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definitivo a satisfaccién
Contrato No. FNE-123-2022
Nombre del Contratista y/o :
Representante Legal Claripack S.A
Nombre del supervisor y/o . - Teléfono / 3305010
interventor Claudia Patricia Cordero Extension ext 3216

Dependencia

Proyecto de inversion “Incremento de la disponibilidad de medicamentos Monopolio del Estado
para los pacientes en Colombia Nacional” - Cédigo BPIN 2020011000020

Objeto del contrato

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

Fecha de inicio

martes, 24 de mayo de viernes, 16 de diciembre de

Fecha terminacion

2022 2022
INFORME FINAL DE EJECUCION
OBLIGACIONES GENERALES
Observaciones o
Obligacion contractual Actividad desarrollada Producto recibido corsnentarios del Cump':i/;iemo
upervisor
g: mpg[ ° g?net:(;tg?dﬁgg El contratista desarrollo las
especificaciones técnicas | actividades requeridas para Expediente técnico legal
previstas en los estudios | 1a obtencion del expediente para la inclusion de Toda la informacion de
1 previos, la propuesta | técnico legal para el tramite fabricante  alterno  del ejecucion se encuentra 100%
presentada y  los|de inclusién de fabricante ) en la plataforma SECOP
aspectos técnicos | alterno  del medicamento gledrl]ggmengoo Mitak;jlona Il
pertinentes y  anexo | Metadona Clorhidrato 10 mg | *0Torato 10 mg Tableta.
tgcn|cq'5| .ar'>l|ca, para la Tableta.
ejecucion idonea.
Cumplir ~ con las
condiciones técnicas,
economicas, de
gestion y  demas
relacionadas y
presentadas en su
propuesta, en atencion
a lo requerido en los L . . Toda la informacién de
) . as actividades asignadas o
9 estudlqs Previos, Y| c.” ealizaron de acuerdo N/A gjecucion se encuentra 100%
g:;a(\jr:)tlzar su ejec;gﬁg con los términos del contrato :aln la plataforma SECOP
cumplimiento a los
lineamientos y politicas
establecidos por EL -
FNE- y a |las
instrucciones que éste
imparta a través del
supervisor.

NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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Obrar con lealtad y buena Toda la informacién de
fe en las distintas 9tapas El . .contrat|st.a |feaI.|zo Iag N/A ejecucion se encuentra .
contractuales, evitando | actividades sin dilaciones ni la olataf SECOP 100%
dilaciones que afecten el | afectar el objeto del contrato €n la piataiorma
objeto del Contrato. I
Entregar los  informes El contratista entregd al . .
actados v los requeridos | SUPETViSOr las  actividades y Toda la informacion de
P y a productos pactados segun las N/A ejecucion se encuentra 0
por el ~supervisor - del especificaciones técnicas en la plataforma SECOP 100%
contrato, cuando a ello pecitic . P
hubiere lugar. estaplemdas en los estudios Il
9
previos
Realizar las actividades | El contratista cumplié con las
relacionadas con el |actividades y  productos
objeto contractual, bajo | establecidos en el contrato, Toda la informacién de
su propio riesgo y|bajo su propio riesgo y N/A ejecucion se encuentra
responsabilidad, sin | responsabilidad. ia lataf SECOP 100%
sujecion o condiciones €n la plataiorma
diversas a aquellas que I
requieran para el
cumplimiento del mismo.
Realizar los | El Contratista no requiri6
desplazamientos que se | desplazamientos para la
requieran  para el |ejecucién de actividades a N/A
desarrollo  de  sus|desarrollar en la presente N/A 100%
obligaciones acorde con | contratacion
la solicitud del supervisor.
(Si aplica).
e El Contratista  reporto Correo electronico
novedad en la Verificacion informando la novedad en
Compendial de Valoracién la relacion a la verificacion
no conformidad del factor de compendial para
asimetria USPv valoracion (10.08.2022)
e EI contratista reportd Hilo de correos de
novedad en el proceso de seguimiento de
verificacién compendial de justificacion de cambio de
disolucion. valor  aceptable en
parametro de factor de
asimetria y aprobacion de . "
Reportar de manera esté por parte del FNE | T0da la informacion de
inmediata cualquier (19.08.2022) gjecucion se encuentra 100%
novedad o anomalia, al Correo electronico | en la plataforma SECOP °
supervisor del contrato. reportando novedad en el | ||
proceso de verificacién
compendial de disolucion
(durante la ejecucién de
Verificacion  compendial
de acuerdo con la
farmacopea UPS,
detallado en el correo
enviado el 18.10.2022) y
propone al FNE acoger el
método de verificacién
propuesto por la

NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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farmacopea
18/10/2022

BP. (

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

N/A

N/A

N/A

100%

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
Informacioén.

