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CONTRATO FNE-T 6 -2019 SUSCRITO ENTRE EL FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES Y
SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S.

Entre los suscritos, INGRID ROSARIO NARVAEZ CASTRO, identificada con la cédula dé ciudadania nimero
39.790.076 expedida en Bogota, D.C., en su calidad de Directora (g) del Fondo Nacional de Estupefacientes, nombrada
mediante Resolucion 0000945 del 22 de abril de 2019, cargo para el cual tomd posesién el 02 de mayo de 2019, en uso
de las facultades y funciones de conformidad con lo dispuesto en la Resolucién No. 046 del 16 de noviembre de 2011,
actuando en nombre y representacion del Fondo Nacional de Estupefacientes - con NIT 899.999.327-2, quien para los
efectos del presente contrato se denomina el Fondo Nacional de Estupefacientes, por una parte; y por la otra BLANCA
INES GONZALEZ GOMEZ, identificada con la cédula de ciudadania nimero 30.231.072, actuando en calidad de
Representante Legal - SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.AS.- identificado con
NIT. 900,697.636-1, quien en adelante se dencminard EL CONTRATISTA, y quien bajo juramento afirma no
encontrarse incurso en alguna de las causales de inhabilidad e incompatibilidad del orden constitucional y legal ¥ en
especial las sefialadas en los articulos 8 y 9 de La Ley 80 de 1993, modificada por la Ley 1474 de 2011, la Ley 1778 de
2016 y demas disposiciones vigentes sobre la materia, ni ser responsable fiscalmente en virtud de lo sefialado en la Ley
610 de 2000, de com(in acuerdo, suscribimos el presente Contrato, previas las siguientes consideraciones:

Que el Fondo Nacional de Estupefacientes se rige por lo dispuesto en el Decreto 4107 de 2011, el cual determind los
objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social e integrd el Sector Administrativo de Salud y
Proteccion Social: ratificando en su Articulo 26: el Fondo Nacional de Estupefacientes confinuara funcionando en los
términos establecidos en los Articulos 20 al 23 del Decreto 205 de 2003, dependiente de la Direccidén de Medicamentos
y Tecnologias en Salud, estableciendo las funciones del Fondo Nacional de Estupefacientes, entre las que se
encuentra;

“Contratar Ia fabricacion de medicamentos de confrol especial y aquellos que el Gobierno determine”.

Que la Resolucion No. 1478 del 10 de mayo de 2006, proferida por el nombrado ministerio, sefiala en el Capituto 1,
Articulo 6, que la sustancia MORFINA {en todas sus presentaciones), pertenece al monopolio def Estado. La misma, es
utilizada como principio activo en la fabricacién nacional de los siguientes medicamentos:

-Morfina HCI 10 mg/mL Solucién Inyectable, Ampolla x 1 mL
-Morfina HCI 3% Solucién oral, Frasco x 30mL

La morfina se encuentra clasificada en la Lista 1 d la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes de Viena, como
Sustancia sometida a Fiscalizacion Internacional y a la cual le aplican la totalidad de los controles de los que habla la
Convencién dnica.

Que el analisis y evaluacion de la cantidad de materia prima requerida, se definio con base en el historico de compra de
la misma y las tendencias de distribucion de los medicamentos que la requieren como principio activo en fas Gltimas
vigencias, l0s estandares de referencia, obedecen a necesidades de validaciones y andlisis, lo anterior con base en el
presupuesto asignado al FNE para la vigencia 2019. El Acta de Sub-Comité de Disponibilidad de MME N° 01 de 2018,
fundamenta técnicamente y al detalle esta adquisicion.

Que mediante comunicacion interna consecutivo N° 066 COD 2411 del 29 de marzo de 2019, el Coordinador del G.I.T.
Medicamentos del Estado, present¢ ia soficitud de contratacion, la cual, de conformidad con las previsiones del Manual
de Contratacion del Ministerio, cuenta con el visto bueno del ordenador del gasto.

Que mediante comunicacion interna N° 124-COD 2411 de 23 de mayo de 2019 se entregd a Gestion Contractual, la
carpeta con documentos precontractuales para adelantar el proceso, que tiene por objeto: adquirir la siguiente materia
prima de control especial monopolio del Estado y sus estandares de referencia, asi:

. Cantldad . e
Materia prima|  requerida de . Estandares de referencia Cantidad req:;:n::z;e Estandar dc?
- materia prima erencla
] Morfina HG! frifidrato (EP) 1.000 mg
Morfina HCI Morfina N-Oxido - Compuesto refacionado 80 mg
Trihidrato a{Jsp)
100 Kg Pseudomorfina — Compuesto relacionado
80 mg
B (USP)
Apomorfina (USP) 500 mg
Morfina para el Sistema de Idoneidad (EP) 60 mg
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Que la contratacion se encuentra prevista en el Plan Anual de Adquisiciones del Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud y Proteccién Social para Ia vigencia 2019.

Que el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccién Social, para atender dicha solicitud de
conformidad con lo sefialado por el literal a) numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 vy lo dispuesto por la
Seccién 1 Subseccion 2 del Decreto 1082 de 2015, adelantd un proceso de seleccidn abreviada para la adquisicion de
bienes de caracteristicas técnicas uniformes por subasta inversa electronica.

Que, el presupuesto total estimado para esta contratacién era por la suma de hasta CUATROCIENTOS SESENTA
MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y SEIS MIL OCHOCIENTOS CINCO PESOS M/CTE ($ 460.596.805), incluyendo
el valor del IVA y demas impuestos que puedan causarse, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracidn
del contrato hasta su liquidacién, como impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia dnica y demas
gastos directos o indirectos.

