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1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL FNE PRETENDE SATISFACER CON LA CONTRATACION

|

1.1. COMPETENCIA'Y NECESIDAD

Que mediante la Ley 36 de 1939, se crea el Fondo Nacional de Estupefacientes, y mediante los Decretos 257 de 1969
articulos 1 al &, Decreto 205 de 2003 articulos 20 al 23 se establecit su objetivo principal asi: “la vigifancia y control
sobre la importacion, la exportacion, la distribucion y venta de drogas, medicamentos, materias primas o precursores
de control especial, a que se refiere la Ley 30 de 1986 y las demas disposiciones que expida el hoy Ministerio de Salud
y Proteccion Social, asi como apoyar a los programas contra la farmacodependencia que adelanta el Gobierno
Nacional.”, el cual fue ratificado por el articulo 26 del Decreto 4107 de 2011.

En desarrollo de lo anterior, el FNE tiene asignadas las siguientes funciones:

1. Ejercer un control estricto sobre la importacion de medicamentos, materias primas, precursores y reactivos
de control especial.

2. Fiscalizar la transformacion de materias primas de control especial para la elaboracién de medicamentos.

3. Contratar la fabricacion de medicamentos de control especial y aguellos que el Gobierno determine.

4. Llevar las estadisticas sobre importacion, produccion, distribucion y consumo de medicamentos, materias
primas, precursores y reactivos de control a nivel nacional.

5. Controlar la distribucién, venta y consumo de medicamentos de control especial.

6. Apoyar programas que contra la farmacodependencia adopte el Gobierno Nacional, en coordinacion con Ia
Direccion General de Salud Piblica.

7. Las demas gue le sean asignadas o delegadas de acuerdo con Ia ley.

Que en atencion a que las sustancias sometidas a fiscalizacion poseen beneficios terapéuticos que hacen necesario
garantizar su disponibilidad en el pais para fines médicos y cientificos, adoptando las medidas necesarias contra su
uso indebido, el otrora Ministerio de la Proteccién Social en ejercicio de sus competencias expidio la Resolucion 1478
de 2006, modificada mediante las Resoluciones 4902 de 2006; 940 de 2007;1012, 2240 y 2564, fodas de 2008; 262,
2335 y 3962, todas de 2009; 2593 de 2012; 2340 de 2013, 485 de 2016 y Resolucion 315 de 2020, estableciendo
normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacién, exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion,
distribucion, dispensacion, compra, venta, destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o
cualquier producto que las contengan y sobre aquellas que son Monopolio del Estado.

Que la Ley 715 de 2001 "Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y competencias de
conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legisiativo 01 de 2001) de fa Constitucion Politica y se dictan
ofras disposiciones para organizar la prestacion de los servicios de educacion y salud, entre otros”, indica en su
articulo 43.3.7. con relacion a las competencias de los departamentos en salud:

(...) Vigilar y controlar, en coordinacion con el Instituto Nacional para Ia Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y el
Fondo Nacional de Estupefacientes, la produccion, expendio, comercializacion y distribucion de medicamentos, incluyendo
aquellos que causen dependencia o efectos psicoactivos potencialmente dafiinos para la salud y sustancias potencialmente
toxicas. (...) (negrilla fuera de texto)

Que de conformidad con lo previsto en el articulo 13 de la Resolucion N° 1229 de 2013 “Por la cual se establece el
modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano”, la Unidad

Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes, es uno de los actores responsables del funcionamiento
del modelo.
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Que la Ley 1751 de 2015 regula el derecho fundamental a la salud y dispone en el articulo 5° que el Estado es
responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud, como uno de los
elementos fundamentales del Estado Social de Derecho.

Que a través del Decreto 811 de 2021 "Por ef cual se sustituye el Titulo 11 de la Parle 8 del Libro 2 del Decreto 780
de 2016 Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social, en relacién con el acceso seguro e informado al
uso def cannabis y de Ia planta de cannabis" y sus Resoluciones Reglamentarias N° 227 de 2022 y 593 de 2022, se
amplié el espectro de actores sujetos de seguimiento por parte del Fondo Nacicnal de Estupefacientes, a los
licenciatarios de fabricacion de derivados psicoactivos y no psicoactivos de cannabis, a quienes realicen actividades
de manejo y comercializacion de cannabis, derivados y productos que la contengan.

Que, dadas las competencias constitucionales, legales y reglamentarias expuestas, la UAE Fondo Nacional de
Estupefacientes, ejerce sus actividades a fravés de tres ejes misionales a saber:

1. Frente a los medicamentos monopolio del Estado: Gestiona su disponibilidad con el fin de favorecer su
accesibilidad en el territorio nacional.

2. Frente a control y fiscalizacién: Implementa tramites y procedimientos para el seguimiento y vigilancia a
las personas naturales o juridicas que manejen sustancias fiscalizadas y medicamentos de control especial,
o productos que las contengan, asegurando que se utilicen para los fines legalmente autorizados y se evite
su desvio para usos ilicitos.

3. Frente ala Prevencion y atenci6n de consumo de sustancias psicoactivas; Apoya la implementacion de
politicas plblicas adoptadas por el Gobierno Nacional para la prevencion, reduccion y atencion del consumo
de sustancias psicoactivas.

Para garantizar el cumplimiento de las actividades asociadas a los tres ejes misionales previamente descritos,
mediante la Resolucion 735 de 2016 el Fondo Nacional de Estupefacientes cred los diferentes grupos internos de
trabajo, con el fin de distribuir las diferentes actividades de gestion de la Entidad. En consecuencia, a través de las
Resoluciones 735 de 2016 y 264 de 2021, se asignaron las funciones de los Grupos Internos de Trabajo, designando
al Grupo Interno de Control y Fiscalizacion, 30 funciones, relacionadas con las actividades de vigilancia y control de
las sustancias fiscalizadas y medicamentos que las contengan.