N/A

N/A

N/A

100%

10

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

Se firmo el compromiso de
confidencialidad y se siguieron
los lineamientos del FNE en
materia de confidencialidad de
la informacion

N/A

Todos los soportes pueden
ser evidenciados en la
plataforma SECOPI

100%

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
revision y aprobacion por
parte del FNE, cuando a
ello hubiere lugar.

El  contratista  constituy6
garantia a favor del -FNE- por
los valores y con los amparos
previstos mediante la poliza de
cumplimiento No.
1522123952701, la cual fue
aprobada el 24/05/2022.

Péliza de cumplimiento No.
1522123952701  aprobada
en SECOP Il el 24/05/2022.

Todos los soportes pueden
ser evidenciados en la
plataforma SECOPII

100%

12

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

N/A

N/A

N/A

100%

NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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Mantener estricta reserva | El contratista mantuvo estricta
sobre la informacién vy | reserva sobre la informacién y
documentos a que tenga | documentos a que tenga
acceso con ocasion de la | acceso con ocasion de la
celebracién y ejecucion | celebraciéon y ejecucion del N/A Todos los soportes pueden
13 |del contrato, salvo | contrato, salvo instruccion de ser evidenciados en la 100%
instruccion de | autoridades competentes o plataforma SECOPII
autoridades competentes | autorizacion previa y expresa
0 autorizacion previa y | otorgada por EL FNE.
expresa otorgada por EL
FNE.
Llevar el archivo de toda
la documentacion técnica
y financiera de Ia
ejecucién del contrato y
al final de éste, hacer
entrega al FNE de los
mismos, acorde con lo
establecido en los N/A
14 |productos e informes N/A N/A 100%
requeridos y pactados, y
de acuerdo con el manual
de archivo y
correspondencia vigente
ylo normas del Archivo
General de la Nacion,
cuando a ello hubiere
lugar.
Participar en las
reuniones, encuentros o
comitSs, S€9UN | E| contratista ha participado en
corresponda, )
: las reuniones, encuentros o
relacionados con el ol id | N/A Todos los soportes pueden
15 | objeto  contractual 'y comites requenl s por € ser evidenciados en la 100%
obligaciones pactadas, a Supervisor de contrato, plataforma SECOPII
los cuales sea convocado re"i‘c'o’.‘ados con el objeto y
obligaciones pactadas
por parte del -FNE-,
cuando a ello hubiere
lugar.
Acreditar, de |El contratista acredita el
conformidad  con  lo | cumplimiento  del  pago Informe del revisor fiscal
establecido en el articulo | mensual de los aportes de sus de aportes a seguridad
50 de la Ley 789 de 2002, | empleados a los sistemas de social del 12/12/2022.
el cumplimiento del pago | salud,  pensiones,  riesgos Certificado de la Junta
16 mensual de los aportes | laborales, Servicio Nacional de Central de Contadores Todos Igs soportes puedeln 100%
de sus empleados a los | Aprendizaje SENA, Instituto del 21/11/2022. ser evidenciados en la 00%
) ) . . plataforma SECOPII
sistemas de  salud, | Colombiano de Bienestar Planilla de aportes a
pensiones, riesgos | Familiar y  Cajas de salud, pension y ARL
laborales, Servicio | Compensacién Familiar, No. 7858854931 del
Nacional de Aprendizaje | mediante certificacion 2211112022
SENA, Instituto | expedida por el representante

NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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Colombiano de Bienestar | legal o revisor fiscal, segln el
Familiar y Cajas de | caso.

Compensacion Familiar,
mediante  certificacion
expedida por el
representante legal o
revisor fiscal, segun el
caso.