Que el valor de este proceso de seleccion y contratacion se financiaré con recursos de la vigencia fiscal 2019, para lo
cual se cuenta con el siguiente Certificado de Disponibilidad Presupuestal:

No. | Fecha . - .Valor.. | " Proyecto o posicion catalogodegasto  © | Recurso
’ A-05-01-01-003 OTROS BIENES TRANSPORTABLES '

23/04/2019 | $460.596.805 | (EXCEPTO PRODUETOS METALICOS, MAQUINARIA Y | Nacién
EQUIPQ)

Que los estudios previos para esta contratacion, fueron sometidos a consideracion y aprobacion del Comité Asesor de
Contratacion, como consta en acta No. 09 del 13 de mayo de 2019, recomendando al Ordenador del Gasto y
competente contractual adelantar el proceso de Seleccion Abreviada para la Adquisicion de Servicios de Caracteristicas
Técnicas Uniformes por Subasta Inversa Electronica, para atender la necesidad descrita.

Que el dia 03 de julio de 2019, en cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 2.2.1.1.1.7.1 y 2.2.1.1.2.1.2 del Decreto
1082 de 2015, se publico el Aviso de Convocatoria Publica en la pagina web del SECOP.

Que ese mismo dia, en cumplimiento de lo establecido en los articulos 2.2.1.1.1.7.1 y 2.2.1.1.2.1.4 del Decreto 1082 de
2015, se publicaron por un término no inferior a cinco (5) dias habiles, los Estudios Previos, |a ficha tecnica y el Proyecto de
Pliego de Condiciones para el proceso.

Que dentro de! termino sefialado en el cronograma del proceso, se recibieron observaciones al proyecto de pliego de
condiciones, las cuales fueron respondidas mediante formulario, el cual fue publicado en la plataforma SECOP Il

Que mediante Resolucion No. 391 del 15 de julio de 2019 se ordend la apertura al Proceso de Seleccién Abreviada para la
Adquisicion de Bienes de Caracteristicas Técnicas Uniformes por Subasta Inversa Electronica FNE-SACTU-04-2019,
resolucién que fue publicada en el SECOP I! ¢! mismo dia, junto con el pliego de condiciones definitivo, los estudios previos
definitivos y sus anexos.

Que dentro del témmino sefialado se recibieron observaciones al Pliego de Condiciones Definitivo, las cuales fueron
respondidas mediante formulario, el cual fue publicado en |a plataforma SECCP Il.

Que ¢! 25 de julio de 2019 a las 3:00 pm, fecha y hora establecidas en el cronograma para cierre del proceso y limite para la
recepcion de propuestas, se llevé a cabo la respectiva verificacion en SECOP |l constatando que se presentaron las
siguientes propuestas:

No.| .. - NOMBRE YIORAZON SOCIAL DELOS PROPONENTES . |  NIT(3)YI0C.G:
1 | QUIMICA FINA SA 830.043.390-3
2 | ALLIANZ GROUP INTERNATIONAL SAS 830.108.573-1
3 | SOLUCIONES E INNOVACION FARMACEUTICA SAS 900.697.636-1
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Que de acuerdo con lo previsto en el pliego de condiciones, el Comité Asesor y Evaluador realizd la verificacion inicial de los
requisitos habilitantes juridicos, de experiencia, organizacionales y financieros, cuyo consolidado arrojé la no habilitacidn de
las fres (3) ofertas presentadas.

Que los informes de verificacion de requisitos habilitantes de las propuestas, se publicaron en el Sistema Electronico para la
Contratacion Publica ~ SECOP I, a través de la pagina www.colombiacompra.gov.co, por el término de tres (3) dias habiles,
esto es, del 31de julio al 02 de agosto de 2019, para que los interesados subsanaran o presentaran las observaciones que
estimaran pertinentes, término dentro del cual los tres (3) oferentes allegaron los soportes subsanando en su totalidad los
requisitos, dando como resultado la habilitacion de las propuestas.

Por lo que atendiendo al resultade de dichos informes la recomendacion del Comité Asesor Evaluador a la ordenadora
del gasto, fue la de continuar con el proceso de seleccidn y proceder a la apertura de los sobres econdmicos de las
propuestas habilitadas dentro del mismo, come consta en acta de 05 de agosto de 2019.

Que dando cumplimiento al cronograma del proceso y a lo previsto por el articulo 2.2.1.2.1.2.2. del Decreto 1082 de
2015, que rige el presente proceso de seleccion, el dia 06 de agosto de 2019 a las 10:05 a.m. se procedi a
desencriptar los sobres econdmicos de los proponentes habilitados; acto seguido el comité asesor y evaluador
designado para el proceso, verificé que las ofertas econdmicas de los proponentes habilitados no sobrepasaran el valor
del presupuesto oficial, estimado para el proceso FNE-SACTU-04-2019.

Que continuando con el orden de la diligencia, a las 10:31am se dio inicio al evento de subasta conforme al
cronograma, gue una vez finalizado el tiempo para realizar los lances, la oferta de menor valor es Ia del proponente
SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S., identificado con NIT N°. 800.697.636-1, por valor del lance
final de TRESCIENTOS MILLONES DE PESOS M/Cte. {$300.000.000) como consta en acta publicada en SECOP |l

Que mediante Resolucion No 447 de fecha 06 de agosto de dos mil diecinueve (2019) se adjudicé la Seleccion
Abreviada para la Adquisicién de Bienes de Caracteristicas Técnicas Uniformes por Subasta Inversa Electronica FNE-
SACTU-04-2019 a SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S.