Por lo tanto, dentro de las actividades y acciones que deben desplegarse para garantizar el cumplimiento de la
fiscalizacion, control y seguimiento para las sustancias fiscalizadas, medicamentos que los contengan y las
relacionadas con el acceso sequro e informado al cannabis y a la planta del cannabis, a través del Grupo de Control
y Fiscalizacion se desarrollan las siguientes:

1. Inscripciones:

Hace referencia a la autorizacion expedida por el Fondo Nacional de Estupefacientes para desarrollar actividades
relacionadas con el manejo de materias primas sometidas a fiscalizacion y medicamentos que las contengan. Las
inscripciones se realizan de acuerdo con las modalidades descritas en el articulo 12 y siguientes de la Resolucion 1478
de 2006 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social, modificado por el articulo 9 de la Resolucién 315 de 2020,

Asi mismo, los usuarios inscritos ante el FNE cada vez que realizan un cambio en la direccion técnica, direccidn judicial
o cambio de representante legal, deben reportar dicho cambio como una novedad, para lo cual se debe verificar el
cumplimiento normativo en caso de que aplique y actualizar la informacion en la base de datos del GIT de Control y
Fiscalizacién.

Pagina 2 de 16 Fecha de version: 30 de septiembre de 2022



PROCESO GESTION DE CONTRATACION

Estudios previos
FORMATO Prestacion servicios profesionales Version 06
apoyo gestién

oL GCOF21

MINISTERIO PE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

En relacion con el marco normativo establecido para el acceso seguro e informade al cannabis de uso médico y
cientifico, una vez emitidas las licencias de fabricacion de derivados de cannabis definidas en el Titulo 11 del Decreto
780 de 2016 subrogado por el articulo 1 del Decreto 811 de 2021, se emite una inscripcion por oficio ante el FNE, en
los términos descritos en el articulo 2.8.11.2.7.3 sustituido por el Decreto 811 de 2021 al Decreto 780 de 2016. A su
vez, de conformidad con el numeral 17 del articulo 2.8.11.2.3.1sustituido por el Decreto 811 de 2021 al Decreto 780
de 2016, los licenciatarios de fabricacion de derivados psicoactivos o no psicoactivos de cannabis deben presentar el
vinculo contractual del director téenico en marco de las responsabilidades del mismo.

2. Cupo de importacion y/o asignacion de cupo de fabricacion de derivados de cannabis

Los cupos ordinarias o suplementarias corresponden a la autorizacion que se otorga a los usuarios previamente
inscritos para la importacion de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos y/o productos que las contengan,
en las cantidades que sean otorgadas, de acuerdo a lo dispuesto en el Capitulo X, articulo 49 y siguientes de la
Resolucion 1478 de 2006 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social.

En materia de cannabis, los cupos hacen referencia a la autorizacion para la fabricacion de derivados de cannabis
(licenciatarios de fabricacion de derivados), los cuales se otorgan mediante acto administrativo expedido por el Fondo
Nacional de Estupefacientes, respectivamente, previa sesion del Grupo Técnico de Cupos, encargado de evaluar y
emitir concepto técnico sobre las solicitudes de los licenciatarios para la asignacion, modificacion o cancelacion de los
Cupos.

A través de los articulos 2.8.11.3.4 y 2.8.11.3.7 del Decreto 811 de 2021 el cual sustituyo el titulo 11 de la parte 8 del
libro 2 del Decreto 780 de 2016 y el articulo 48 de la Resolucién Conjunta 227 de 2022 se le asigné al Fondo la
responsabilidad de expedir el acto administrativo, para los cupos de fabricacion de derivados de cannabis, cupo
excepcional de uso de derivados psicoactivos y cupo excepcional de uso de excedentes de derivaos psicoactivos de
cannabis. Adicionalmente, de conformidad con el acta extraordinaria No 11 del Grupo Técnico de Cupos se establecio
que el Fondo sera la entidad encargada de realizar el estudio técnico y verificacion de cumplimiento de los requisitos
para las solicitudes de los cupos suplementarios de fabricacion de derivados de cannabis. Asi mismo, el Fondo sera
la autoridad de control para el seguimiento de los cupos que otorgue, de conformidad con el articulo 49 de la Resolucién
Conjunta 227 de 2022.

3. Tramites de comercio exterior
¢ Licencias de importacion o Visto Bueno para Importacion

Una vez obtenida la prevision, los usuarios importadores (conocidos generalmente como Laboratorios farmaceuticos),
deben tramitar la respectiva Licencia de Importacién a fraves de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE), en
donde varias entidades dentro de las cuales se encuentra el FNE, deben dar respuesta otorgando un visto bueno o
una negacién, de conformidad con lo dispuesto en el Capitulo 1X, articulo 49 y siguientes de la Resolucion 1478 de
2006 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social. Este tramite también comprende las solicitudes de cancelacion
parcial o total de las licencias de importacion no utilizadas.

Ahora bien, en materia del acceso seguro e informado al cannabis y la planta de cannabis a través de la Resolucion
Conjunta 539 de 2022 se reglamenté lo relacionado con el ingreso desde el resto del mundo a zona franca o
importacion, en lo cual el Fondo es competente para dar el visto bueno para el cannabis, derivados de cannabis y
productos terminados o semielaborados de uso humano y veterinario relacionados con cannabis.