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

No se requirié esta obligacién N/A

0,
en el periodo del informe N/A 100%

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
0o hecho cuando se
presenten tales
peticiones 0 amenazas el
contratista debera
informar inmediatamente
de su ocurrencia al -FNE-
y a las demas
autoridades

18 | correspondientes  para
que ellas adopten las
medidas y correctivos
que fueren necesarios. El
incumplimiento de esta
obligacién y la
celebracion de pactos o
acuerdos prohibidos
podra dar lugar a la
declaratoria de
incumplimiento e
imposicion  de  las
sanciones a que haya
lugar.

No se requirio esta obligacion N/A .
en el periodo del informe N/A 100%

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

No se requirid esta obligacion N/A o
en el periodo del informe N/A 100%

Cumplir con la legislacion
en Seguridad y Salud en
el Trabajo y Ambiental
vigentes, entre otras la N/A o
20 | Loy 1562 de 2012 y ¢l N/A N/A 100%
Decreto Unico
reglamentario 1072 de
2015 de conformidad con

NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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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 | El contratista contd con una
establecido  en  la| Politica de Seguridad y Salud
normatividad  nacional | en el Trabajo y cumple con lo
vigente y aquella que lo | establecido en la normatividad
reglamente,  modifique | nacional vigente y aquella que El  Contrafista entregé
ylo complemente, | lo reglamente, modifique y/o Certificado de Cumplimiento
aplicable para la | complemente, aplicable para la de SGSST expedida por ¢l
proteccion de los | proteccion de los eventuales Representante  Legal  y
eventuales trabajadores | trabajadores que, durante la Certificacion Colmena
que, durante la ejecucion ejecucién‘del presentg contrato Sequros (01.03.2022), donde
gel pr.esente pontrato era vincular, .dlrecta Olse asegura cuenta con una | Todos los soportes pueden
21 .et.)a vincular, d|re§:ta ° mdwegtamgnte,aﬂndecumphr Politica de Seguridad y Salud | ser evidenciados en la 100%
indirectamente, a fin de | las obligaciones pactadas entre en el Trabajo y cumplé con lo | plataforma SECOPI
cumplir las obligaciones |las partes. Ademas, que establecido en la normativa
pactadas entre las|cumple con las auditorias nacional vigente y aquella
partes. Ademas, que | periddicas, certificados de ue lo realamente. modifique
cumple con las auditorias | capacitacién en el tema vy q/ gl t’ i qbl
periodicas, certificados | demas medidas establecidas ylo cc|>mpent1en €, ag icable
de capacitacion en el|en normas concordantes; tprzi)aa'a?jorperg ecclon de sus
tema y demés medidas | tendientes al cumplimiento I '
establecidas en normas | integro de las politicas del
concordantes; tendientes | Sistema de Gestién de la
al cumplimiento integro | Seguridad y Salud en el trabajo
de las politicas del | que le corresponden.
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 . ”
o | El contratista concurrio a la
celebrarse la liquidacion liquidacién del contrato dent
arcial, se obliga a iquidacién del contrato dentro N/A
g9 | Parcial . de los plazos y en las N/A 100%
mantener  vigente la e locidas en Ia
garantia  Unica  de Eondlmongs estableci a.se
o ey y el mismo contrato;
cumplimiento  por los
plazos que demande el
cumplimiento  de las
prestaciones que se
encuentren  pendientes
por ejecutar ylo

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

N/A

N/A

N/A

100%

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, debera presentar
factura electronica
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).

El contratista presentd las
facturas electronica
previamente validada por la
DIAN.

Facturas de venta
electronica:

Informe N°1: CP01 - 2169
Informe N°2: CP01 - 2201

Informe N°3: CP01 - 2233

Todos los soportes pueden
ser evidenciados en la
plataforma SECOPII

100%

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.

El Contratista cumpli6 a
cabalidad el contrato y de
conformidad a especificaciones
exigidas, Estudio Previo, Pliego
de Condiciones y propuesta
presentada.