Que de las anteriores consideraciones y de acuerdo con la normatividad vigente, se desprende que esta contratacion,
cuyas clausulas se enuncian a continuacion, es juridicamente viable.

CLAUSULA PRIMERA. OBJETO: Adquirir la siguiente materia prima y sus estandares de referencia de control especial
monopolio del Estado:

=Materia prima - . Cantidad requerida
MORFINA HCI TRIHIDRATO 100 Kg
Estandares de Referencia T _ Cantidad requerida. ,  ~
MORFINA HCI TRIHIDRATO (EP) 1.000 mg
MORFINA N-OXIDO - Compuesto Relacionado A (USP) 80mg
PSEUDOMORFINA — Compuesto Relacionado B (USP) 80 mg
APOMORFINA (USP) 500 mg
MORFINA PARA EL SISTEMA DE INDONEIDAD (EP) 60 mg

CLAUSULA SEGUNDA. ESPECIFICACIONES TECNICAS: Las condiciones técnicas del contrato se encuentran
descritas en el Anexo No.1 adjunto, el cual forma parte integral del presente contrato.

CLAUSULA TERCERA. PLAZO DE EJECUCION: El plazo de sjecucion sera una vez cumplidos los requisitos de
perfeccionamiento, hasta la entrega de la totalidad del objeto contractual o hasta el 15 de diciembre de 2018,

El plazo de entrega de la materia prima y sus correspondientes ER, sera a més tardar dentro de los noventa (90) dias
calendario, posteriores al cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato, de conformidad
con las especificaciones técnicas exigidas, sea por la cantidad total o entregas parciales de la materia prima solicitada,
hasta completar 100 Kg de MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO y, mil (1.000) mg de su estandar de referencia
farmacopéico MORFINA HCl TRIHIDRATO EP, sesenta (60) mg de MORFINA para el Sistema de Idoneidad EP,
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ochenta (80} mg de compuesto relacionado A de MORFINA USP (Morfina N-Oxido), ochenta (80) mg de compuesto
relacionado B de MORFINA USP (Pseudomorfina) y quinientos (500) mg de APOMORFINA USP.

CLAUSULA CUARTA. VALOR: El valor del presente contrato es por la suma de TRESCIENTOS MILLONES DE
PESOS M/Cte. {$300.000.000), incluido IVA para los estandares de referencla y demas impuestos que puedan
causarse, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracién del contrato hasta su liquidacion, como
impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia Unica y demas gastos directos o indirectos.

CLAUSULA QUINTA. FORMA DE PAGO: El Fondo Nacional de Estupefacientes pagara al contratista el valor del
contrato en un solo pago por el total de la materia prima y sus correspondientes estandares de referencia (ER) USP y
EP o en pagos parciales proporcionales a las cantidades entregadas hasta completar i. materia prima MORFINA HCI
TRIHIDRATO 100 Kg y ii. Estandares de Referencia USP y EP: MORFINA HCI TRIHIDRATO (EP) 1.000 mg, MORFINA
N-OXIDO - Compuesto Relacionado A (USP) 80 mg, PSEUDOMORFINA - Compuesto Relacionado B {USP) 80 mg,
APOMORFINA (USP) 500 mg, MORFINA PARA EL SISTEMA DE IDONEIDAD (EP) 60 mg, conforme a las entregas
aprobadas por el supervisor. Dicho pago se realizara dentro de los sesenta (60) dias calendarios siguientes a ta fecha
de presentacién de la respectiva factura y previa disponibilidad del PAC aprobado por la Direccién del Tesoro Nacional
del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico. La totalidad del pago del contrato se realizard aun cuando se reciba en
entregas parciales, las mismas seran canceladas una vez sean recibidas a satisfaccion. Para proceder a Ia cancelacién
de la suma estipulada en |a respectiva factura, el contratista deberé hacer presentacion de los siguientes documentos
seglin sea ¢l caso.

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

b) Acta de recibo del objeto del contrato firnada por el supervisor y el Almacenista del Fondo Nacional de
Estupefacientes.

¢) Orden de alta suscrita por el almacenista de la Unidad.

d) Orden de baja suscrita por el almacenista de la Unidad.

e) Certificacion de pago expedido por el supervisor designado.

f) Certificado(s) de andlisis de cada lote (si aplica} de materia prima entregado, que debe ser expedido por el fabricante
y el 0 los certificado(s) de analisis emitido(s) por un laboratorio colombiano con el aval correspondiente segun
normatividad vigente.

g) Informe parcial o final de supervision

h) Copia de la planilta integrada de liquidacion de aportes {PILA) al Sistema Integrado de Seguridad Social y
Parafiscales del contratista.

i) Copia del certificado def revisor fiscal del contratista, al cual debe venir adjunto el certificado de junta central de
contadores (antecedentes) vigente.

PARAGRAFO PRIMERO: Para los pagos el contratista debera presentar la factura que debera contener los requisitos
establecidos en el estatuto tributario y demas normas que lo modifiquen, adicionen o aclaren. El contratista debera
acreditar los pagos de aportes a los sistemas de salud, pensién y parafiscales en original correspondientes al mes
inmediatamente anterior a la fecha en que se pagara. Si la factura no ha sido correctamente elaborada o no se
acompanan los documentos requeridos para el pago y/o se presentan de manera incorrecta, el término para éste solo
empezard a contarse desde la fecha en que se aporte el ultimo documento y/o se presente en debida forma. Las
demoras que se presenten por estos conceptos, seran responsabilidad del contratista y no tendran por ello derecho al
pago de intereses o compensacién de ninguna naturaleza.