» Certificado de importacion de sustancias y/o medicamentos sometidos a fiscalizacion
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Atendiendo lo dispuesto en el articulo 51 de Iz Resolucion 1478 de 2006 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion
Social., cuando se trata de importacion de sustancias socmetidas a control internacional y/o las que lo requieran a
solicitud del interesado, el FNE expide certificados de importacion para que los usuarios puedan presentarios ante las
autoridades homélogas de los paises respectivos para que las mismas autoricen la exportacion de la mercancia.

e |nspeccion

Una vez llega la mercancia a Colombia, a través de la aduana Bogoté, de manera previa al levante ante la Direccion
de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN) de |as sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos y/o productos
que las contengan, el FNE realiza una inspeccién fisica de la mercancia de acuerdo con lo establecido en el articulo
56 y 58 de la Resolucion 1478 de 2006 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social., en donde verifica la trazabilidad
de la importacion de la mercancia, las cuales deben guardar concordancia con las autorizadas en las previsiones.

+ Formalizacion de la importacion y/o finalizacion de la importacion o exportacion:

Una vez el usuario lleve a cabo el levante de la mercancia ante la DIAN debe remitir al FNE copia de la declaracion de
importacion, con el fin de verificar la informacion relacionada con la nacionalizacion de la mercancia inspeccionada
previamente por el FNE.

En materia del acceso seguro e informado al cannabis y la planta de cannabis, una vez los importadores, exportadores
o usuarios de zona franca autorizados culminen el proceso de nacionalizacion o el envio de cannabis, derivados de
cannabis o productos terminados al resto del mundo, deben presentar la declaracion de importacién o exportacion ante
el FNE en conformidad con lo dispuesto en el articulo 2.8.11.6.14 sustituido por el Decreto 811 de 2021 al Decreto 780
de 2016 y lo reglamentado en la Resolucion Conjunta 539 de 2022.

s Autorizaciones de exportacion y Vistos Buenos para la exportacion

Se trata de la emisién del certificado de exportacion de sustancias sometidas a fiscalizacion y/o medicamentos que las
contengan, que debe emitir el FNE en virtud de lo establecido en el Capitulo X, articulo 65 y siguientes de la Resolucion
1478 de 2006 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social. De forma previa a la exportacién de sustancias
fiscalizadas o medicamentos que los contengan, el Fondo debera dar su visto bueno previo a la exportacion a través
del médulo de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) Exportaciones.

Ahora bien, en materia del acceso seguro e informado al cannabis y la planta de cannabis a través de la Resolucion
Conjunta 539 de 2022 se reglamentd lo relacionado con la exportacién, en lo cual el FNE es competente para dar el
visto bueno para el cannabis, derivados de cannabis y productos terminados o semielaborados de uso humano y
veterinario relacionados con cannabis.

4. Compray Venta Local
De acuerdo con lo dispuesto en el Capitulo X, articulo 67 y siguientes de la Resolucién 1478 de 2006, las compras y
ventas locales de sustancias sometidas a fiscalizacion y de productos semielaborados entre usuarios debidamente
inscritos, requieren autorizacion previa del FNE, cumpliendo los requisitos establecidos en Ia referida norma, para
dichos efectos.

3. Transformaciones y destrucciones

El articulo 63 y siguientes de la Resolucion 1478 de 2006 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social,, establece
que las transformaciones de materia prima (sustancias sometidas a fiscalizacion) deben ser autorizadas y supervisadas
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por el Fondo Nacional de Estupefacientes. Por lo anterior, las transformaciones que se realizan en Cundinamarca y
Bogota cuentan con la presencia de un delegado del FNE, quien verifica que el principio activo fiscalizado se mezcle
Yy en consecuencia cambie su naturaleza.

Asi mismo, en los eventos en los cuales se requiera la destruccién de sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos y/o productos que las contengan, la misma debe realizarse con intervencion del FNE o los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes, seglin correspanda, de conformidad con lo sefialado en el articulo 79 de la Resolucion
1478 de 2006 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social.

En lo que hace referencia con el acceso seguro e informado al uso del cannabis y la planta de cannabis se debera dar
tramite a las solicitudes de Disposician Final de cannabis psicoactivo y derivados de cannabis de cannabis fiscalizados
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 2.8.11.2.6.4 sustituido por el Decreto 811 de 2021 al Decreto 780 de
2016. Por lo tanto, de forma especifica los licenciatarios deberan solicitar la autorizacion de destruccion al Fondo para
que de conformidad con esta se lleve a cabo la actividad de destruccion bien sea por incineracion o por biodegradacion
de acuerdo con los dispuesto en el CAPITULQ 3 Disposicion final de la Resolucién Conjunta 227 de 2022,

6. Concepto de Fiscalizacion

Ante la duda razonable sobre la fiscalizacion de un producto terminado o mezcla que contenga sustancias fiscalizadas,
los usuarios solicitan ante el Fondo Nacional de Estupefacientes un concepto de fiscalizacion con el fin de verificar el
estatus de fiscalizacion de la sustancias o producto. El concepto de fiscalizacion se emite atendiendo las disposiciones
internacionales y/o nacionales que regulan la materia.

