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1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES PRETENDE SATISFACER
CON LA CONTRATACION

1.1, COMPETENCIA

El Fondo Nacional de Estupefaciﬁtesie\rige por lo dispuesto en el Decreto 4107 de 2011, el cual determiné los objetivos y
la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social e integro el Sector Administrativo de Salud y Proteccion Social,
ratificando en su Articulo 26: el Fondo Nacional de Estupefacientes continuara funcionando en los términos establecidos en
los Articulos 20 al 23 del Decreto 205 de 2003, dependiente-de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud,
estableciendo las funciones del Fondo Nacional de Estupefacientes, entre las que se encuentra:

“(...) Ejercer un control estricto sobre la importacion de medicamentos, materias primas, precursores y reactivos
de control especial...Controlar ia distribucion, venta y consumo de medicamentos de control especial... y
Contratar la fabricacién de medicamentos de control especial y aquellos que el Gobierno determine {(...)”

La Morfina Clorhidrato se encuentra clasificada en la Lista Amarilla de la Convencion Unica de Estupefacientes de 1961
enmendada por el protocolo del 25 de marzo de 1972, como sustancia sometida a Fiscalizacion Internacional, las cuales
fueron aprobadas en el territorio Nacional mediante la Ley 13 de 1974.

En consecuencia, la Resolucion 1478 del 10 de mayo de 2006 proferida por el hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social,
establece en el Articulo 6, que la sustancia Morfina y todos los productos que la contengan pertenecen al monopolio del Estado
y de acuerdo al Articulo 74 “La distribucion y venta de los medicamentos Monopolio del Estado, se hara a través de la UA.E.
Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la Proteccion Social o por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes a
nivel departamental...”

Por otra parte, mediante el numeral 5 del articulo 23 del Decreto 205, se faculto al Director General del Fondo Nacional de
Estupefacientes, para “establecer los grupos de trabajo que se requieran para el adecuado funcionamiento del Fondo, previo
concepto del Consejo de Administracion.” Por lo tanto, a través de la Resolucion N° 735 de 2016 del Fondo Nacional de
Estupefacientes, se modificaron los Grupos Internos de Trabajo conformados por la resolucion 319 de 2015, y se asignan las
funciones de cada uno.

El Grupo Interno-de_Trabajo de Medicamentos del-Estado tendra como obietivo “Garantizar oportuna y eficientemente Ia
disponibilidad de los medicamentos del Estado en todo el territorio nacional’.

Las funciones asignadas al Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado se encuentran:

1. Coordinar las_acciones necesarias para garantizar la disponibilidad y accesibilidad los Medicamentos Monopolio del
Estado en el territorio colombiano conjuntamente con los Fondos Rotatorios de Estupefacientes.

2. Establecer y ejecutar los procedimientos relacionados con la adquisicion de materias primas y medicamentos monopolio
del Estado, conforme a la normatividad sanitaria vigente.

3. Establecer y ejecutar los procedimientos relacionados con las importaciones, transformaciones, destrucciones y
distribucion de las materias primas y medicamentos monopolio del Estado.

4. Velar por el cumplimiento de las normas sanitarias en los procesos de recibo, custodia, almacenamiento, proteccion,
cuidado y distribucion de las materias primas y los Medicamentos Monopolio del Estado.

5. Realizar las acciones correspondientes a la recepcion, almacenamiento de las materias primas y medicamentos que
ingresan a la bodega de la Unidad. ;

6. Realizar las actividades de farmacovigilancia, conforme a la normatividad vigente para los Medicamentos Monopolio d
Estado de los cuales el Fondo es el titular y presentar los informes respectivos. (}D\
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7. Preparar y presentar el reporte de los informes de consumo de medicamentos monopolio del estado desagregado por
departamentos y consolidado nacional.

8. Mantener actualizados los registros sanitarios de los medicamentos monopolio de estado, sus modificaciones y
actualizaciones.

9. Efectuar las acciones tendientes a mantener las buenas précticas de almacenamiento de las materias primas y los
medicamentos monopolio del estado en la bodega del Fondo, garantizando las adecuadas condiciones de
almacenamiento durante la vida (til de los mismos.

10. Vigilar y Controlar la vida til de las materias primas y los medicamentos monopolio del estado, evitando su posible
vencimiento y su deterioro dentro de las bodegas de la Unidad.

11. Mantener control de las existencias de las materias primas y de los medicamentos monopolio de estado a nivel nacional,
garantizando su disponibilidad permanente.

12. Planear y efectuar las acciones de Asistencia Técnica a los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, que permita garantizar
la disponibilidad y accesibilidad de los medicamentos monopolio del estado a nivel nacional.

13. Velar por la mitigacion de los riesgos y generar acciones preventivas y/o correctivas que se requieran para superar los
eventos que alteren la buena marcha de la administracién publica y el cumplimiento de las funciones de la Unidad

14. Establecer y responder por el cumplimiento del plan de accién de la Unidad, de acuerdo con las actividades relacionadas
con los procesos que coordina.

15. Las demas funciones asignadas o delegadas de acuerdo con la Ley.

Teniendo en cuenta lo anterior y bajo las directrices impartidas por la Organizacion Mundial de la Salud y los compromisos
internacionales con las Naciones Unidas - Convenio sobre Sustancias Estupefacientes de 1961 de la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE), que tiene como objetivo garantizar la disponibilidad y accesibilidad de los
medicamentos de control especial y bajo las funciones asignadas al Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado,
se hace necesario contratar la adquisicion mediante importacion de la materia prima Morfina Clorhidrato Trihidrato y sus
correspondientes estandares de referencia (ER).

1.2. NECESIDAD ESPECIFICA

La materia prima Morfina Clorhidrato pertenece al monopolio del Estado y dado que este principio activo es utilizado en Ia
fabricacion nacional de los medicamentos Morfina Clorhidrato 10 mg/mL y Morfina Clorhidrato al 3% Solucién Oral, los cuales,
a su vez son medicamentos de control especial monopolio del Estado de Titularidad del Fondo Nacional de Estupefacientes
y estos son clasificados farmacolégicamente como analgésicos opioides, los cuales son demandados por los profesionales
prescriptores del territorio nacional en el manejo de procesos dolorosos de moderados a severos. Por lo tanto, es necesario
contar con el inventario suficiente de materia prima para la fabricacion de los medicamentos anteriormente mencionados, de
tal forma que se mitigue el riesgo de un posible desabastecimiento de los mismos.

Incluido-a-la adquisicion de la materia prima, es necesario obtener el correspondiente estandar de referencia farmacopéico
USP (ER), con el fin de llevar a cabo el andlisis de control de calidad del producto en proceso y producto terminado, analisis
en los estudios de estabilidad ongoing y acelerada. Adicionalmente, seran utilizados en la validacion de metodologias
analiticas y en la validacion de los procesos de fabricacion. Estas actividades, estan encaminadas a garantizar la calidad del
medicamento y a cumplir los requerimientos exigidos por el INVIMA para la comercializacion de cada uno de los
medicamentos.