PARAGRAFO SEGUNDO: Los pagos a que se refiere la presente clausula quedaran sujetos al Programa Anual
Mensualizado de Caja PAC y se realizaran por parte de Ia Tesoreria del Fondo.

CLAUSULA SEXTA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: EL FONDO desembolsara al CONTRATISTA los pagos con

cargo a la siguiente disponibilidad presupuestal, expedida por el Profesional Universitario encargado de Presupuesto del
FONDO.

‘Proyecto 0 posicion catdlogo de gasto " Reclirso
A-05-01-01-003 OTROS BIENES TRANSPORTABLES (EXCEPTO .
8219 2310412019 $460.596.805 | propUCTOS METALICOS, MAQUINARIA Y EQUIPO) Nacion

CLAUSULA SEPTIMA. DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:

Carrera 14 (Av. Caracas) N° 1-85 Sur - Cédigo Postal 111511, Bogota D.C
Teléfono:(537-1)3331088 - Linea gratuita: 01 8000 123331 Fax: (57-1)2801263 — fne@minsalud.gov.co
www.minsalud.gov.co
Pégina 4 de 12



Fondo Nacional
esdetodos - T de Estupefacientes

La salud

CONTRATO FNE-] 6 -2019 SUSCRITO ENTRE EL FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES Y
SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S.

DERECHOS:

1. Recibir oportunamente los desembolsos en la forma estipulada en este contrato y a que el valor intrinseco del mismo
no se altere o modifique durante su vigencia.

2. Acudir ante las autoridades para obtener la proteccion de los derechos derivados de este contrato y sancién para
guien los vulnere.

OBLIGACIONES GENERALES:

1,

oo~

&~

10.
11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.
18.

19.

Cumplir el objeto pactado en el contrato, las especificaciones técnicas previstas en los estudios previos, el
pliego de condiciones, las adendas, la propuesta presentada y los aspectos técnicos pertinentes y anexo técnico
si aplica, para la ejecucion idonea.

Cumplir con las condiciones técnicas, econdmicas y comerciales presentadas en su propuesta, en atencion a lo
requerido en el pliego de condiciones, segln sea ef caso, y garantizar su ejecucién dando pleno cumplimiento a
los lineamientos y politicas establecidos por EL FONDO y a las instrucciones que éste imparta a través del
supervisor.

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

Entregar los informes pactados y los requeridos por el supervisor del contrato, cuando a ello hubiere lugar.
Realizar las actividades relacionadas con el objeto contractual, bajo su propio riesgo y responsabilidad, sin
sujecion o condiciones diversas a aquellas que requieran para el cumplimiento del mismo.

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

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

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

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

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

Constituir ta garantia a favor de EL FONDO en los términos establecidos en este documento y manteneria
vigente durante el término de ejecucion del contrato, por los valores y con los amparos previstos en el mismo y
presentaria dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la firma de contrato.

Garantizar que ¢l manejo de la imagen Institucional esté acorde con las directrices de estandares de disefio y de
identidad corporativa que rigen al EL MINISTERIO / EL FONDO.

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

Llevar el archivo de toda la documentacion técnica y financiera de la ejecucion del contrato y al final de éste,
hacer entrega al FONDO de los mismos, acorde a lo establecido en los productos e informes requeridos y
pactados, y de acuerdo con el manual de archivo y correspondencia vigente y/o normas del Archivo General de
la Naci6n, cuando a ello hubiere lugar.

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

Acreditar, de conformidad con lo establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002, el cumplimiento del pago
mensual de los aportes de sus empleados a los sistemas de salud, pensiones, riesgos laborales, Servicio
Nacional de Aprendizaje SENA, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Cajas de Compensacion Familiar,
mediante certificacion expedida por el representante legal o revisor fiscal, segtin el caso. De igual forma,
acreditar el cumplimiento del pago de los aportes de conformidad con lo establecido en el Decreto 1273 de
2018.

Responder ante terceros por los dafios que se ocasionen y que provengan de causas que le sean imputables.
No acceder a peticiones o amenazas de quienes actian por fuera de la.ley con el fin de obligarlos a hacer u
omitir algiin acte o hecho cuando se presenten tales peticiones o amenazas el contratista debera informar
inmediatamente de su ocurrencia al FONDO y a las demés autoridades correspondientes para que ellas
adopten las medidas y correctivos que fueren necesarios. El incumplimiento de esta obligacion y la celebracién
de pactos o acuerdos prohibidos podra dar lugar a la declaratoria de incumplimiento e imposicién de las
sanciones a que haya lugar.

Asumir los riesgos establecidos en la matriz de riesgos del proceso.
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20.

21,

22,

23.

24,

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

El contratista declara que cuenta con una Politica de Seguridad y Salud en el trabajo y cumple con lo
establecido en la normatividad nacional vigente y aquella que lo reglamente, modifique y/o complemente,
aplicable para la proteccién de los eventuales trabajadores que, durante la ejecucion del presente contrato deba
vincular, directa o indirectamente, a fin de cumplir las obligaciones pactadas entre las partes. Ademas, que
cumple con las auditorias periédicas, certificados de capacitacion en el tema y demés medidas establecidas en
normas concordantes; tendientes al cumplimiento integro de las politicas del Sistema de Gestion de la
Seguridad y Salud en el trabajo que le corresponden.