Los conceptos de fiscalizacion se deben emitir en armonia con lo dispuesto en los articulos 2.8.11.8.4y 28.11.6.11
sustituidos por el Decreto 811 de 2021 al Decreto 780 de 2016, como un tramite previo para la emision de los vistos
buenos de los que trata la Resolucién Conjunta 539 de 2022,

7. Tramites de seguimiento a los cupos de fabricacion de derivados de cannabis
e Aprovechamiento de cupo de fabricacion de derivados

En concordancia con lo estipulado en el articulo 90 y 91 de la Resolucion Conjunta 227 de 2022, los licenciatarios de
fabricacion de derivados de cannabis cada vez que reciban componente vegetal o cannabis en el area de fabricacion
deben reportar el aprovechamiento fofal o parcial del cupo, para lo cual el Fondo debera emitir codigo de concepto
favorable del aprovechamiento o realizar el requerimiento de conformidad con los articulos 17 y 19 del CPACA.

e Formalizacion y liberacion de lotes de derivados de cannabis

Como parte de las actividades de control a los procesos de fabricacion de derivados de cannabis y considerando que
para esia sustancia no se aplica el tramite de transformacién, y teniendo en cuenta el articulo 94 de la Resolucion
Conjunta 227 de 2022, los titulares de una licencia de fabricacién de derivados de cannabis deberan solicitar la
formalizacion (cuando aplique) y liberacién del lote de derivado, frente a lo cual el Fondo expide un codigo de liberacién
de lote, con la cual el licenciatario podra realizar la comercializacion del derivado o adelantar los ofros procesos de
transformacion a los que haya lugar.

8. Visitas de auditoria a usuarios inscritos ante el FNE y seguimiento a licenciatarios de fabricacion de
derivados de cannabis y derivados no psicoactivos de cannabis:
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Dentro de las actividades de inspeccién, vigilancia y control establecidas en la Resolucion 1478 de 2006 del hoy del
Ministerio de Salud y Proteccion Social y de conformidad con los articulos 2.8.11.1.5 y 2.8.11.2.5.2 sustituidos por el
Decreto 811 de 2021 al Decreto 780 de 2016 como autoridad competente el Fondo debe realizar las visitas de
seguimiento a los licenciatarios de fabricacion de derivados de cannabis y licenciatarios de derivados no psicoactivos
de cannabis. Visitas que tiene como propdsito la verificacion del cumplimiento de la normatividad vigente.

9. Informes y analisis

Los usuarios inscritos tienen como obligacién allegar los informes de los que trata la Resolucion 1478 de 2006 del hoy
Ministerio de Salud y Proteccion Social, esta informacién permite al Fondo Nacional de Estupefacientes, contar y
analizar la informacion relacionada con la produccion, adquisicion y distribucién de sustancias sometidas a fiscalizacion
y fabricacion, distribucion dispensacion ylo exportacion de medicamentos gue contienen sustancias sometidas a
fiscalizacion, asf como de los de control especial. Los informes constituyen un insumo fundamental para la generacion
de conocimiento frente a las autoridades nacionales e internacionales. De igual forma permite establecer las
necesidades de la industria respecto a la solicitud de prevision que se hace ante la Junta Internacional de
Estupefacientes- JIFE y a su vez remitir los informes anuales y trimestrales en concordancia con los compromisos ante
la JIFE.

Respecto al acceso seguro e informado al uso del cannabis y de la planta de cannabis, a través del articulo 2.8.11.7.3
sustituido por el Decreto 811 de 2021 al Decreto 780 de 2016, se establecio que los licenciatarios de fabricacion de
derivados de cannabis y los licenciatarios de fabricacion de derivados no psicoactivos de cannabis, deben presentar
informes cuatrimestrales ante el FNE para su revision y verificacion.

10. Registro general de actividades de los licenciatarios de fabricacion de derivados de cannabis
psicoactivos y no psicoactivos:

De acuerdo con el articulo 2.8.11.2.5.3 sustituidos por el Decreto 811 de 2021 al Decreto 780 de 20 los licenciatarios
de fabricacion de derivados de cannabis psicoactivos y no psicoactivos, deben presentar ante el FNE un registro de
actividades con el fin de conocer y verificar aspectos como los movimientos de cannabis, derivados, existencias,
variaciones en la concentracion de THC en el cannabis y los derivados y otros aspectos para su verificacién.

11. Novedades a la licencia de fabricacion de derivados psicoactivos y no psicoactivos de cannabis

De acuerdo con la reglamentacion del Decreto 811 de 2021, el FNE como entidad competente para las actividades de
seguimiento es el responsable de recibir y verificar las novedades a la licencia de fabricacion de derivados psicoactivos
y no psicoactivos de cannabis relacionados con: cambios en el protocolo de seguridad, reporie/cambios de
composicion accionaria, reporte de formato anticorrupcion, reporte de transporte de derivados de cannabis, reporte de
pago de la cuota de seguimiento y tercerizacién de actividades en el marco de la licencia de fabricacion de derivados
psicoactivos y no psicoactivos de cannabis.

12. Integrante del Grupo Técnico de Cupos:

Por mandato del articulo 2.8.11.3.1 sustituidos por el Decreto 811 de 2021 al Decreto 780 de 2016 el Fondo Nacional
de Estupefacientes hace parte de la comision intersectorial denominada Grupo Técnico de Cupos (GTC), la cual tiene
entre sus funciones la evaluacion, analisis y emision de concepto para las solicitudes de cupo tanto de cultivo de
cannabis como de fabricacion de derivados de cannabis para fines médicos y cientificos, también, es el encargado
de realizar el examen, andlisis, evaluacion y realizar las recomendaciones relacionadas con las previsiones de
cannabis del pais a solicitar ante la JIFE.
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Asi mismo, a través del articulo 2.8.11.3.2 sustituidos por el Decreto 811 de 2021 al Decreto 780 de 2016, se asigné
al FNE la funcion de ejercer la Secretaria Técnica del GTC, por lo tanto, le compete al FNE realizar la convocatoria y
organizacion de las sesiones ordinarias y extraordinarias, la evaluacion técnica y juridica de las solicitudes, la
elaboracion de las actas de cada sesion, la atencion y respuesta a las peticiones que se presenten asociadas a estas
funciones.