N/A

Todos los soportes pueden
ser evidenciados en la
plataforma SECOPII

100%

OBLIGACIONES ESPECIFICAS

NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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Observaciones o .
Obligacion contractual Actividad desarrollada Producto recibido comentarios del cUmp"/:’niento
Supervisor
Acordar con el
supervisor del contrato el
cronograma de entregas
parmalgs dellqs informes El contratista acordd con el
Vde”?as actividades supervisor del contrato el
descritas en el numeral cronograma de  entregas
I1_A181 AID(ZIETSI\(;IIEEI(D:ILOSNADE parciales .d.e los inforr_nes y | Cronograma de actividades Todosllos sgportes pueden
1 CONTRATAR el cual demés actividades descritas en | del contrato FNE-123-2022 | ser evidenciados en la 100%
. ’ el numeral 1.1.1 del 02/06/2022. plataforma SECOPII
sera entregado dentro de DESCRIPCION DE  LAS
10 ocho (8)dias ACTIVIDADES A
calendario contados a
partir del cumplimiento CONTRATAR
de los requisitos de
perfeccionamiento y
gjecucion del contrato.
Designar e informar al - | EI contratista design6 e
FNE-  por  escrito, | informéd al -FNE- por escrito,
mediante oficio fisico o al | mediante oficio fisico o al | Oficio con designaciéon de
correo electronico del | correo electronico del | responsable  técnico  del
supervisor del gonFrato, el supervisor del contrato, el | Proceso de fabrif:acién de
response;ble; ;epnlgq %el responsable  técnico  del | 19 p'logf’ ’ as('j comolel Todos los soportes pueden
2 E)rt%(;es?lot?) aa;;cigﬁgteel proceso de fabricacion de ;i?ﬁ/?;::ese de c:ntrol 3: ser evidenciados en la 100%
respor?sablé de las lotes piloto, asi como el calidad, estudios de plataforma SECOPII
actividades de control de | fesponsable  de las | estabilidad y elaboracion del
calidad, estudios de | actividades de control de | expediente técnico-legal del
estabilidad y elaboracion | calidad,  estudios  de|01/06/2022.
del expediente técnico- | estabilidad y elaboracion del
legal. expediente técnico-legal.
Entregar al -FNE- para su
revision y aprobacion, el
pl‘O.t(.)COk.)lde va||de’10|on ° e  Protocolo de verificacion
verificacion  segin el compendial  para el
caso, para .Ias El contratista entregd al - medicamento Metadona
metodologias an.alit|cas FNE- para su revision y 10 mg tableta con
para control de calidad de | 5nrohacion, el protocolo de radicado No.
t’gfmg d%”maypmducc}g validacion o verificacion |  202224141571872  del | Todos los soportes pueden
3 | conformidad al capitulo segun el caso, para las 26/07/2022. ser evidenciados en la 100%
1295  Validacion  de metodologias anal|t|cas- Protocolg. clje verificacidn | plataforma SECOPII
procedimientos para pontrql de calidad de Bleli)ef},la para
Farmacopéicas y para las | materia prima y producto F;zwl;gggea %OF:

metodologias
compéndiales tener en
cuenta el capitulo 1226
verificacion de
Procedimientos

