nacional.” y Formato N°. 7 “Carta de Compromiso”.

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

OCTAVO: Las demas estipulaciones del Pliego de Condiciones Definitivo y sus anexos no modificados con la
presente adenda, continlian vigentes y conservan su valor.

(Modificaciones en negrita, cursiva y subrayado)

N -
ZORAYA LOPEZ DIAZ
Directora

Elaboro: N. Moyano.- Contratista Gestion Juridica y Ccntractual

Reviso: A. Vela. - Contratista Gestion Juridica y Contractual 2
Aprob6: Norma R. — Asesora JurldlcaQ__H,_,

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibon - Cédigo Postal 110921, Bogota D.C
Teléfono:(60-1)3305010 ~ extensiones 3161, 3159, 3160,3156, 3155, 3157, 3202, 3158, 3201
fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co