Por lo tanto, de conformidad con las funciones asignadas al Grupo Interno de Trabajo de Control y Fiscalizacién y las
demas funciones asignadas especificamente relacionadas con el acceso seguro e informado al cannabis y la planta
de cannabis, se hace necesario adelantar la contratacion de un equipo de profesionales que ejecuten de manera
simultanea contratos con el mismo objeto.

En consideracion a lo anteriormente expuesto, es preciso aclarar que, dentro de la organizacion de la Entidad la planta
de personal del GIT de Control y Fiscalizacion, destinada al desarrollo de estas funciones esté conformada por: Un (1)
Profesional — Cddigo 2044, Grado 10, quien esta a cargo de la Coordinacién del GIT de Control y Fiscalizacion; Un (1)
Profesional — Cddigo 2044, Grado 10, quien apoya las actividades relacionadas con prevencion y atencion al consumo
de sustancias psicoactivas (SPA); Un (1) técnico administrativo — Codigo 3124, Grado 17 quién apoya actividades
administrativas; Un (1) auxiliar administrativo — Codigo 4044, Grado 11 quién apoya actividades asistenciales del GIT.

De acuerdo con lo anterior se hace necesario contar con profesionales que apoyen las actividades relacionadas con:
la inseripcion ante el FNE; solicitudes de cupo de importacién y/o asignacion de cupo de fabricacién de derivados de
cannabis, asi mismo coma la revision de sus proyectos de resolucion; tramites de comercio exterior, actividades para
la verificacion de la transformacion de sustancias fiscalizadas y destruccion de sustancias fiscalizadas/medicamentos
fiscalizados, derivados psicoactivos de cannabis, cannabis psicoactivo; solicitudes de conceptos de fiscalizados;
tramites de seguimiento a los cupos de fabricacion de derivados de cannabis; visitas de seguimiento a usuarios
inscritos ante el FNE y seguimiento a licenciatarios de fabricacién de derivados de cannabis y derivados no
psicoactivos de cannabis; revision y consolidacion de informacion a solicitud de entidades nacional e internacionales
y demas funciones asignadas al GIT de Contral y Fiscalizacién.

Asi las cosas, se requieren adelantar actividades que propendan por el cumplimiento de los objetivos y funciones,
atendiendo las necesidades de forma oportuna, garantizando con esto la continuidad del servicio que presta el Fondo
Nacional de Estupefacientes que impacta de manera directa en la adecuada prestacion del servicio de salud. Frente
al cual se ha pronunciado la Corte Constitucional en la sentencia T-171/18 indicando: (...) En sintesis, el derecho
fundamental a la salud infegra tanto la obligacion del Estado de asequrar la prestacion eficiente y universal de un
servicio publico de salud que permita a todas las personas preservar, recuperar 0 mejorar su salud fisica y mental,
como la posibilidad de hacer exigible por via de tutela tales prestaciones para garantizar el desarroflo plene y digno
del proyecto de vida de cada persona...)"

Finalmente debe sefalarse que, en el afio en curso, el Fonde Nacional de Estupefacientes cumplié ochenta y cuatro
(84) arios de trabajo manteniendo la misma estructura organizacional y con una planta de personal compuesta por 23
servidores publicos, de alli, que la misma resulte insuficiente para garantizar el logro de los fines misicnales otorgados
a la Entidad.

Por lo anteriormente expuesto, s necesario| contratar profesionales que cumpla con la idoneidad, experiencia y
requisitos establecides en este estudio previo, dada la insuficiencia de personal ya sefialada, y certificada de manera
expresa por el Coordinador del Grupe Interno de Gestion Administrativa y Financiera con lo cual se justifica la
necesidad de la presente contratacion, por un plazo mayor a 4 meses, cumpliéndose con lo dispuesto en la circular 01
de 2023 expedida por CCE y el DAFP, por lo anterior y seglin lo definido por el Articulo 2 de la Ley 212 de 1995 del
Congreso de la Repblica de Colombia, por lacual se Reglamenta la Profesion de Quimico Farmacéutico y se dictan
ofras disposiciones, los profesionales quimicos farmacéuticos, son considerados como pertenecientes al area de la
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salud, cuya formacion lo capacita para ejercer actividades en el desarrollo, preparacion, produccién, control y vigilancia
de los procesos y productos como medicamentos y preparaciones farmacéuticas con base en productos naturales y
demas insumos de salud relacionados, por tanto este es el perfil idoneo para dar cumplimiento al objeto de esie
contrato.

L?. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS J

2.1. OBJETO

Prestar servicios profesionales de apoyo al FNE en el desarrollo de las actividades técnicas y/o misionales
inherentes a la gestion del GIT de Control y Fiscalizacion

2.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
2.2.1. OBLIGACIONES GENERALES

1.  Entregar los informes pactados y los requeridos por el supervisor del contrato.

Realizar las labores en forma independiente, bajo su propio riesgo y responsabilidad, sin sujecién o condiciones
diversas a aquellas que requieran para el cumplimiento del objeto contractual y sin que ellc implique exclusividad,
salvo en los eventos en que otras asesorias impliquen conflictos de interés.

3. Realizar los desplazamientos que se requieran para el desarrollo de sus obligaciones acorde con la solicitud del
supervisor, para lo anterior, EL FNE realizard de forma previa el tramite presupuestal y administrativo
correspondiente.

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

5. Entregar a la finalizacién del contrato, en perfecto estado, salvo el deterioro normal por el uso, los elementos y
equipos entregados para la prestacion del servicio objeto de este contrato reportados en su inventario individual,
asi como el camé de identificacion y la tarjeta de acceso en caso de que estos le hayan sido suministrados. Dicha
entrega se realizara al supervisor del contrato.