La cantidad-de-materia prima y de sus estandares, se definio con base a las necesidades técnicas de medicamentos que

requieren dicho principio activo para la vigencia 2020 y parte de la proxima vigencia y conforme al cupo de importacion
autorizado por la JIFE, como consta en el acta de subcomité de Disponibilidad de MME N° 01 de 2020 .
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1.3. DEFINICION TECNICA DE LA FORMA EN QUE EL FONDO PUEDE SATISFACER SU NECESIDAD

Dentro del analisis técnico realizado por el subcomité.de disponibilidad y bajo los lineamientos de la circular externa 1000-
054-18 de julio de 2018 proferida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y dirigida a la
industria farmacéutica y en la cual se estipula que:

“Cambios enla informacion del Registro Sanitario de medicamentos de sintesis quimica que pueden ser
radicados como anexo.al expediente.”,

Dicha circular indica, que algunos cambios en la informacion de los registros sanitarios de los medicamentos pueden ponerse
en conocimiento de dicha entidad sanitaria como anexo al respectiva expediente, lo cual no constituye o implica tramite que
tenga asociado una tarifa a pagar al INVIMA, pero que si debe ser notificado como un anexo al expediente del medicamento(s)
que impacte esta decision. Entre los cuales contempla:

“Cambios de proveedores o fabricantes de materias primas tanto de IFA (ingrediente farmacéutico activo)
como excipientes.”

Lo cual acarrea que, el titular del Registro Sanitario debera adelantar las actividades técnicas requeridas para validar el cambio
de proveedor de la materia prima. Entre estas actividades se encuentran: validacion de la metodologia analitica, estudios de
estabilidad ongoing, estabilidad acelerada, natural y revalidacion del proceso de produccion.

De acuerdo a lo anterior, durante la vigencia 2019 el FONDO adquirié la materia prima Morfina Clorhidrato Trihidrato de un
fabricante diferente al estipulado en el dossier técnico de los medicamentos que contienen este principio activo. Esta decision,
permitio en el 2019 adelantar el proceso de contratacion con pluralidad de oferentes y por ende disminuyeron los costos de
adquisicion. Como resultado del proceso de contratacion desarrollado a través una Seleccién Abreviada para la Adquisicion
de Bienes y Servicios de Caracteristicas Técnicas Uniformes por Subasta Inversa se adquirié la materia prima del fabricante
ALCALIBER S.AU. a través del distribuidor en Colombia SOLUCIONES. EN INNOVACION FARMACEUTICA SA.S. -
GATEPHARMA, tal como consta en el Acta de Recibo No MP-006-2019 del 28/11/2019 y en el Certificado de Analisis (COA)
para cada uno de los lotes recibidos.

Por lo tanto, con el fin de dar cumplimiento-a lo estipulado en la circular externa 1000-054-18 de julio de 2018 proferida por el
INVIMA, el FONDO deberé adelantar las actividades técnicas necesarias para validar todos los procesos de fabricacion y
allegar dicha informacién como anexo al expediente de cada medicamento, toda vez que, la materia prima proveniente de
ALCALIBER S.A.U corresponde a un ingrediente farmacéutico activo de un fabricante diferente al estipulado en el dossier
técnico con el cual fue concedido los respectivos registros sanitarios.

Conforme a los anteriores requerimientos normativos y dado que a la fecha se estan adelantando actividades técnicas
tendientes a validar los procesos de fabricacion con la materia prima proveniente del fabricante ALCALIBER S.A.U y con el
fin de minimizar el impacto econémico en la fabricacion de los medicamentos requeridos y en la disponibilidad de los mismos,
el GIT medicamentos del Estado conforme a lo estipulado en el acta del subcomité de disponibilidad No 1 de 2020 requiere
que la materia prima a adquirir provenga del fabricante ALCALIBER S.A.U., de tal forma que, durante esta vigencia se
culminen las actividades técnicas iniciadas durante el 2019, Por otra parte, se considera necesario incluir dentro de la
adquisicion de la materia prima, los estandares de referencia (ER), los cuales son utilizados para verificar el cumplimiento de
las especificaciones de calidad de los principios activos y de los medicamentos fabricados, siendo Gtiles también en las

validaciones analiticas y de procesos que se adelantan para los medicamentos monopolio del Estado. ' %
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Dado que ALCALIBER S.A.U. coma fabricante de la materia prima tiene un acuerdo de distribucion exclusiva en Colombia
con SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S. - GATEPHARMA, dicha materia slo podré ser adquirida en el pais
a través de dicha empresa. Por lo tanto, SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S. - GATEPHARMA con el fin de
certificar que son los distribuidores exclusivos de ALCALIBER S.A.U, presenté inicialmente de forma digital el documento que
soporta la exclusividad a través del radicado No 202024 100190482 del10/02/2020, posteriormente allegaron fisicamente dicho
documento apostillado por el llustre Colegio Notarial de Madrid bajo radicado No 202024100278782 del 24/02/2020

l 2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS \

2.1. OBJETO

Adquisicién mediante importacion de la materia prima de control especial Monopolio del Estado Morfina Clorhidrato Trihidrato
y de estandares de referencia.

244 A;CENC'E DEL OBJETO

Teniendo en cuenta las necesidades actuales del Fondo Nacional de Estupefacientes, la cantidad de materia prima y de '
estandares de referencia, es la siguiente:

MATERIAPRIMA() | CANTIDAD REQUERIDA (*)
Morfina Clorhidrato Trihidrato | fol 250 ~_100 Kg
ER Morfina Clorhidrato Trihidrato (EP) B . 600mg
ER-Mo_r_ﬁna N-Oxido — Compuesto Relacionado A (USP) - 80mg
ER Pseudomorfina - Conﬁpuesm Relacionado B (USP) 80 mg
ER Apomorfina (USP) 250 mg

(*) El fabricante de la materia prima debera contar con Buenas Précticas de Manufactura Vigentes en su lugar de origen, DMF (Drug Master File) del
activo y certificado de anélisis que debe cumplir con las especificaciones técnicas de farmacopea vigente USP y/o EP yfo BP de uso oficial en Colombia,
dichos documento es requisito indispensable para autorizar el proceso de importacion de la misma. De igual forma, la materia prima debera estar contenida
en doble bolsa plastica debidamente sellada en |a cantidad descrita de contenedores.