Concurrir a la liquidacién del contrato dentro de los plazos y en las condiciones establecidas en la Ley, en el
pliego de condiciones y el mismo contrato, cuando a ello hubiere lugar

Asumir la garantia legal sobre los bienes o repuestos suministrados de gue trata la Ley General de Defensa de
los Consumidores y Usuarios, por el termino de ley previsto para tal efecto. (Esta obligacién procede para e
caso de compra, suministro de bienes, bien sea como obligacién principal o accesoria.).

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

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1

Entregar cien (100) kilogramos de la materia prima MORFINA HCI TRIHIDRATO al Fondo Nacional de
Estupefacientes, y las siguientes cantidades de sus correspondientes estandares de referencia (ER)
farmacopéicos: mil (1.000) mg de MORFINA HCI TRIHIDRATO EP, sesenta (60} mg de MORFINA para el
Sistema de Idoneidad EP, ochenta {80} mg de compussto relacionado A de MORFINA USP (Morfina N-Oxido),
ochenta (80) mg de compuesto relacionado B de MORFINA USP (Pseudomorfina) y quinientos (500) mg de
APOMORFINA USP, a mas tardar dentro de los noventa (80) dias calendario postericres al cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato en las instalaciones del Fondo MNacional de
Estupefacientes, a conformidad de especificaciones técnicas exigidas, sea en una sola entrega o en entregas
parciales de la materia prima solicitada. Si el contratista lo considera viable, podra hacer entregas parciales de
la materia prima o los ER, dentro de los 90 dias calendario de plazo, con la finalidad de avanzar en la
ejecucidn del contrato, aclarando que los ER podran ser entregados, hasta la fecha limite de entrega del objeto
contractual, si ello pudiese retrasar las entregas parciales de la materia prima.

Allegar un (1) original del o de los certificado(s) de analisis de la materia prima objeto de este contrato, para
cada lote entregado, documento que debe ser emitido por el fabricante de la misma, asi como su ficha de
seguridad respectiva.

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

Entregar una fiel copia del DMF (Drug Master File) de la materia prima, el que debera contener los datos
abiertos para la estabilidad del mismo, y el cual, se manejara bajo la confidencialidad que sea exigida por el
fabricante. El mismo debe ser entregado al FNE en castellano o inglés, de presentarse en otro idioma serd el
Contratista quien asumira los costos y framites necesarios para presentar la correspondiente traduccién.
Delegar por escrito, un representante debidamente acreditade para la entrega de la materia prima y sus
estandares de referencia farmacopéicos, en las instalaciones del Almacén del Fondo Nacional de
Estupefacientes.

Entregar en las instalaciones del Fondo Nacional de Estupefacientes, la materia prima con una vida 0til no
inferior a tres (3) afios, segln certificado(s) de anélisis, contados a partir de la fecha de recepcion técnica en
las instalaciones del FNE. De igual forma se hara entrega de los ER USP y EP del ultimo lote disponible a la
fecha de adquisicién por el proveedor del mismo (segln catalogo Web de la pagina oficial USP y EP), con su
respectivo certificado y hoja de seguridad.
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7. Entregar por escrito al Fondo Nacional de Estupefacientes, cualquier informacion relacionada con la ejecucion
del contrato, de acuerdo a las solicitudes realizadas por el supervisor designado.

8. Garantizar la calidad y seguridad, tanto de la materia prima, como de sus ER, en todas sus operaciones de
transporte y almacenamiento, cumpliendo con lo establecido en los Procedimientos Operativos Esténdar, las
normas de Buenas Practicas de Almacenamiento y Transporte, y la legislacion vigente en la materia.

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

10. Realizar los trémites tendientes a la devolucién al fabricante y reposicién al FNE, de la materia prima yfo
estandares de referencia farmacopéicos, de encontrarse en sus analisis de nacionalizacién y/o Inspeccion, que
no cumplen con las especificaciones técnicas minimas exigidas dentro del presente contrato.

11. Radicar en el FONDO el anexo modificatorio de la pdliza con las fechas definitivas de vida util establecidas en
el certificado de anélisis emitido por el fabricante, una vez se cuente con este.

12. Gestionar y asumir los costos asociados a los trdmites de la(s) licencia(s) de importacién a través de la
plataforma del Ministerioc de Comercio Exterior, VUCE, y de igual manera el (o los) Certificado(s) de
Importacién de la materia prima y sus ER objeto del contrato, a través del Fondo Nacional de Estupsfacientes.
De igual forma, debe tramitar los permisos internacionales que sean necesarios para la adquisicion de la
materia prima y de los estandares, como el proceso de desaduanamiento de la mercancia.

13. Las demés que se deriven de la naturaleza u objeto de este contrato.

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

1,

2.

L.a garantia Unica y los amparos constituidos en los términos de este contrato, no podran ser modificados sino por

disposicion legal o con la autorizacion previa y escrita del FONDO NACIONAL de ESTUPEFACIENTES.

No iniciar la ejecucion de actividades del contrato mientras no se cumplan los requisitos para ello. El CONTRATISTA
no podra solicitar pago alguno con cargo a este contrato por trabajos realizados sin el cumplimiento de los requisitos

establecidos para ese efecto.

Las adiciones y prorrogas se acordaran por escrito.