6. Pagarenformacumplida y de manera equivalente a los honorarios pactados de acuerdo con la normatividad que
regula la materia, los aportes al Sistema de Seguridad Social Integral.

7. Atender los lineamientos dados por EL MINISTERIO/FNE en materia de procesos y procedimientos relacionados
con el Sistema Integrado de Gestion-SIG y asistir a las actualizaciones relacionadas con el mismo.

8. Cumplir con las politicas de seguridad de la informacion y los lineamientos dados por EL MINISTERIO/FNE
relacionados con el Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacion.

9. Firmarun compromiso de confidencialidad y no divulgacion con respecto a toda la informacion obtenida por ELILA
CONTRATISTA durante la prestacion del servicio.

10. Entregar al supervisor a la finalizacion del contrato en medio magnetico los archivos editables y no editables
elaborados o conocidos con ocasion de la ejecucién del contrato.

11. Encargarse personalmenie del archivo de la documentacion que deba gestionar con objeto del contrato, de
acuerdo con los lineamientos de archivo y correspondencia vigente y/o normas del Archivo General de la Nacidn.

12. Responder en forma oportuna por el diligenciamiento y gestion de la correspondencia generada y recibida como
usuario, a través del Sistema de Gestién Documental utilizado por la entidad,
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15.

16.
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18.

19.
20.

21.

Constituir, en caso de ser necesario, |a 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 1l a méas 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.

Presentar, junto con la garantia Unica exigida en el presente contrato (si aplica), el documente donde conste la
afiliacion al Sistema General de Riesgos Laborales, de conformidad con lo sefialado en el articulo 2 de la Ley
1562 de 2012 y el Decreto 1072 de 2015. Esta afiliacion se hara a la ARL escogida por EL/JLA CONTRATISTA
(afiliandose en todo caso a una sola ARL), y la cotizacion se realizard en su totalidad por parte de ELILA
CONTRATISTA, a través del mecanismo establecido para el pago de aportes al Sistema de Seguridad Social
Integral.

EL/LA CONTRATISTA dentro de los 30 dias siguientes al Gitimo pago recibido por concepto de honorarios,
debera remitir al supervisor del contrato el soporte del pago de los aportes al Sistema de Seguridad Social Integral
realizado correspondiente al periodo de cotizacion del dltimo mes cobrado, so pena que se adelanten las acciones
administrativas y contractuales a que haya lugar.

Presentar al supervisor un informe mensual que dé cuenta de la ejecucién de |as obligaciones contractuales.
Presentar para el primer pago, la induccion virtual que se encuentra publicada en la pégina de Salud net en el
sitio “Entorno Laboral Saludable” estrategia *Formacion y capacitacion, Induccion Virtual”. Una vez terminada la
induccion virtual, EL/LA contratista debe aportar la constancia que certifique, al supervisor del contrato.

Contar con los elementos de proteccion personal necesarios para ejecutar la actividad contratada, para lo cual
asumira su costo.

Reportar a la ARL e Informar al FNE la ocurrencia de incidentes, accidentes de trabajo y enfermedades laborales.
Participar en las actividades de Prevencion y Promocién organizadas por EL FNE o la Administradora de Riesgos
Laborales.

Las demés que estén directamente relacionadas con el objeto del contrato.

2.2.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

Brindar apoyo en la revision de los requisites normatives, proyeccion de conceptos técnicos, elaboracién del
proyecto de resolucion y demas actividades relacionadas y/o necesarias respecto a las solicitudes de inscripcion
ante el FNE de conformidad con |as modalidades dispuestas en la Resolucion 1478 de 2006 y la Resolucion 315
de 2020 o las normas que las madifiquen o sustituyan.

Brindar apoyo en las actividades relacionadas con la verificacion de requisitos normatives, consolidacion de
informacion y proyeccion de respuestas de las novedades respecto al cambio de direccion técnica, representacion
legal, direccion judicial y datos de contacto de los usuarios inscritos ante el FNE.

Apoyar en la elaboracion de los proyectos resolucién y demas actividades relacionadas, bajo los cuales se declara
el desistimiento y archivo de las solicitudes de inscripeion, renovacion, ampliacion, modificacién o cancelacion
presentadas ante el FNE, y a las cuales los usuarios no den respuesta dentro de los términos legales a los
requerimientos que realice la Entidad.

Brindar apoyo en las actividades necesarias para la preparacion, realizacion y seguimiento de las visitas previas
para evaluar las condiciones minimas para el manejo de sustancias sometidas a fiscalizacion y en las visitas de
seguimiento a los servicios farmacéuticos, distribuidores mayoristas y minoristas de medicamentos de control
especial y laboratorios farmacéuticos inscritos ante el FNE con el fin de evaluar el cumplimiento normativo.
Asistir y apoyar las reuniones técnicas, jornadas de socializacion, talleres, capacitaciones y eventos relacionados
con las competencias del FNE y las funciones asignadas al GIT de Control y Fiscalizacion
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6. Apoyar en el analisis y proyeccion de respuestas de las PQRS enmarcadas en las competencias del FNE y las
funciones asignadas al GIT de Control y Fiscalizacion

7. Presentar el informe de ejecucion final, donde esté el consolidado de los servicios prestados yfo productos
entregados, &l cual servira como soporte del informe final de supervision junto con la facturacion electronica. (Sl
APLICA).

2.3. OBLIGACIONES DEL FNE

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

2. Verificar que EL/LA CONTRATISTA realice para el primer pago, la induccién virtual que se encuentra publicada
en la pagina de Saludnet en el sitio “Entorno Laboral Saludable” estrategia “Formacion y capacitacion, Induccién
Virtual”.