(**) La cantidad real de materia prima a entregar a la FONDO por parte del contratista, sera la que resulte de la conciliacion de cada lote, restando la
cantidad destinada a los analisis de nacionalizacion de la materia prima. No obstante, se pagara el valor total de los cien.(100) kilogramos al contratista.
() Los ER USP/EP, en la cantidad descrita previamente, deberén ser entregados por parte del contratista con su respectivo certificado USP/EP y hoja
de seguridad, siempre, del (ltima lote disponible por el proveedor del misma.

2.2. CONDICIONES TECNICAS MINIMAS O ESENCIALES DEL BIEN O SERVICIO OBJETO DE LA
CONTRATACION .

2.2.1. ESPECIFICACIONES FARMACOPEICAS PARA LA MATERIA PRIMA

 CARACTERISTICASDECALIDAD |~ ESPECIFICACIONTECNICA

Polvo cristalino o incolofo;-blanco o casi blanco. Agujas sedosas o masas clbicas,

_DESCRTPSIGN Y] =1 eflorescente en una atmoésfera seca.
SOLUBILIDAD *) | Soluble en agua, ligeramente soluble en etanol (86%), practicamente insoluble en tolueno.
~ CONTENIDO MORFINAHCI(*) <2.2.20> 98,0% a 102,0% de Ci7HisNOs HCI (Base seca).
IDENTIFICACION A (LR) (*) <2.2.24> El espectro |.R de la muestra es similar al espectro IR del estandar
IDENTIFICACION D (¥ <2.3.1> Responde a prueba de cloruros.
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5 <2.2.1y 2.2.2. Método II> La solucién de prueba es clara y no mas intensa que la solucién
ARARIENGL DE HABOLUSIOND) 7 de referencia Ys 6 BYs (2.2.2. Méfodo I, |
No se requiere mas de 0,20 mL de hidréxido de sodio 0,02 M o de acido clorhidrico 0,02 M
; B para producir un cambio de color del indicador.
RQTACION ESPECIFICA (*) <22.7>:-110a-115° e : _
‘ <2.2.29> Limites: Impureza B; 2,2'Bimorfina < 0,4%, Impurezas C, E; Oripavina y Morfinona
SI_'_'STA_NCIAS RELAC"‘)NADA?_{ ) = 0,2%, Cualquier otra impureza < 0,2%, Impurezas Totales: <1,0%.

ACIDEZ o ALCALINIDAD (*)

AGUA(") N e <2.5.12> 12,5% a 15,5%, determinado en 0,10 gramos.
CENIZAS SULFATADAS(*) e <2.2.14> Maximo 0,1 %, determinado en 1,0 gramo. _
DISOLVENTES RESIDUALES() De acuerdo al proceso de manufacturz; SJ?(I: ;zf:cante, y lo indicado por la farmacope
ALMACENAMIENTO(*) =] ) Proteger de la luz )

(*) Prueba establecida en la Farmacopea Europea (Ph.Eur) vigente de acuerdo a lo sefialado en el articulo 129 del Decreto Ley 019 de 2012 yen el
paragrafo 1, articulo 22 del Decreto 677 de 1995.

2.2.2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE
2.2.2.1. ENVASE

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

2.2.2.2. EMPAQUE

Recipiente de plastico o fibra Kraft con aros metalicos 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:

Denominacion comun internacional
Nombre guimico

Numero de lote

Peso neto

Peso bruto

Peso tara

Nombre del fabricante

Numero CAS

Medidas de precaucion
Condiciones de almacenamiento
Fecha de elaboracion/fabricacion
Fecha de vencimiento

et et Nt i et

=TV 20 o0 oo

=
N

P

2.2.2.3. REQUISITOS DOCUMENTALES TECNICOS MiNIMOS.
Presentar copia del certificado de analisis del lote de la materia prima Morfina Clorhidrato Trihidrato, entregada bajo
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura vigente (BPM / GMP), con el cual se pueda verificar el cumplimiento de
especificaciones técnicas exigidas.
Presentar una (1) copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, expedido por la
autoridad sanitaria competente en el pais de origen, para la materia prima objeto del contrato.
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Entregar una (1) 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.

Los ER USP deberan ser entregados por parte del contratista con su respectivo certificado USP y hoja de seguridad, siempre,
del tltimo lote disponible por el proveedor del mismo.

El incumplimiento de algunas de las especificaciones o requisitos técnicos establecidos en el presente documento, conllevara
al incumplimiento del contrato.

2.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
2.3.1. OBLIGACIONES GENERALES

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

2. Cumplir con las condiciones técnicas, econémicas, de gestion y demas relacionadas y presentadas en su propuesta, en
atencion a lo requerido en los estudios previos, y garantizar su ejecucion dando pleno cumplimiento a los lineamientos y
politicas establecidos por EL FONDO y a las instrucciones que éste imparta a través del supervisor.

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

4. Entregar los informes pactados y los requeridos por el supervisor del contrato, cuando a ello hubiere lugar.

5. 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

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

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

8. Atender los lineamientos dados por EL FONDO en materia de procesos y procedimientos relacionados con el Sistema

Integrado de Gestion-SIG.

9. Cumplir con las politicas de seguridad de la informacion y los lineamientos dados por EL FONDO relacionados con el
Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacion.

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

11. Constituir la garantia a favor de EL FONDO por los valores y con los amparos previstos en el mismo y mantenerla vigente
durante el término establecido por |a entidad, asi mismo deberéa cargarla a la plataforma SECOP | a mas tardar dentro los
tres (3) dias habiles siguientes a la aceptacion del contrato por las partes, para la revision y aprobacion por parte del
FONDO, cuando a ello hubiere lugar.

12. Garantizar que el manejo de la imagen institucional esté acorde con las directrices de estandares de disefio y de identidad
corporativa que rigen al FONDQ.

13. Mantener estricta reserva sobre la informacién y documentos a que tenga acceso con ocasién de la celebracion y ejecucion
del contrato, salvo instruccion de autoridades competentes o autorizacion previa y expresa otorgada por EL FONDO.

14. 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 Nacién, cuando a ello hubiere lugar.

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

16. 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, segln el caso.

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

a la declaratoria de incumplimiento e imposicion de las sanciones a que haya lugar.
Asumir los riesgos establecidos en la matriz de riesgos del proceso.

Cumplir con la legislacion en Seguridad y Salud en el Trabajo y Ambiental vigentes, entre otras la Ley 1562 de 2012 y el
Decreto Unico reglamentario 1072 de 2015 de conformidad con las actividades a desarrollar segun el objeto del contrato.
EL CONTRATISTA declara que cuenta con una Palitica 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 proteccion
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 periddicas, certificados
de capacitacion en el tema y demas 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 liquidacion del contrato dentro de los plazos y en las condiciones establecidas en la Ley y el mismo contrato;
en caso de celebrarse la liquidacion parcial, se obliga a mantener vigente la garantia tnica de cumplimiento por los plazos
que demande el cumplimiento de las prestaciones que se encuentren pendientes por ejecutar y/o satisfacer, cuando a ello

hubiere lugar.