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

CLAUSULA NOVENA. OBLIGACIONES DEL FONDO: En desarrollo del presente CONTRATO tendra los siguientes
derechos y obligaciones:

1. Aprobar el plan de trabajo y el cronograma de actividades presentados por EL CONTRATISTA, cuando a ello
hubiere lugar.

2. Ejercer el control sobre el cumplimiento del contrato a través del supervisor designado para el efecto, exigiendo
al CONTRATISTA, la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado.

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

4. Exigir a EL CONTRATISTA la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado.

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

6. Poner a disposicién de EL CONTRATISTA toda la informacién necesaria para el desarrollo de las actividades.
7. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias, para lo cual la
supervision dara aviso oportunc a EL. FONDO sobre la ocurrencia de hechos constifutives de mora o
jncumplimiento.

8. Adefantar las acciones conducentes a obtener la indemnizacion de los dafios que sufran en desarrollo o con
ocasion de la presente contratacion.
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9. Repetir contra los servidores piblicos, EL CONTRATISTA o terceros por las indemnizaciones que deba pagar
como consecuencia del contrato.

10. Participar en las reuniones que se desarrollen en ejecucion del contrate, cuando a ello hubiere fugar.

11. Pagar al Contratista el valor del contrato, de acuerdo con lo establecido en el Estudio Previo, en el pliego de
condiciones y en el mismo contrato, dentro de los plazos y con las condiciones establecidas para tal efecto.

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

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

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

CLAUSULA DECIMA. DOMICILIO CONTRACTUAL Y LUGAR DE EJECUCION: La ejecucion del contrato se realizara
en la ciudad de Bogota D.C., sin perjuicio de las actividades a desarrollar por el Contratista en otras ciudades. El sitio
de entrega de los bienes y/o elementos adquiridos sera en las instalaciones del Fondo Nacional de Estupefacientes,
ubicado en la Avenida Caracas No. 1 - 85 sur de la ciudad de Bogota D.C.

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

CLAUSULA DECIMA PRIMERA. GARANTIA: EL CONTRATISTA debera constituir a su costa, una vez perfeccionado
el presente contrato, una garantia Unica que contenga los siguientes amparos:

AMPAROS " PORCENTAJE DE VALOR ASEGU RABLE ” _ VIGENCIA |

' Duracién del contrato y hasta por |a vida util de la:

CALIDAD DEL BIEN 75% , materia prima, seg(n certificado de analisis del

S A 7 o febricante, e

~ CUMPLIMIENTO i i _ 20% ) Duramén‘del contrato,.y seis (6) meses mas, |
SALARIOS, IEEE;L‘:?A%::ESESSOCMLES | 5% Duracrbn del contrato, y fres (3) afios mas,

I —_—— e e e b [N - Y I T ——— [—

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. INDEMNIDAD: Con ocasién de la celebracian, ejecucién y liquidacién del presente
contrato EL CONTRATISTA se compromete y acuerda en forma imevocable a mantener indemne al FONDO por
cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones de terceros y que se deriven de sus actuaciones o de las de sus
subcontratistas o dependientes.

CLAUSULA DECIMA TERCERA. RESERVA Y CONFIDENCIALIDAD. Toda la informacion y los documentos a los
que tenga acceso o pueda conocer, manejar o desarrollar EL CONTRATISTA, sera confidencial e intransferible y solo
podrén ser utilizados con el propésito de cumplir con el servicio contratado, quedandole prohibido revelar, divulgar,
exhibir, mostrar o comunicar en cualquier forma o medio, a persenas diferentes a las involucradas durante la vigencia
del presente contrato.

CLAUSULA DECIMA CUARTA. RESPONSABILIDAD: EL CONTRATISTA respondera civil y penalmente tanto por el
incumplimiento de las obligaciones derivadas del contrato, como por los hechos u omisiones que le fueren imputables y
que causen dafio o perjuicio al FONDO, tedo de conformidad con lo dispuesto por los articulos 52, 53 y 56 de fa Ley 80
de 1993.

CLAUSULA DECIMA QUINTA. SUPERVISION: La supervision del presente contrato estara a cargo de la Asesora
Técnica o la persona quien ella designe.

CLAUSULA DECIMA SEXTA. INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES; EL. CONTRATISTA manifiesta bajo
juramento que se entiende prestado con los actos de ejecucidn del presente contrato, no encontrarse incurso en alguna
de las inhabilidades e incompatibilidades contenidas en la Ley 80 de 1993, y demés disposiciones vigentes sobre la

materia, ni ser responsable fiscalmente en virtud de lo sefialado en la Ley 610 del 15 de agosto de 2000 y la Ley 1474
de 2011,
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CLAUSULA DECIMA SEPTIMA. MULTAS: En caso de mora o incumplimiento de las obligaciones por parte del
contratista y previo informe del supervisor, EL FONDO podra imponer y hacer exigibles las multas diarias y sucesivas,
equivalentes hasta por el uno por ciento (1%) del valor de este contrato, |as cuales entre sf no pedréan exceder del diez
por ciento (10%) del valor del mismo.

PARAGRAFO PRIMERO: Para los efectos del cobro, se aplicaran las disposiciones establecidas en la Ley 1150 de
2007, la Ley 1474 de 2011 y demas disposiciones que regulen la materia. El pago o la deduccion de dichas sanciones
no exoneran al contratista de su obligacién de ejecutar el contrato, ni las demas responsabilidades y obligaciones del
mismo.

