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

1.1. COMPETENCIA

El Fondo Nacional de Estupefacientes se rige por lo dispuesto en el Decreto 4107 de 2011, el cual determiné los
objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccidn Social e integré el Sector Administrativo de Salud y
Proteccion Social, ratificando en su Articulo 26 lo siguiente: 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
Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud.

El Articulo 20 del Decreto 205 de 2003, ratificado por el articulo 26 del Decreto 4107 de 2011 establece como objetivo
del Fondo Nacional de Estupefacientes “la vigilancia y control sobre la importacion, la exportacion, la distribucién 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 Ministerio de Proteccion Social, asi como apoyar a los programas contra la
farmacodependencia que adelanta el Gobierno Nacional”.

En virtud de lo anterior y para dar cumplimiento al objetivo misional de la entidad, el FONDO desarrolla sus actividades
enmarcadas en 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 elaboracion de medicamentos.

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

4. Llevar las estadisticas sobre importacion, produccion, distribucidén 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 la
Direccién General de Salud Publica.

7. Las demas que le sean asignadas o delegadas de acuerdo con la Ley.

Por otra parte, el numeral 5 del articulo 23 del Decreto 205 facultd 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.”

De acuerdo con dicha facultad, mediante Resolucion 735 de 2016 se establecieron los siguientes Grupos Internos de
Trabajo en el Fondo Nacional de Estupefacientes: i. Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado ii. Grupo
Interno de Trabajo de Control y Fiscalizacién, iii. Grupo Interno de Trabajo de Gestion Administrativa y Financiera, iv.
Grupo Interno de Trabajo de Gestion de Recursos y Apoyo Operativo, asignando funciones a los mismos, encaminadas
entre otras, a garantizar oportuna y eficientemente la disponibilidad de los Medicamentos del Estado en todo el territorio
nacional, a ejercer eficientemente las funciones de inspeccién, vigilancia y control sobre las distintas actividades de
importacién, exportacion, distribucion y venta de drogas, materias primas o precursores de control especial, disponer
de manera adecuada de los recursos financieros y tecnoldgicos, asi como gestionar de manera adecuada la
adquisicion de los bienes y servicios requeridos, de tal manera que se garantice el buen funcionamiento de la
infraestructura y de la prestacion de servicios a cargo del FONDO.

El Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado tendré como objetivo “Garantizar oportuna y eficientemente

la disponibilidad de los medicamentos del Estado en todo el territorio nacional”, dando cumplimiento a las funciones
asignadas al grupo y relacionadas a continuacién:
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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.

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

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

Velar por el cumplimiento de las normas sanitarias en los procesos de recibo, custodia, almacenamiento,
proteccidn, cuidado y distribucién de las materias primas y los Medicamentos Monopolio del Estado.
Realizar las acciones correspondientes a la recepcion, almacenamiento de las materias primas y
medicamentos que ingresan a la bodega de la Unidad.

Realizar las actividades de farmacovigilancia, conforme a la normatividad vigente para los Medicamentos
Monopolio del Estado de los cuales el Fondo es el titular y presentar los informes respectivos.

Preparar y presentar el reporte de los informes de consumo de medicamentos monopolio del estado
desagregado por departamentos y consolidado nacional.

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

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 Util de los mismos.

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

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

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.

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 administracion puablica y el cumplimiento de las
funciones de la Unidad.

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

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

Por lo anteriormente expuesto y dado que la planta global de personal de esta Unidad Administrativa esta conformada
organizacionalmente por un (1) Asesor Juridico - Cédigo 1020, Grado 12, un (1) Asesor Técnico Cédigo 1020, Grado
12 y cuatro (4) Grupos Internos de Trabajo, dentro de los cuales esté el Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos
del Estado , el cual solo cuenta con tres (3) funcionarios de planta: un (1) Profesional - Cédigo 2028, Grado 12, quien
ejerce el cargo de Coordinador del Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado , un (1) Profesional - Cédigo
2044, Grado 10, a cargo de la gestién Interna de Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado y un (1)
funcionario cédigo 4210 Grado 18 en el cargo de secretaria ejecutiva, personal que es insuficiente para atender las
distintas actividades de indole misional de la entidad, ya que, el Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado
tiene a cargo seis (6) subdivisiones técnicas, que se encargan de desarrollar todas las actividades del grupo, las cuales
son:

Importacién de Materia Primas y Producto Terminado.
Fabricacion Nacional.
Aseguramiento de la Calidad.
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4. Asuntos Regulatorios.
5. Investigacion y Desarrollo.
6. Farmacovigilancia.

Las subdivisiones mencionadas anteriormente, constituyen en su totalidad el procedimiento denominado: Laboratorio
Farmacéutico del FONDO, el cual se encuentra documentado como “Gestion del Laboratorio Farmacéutico del FONDO
de los Medicamentos del Estado”, Cadigo: GMTP03, Versién: 02, al cual estan vinculados once (11) actividades macro,
cuyo objetivo global es “Gestionar la disponibilidad de los medicamentos mediante la adquisicion, distribucion y control
de los productos monopolio del Estado con el fin de garantizar la accesibilidad a los medicamentos para los usuarios
que los requieran en el territorio nacional’, dicho procedimiento es liderado a nivel estratégico por la Direccion del
Fondo Nacional de Estupefacientes, y ejecutado a nivel operativo por el Coordinador del Grupo Interno de Trabajo de
Medicamentos del Estado.