Asumir la garantia legal sobre los bienes y/o servicios suministrados de que trata el Estatuto del Consumidor, por el término

de ley cuando a ello hubiere lugar.

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

relacionadas con el objeto del contrato.

2.3.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

Acordar con el supervisor del contrato el cronograma de entrega de la materia prima y de los estandares de referencia,
de conformidad con las necesidades del FONDO. El cual debe ser entregado por el contratista dentro de los ocho (8)

dias calendario contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Adaquirir y entregar al Fondo Nacional de Estupefacientes cien (100) Kilogramos de la materia prima Morfina Clorhidrato
Trihidrato, seiscientos (600) mg de ER Morfina Clorhidrato Trihidrato (EP), ochenta (80) mg de Compuesto Relacionado
A USP- (Morfina N-Oxido), ochenta (80) mg de Compuesto Relacionado B USP- (Pseudomorfina) y doscientos cincuenta

(250) mg del Apomorfina USP, de acuerdo a las especificaciones técnicas estipuladas en los estudios previos.

Entregar copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM/GMP) del fabricante de la materia prima objeto
del contrato, expedido 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 sefalado en el articulo 259 del
Cadigo de procedimiento Civil de Colombia y la Circular Externa Unica de la Agencia Nacional de Contratacion Publica -
Colombia Compra Eficiente. En la eventualidad de que las (BPM/GMP) del fabricante se encuentren en tramite de
renovacion, 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 debera 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.

Delegar por escrito, un representante debidamente acreditado 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 Gtil no‘inferior a tres
(3) afios, segun certificado(s) de analisis, contados a partir de la fecha de recepcion técnica en las instalaciones del
FONDO, en horas habiles. De igual forma, se hara entrega de los ER USP/EP del Ultimo lote disponible a la fecha de
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adquisicion por el proveedor del mismo (segun catalogo Web de la pagina oficial USP/EP), con su respectivo certificado
USP/EP y su hoja de seguridad.

Garantizar la calidad y seguridad, tanto de la materia prima, como de sus ER USP/EP, en todas sus operaciones de
transporte y almacenamiento, cumpliendo con lo establecido en los Procedimientos Operativos Estandar, las normas de
Buenas Préacticas de Aimacenamiento y Transporte, y la legislacion vigente en la materia.

Gestionar y asumir los costos asociados a los tramites de la(s) licencia(s) de importacién a través de la plataforma del
Ministerio de Comercio Exterior, VUCE, y de igual manera el (o los) Certificado(s) de Importacion de la materia prima y
su ER objeto del contrato, a través del Fondo Nacional de Estupefacientes. Asi mismo, debe tramitar los permisos
internacionales que sean necesarios para la adquisicion de la materia prima y de sus estandares, como el proceso de
desaduanamiento de la mercancia.

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 hara con un establecimiento que cumpla con Buenas Practicas de
Laboratorio de control de calidad de productos farmacéuticos segun 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 fabricacion 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 sus ER. Las cantidades en peso (gramos) de materia prima necesarios para la realizacion de los anélisis de calidad,
seran autorizados por el supervisor y descontadas de las cantidades a entregar, no obstante, su valor sera pagado por
el FNE.

Informar a la aseguradora las fechas definitivas de vida (til de la materia prima establecida en el certificado de analisis
emitido por el fabricante, a fin de que ésta de inicio a la garantia de buena calidad de la materia prima. Para dicha
modificacién se debera aportar la poliza correspondiente, la cual debera ser cargada en la plataforma SECOP |I, para la
revision y aprobacion por parte del FONDO.

En la eventualidad que se presente un caso fortuito o de fuerza mayor que no le permita al Contratista cumplir con las
obligaciones en el plazo previsto, este lo debera informar de manera inmediata y por escrito al Fondo Nacional de
Estupefacientes, adjuntando las pruebas y soportes del caso, expresando las razones, circunstancias o motivos que
conllevan a tal situacion.

Realizar los tramites tendientes a la devolucion al fabricante y reposicion al FNE, de la materia prima ylo estandares
farmacopeicos, de encontrarse en los analisis de nacionalizacion y/o inspeccién de estos, que no cumple con las
especificaciones técnicas minimas exigidas dentro del presente estudio previo.

2.4. OBLIGACIONES DEL FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Revisar y aprobar el cronograma presentado por el CONTRATISTA, siempre y cuando se encuentra conforme con las
necesidades del FNE.

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.

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

Exigir al CONTRATISTA la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado. Para el efecto el supervisor adelantara el
seguimiento y verificacion de las estipulaciones contractuales a cargo del contratista, el cual se vera reflejado en los
informes de ejecucion y supervision parcial y final, dependiendo de que se frate, los cuales deberan ser cargados en la
plataforma de SECOP II.

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

Poner a disposicion de EL CONTRATISTA toda la informacion necesaria para el desarrollo de las actividades.
Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias, para lo cual la
supervision dara aviso oportuno a EL FONDO sobre la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o incumplimiento.
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8. Adelantar las acciones conducentes a obtener la indemnizacion de los dafios que sufran en desarrollo 0 con ocasion de
la presente contratacion.

9. Repetir contra los servidores plblicos, EL CONTRATISTA o terceros por las indemnizaciones que deba pagar como
consecuencia del contrato.

10. Participar en las reuniones, encuentros o comités, seglin corresponda, que se desarrollen en ejecucion del contrato,
cuando a ello hubiere lugar,

11. Pagar al CONTRATISTA el valor del contrato, de acuerdo con lo establecido en el Estudio Previo y en el mismo contrato,
dentro de los plazos y con las condiciones establecidas. Para el efecto, el FONDO a través de la supervision y atendiendo
la naturaleza y prestaciones de la relacion negocial, procederé 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 |l

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 objeto del contrato, de conformidad con la
normatividad vigente. )

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

14, Verificar el cumplimiento debido de las obligaciones post-liquidacion, cuando hubiere lugar.

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

16. Adelantar el cierre del expediente contractual conforme lo establece el articulo 2.2.1.1.2.4.3. del Decreto 1082 de 2015,
cuando hubiere lugar.