PARAGRAFO SEGUNDO: El contratista autoriza desde ya para que en caso de que EL FONDO - MINISTERIO le
imponga multas, el valor de las mismas se descuente de los saldos a su favor. Lo anterior salve en el caso en que el
contratista demuestre que su tardanza o mora obedecieron a hechos constitutivos de caso fortuito o fuerza mayor
debidamente comprobados.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA. PENAL PECUNIARIA: En casc de incumplimiento total o parcial al-objeto contractual
0 a las obligaciones emanadas del mismo, el contratista pagara al FONDQ - MINISTERIO a titulo de pena y estimacion
anticipada de perjuicios, una suma hasta por el diez por ciento (10%) del valor del contrato como estimacion anticipada
de perjuicios, sin perjuicio de la declaratoria de caducidad y de la imposicidn de multas. En caso de que los perjuicios
superen el valor estimado en ésta clausula, EL FONDO adelantara las acciones pertinentes para lograr su cobro
imputando el valor pagado a dichos perjuicios. lgualmente se hara efectiva la clausula penal cuando dentro de la
ejecucion contractual el monto de fa totalidad de las multas impuestas sumadas iguales el diez por ciento (10%) del
valor del contrato, por lo que procedera a hacer efectiva ésta clausula y los montos en ella determinados.

PARAGRAFO: Para los efectos de la imposicién y cobro, se aplicara las disposiciones establecidas en el articulo 17 de
la Ley 1150 de 2007. El pago o la deduccién de dichas sanciones no exoneran al contratista de su obligacién de
ejecutar el objeto contractual ni de las demés responsabilidades y obligaciones del mismo. El contratista autoriza para
que EL FONDOQ ~ MINISTERIO haga efectivo el valor de |a clausula penal descontandola de las sumas que adeude al
contratista en desarrollo del contrato o sobre la garantia Gnica, o se cobrara por la jurisdiccion de lo contencioso
administrativo,

CLAUSULA DECIMA NOVENA, NO RELACION LABORAL: Este contrato no constituye vinculo de trabajo entre EL
FONDO y EL CONTRATISTA, y los trabajadores o personal que éste empleé para el desarrollo del presente contrato.
En consecuencia, EL FONDO solo respondera por los emolumentos pactados en la clausula tercera del presente
contrato,

CLAUSULA VIGESIMA. CESION: EL CONTRATISTA no podra ceder los derechos y obligaciones que adquiere por
este contrato, a ninguna persona natural o juridica, sin el consentimiento previo, expreso y escrito del FONDQ.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA. LIQUIDACION: De conformidad con el articulo 217 del Decreto 019 de 2012,
modificatorio del articulo 60 de la Ley 80 de 1993 y 32 de la ley 1150 de 2007, el presente contrato sera objeto de
liquidacion, Una vez cumplidas las obligaciones surgidas del contrato de conformidad con lo sefialado por e! articulo 11
de la Ley 1150 de 2007, las partes de comin acuerdo procederan, dentro de los cuatro (4) meses calendario siguientes
a la fecha de vencimiento del contrato, o a |a expedicion del acte administrativo que ordene la terminacion, o a la fecha
del acuerdo que fa disponga, a la liquidacién por parte del FONDO, mediante acta en la cual constaran las sumas de
dinero recibidas por EL CONTRATISTA y la contraprestacién de éste. En el acta se hara constar el cumplimiento de las
obligaciones a cargo de cada una de las partes de acuerdo con lo estipulado en el contrato. El Acta Final de Liquidacion
llevara la firma de las partes. Si EL CONTRATISTA no se presenta a la liquidacién previa notificacion o convocatotia
que le haga la entidad, o las partes no lleguen a ningtn acuerdo sobre &l contenido de la misma, EL FONDO dentro de
los dos (2) meses siguientes liquidara en forma unilateral el contrato, Si vencidos los plazos anteriores no se liquida el
contrato, EL FONDO podra unilateral o bilateralmente liquidar el contrato dentro de los dos (2} afios siguientes.

PARAGRAFQ: En el evento en que el tipo de contratacion o la naturaleza de las prestaciones impliquen la existencia
de obligaciones exigibles con posterioridad al plazo de ejecucion acordado, se deber realizar una liquidacion parcial de
aquellas que hayan cesado con el vencimiento del plazo contractual, Para las obligaciones que subsistan, se debera
realizar una liquidacién final en la cual se efectué el cierre total del contrato, teniendo en cuenta que para ésta también
se aplicaran los términos y condiciones establecidos en la presente cidusula. E! acta de la liquidacion final debera ser
suscrita por las partes previo visto bueno del supervisor.
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CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA. RESPONSABILIDAD AMBIENTAL: EL CONTRATISTA se compromete a dar
cumplimiento a las normas legales de proteccién ambiental vigentes en Colombia, asi como a la normatividad interna
del FONDO, relacionadas con el deber de proteger el medio ambiente y los recursos naturales y realizar la disposicion
final de residuos peligrosos, con responsabilidad social en procura del desarrolio sostenible del medio ambiente.

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA. SOLUCION DIRECTA DE LAS CONTROVERSIAS CONTRACTUALES: Las
partes en caso de controversias contractuales buscaran solucionar en forma &gil, répida y directa las diferencias y
discrepancias surgidas de la actividad contractual a través de los mecanismos de solucion previstos por la Ley 80 de
1993 y la Ley 1150 de 2007, de conformidad con la naturaleza y cuantia del asunto.

CLAUSULA VIGESIMA CUARTA. DOCUMENTOS CONTRACTUALES: Para todos los efectos, hacen parte integrante
de este contrato, los estudlios previos, propuesta del contratista y los documentos precontractuales los cuales hacen
parte integral del mismo.