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

4. Poner a disposicion de EL/LA CONTRATISTA toda la informacidn necesaria para el desarrollo de las actividades.

5. Pagara ELILACONTRATISTA el valor del contrato, de acuerdo con lo establecido, dentro de los plazes y con las
condiciones establecidas. Para el efecto, el FNE a fravés de la supervisidn y atendiendo la naturaleza y
prestaciones de |a relacion negocial, procedera a establecer el plan de pagos del contrato considerando para el
efecto el porcentaje de ejecucion del mismo, el cual se vera reflejado en la plataforma SECOP I,

6. Pagar los gastos generados por concepto de desplazamientos, si con ocasion de la ejecucion del objeto
contractual y en cumplimiento de las obligaciones del contrato EL/LA CONTRATISTA requiere desplazarse por
fuera del lugar de ejecucion.

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

8. Llevar a cabo el fratamiento establecido para los riesgos asignados.

9. El Supervisor del contrato debera verificar que EL/ILA CONTRATISTA allegue dentro de los 30 dias siguientes al
tltimo pago recibido por concepto de honoerarios, el soporte del pago de los aportes al Sistema de Seguridad
Social Integral realizado correspondiente al periodo de cotizacion del Gltimo mes cobrado

2.4. PLAZO DE EJECUCION/ PLAZO DE ENTREGA

Seréa a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, y hasta el 30 de noviembre de
2023.

2.5, LUGAR DE EJECUCION/ DOMICILIO CONTRACTUAL

Las actividades del contrato se desarrollaran en Bogota D.C., sin perjuicio de las actividades que deban desarrollarse
en ofras ciudades previa autorizacién del FNE.

El domicilio contractual sera la ciudad de Bogota D.C.
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2.6. AUTORIZACIONES, PERMISOS, LICENCIAS, CERTIFICACIONES O COMPROMISOS REQUERIDOS
PARA SU EJECUCION.

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

Autorizacion o permiso Requiere (SUNO)
Para contratos de prestacion de servicios con objeto igual ~ inciso tercero del articulo s
2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015
Contratos con objetos o temas relacionados con comunicaciones. : NO
Contratos con objetos transversales a diferentes areas. NO

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA, FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE LA SOPORTAN Y
TIPOLOGIA CONTRACTUAL

3.1. FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE SOPORTAN LA MODALIDAD DE SELECCION Y LA TIPOLOGIA
CONTRACTUAL

Elliteral h) del numeral 4 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 establece que la modalidad de seleccion de contratacion
directa procede “Para la prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion’. A su vez, el articulo
2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015, establece lo siguiente:

“Las Entidades Estatales pueden contratar bajo la modalidad de contratacién directa la prestacion de
servicios profesionales y de apoyo a la gestion con la persona natural o juridica que esté en capacidad
de ejecutar el objeto del contrato, siempre y cuando la Entidad Estatal verifique la idoneidad o
experiencia requerida y relacionada con el area de que se trate. En este caso, no es necesario que la
Entidad Estatal haya obtenido previamente varias ofertas, de lo cual el ordenador del gasto debe dejar
constancia escrita.

Los servicios profesionales y de apoyo a la gestion corresponden a aquellos de naturaleza intelectual
diferentes a los de consultoria que se derivan del cumplimiento de las funciones de la Entidad Estatal;
asi como los relacionados con actividades operativas, logisticas, o asistenciales. (...)"

Teniendo en cuenta la formacion académica del candidato a ser contratado la relacion contractual corresponde a un
contrato de prestacion de servicios profesionales.

En consecuencia, el tipo de contrato a suscribir es un contrato de prestacion de servicios profesionales.

4. ANALISIS DEL SECTOR ECONOMICO Y DE LOS OFERENTES

En el mercado colombiano existe una gran cantidad de oferta para la prestacion de servicios, los cuales se agrupan
en los segmentos 70 a 94 del Codigo Estandar de Productos y Servicios de Naciones Unidas, V.14.080.

De acuerdo con la clasificacion del UNSPSC, el servicio requerido por el FNE esta ubicado asi:
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Segmento BT Senvicios de Gestion, Servicios Profesionales de Empresa y Servicios &'min_istra_s

Familia 16 Servicios de administracion de e'mpresas |
Clase 15 Servicios de apoyo gerencial

TEale e
e S A

En general, los servicios de apoyo gerencial 80161500 se prestan de manera individual, por personas naturales ¢ a
fravés de personas juridicas cuyo objeto social comprenda este tipo de servicios. De forma ordinaria, las personas
juridicas que prestan estos servicios, cuentan con un portafolio diversificado que incluye personas preparadas en
diferentes areas. De otra parte, las personas naturales, cuentan con experiencia en diferentes temas y areas, de forma
tal que su oferta de servicios tiene mercados especificos, generalmente asociados a aspectos puntuales, que no
demandan una organizacién compleja para su prestacion, sino que, por el contrario, son prestados de forma completa
por el profesional.

El acompaiiamiento técnico oportuno y de calidad en esta materia, exige del profesional un tipo de cualificacion
especifica, asi como experiencia directamente relacionada que le ofrezca certeza a la entidad con base en sus
habilidades y conocimientos. De acuerdo con lo anterior y teniendo en cuenta la trascendencia de las funciones
asignadas al FNE, se requiere un profesional con la formacion y experiencia establecida en el numeral 5 del presente
estudio previo.

Este tipo de servicios se requiere contratar, considerando que dentro de la Planta de Personal de la Entidad no se
dispone de personal suficiente o con la cualificacion requerida, que puedan suplir este tipo de requerimientos.