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

2.5. INFORMES
1. Informes parciales que den cuenta el estado de avance de las actividades desarrolladas en cumplimiento de las
obligaciones contractuales.
2. Informe final de ejecucion que dé cuenta del cumplimiento de las obligaciones contractuales.
2.6. PRODUCTOS
No Aplica
2.7. PLAZO DE EJECUCION/ PLAZO DE ENTREGA
El plazo de ejecucion sera una vez cumplido los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, y hasta el 31 de égosto de\2920.
La entrega de la materia prima y del estandar de referencia se hara de acuerdo al cronograma aprobado por parte del
supervisor del contrato, por lo tanto, el contratista deberé dar inicio a las actividades con el fin de dar cumplimiento al alcance
del objeto del contrato.
2.8. LUGAR DE EJECUCION/ DOMICILIO CONTRACTUAL
La ejecucion del contrato se reali':iiaré._\en la ciudad de Bogota D.C, sin perjuicio de las actividades a desarrollar por el

Contratista en otras ciudades. El sitio de entrega del medicamento fabricado sera en las instalaciones del Fondo Nacional de
Estupefacientes.
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El domicilio contractual sera la ciudad de Bogota D.C.
2.9. CONTRATO A CELEBRAR

Teniendo en cuenta el proceso a adelantar el tipo de contrato a celebrar es un contrato de COMPRAVENTA, regulado en el
Codigo Civil articulo 1849 el cual expresa lo siguiente “CONCEPTO DE COMPRAVENTA. La compraventa es un contrato en
que una de las partes se obliga a dar una cosa y la otra a pagarla en dinero. Aquélia se dice vender y ésta comprar. El dinero
que el comprador da por la cosa vendida se llama precio’

2.10. AUTORIZSCIONES, PERMISOS, LICENCIAS, CERTIFICACIONES O COMPROMISOS REQUERIDOS PARA SU
EJECUCION

De conformidad con el Manual de Contratacion del Ministerio, previamente a solicitar la contratacion, cuando a ello hubiera
lugar, se debe contar con la siguiente autorizacion y/o permisos:

AUTORIZACION O PERMISO i s - REQUIERE(SIINO)
| Para contratos de prestacion de servicios - articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1058 de 2015 1 | N O
Contratos con obletos 0 temas relacionados con comunicaciones NO
Contratos con abjetos o temas relacionados con tecnologias de la Informacion y la Comunicacion - OTIC. NO

' Contratos con obje'tos relacionados con la adquisicién de bienes, servicios, medicamentos y elementos NO
indispensables.
Contratos con objetos fransversales a diferentes areas NO

'Compromiso de confidencialidad y no dwu!gacmn con respecto a toda la informacion obtenida durante la

ejecucion del contrato, cuando a ello hubiere lugar. NO

2.11.  IDENTIFICACION DEL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

El presente proceso esta codificado en el clasificador de bienes y servicios UNSPSC como se indica en la siguiente Tabla.

GRUPO SEGMENTO.  FAMILIA  CLASE  CODIGOUNSPSC  DESCRIPCION
Productos deuso | 51000000 51140000 5114200 51142210 Analgésicos
finals ! | narcoticos

[ 3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE LA SOPORTAN \

3.1. MODALIDAD DE SELECCION

De conformidad con el objeto, obligaciones del contrato que se requiere suscribir para satisfacer las necesidades del FONDO,
especificaciones técnicas del bien/servicio a adquirir, y la naturaleza juridica del futuro contratista la modalidad de seleccion
que resulta aplicable es CONTRATACION DIRECTA.

3.2. FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE SOPORTAN LA MODALIDAD DE SELECCION
De acuerdo con lo establecido en la Ley 1150 de 2007, en su Articulo 2: “DE LAS MODALIDADES DE SELECCION. La
escogencia del contratista se efectuara con arreglo a las modalidades de seleccion de (...) contratacion directa, con base en

las siguientes reglas: (...), numeral 4. Contratacion Directa. La modalidad de seleccion de contratacion directa, solamente
procedera en los siguientes casos (...), Literal g). Cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado.
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Adicionalmente segun lo contemplado en el articulo 2.2.1.2.1.4.1 del Decreto 1082 de 2015 establece lo siguiente “La Entidad

Estatal debe sefalar en un acto administrativo la justificacion para contratar bajo la modalidad de contratacion directa, el cual
debe contener:

1. Lacausal que invoca para contratar directamente.

2. Elobjeto del contrato.

3. El presupuesto para la contratacion y las condiciones que exigira al contratista.

4. Ellugar en el cual los interesados pueden consultar los estudios y documentos previos.

Este acto administrativo no es necesario cuando el contrato a celebrar es de prestacion de servicios profesionales y de apoyo
a la gestion, y para los contratos de que tratan los literales (a) y (b) del articulo 2.2.1.2.1.4.3 del presente decreto.” Por tanto,
como lo indica la norma, la presente contratacion debe contar con el respectivo acto administrativo de justificacion de la
modalidad.

Asi mismo, el Articulo 2.2.1.2.1.4.8. del Decreto 1082 de 2015, menciona: “Contratacion directa cuando no exista pluralidad
de oferentes. Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona que puede proveer el
bien o el servicio por ser titular de los derechos de propiedad industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor
exclusivo en el territorio nacional. Estas circunstancias deben constar en el estudio previo que soporta la contratacion”.

[4. ANALISIS DEL SECTOR ECONOMICO Y DE LOS OFERENTES ' ]

4.1. ANALISIS DE ASPECTOS GENERALES DEL SECTOR FARMACEUTICO

El comportamiento de la industria farmacéutica colombiana en los Gltimos afios, demuestra una tendencia creciente y dinamica
con relacion al nimero de establecimientos (aunque esto no implique necesariamente produccion en el pais, especificamente
por parte de las multinacionales), ventas anuales, inversion extranjera directa, exportaciones, generacion de empleo, entre
otros factores, evidenciando su importancia en e! desarrollo econémico y social del pais. En particular, la region capital (Bogota
D.C.) se consolida como pilar para la competitividad del Sector por concentrar gran parte de los laboratorios farmaceuticos.

En el sector farmacéutico toma cada vez mayor importancia el area hospitalaria, constituyéndose como un area estrategica
emergente debido, a la articulacion de las entidades involucradas frente al buen manejo del medicamento en todo el proceso
desde la adquisicion, suministro, formulacion y farmacovigilancia, mas aln si se trata de pacientes en cuidados intensivos y
neonatos.

e El Sector Farmacéutico en Colombia

La cadena productiva de farmacéuticos comprende la produccion tanto de principios activos como medicamentos, antibioticos,
vitaminas y medicamentos bioldgicos. En la estructura de esta cadena se distingue la participacion de laboratorios nacionales
y de laboratorios filiales de empresas transnacionales (Biointropic, 2018)".

Segn la Clasificacion Industrial Internacional Uniforme (CIIU), Rev.4 A.C. (version 4),", dentro de la cual esta comprendida
la division 210 correspondiente a “Fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y productos
botanicos de uso farmacéutico”, en el Gltimo boletin técnico disponible (06/12/2019) de la encuesta anual manufacturera del
DANE, la produccion bruta de los establecimientos de la industria farmacéutica auditados en 2018 alcanzé los $6.960.373

/
' Corporacion Bicintropic. (2018). Anélisis del sector farmacéutico. Medellin: Corporacion Biointropic. Recuperado el 11 de julio de 2019, de K
https://www.dnp.gov.co/Crecimiento-Verde/Documents/ejes-tematicos/Bioeconomia/informe%202/ ANEX0%205 An%C3%A 1lisis%20sector%20farmaceutico. pdf
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millones de pesos, correspondientes a un 2,7% de participacion en la produccion bruta de la industria manufacturera nacional
(DANE, 2019)2.