terminado,

metadona 10 mg del
24/10/2022

NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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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 e
. . e Informe de verificacion
casos necesarios validar, compendil de la
las técnicas de analisis iy
ara el producto valoramon del
f inado. definid ) o medicamento Metadona
le”?'”a 0, deliniaas te” El contratista realizo la Clorhidrato 10 mg
ea: arénoallg?npb?aas wgen 3: verificacion c’ompen’d.ial de Tableta del 07/09/2022 Todos los soportes pueden
’ la metodologia analitica de - VF122070008 ot
4 | desarrollo interno del X . .. |ser evidenciados en la 100%
laboratorio, que permitan producto . terminado | ¢ Informe Qe verificacion plataforma SECOPI
asequrar la calidad y | Metadona Clorhidrato 10 mg compendial del ensayo
seguridad del producto | Tabletas. de i d'SOMtJC"(\)An ddel
terminado, cumpliendo gle ;]ggm?no 18ta ona
con las  exigencias orhidrato mg
actuales definidas por el ;r/i?g%gg(l) 1225F/{111/202 -
INVIMA.
Recibir ~ del  Fondo
Nacional de e Oficio de entrega
Estupefacientes, la de materia prima
cantidad de materia Metadona
prima (principio activo) y Clorhidrato  con
estandares de referencia radicado No.
Farmacopéicos 202224141169131
necesarios para el del 14/06/2022
desarrollo  de las . - o Acta de entrega de
actividades El contratista recibio del - Materia prima No.
contempladas en el | FNE- la cantidad de materia 202217 del | Todos los soportes pueden
5 |contrato conforme a los | prima y estdndares de 15/06/2022. ser evidenciados en la 100%
calculos y necesidades. | referencia necesarios para e Oficio de entrega | plataforma SECOPII
En caso de que el |3 gjecucion de actividades. de Estandares de
contratista luego de Referencia con
realizar el control de radicado No.
calidad a la materia prima 20224141413761
(principio activo), del 19/07/2022.
obtenga un resultado e  Recepcion de
fuera de especificacion, estandares en
debera notificar al -FNE- Claripack
para evaluar la entrega (21.07.2022)
de nueva materia prima
Entregar al -FNE- parasu | El contratista entregé al -| Protocolo de fabricacion
revision y aprobacion el | FNE-  para  revision y|de ensayo de | Todos los soportes pueden
6 | protocolo de fabricacién a | aprobacion por parte del | transferencia de | ser evidenciados en la 100%
escala piloto y ensayo de | supervisor del contrato los | tecnologia y lotes piloto | plataforma SECOPII
transferencia de | protocolos de fabricacion de | del medicamento

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

tecnologia, de acuerdo al
protocolo de manufactura
del medicamento, que
sera entregado por el -
FNE- y para lo cual el
contratista deberé tener
en cuenta todas las
consideraciones técnicas
en cuanto a: ajustes por
potencia, pérdidas de
fabricacién, equipos a
utilizar en la produccién,
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,
fabricacién, andlisis de
producto en proceso y
producto terminado, y
acondicionamiento final.

lote de transferencia y lotes
pilotos del medicamento
Metadona Clorhidrato 10 mg
Tableta.

Metadona Clorhidrato
tableta de 10 mg “PF
Metadona 10mg” y “PF
Metadona 10mg
Propuesta alternativa”

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.

El contratista entregd 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

Protocolo de Estabilidades
Acelerada y Natural del
medicamento Metadona
Clorhidrato 10 mg Tableta.
(24.11.2022)

Todos los soportes pueden
ser evidenciados en la
plataforma SECOPI

Fabricar dos (2) lotes
piloto del medicamento
monopolio del Estado
Metadona  Clorhidrato

El contratista fabrico dos (2)
lotes piloto del medicamento
monopolio del Estado
Metadona Clorhidrato tableta

Batch Record de los lotes No
220701-09 y 220702-09 del
medicamento Metadona
Clorhidrato 10 mg Tabletas.

Todos los soportes pueden
ser evidenciados en la
plataforma SECOPII

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

Fecha de Versién: 23 de Noviembre de 2021
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tableta de 10 mg caja por | de 10 mg caja por 30, conforme
30, conforme a las|a las especificaciones técnicas
especificaciones técnicas | estipuladas en los estudios y
estipuladas  en  los | documentos previos y
estudios y documentos | cumpliendo la  legislacion
previos y cumpliendo la | sanitaria.
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 Batch Record de los lotes No
fabricados, siguiendo los | EI  contratista ingresé a | 220701-09 y 220702-09 del
lineamientos del Articulo | cdmaras de estabilidad los | medicamento Metadona
22 del Decreto 677 de | lotes pilotos del medicamento | Clorhidrato 10 mg Tabletas.
1995, la Resolucion 2514 | Metadona Clorhidrato 10 mg Todos los soportes pueden
9 de 1995 y la Circular | Tabletas. Una vez sean|e Informe E.E.N. TO, para o 0
. P99 ser evidenciados en la 100%
externa del INVIMA No | completados los estudios de dos (02) Lotes Piloto: plataforma SECOPII
DG-100-007-07 del 30 de | estabilidad acelerada y natural o EN12211009
enero de 2007 y en|el contratista allegard los 3T0-1
concordancia con lo | resultados del mismo para o EN12211009
establecido en el articulo | anexar al expediente. 3T0-2
7 de la Resolucion 3157
de 2018 (OBLIGACION
CONTRACTUAL Y
POST-
CONTRACTUAL).
Informar  al  Fondo
Nacional de
Estupefacientes con la
debida anticipacién la
fecha y hora de Ila e Anexo No 4 con
transformacion de la El contratista informé al -FNE- radicado No.
materia prima entregada la debida anticivacion la 202224141388552
para la ejecucion del ]?"” a dae P del 30/06/2022.
echa y hora de Ia Todos los soportes pueden
10 presentecoptrato, paralo transformacion de la materia ser evidenciados en la 100%
0
cual deberan allegar el | . e Anexo No 4 con
Anexo No 04 de Ia p.rlma”entregada para la radicado No plataforma SECOPII
o ejecucion del presente '
Resolucion N.° 1478 de contrato 202224142100852
2006 debidamente ' del 29/09/2022.
diligenciado al correo
electrénico
fne@minsalud.gov.co y
al correo del supervisor
designado.
Permitir la entrada a las | El contratista permitio la
instalaciones donde el |entrada a las instalaciones Todos los soportes pueden
11 | Contratista esté llevando | donde el Contratista esté ser evidenciados en |la 100%