El valor de los honorarios se toma atendiendo a lo sefialado en la Resolucion 227 de 2021 y su estudio correspondiente
y de acuerdo con la informacion que se encuentra contenida en el presente documento.

Para la prestacion de estos servicios no existen en Colombia, cargas impositivas particulares, por lo que, con
independencia de su valor, el FNE debera prever el pago del impuesto al valor agregado IVA, en razon a la condicidn
tributaria del prestador, esto es, su condicion de ser responsable de IVA.

\j VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION

5.1. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

De conformidad con la Resolucion No. 227 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el valor del contrato a
suscribir se presenta asi:
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Profesional en | quimica

farmacéutica

Honorarios mensuales Valor contrato
$3.030.118 30 de noviembre de 2023 $18.180.708

Sin experiencia

Informacién contrato

El valor del presente contrato es hasta por la suma de $ 18.180.708, incluidos todos los impuestos y costos a que haya
lugar.

5.2. FORMA DE PAGO

El valor del contrato se pagara en mensualidades iguales, sucesivas y vencidas cada una hasta por la suma de
$3.030.118 o proporcional por fraccion del tiempo ejecutado, previa aprobacion por parte del supervisor del contrato,
de los respectivos informes de avance que den cuenta de la ejecucidn del contrato.

PARAGRAFO PRIMERO: Tratandose del primer pago, dentro del informe de ejecucion correspondiente, el supervisor
dejara constancia expresa de la verificacién del cumplimiento por parte de EL/LA CONTRATISTA de su obligacion de
presentar la certificacién de examen pre-ocupacicnal en cumplimiento de lo previsto del articulo 2.2.4.2.2.18 del
Decreto 1072 de 2015. Asi mismo, para este pago EL/LA CONTRATISTA podra adjuntar bien sea el soporte de pago
de aportes al Sistema de Sequridad Social Integral del periodo de cotizacion anterior al mes o fraccién de mes que se
cobrara, ademas debera presentar la induccidn virtual que se encuentra publicada en la pagina de Salud net en el sitio
“Entorno Laboral Saludable” estrategia “Formacion y capacitacion, Induccion Viriual®. Una vez terminada la induccion
virtual, EL/LA contratista debe aportar la constancia que certifique, al supervisor del contrato.
|

PARAGRAFO SEGUNDO: EL/LA CONTRATISTA para cada pago deberd presentar: Informe de actividades
desarroliadas, acreditar los pagos de aportes al Sistema de Seguridad Social Integral correspondientes al periodo de
colizacion anterior al mes o fraccion de mes que se cobrara y factura (la cual debe cumplir con los requisitos exigidos
en el Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen, adicionen o aclaren), o documento equivalente en fisico
y a través de la plataforma SECOP |1. Si la factura o documento equivalente no ha sido correctamente elaborada o no
se acompaiian los soportes requeridos para el pago, y/o se presenten de manera incorrecta, el término para el pago
solo empezara a contarse desde la fecha en que se aporte el (ltimo documento y/o se presente en debida forma, Las
demoras que se presenten por estos conceptos seran responsabilidad de EL/LA CONTRATISTA y no tendrén por
ellos derecho al pago de intereses o compensacién de ninguna naturaleza.

PARAGRAFO TERCERO: El (ltimo pago se realizara previa presentacion del informe correspondiente en el que
conste que se recibid de manera definitiva y a satisfaccion los servicios y/o bienes prestados por EL/LA
CONTRATISTA durante todo el periodo de ejecucion del Contrato.

PARAGRAFO CUARTO: Los pagos por concepto de honorarios pactados, se realizaran por parte del FNE con
sujecion al Programa Anual Mensualizado de Caja PAC y se realizaran a través de la Tesoreria del FNE.

6. ANALISIS TECNICO SOBRE LA ADECUACION DEL CONTRATO AL PLAN DE ACCION, PLAN ANUAL DE
ADQUISICIONES Y EXISTENCIA DE CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL
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Esta contratacion se encuentra prevista en el Plan Anual de Adquisiciones para la vigencia 2023, asi:

NG DESCRIPCIONDEL

LiNEA Foo e el el
Prestar servicios profesionales
de apoyo al FNE en el
101 dlesellrrollo de las acp\u.'!dades 1 Mayo B rsis $21.210.826 Contratamon
técnicas  y/o  misionales directa

inherentes a la gestion del GIT

El valor de este contrato se financiara con recursos de la vigencia fiscal 2023, para lo cual se cuenta con el Certificado
de Disponibilidad Presupuestal, asi:

. s i ~ SERVICIOS
38423 G e A-05-01-02-008-003 16 PROFESIONALES,
' CIENTIFICOS Y
TECNICOS

7. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGACION

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 seleccion expedido por Colombia Compra Eficiente, el FNE, ha
tipificado, estimado y asignado los siguientes riesgos:
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De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.4.5 del Decreto 1082 de 2015, y en consideracion a que en
la contratacion directa la exigencia de garantias no es obligatoria, el FNE una vez adelantado el analisis de los riesgos

[ 8. ANALISIS DE LA GARANTIA A EXIGIR EN LA CONTRATACION

en la presente contratacion y atendiendo la naturaleza y cuantia del contrato respectivo, estima que no se requiere la

expedicion de garantia de cumplimiento.
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9. SUPERVISION O INTERVENTORIA

La supervision estara a cargo de la coordinadora del GIT de Control y Fiscalizacion.

Firmado
digitalmente por
Daissy Milena
Cruz Pardo

DAISSY MILENA CRUZ PARDO
Coordinadora Grupo Interno de Trabajo Control y Fiscalizacion
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