En 2018 el sector farmacéutico generé 26.903 empleos en el pais, equivalentes al 3,8% de la participacion en generacion de
empleo industrial siendo superior al generado en el 2017. A su vez la industria farmacéutica pertenece a uno de los grupos
industriales en los que se concentra la mayor parte del valor agregado generado por todos los sectores, por lo que para el
afio 2018 dicha cifra fue cercana al 5% (DANE, 2019)2,

o Numero de Establecimientos

En Colombia existen cerca de 90 laboratorios farmacéuticos, entre nacionales y extranjeros. 57 de ellos hacen parte de la
Cémara de la Industria Farmacéutica de la ANDI y varios pertenecen al mismo tiempo a alguno de otros dos gremios: la
Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo (AFIDRO), que retine a 23 grandes multinacionales,
y la Asociacion de Industrias Farmacéuticas (ASINFAR), a la que estan afiliados 26 laboratorios colombianos (ANDI, 2018)3

e Econoémico

El indice de Precios al Consumidor (IPC) es una investigacion estadistica que permite medir la variacion porcentual promedio
de los precios al por menor de un conjunto de bienes y servicios de consumo final que demandan los consumidores. Los
resultados son analizados por grupos, subgrupos y clases de gastos, gastos basicos y niveles de ingreso (DANE, 2019)¢,

Los propésitos de uso de esta informacion se pueden ajustar a diferentes ambitos nacionales, aunque primordialmente este
indice es til como factor de ajuste en la determinacion de salarios, estados financieros, en la solucion de demandas laborales
y fiscales. Asi mismo, el IPC se emplea para calcular la pérdida de poder adquisitivo de la moneda, para obtener equilibrios
en partidas de las cuentas nacionales y como un factor de analisis del comportamiento de la economia (DANE, 2019)%.

4.2. ESTUDIO DE LA DEMANDA

La cantidad de materia prima requerida se definié con base a las necesidades técnicas de medicamentos que requieren dicho
principio activo para la vigencia 2020 y parte de la proxima vigencia y conforme al cupo de importacién autorizado por la JIFE,
como consta en el acta de subcomité de Disponibilidad de MME N° 01 de 2020

A continuacion, se presenta el histérico de adquisicion de la materia prima Morfina Clorhidrato desde la vigencia 2013 hasta
20189.

_VIGENCIA  CANTIDAD (Kg) MODALIDAD DE CONTRATACION 'VALOR DEL CONTRATO

2013 ! 50 ' Seleccion Abreviada Subasta Inversa $143.550.000
2014 193 _ Seleccion Abreviada Subasta Inversa $618.758.000
20/ St e s I Al i ~Licitacién Pdblica / Seleccion Abreviada Subasta Inversa $1.417.500.000
016 00 N/A  NA
2017 | e ~ Seleccién Abreviada de Caracteristicas Técnicas Uniformes ~$342.000.000
2018 200 Contratacion Directa (**) | $987.000.000
2019 - 100  Seleccion Abreviada de Caracteristicas Técnicas Uniformes | $300.000.000

(*) No fue necesaria la adquisicion por cuanto para la vigencia se contaba con el stock suficiente de la materia prima en el Almacén del FNE.

2 DANE. (2019). Recuperado el 31 de enero de 2020, de Boletin Técnico: Indice de Precios al Consumidor: Disponible en:
hitps://www.dane.gov.co/filesfinvestigaciones/boletines/eam/boletin_eam_2018.pdf

3 ANDI (2018). Recuperado el 31 de enero de 2020, Industria Farmacéutica: http:/lwww.andi.com.co/Home/Camara/1B-industria-farmaceutica.
* DANE. (2019). Recuperado el 7 de enero de 2020, de Boletin Técnico : Indice de Precios al Consumidor:
https:/fwww.dane.gov.coffiles/investigaciones/oletinesfipc/ipc_rueda_prensa_dic19.pdf
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(™) Elimportador logré demostrar con documento del fabricante, una exclusividad para |a distribucion de la materia prima en Colombia, documento que
reposa en el respectivo expediente contractual.

4.3 ESTUDIO DE LA OFERTA

Para estimar el costo de la adquisicion de la materia prima y de los ER se requirid cotizacion al distribuidor exclusivo
SOLUCIONES EN INNOVACION FARMACEUTICA S.A.S. - GATEPHARMA mediante radicado No 202024110094061 del

24/01/2020, a la cual se obtuvo respuesta por parte del fabricante, mediante radicado No 202024100190582 del 10/02/2020
a continuacion se presenta la oferta:

. VALORKILOGRAMO ~  VALORTOTAL ()

Morfina Clorhidrato
Trihidrato +

INNOVACION
Estandares de FARMACEUTICA SA.S. -
Referencia GATEPHARMA
. (*) El valor de la oferta no incluye IVA, toda vez que, la materia prima se encuentra exenta de acuerdo al Decreto 3733 del 2005, art. 01, no obstante, si
contempla los gastos correspondientes a la adquisicion del ER, procesc de importacion, polizas, nacionalizacion, impuestos y autorizaciones derivadas
de las restricciones especiales asociadas y analisis de nacionalizacion de la materia prima.

Estandares de $350.000.000

Referencia

$3.500.000

[ 5. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION _ B

5.1. JUSTIFICACION DEL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

En cumplimiento a lo sefialado por la Ley 80 de 1993, demas normas reglamentarias, y el manual de contratacion del
Ministerio, se solicitd la cotizacion a la empresa SOLUCIONES E INNOVACIONES GATEPHARMA, (nica en la actualidad
autorizada por ALCALIBER S.A.U para distribuir la materia prima Morfina Clorhidrato Trihidrato en Colombia, en ese sentido,
se obtuvo como resultado del valor cotizado por el Unico oferente para la presente contratacién corresponde a la suma de
TRESCIENTOS- CINCUENTA MILLONES DE PESOS M/CTE ($350.000.000) incluyendo los impuestos que puedan
causarse, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracion del contrato hasta su liquidacion, como impuestos,
tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia Unica y demas gastos directos o indirectos

5.2, VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

El valor del contrato es hasta por la suma de TRESCIENTOS CINCUENTA MILLONES DE PESOS M/CTE ($350.000.000),

. incluyendo los impuestos que puedan causarse, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracion del contrato
hasta su liquidacion, como impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia tnica y demas gastos directos o
indirectos.