a cabo las actividades
relacionadas a la

llevando a cabo las actividades
relacionadas a la inclusion de

e Acta de entrega de
Materia prima No.

plataforma SECOPII

NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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inclusién de fabricante | fabricante alterno en el registro 202217 del
alterno en el registro | sanitario, al personal del Fondo 15/06/2022.
sanitario, al personal del | Nacional de Estupefacientes. e Acta de
Fondo Nacional de transformacion No.
Estupefacientes 2022-07-T-214 del
autorizado y 06/07/2022.
debidamente e Acta de
identificado, con Transformacion
notificacién previa de No. 2022-10-T-326
hasta un dia habil de del 03/10/2022.
antelacion sobre la visita
al  laboratorio, para
inspeccionar
documentacion
(protocolo  de  estudio,
validaciones de técnicas
analiticas, toma de
muestras, certificados
de andlisis de muestras,
tabulacién de datos,
analisis y resultado final
obtenido del estudio) y
verificar los
procedimientos
empleados durante Ila
ejecucion de las
actividades del contrato.
Entregar una conciliacién
de las cantidades de
materia prima (principio
activo), de estandares de
referencia El . N P I
Farmacopéicos utiizados - c.o,ntratlsta . en.trego OfICIO. de. concmac[on de | Todos Igs soportes pueden
12 de producto terminado conciliacién de materia prima y | materia prima y estandares | ser evidenciados en la 100%
gbteni do en el desarrollo estandares de referencia. de Referencia del 16/12/2022 | plataforma SECOPI
de las  actividades
descritas en el numeral
2.2 del anexo técnico que
forma parte
Comunicar en forma ! . Correo electronico informando la
e o modita 8| o s |8 e '
FNE- cualquier | verificacion ~ Compendial  de venflca_c!on compendial - para
: o X 08.2022)
eventualidad y/o | Valoracién el parametro factor de quorauon (10.08.202 -
L ilo de correos de seguimiento
problema  presentado asimetria tiene resultado fuera de de justificacion de cambio de Todos los soportes pueden
13 | durante el desarrollo de | especificacion USPv (10.08.2022). valor aceptable en parametro de | S€ evidenciados en la 100%
las actividades descritas | Esta novedad fue justificado el ¢ 0" cireiria y aprobacien | Plataforma SECOPII
en e numeral 1.1 cambio a realizar y fue aprobado de esté por parte del FNE
Especificaciones por el FNE. (19.08.2022) (19.08.2022)
técnicas minimas
establecidas en el Anexo