CLAUSULA VIGESIMA QUINTA. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El presente contrato se perfecciona con la
firma de las partes. Para su ejecucion requiere de la existencia del registro presupuestal correspondiente y de la
aprabacion de la garantia Unica por parte del FONDQ.

Para constancia se firma en Bogota D.C.,alos 1 b AG 0 2019

el

INGRID R RVAEZ CASTRO BLANCA INES GONZALEZ GOMEZ
EI FOND EL CONTRATISTA

Elabord:; Liliana M. - Contratista Gestion Contractuaw
Aprobd: Norma R, - Asesora Jurldica
3 Aprobd: Claudia C. - Asesora Técnica.
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ANEXO.1

FICHA TECNICA

El bien a adquirir esté codificadoe en el clasificador de bienes y servicios UNSPSC como se indica en |a Tabla

Grupo Segmento  Familia * Clase - Producto Cédigo UNSPSC - - .~ Descripcion .-~ -~~~
' E 5142200 . 51 14 | 22 51142200 5 Aﬁgﬁlgés_l_cossnarcb‘gig_gsm_“

Yoy

ESPECIFICACIONES FARMACOPEICAS PARA LA MATERIA PRIMA.,

CARACTERISTICAS DE CALIDAD ESPECIFICACION TECNICA .
DESCRIPCION 0 Pelvo cristalino o incoloro, blanco o casi blanco. Agujas sedosas 0 masas ctibicas, eflorescente en
una atmésfera seca.
SOLUBILIDAD (4 Soluble en agua, ligeramente scluble en etanaol (96%), précticamente insoluble en toluenc.
CONTENIDO MORFINA HCI () <2,2.20> 98,0% a 102,0% de Ct7H1sNO3 HCI (Base seca).
IDENTIFICACION A (LR} (Y <2.2.24> El espectro |.R de la muestra es similar al espectro IR del estandar
IDENTIFICACION E (*) <2 31> Responde a prueba de clorures. -

<221y 2.2.2. Método ii> La solucidn de prueba es clara y no mas intensa que la solucidn de
APARIENCIA DE LA SOLUCION(') refirencia Yo 6 BYs (2.2.2. Método ),

No se requiere mas de 0,20 mL de hidroxido de sodio 0,02 M o de acido clorhidrice 0,02 M para

ACIDEZ o ALCALINIDAD {) producir un cambio de color del indicador.

ROTACION ESPECIFICA () <227 -110a-115°

. <2.2.29> Limites: !mpureza B; 2,2'Bimorfina < 0,4%, Impurezas C, E; Oripavina y Morfinona =
SUSTANCIAS RELACIONADAS(') 0,2%, Cualquler otra impureza = 0,2%, Impurezas Totales: <1,0%.

AGUAM <2.5.12> 12,5% a 15,5%, determinado en 0,10 gramos.
CENIZAS SULFATADAS(") <2.2.14> Maximo 0,1 %, determinado en 1,0 gramo.
DISOLVENTES RESIDUALES(") De acuerdo al proceso de manufactura del fabricante, v lo indicado por 1a farmacopea aplicabls.
ALMACENAMIENTO(" Proteger de la luz

{*) Prueba establecida en la Famacopea Europea (Ph.Eur) vigente de acuerdo a lo sefialado en el articulo 123 del Decreto Ley 019 de 2012 y en
el paragrafo 1, articulo 22 del Decreto 677 de 1995.

NOTA: Los ER {Ph. Eur), deberan ser entregados por parte del contratista con su respectivo folleto de informacion, declaracidn de
validez y hoja de seguridad, en envase de vidrio &mbar, siempre, del Gltima lote dispanible por el proveedor del mismo.

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE.
Envase

La materia prima debe estar contenida en doble bolsa plastica debidamente sellada. El material del empaque primario
debe asegurar que su contenido (la materia prima), no tenga contacto alguno con el envase secundario.

Empaque.

Recipiente de plastico o fibra kraft con aros metélicos de seguridad, herméticamente cerrado y protegido de la luz,
apropiado para el transporte transcontinental, con esto, el Fondo Nacional de Estupefacientes espera recibir la cantidad
total requerida de materia prima. Dichos recipientes deben estar rotulados y ostentar como minimo la siguiente
informacion:

a) Denominacion comun internacional
b) Nombre quimico
) Numero de lote
} Pesoneto

e) Peso bruto

f) Pesotara

g) Nombre del fabricante
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n) Numero CAS
i) Medidas de precaucién
j} Condiciones de almacenamiento

~
—

Fecha de elaboracién/fabricacion
Fecha de vencimiento

e

REQUISITOS DOCUMENTALES TECNICOS MINIMOS.

a) Contar con certificado de analisis de uno de los Ultimos lotes de la materia prima MORFINA HCI
TRIHIDRATO, manufacturada por la compafiia reportada por el oferente, bajo certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura vigente (BPM / GMP), con el cual se pueda verificar el cumplimiento de
especificaciones técnicas exigidas.

b) Contar con certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente (BPMv) del fabricante, expedido por la
autoridad sanitaria competente en el pais de origen, para la materia prima objeto del contrato.

c) Carta de Compromiso suscrita por el oferente frente a la entrega de una (1) fiel copia del DMF (Drug
Master File) del farmaco, el que debera contener los datos abiertos para la estabilidad del mismo, v €l
cual, se manejara bajo la confidencialidad que sea exigida por el fabricante.
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