5.3. 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 ER. Los respectivos pagos se realizaran dentro de los sesenta (60) dias calendarios siguientes
a la fecha de presentacion de la respectiva factura y previa disponibilidad del PAC aprobado por la Direccion del Tesoro
Nacional del Ministerio de Hacienda y Crédito Plblico. Para proceder a la cancelacion de la suma estipulada en la respectiva
factura, el contratista debera hacer presentacion de los siguientes documentos, segun sea el caso:

a) Factura comercial que cumpla con los requisitos exigidos en las normas tributarias y contables.
b) Acta de recibo del objeto del contrato expedida por el supervisor y el Almacenista del Fondo Nacional de Estupefacientes
(Obligacion del supervisor). éL
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c) Orden de alta suscrita por el almacenista del FNE (Obligacion del supervisor).

d) Certificacion de pago expedido por el supervisor designado (Obligacion del supervisor).

e) Certificado de anélisis de cada lote de los medicamentos entregados expedido por el fabricante.

f) Informe parcial o final de supervision (Obligacion del supervisor).

g) Copia de la planilla integrada de liquidacion de aportes (PILA) al Sistema Integrado de Seguridad Social y Parafiscales
vigente del contratista.

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

PARAGRAFO PRIMERO: Presentar la facturacién o documento equivalente para el cobro al FONDO en fisico y a través de
la plataforma SECOP II, previo cumplimiento de los requisitos exigidos en el Estatuto Tributario y demas normas que lo
modifiquen, adicionen o aclaren. Si la factura no ha sido correctamente elaborada o no se acompafian los soportes requeridos
para el pago, y/o Se presenten de manera incorrecta, el termino para el pago solo empezara a contarse desde la fecha en que
se aporte el tltimo documento y/o se presente en debida forma. Las demoras que se presenten por estos conceptos seran
responsabilidad del CONTRATISTA y no tendran por ellos derecho al pago de intereses o compensacion de ninguna
naturaleza.

PARAGRAFO SEGUNDO: Los pagos estaran sujetos a la programacion y aprobacion del Programa Anual Mensualizado de
caja (PAC) autorizado y ala colocacion de los recursos por parte de la Direccién General de Crédito Publico y Tesoro Nacional
- DGCPTN, situacion que EL CONTRATISTA declara conocer y aceptar.

PARAGRAFO TERCERO: Para los pagos EL CONTRATISTA deberé acreditar el pago de los aportes establecidos en el
Articulo 50 de la ley 789 de 2002, (salud, pension y parafiscales) lo cual se hara mediante certificacion expedida por el revisor
fiscal o el representante legal sino tiene revisor fiscal, y demas normas que lo modifiquen, reglamentan o complementen.
PARAGRAFO CUARTO: Los pagos se realizaran a través de la cuenta de ahorros ylo corriente que disponga EL
CONTRATISTA acorde con la certificacion expedida por la entidad financiera aportada por EL CONTRATISTA.

PARAGRAFO QUINTO: EL FONDO no reconoceré pagos sobre la entrega de elementos y/o prestacion de servicios que no
hubieren sido previamente requeridos o autorizados por el Supervisor del contrato y/o quien ejerza su apoyo.

6. ANALISIS TECNICO SOBRE LA ADECUACION DEL CONTRATO AL PLAN DE ACCION, PLAN ANUAL DE
ADQUISICIONES Y EXISTENCIA DE CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

Esta contratacion se encuentra prevista en el Plan Anual de Adquisiciones para la vigencia 2020, asi:

~ PLAN ANUAL DE ADQUISICIONES
LF:J%A DESCRIPCION DEL ELEMENTO . MES DURACION VALOR  MOD. CONT.

ADQUISICION MEDIANTE IMPORTACION
_ DE LA MATERIA PRIMA DE CONTROL
2410 , 183 ESPECIAL MONOPOLIO DEL ESTADO Febrero 5 $350.000.000 DIRECTA
MORFINA CLORHIDRATO'TRIHIDRATO Y
DE ESTANDARES DE REFERENCIA |

El valor de este contrato se financiara con recursos de la vigencia fiscal 2020 para lo cual se cuenta con el Certificado de
Disponibilidad Presupuestal, asi:

_ T USOS
o e ok POSICION CATALOGO DE GASTO RECURSO Sinsene
TB9%0 03032020 $350.000.000 A05-07:01-003-005 Nacién QU0 Bradikctos

Quimicos, Fibras
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 Artificiales (O Fibras
Industriales Hechas Por
El Hombre)

L?. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

Teniendo en cuenta que SOLQ@IONES ENINNOVACION FARMACEUTICA S.A.S. - GATEPHARMA es el distribuidor exclusivo
para Colombia del fabricante ALCALIBER S.A.U de la materia prima Morfina Clorhidrato Trihidrato, por lo tanto, solo a través
de este distribuidor se puede adquirir la materia prima.

El presente proceso de seleccion se adelantara bajo la modalidad de contratacion directa segun lo establecido en el literal g)
del numeral 4, del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007. Por no existir pluralidad de oferentes en el mercado, el contrato se
celebra bajo la justificacion expuesta en el presente documento y de conformidad con la cotizacion presenta por el Unico
oferente posible. '

‘ 8. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGACION

Con arreglo a lo-establecido por el articulo 4° defa-Ley 1150 de 2007, decreto 1082 de 201 5y-elmanual para la identificacion
y cobertura del riesgo en los procesos de seleccion expedido por Colombia Compra Eficiente, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, ha tipificado, estimado y asignado los siguientes riesgos:
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ase General General General
ente Externa Externa Externa
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po Riesgos sociales politicos Riesgo regulatorio Riesgo financiero
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pacto 2 3 3
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A quién se le asigna Contratista Contratista Contratante / Contratista
El contratista debera estar en El Contratista debera informarse al El Contratista debera informarse al
constante comunicacion can el momento de ofertar por el proceso y momento de ofertar por el proceso y
contratante durante la ejecucion de durante la ejecucion contractual durante la ejecucion contractual sobre
ento/Controles a se las actividades, para actuar de sobre posibles eventualidades de posibles eventualidades de cambio en la
plementos manera previsible ante la cambio en la regulacion estatal que | tasa de la moneda utilizada que genere
presentacion del evento y generar las impacten los tiempos de entrega un desbalance econdmico y comunicarlo
medidas de contingencia que del objeto 0 generen un desbalance | con el contratante para determinar una
minimicen el impacto para las partes. economico. solucion ante este hecho.
ale L) Wil 2 1 2
pacto pacto 2 3 3
L3 :4: f }: o : aid :. e 4 4 5
ategoria Riesgo bajo Riesgo bajo Riesgo Medio
a2 sjecucion del contrato Si Si Si
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: 0 contractual
iy i orsttadel  Hasta la ejecucion total del contrato | Hasta la ejecucién total del contrato Hasta la ejecucion total del contrato
iy siianlankall  Hasta la ejecucion total del contrato | Hasta la ejecucién total del contrato | Hastala ejecucion total del contrato
) DIed )
evisio Durante |2 ejecucio A través de comunicaciones entre el A tra:ﬁrs ::i:g’:‘:;ﬁﬁﬁ;s e:ltre J A través de comunicaciones entre el
del contrato supervisor del contrato y el contratista P Sl y supervisor del contrato y el contratista
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En todo caso; el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las actividades necesarias para la
total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera considerar, previo a la suscripcion del contrato todos los
aspectos técnicos, economicos, financieros, y del mercado para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos
que afecten la cabal ejecucién del contrato y la permanencia de la ecuacion contractual durante toda la vigencia del contrato,
y en tal evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