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

Fecha de Versién: 23 de Noviembre de 2021



PROCESO GESTION DE CONTRATACION (of:Ts[\[ GCOF19
a? MINISTERIO DE SALUD INFORME FINAL DE EJECUCION Y SUPERVISION
*+ YPROTECCION SOCIAL FoIH{IN (oM Certificacion final de ejecucion, cumplimiento y recibo AR 05
definitivo a satisfaccién
No 1 del presente | Elcontratista reporté por medio | Correo electrénico
contrato, en caso de que | de Correo electrénico, | reportando novedad en el
se presenten, | novedad en el proceso de |proceso de verificacidn
independiente de si le | verificacion  compendial de | compendial de disolucién del
permitetn 0o no al|disolucién del medicamento | medicamento Metadona
contratista desarrollar las | Metadona Clorhidrato 10 mg | Clorhidrato 10 mg Tableta
actividades del contrato | Tableta del 18/10/2022 donde indica
dentro del plazo previsto, que: Durante la ejecucién de
adjuntando las pruebas y Verificacion compendial de
soportes  del  caso, acuerdo con la farmacopea
expresando las razones, USPv, se encontr6 un
circunstancias 0 motivos inconveniente  técnico y
que conllevan a ftal propone al FNE acoger el
situacion, notificandose método de verificacion de
antes del vencimiento del disolucién propuesto por la
plazo de ejecucion del farmacopea BP.
contrato, a efectos de
proceder
Entregar al -FNE- para su
revision y aprobacion, el
expediente técnico-legal
necesario para la
solicitud ante el INVIMA | El contratista entreg6 | Expediente técnico-legal
de inclusion de fabricante | Expediente técnico-legal | necesario para la solicitud T
. - odos los soportes pueden
14 alterno para el | necesario para la sohqtud ante ante. el INVIMA  del ser evidenciados en la 100%
0
medicamento Metadona | el INVIMA del medicamento | medicamento Metadona lataforma SECOPII
Clorhidrato tableta de 10 | Metadona Clorhidrato 10 mg | Clorhidrato 10 mg Tabletas
mg caja por 30, cuyo | Tabletas del 15/12/2022
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, | Esta obligacién se ejecutara
hasta obtener el acto | una vez sea radicado el tramite N/A o
15 administrativo de |de inclusién de Fabricante N/A 100%
respuesta al tramite por | alterno al INVIMA.
parte de este ente
regulatorio
(OBLIGACION
CONTRACTUAL Y POS-
CONTRACTUAL).
Prestar Ia. deb!qa El contratista realiz6 la debida
custodia a la informacion custodia de la informacién N/A
16 | generada en el desarrollo q | d o d N/A 100%
de las actividades lge”er? a en el gesarrolio de
descritas en el numeral | 1@ actividades establecidas.

NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la
informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.
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1.1 Especificaciones
técnicas minimas
establecidas en el Anexo
No 1 del presente
contrato, 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
autorizacion previa del -
FNE- para suministrarla.

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

-
\ N

Luis Eugenio Steiner Restrepo
Fecha: 16/12/2022

INFORME FINAL DE SUPERVISION

1. INFORME DE EJECUCION TECNICA

1.1. Supervisor designado:

e Rafael Oswaldo Barreto: Desde el 24/05/2022 al 31/10/2022
e (Claudia Patricia Cordero Camacho: Desde el 01/11/2022 al 16/12/2022

1.2 Fecha de inicio: martes, 24 de mayo de 2022

1.3. Fecha de terminacién del contrato: viernes, 16 de diciembre de 2022

1.4. Ejecucion del contrato o convenio: Durante la ejecucion del contrato, el FNE recibi6 toda la informacion técnica
correspondiente a Informes de verificacion compendial de metodologias analiticas de producto terminado vy

expediente técnico legal del del medicamento Metadona Clorhidrato 10 mg Tabletas.

1.5. Informe sobre modificaciones: N/A

1.6. Relacién de informes especificos entregados y pactados en el contrato: Se entregaron 2 informes de supervision

parcial y un informe final de supervisién

1.7. Informe sobre Registro de Derechos de Autor. SI L1 N/A

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

Fecha de Versién: 23 de Noviembre de 2021
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2.

Observaciones : Diligencie acé las observaciones segun la seleccion anterior

Respecto del contrato, la supervision debera indicar claramente en este numeral el resultado del anélisis en
relacion con SIAPLICA o NO APLICA la obligacion de realizar el tramite ante la Direccion General de Derechos de
Autor, en caso afirmativo (SI APLICA) indicar los documentos objeto de registro y aportar los respectivos soportes.

OBLIGACIONES POSTERIORES A LA LIQUIDACION

Obligacién especifica 9: Realizar los estudios de estabilidad acelerada y natural bajo condiciones de zona climatica Vb,
en los dos lotes piloto fabricados, siguiendo los lineamientos del Articulo 22 del Decreto 677 de 1995, la Resolucion 2514
de 1995y 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).

Obligacion especifica 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).

3. INFORME DE EJECUCION ECONOMICA Y FINANCIERA

Valor inicial del contrato o convenio $95.028.943
Valor adiciones $0

Valor total incluidas las adiciones $0

Valor total ejecutado $95.028.943
Valor pagado o desembolsado al contratista. $95.028.943
Saldo a favor del contratista. $0

Valor a reintegrar o reintegrado por parte del contratista. $0

*Adjuntar copia del reintegro si el mismo tuvo lugar

Valor a liberar $0

Relacién de los desembolsos 0 aportes de cada una de las partes y el informe | N/A
sobre su estado de ejecucion.

Informe sobre la ejecucion de valor destinado a imprevistos, cuando los mismos | N/A
hayan sido pactados.

Informacién sobre rendimientos financieros cuando aplique. N/A

Relacion de subcontratos cuando haya lugar, indicando su objeto, valor, estado | N/A
de ejecucidn, pago v liquidacion.

Adjuntar relacidn de pagos expedida por el rea u organismo competente

3.1. RELACION DE RADICADOS DE LAS CUENTAS DE COBRO TRAMITADAS PARA EL CONTRATO:
No. Radicado Periodo de la cuenta
202224142566952 24/05/2022 - 28/11/2022
29/11/2022 - 15/12/2022
NOTA: El presente formato contiene la informacion bésica que debe contener un Informe Final de Ejecucion. Lo anterior sin perjuicio de la

informacion y soportes adicionales que se deban relacionar atendiendo el tipo de contrato o convenio y la complejidad del mismo.

Fecha de Versién: 23 de Noviembre de 2021




PROCESO \ GESTION DE CONTRATACION (o.M GCOF19

a; MINISTERIO DE SALUD INFORME FINAL DE EJECUCION Y SUPERVISION
*+ YPROTECCION SOCIAL FoIH{IN (oM Certificacion final de ejecucion, cumplimiento y recibo AR 05
definitivo a satisfaccién

4. INFORME DE EJECUCION ASPECTOS LEGALES

4.1. POLIZAS O GARANTIAS EXIGIDAS.

Fecha de aprobacion de la garantia. La cual debe ser anterior a la
suscripcion del acta de inicio.

Informacién sobre la vigencia extension de la vigencia, para los casos | Pdliza  de  cumplimiento  No.
de liquidacion del contrato. (Se debe adjuntar la garantia, extendida) 1522123952701

martes, 24 de mayo de 2022

4.2. CUMPLIMIENTO DE APORTES A SEGURIDAD SOCIAL
Se certifica pago de aportes a seguridad social durante toda la ejecucion del contrato. Sl NOoOI
Para persona juridica: Adjuntar certificacion expedida por el Representante Legal o Revisor Fiscal, segun el caso, a
la fecha de finalizacion del contrato o convenio.
Para persona natural: Aportar constancia de pago de aportes al Sistema General de Seguridad Social Integral en
Salud, Pension y Riesgos laborales
4.3. OTROS ASPECTOS RELEVANTES
5. MEDIDAS DE GESTION Y CONTROL
N/A
6. RIESGOS
N/A
7. DOCUMENTOS ADJUNTOS
N/A
8. OBSERVACIONES

N/A

De conformidad con lo anterior, EL (LOS) SUPERVISOR(ES) CERTIFICA (N) QUE:

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

1. Revisado el porcentaje de cumplimiento reportado por el contratista Claripack S.A, certifico que porcentaje de
cumplimiento total del contrato es de 100 %.

2. Apruebo los informes, productos y demas documentos presentados y entregados por el contratista durante todo el periodo
de ejecucion del Contrato en mencién.

3. Recibi de manera definitiva y a satisfaccién los servicios y/o bienes prestados por el contratista durante todo el periodo
de ejecucién del Contrato en mencién.

/Z/ <
Es% /a%or y/0 interventor

Claudia Patricia Cordero Camacho
Supervisor (es)/Interventor (es)

| Lugar y Fecha: Bogota, D. C., viernes, 16 de diciembre de 2022

En constancia, firmo:

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