‘ 9. ANALISIS DE LA GARANTIA A EXIGIR EN LA CONTRATACION

]

El contratista debera constituir, a favor del Ministerio de Salud y Proteccion Social, la Garantia Unica en los términos del
articulo 7 de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015; que cubra los riesgos, en las cuantias y vigencias:

AMPAROS ~ PORCENTAJE DE VALOR ASEGURABLE VIGENCIA

; Término de ejecucion del
CUMPLIMIENTO 20% del contrato contrato y seis (6) meses

mas, y en todo caso hasta

- la liquidacion del contrato.

Término de ejecucion del

S contrato y hasta por la vida

CALIDAD'Y COLRgg.‘;iTE%EgNCIONAM'ENTO 2 75% del contrato itil de la materia prima
segin  certificado  de

......... analisis del fabricante.
PAGOQ DE SALARIOS, PRESTACIONES SOCIAL £9% del tontrato Duracion del. contrato, y
LEGALES E INDEMN{ZACIONES LABORALES ° tres (3) afios mas.

PARAGRAFO: EL CONTRATISTA debera Constituir la garantia a favor de EL FONDO por los valores y con los amparos
previstos en el mismo y mantenerla vigente durante el término establecido por la entidad, asi mismo deberé cargarla a la

plataforma SECOPII a més tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la ACEPTACION del contrato, para la revisién
y aprobacion por parte del FONDO.

l 10. COBERTURA DE ACUERDOS COMERCIALES

En el "Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion”, version M-MACPC-14 publicada
por Colombia Compra Eficiente, se establece que: *(...) Las Entidades Estatales no deben hacer este analisis para los
Procesos de Contratacion adelantados por las modalidades de seleccion de contratacion directa y de minima cuantia (...)"

De conformidad con lo anterior, toda vez que la presente contratacion corresponde a una de las modalidades de contratacion

directa prevista en el estatuto de contratacion estatal, esta no se encuentra cubierta por los mismos y no es necesario hacer
anélisis adicional alguno.

11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES

Verificado el Portafolio de Bienes y Servicios Sostenibles — 2013 y la Guia conceptual y metodologica de compras publicas
sostenibles, no le son aplicables criterios de sostenibilidad a la presente contratacion.

No obstante, lo anterior, el contratista debe dar cumplimiento a la Resolucion 1478 del 2006 del Ministerio de Salud Y
Proteccion Social y Resolucion 0371 de 2009 del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible en materia de Destruccion y
Gestion Pos Consumo de Medicamentos.
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[ 12. DERECHOS DE AUTOR

El Fondo Nacional-de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social considera que, en atencion a que los
productos a desarrollar por parte del contratista no corresponden a aquellos de produccion intelectual, ni al objeto contractual.

| 13. 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 contrato sera objeto de liquidacion. Una vez cumplidas las obligaciones surgidas del contrato de conformidad
con lo sefialado por el articulo 11 de la Ley 1150 de 2007, las partes de comn acuerdo procederan, dentro de los 4 meses
calendario siguientes a la fecha de vencimiento del contrato, o a la expedicion del acto administrativo que ordene la
terminacion, o a la fecha del acuerdo que la disponga, a la liquidacion por parte del FONDO, mediante acta en la cual constaran
las sumas de dinero recibidas por EL CONTRATISTA y la contraprestacion 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 y en vigencia de la garantia Gnica de cumplimiento.

Si EL CONTRATISTA no se presenta a la liquidacion previa notificacion o convocatoria que le haga la entidad, o las partes
no lleguen a ningtin acuerdo sobre el 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. :

PARAGRAFO: 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 debera realizar una liquidacion parcial de aquellas
que hayan cesado con el vencimiento del plazo contractual. Para las obligaciones que subsistan, se deberé realizar una
liquidacion final en la cual se verifique su cumplimiento, teniendo en cuenta que para ésta tambien se aplicaran los términos
y condiciones establecidos en la presente clausula. El acta de la liquidacion final debera ser suscrita por las partes previo
visto bueno del supervisor y en vigencia de la garantia Gnica de cumplimiento. ‘

14. SUPERVISION O INTERVENTORIA

La supervision del contrato sera ejercida de conformidad con lo establecido en las leyes vigentes aplicables a la materia y en
la Resolucion No. 3243 de 2017 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

La supervision estara a cargo del Coordinador del Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos Monopolio del Estado o la
persona a quien designe:

En ejercicio de la supervision se debera dar cumplimiento:

a. Alo establecido en la Resolucién No. 3243 de 2017, proferida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y a los
procedimientos GCOP02 y GCOPO03 del SIGI del Ministerio de Salud y Proteccion Social. ;

b. Decreto No. 677 de 1995, la Resolucion 1160 de 2016, y las normas que en la materia se encuentren vigentes y que
apliquen para materias primas en Colombia.

El supervisor debera:

a. Recibir delegacion de supervision, copia del contrato debidamente suscrito entre las partes, Certificado de
Disponibilidad Presupuestal, Registro Presupuestal de Compromiso y copia de las Garantias ‘debidamente
aprobadas conforme a los requerimientos del FNE. En caso de que se requiera modificacion, ampliacion,
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suspension de la garantia, verificar en conjunto con el Proceso de Gestion Juridica y Contractual, que el tramite
se realice por parte del contratista, velando siempre porque el objeto contractual esté siempre amparado por la
compania aseguradora.

b. Solicitar a Gestion Juridica y Contractual la liquidacion del contrato de conformidad a lo establecido en el Art. 11
de la Ley 1150 de 2007, y tramitarla de acuerdo a lo establecido en el procedimiento GCO-P11 del SIGI del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

c. Las demas que se deriven de la naturaleza del contrato y que tengan que ver con las funciones de vigilancia y
control en la ejecucion del mismo.

argo: Coordinador GIT-Medicamentos del Estado.

Elabord: Maryam Natali Colina M{\U™
Revisé: Daissy Milena Cruz P. 0?

CONTACTO AREA TECNICA: FIDEL ORLANDO CARDENAS RODRIGUEZ- Extension 3160
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