De igual forma, mediante la Resolucién No. 046 de 2011 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social se
deleg6 en el Director del Fondo la competencia de la ordenacién del gasto sin limite de cuantia en los asuntos
contractuales, sin consideracion a la naturaleza u objeto del servicio o bien a adquirir, con cargo a los recursos del
Fondo Nacional de Estupefacientes.

En cumplimiento de las funciones establecidas en el articulo 23 de Decreto 205, ratificado por el Decreto 4107 de 2011
EL FONDO efectu6 la presentacion del anteproyecto de presupuesto 2020 ante el Consejo de Administracion, en el
cual se presentaron las necesidades del Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado.

Dado que el Fondo Nacional de Estupefacientes es el titular de los medicamentos monopolio del Estado y por ser
productos que impactan directamente sobre la salud de quienes los usan, cuenta con normas especificas, enfocadas
en garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos producidos, importados y comercializados en el
pais, se debe dar cumplimiento a la normatividad que se menciona a continuacion:

o Decreto 677 de 1995. Presidencia de la Republica. Por la cual se reglamenta el régimen de registros y licencias,
el control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso
doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia.

o Decreto 843 de 2016. Presidencia de la Republica. Por el cual se simplifica el procedimiento para la Renovacion
y Modificacion de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais.

o Resolucion 3183 de 1995. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Por el cual adopta el manual de Buenas
Practicas de Manufactura.

o Resolucion 2514 de 1995. Del Ministerio de Salud. Por la cual se adopta la guia practica de requisitos para el
desarrollo de estudios de estabilidad de medicamentos.

e Resolucion 1478 de 2006. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Por la cual se expiden normas para el control,
seguimiento y vigilancia de la importacion, exportaciéon, procesamiento, sintesis, fabricacidn, distribucion,
dispensacién, compra, venta, destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier
otro producto que las contengan y sobre aquellas que son Monopolio del Estado.

o Resolucion 3166 de 2015. Ministerio de Salud y Proteccion Social. “Por medio de la cual se define y se implementa
el estandar de datos para medicamentos de uso humano en Colombia”.

o Resolucion 1160 de 2016. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Por la cual se establecen los Manuales de
Buenas Préacticas de Manufactura y las Guias de Inspeccidn de Laboratorios o Establecimientos de Produccion de
medicamentos, para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura.

o Resolucion 3157 de 2018. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Por el cual se expide la “Guia para el desarrollo
y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis quimica”
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o Resolucion 2004009455 de 2004 del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos: “Por la cual se
establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del Decreto
677 de 1995”.

Segun lo anterior, es fundamental contar con personal idéneo de apoyo para dar cumplimiento y continuidad a los
procesos de contratacion establecidos en el plan anual de adquisiciones, apoyar las actividades técnicas derivadas
del apoyo a la supervision de la ejecucion de los contratos, realizar el seguimiento técnico requerido para dar
cumplimiento a los requisitos técnico - legales dispuestos por el INVIMA, apoyar el seguimiento a las actividades
tendientes a dar cumplimiento a los requerimientos técnicos normativos para los registros sanitarios de titularidad del
FONDO, soportar el programa de farmacovigilancia de los medicamentos monopolio del Estado, apoyar el desarrollo
de nuevos MME, apoyar la gestion del procedimiento del Laboratorio Farmacéutico del FONDO y apoyar las
actividades necesarias para garantizar la disponibilidad de los medicamentos monopolio del Estado.

De otra parte, de acuerdo con la estructura interna y con la actual disposicién del recurso humano, tanto en el Despacho
de la Direccion, como en sus Coordinaciones, las oficinas de Asesora Juridica y Asesora Técnica acusan insuficiencia
de personal para garantizar el logro de los fines misionales otorgados por Ley.

Estas insuficiencias en personal, son producto principalmente del aumento de las responsabilidades que tiene el Fondo
Nacional de Estupefacientes en lo que se refiere a la fabricacién de medicamentos de control especial monopolio del
Estado e importados, la distribucidn y venta de los mismos, actividades normativas de obligatorio cumplimiento a cargo
del Fondo Nacional de Estupefacientes de manera exclusiva y las cuales deben mantenerse ininterrumpidas, evitando
asi posibles crisis por desabastecimiento de medicamentos, lo que traeria consigo un problema de salud publica para
el Estado.

De acuerdo con lo anterior, y con el fin de mitigar los posibles riesgos asociados al desabastecimiento de
medicamentos monopolio del Estado en el territorio nacional, al no contar con el personal idéneo suficiente, para dar
respuesta a las actividades requeridas derivadas de los procesos de adquisicion de materias primas, estandares de
referencia, medicamentos importados y medicamentos de fabricacion nacional, apoyo a la supervision de estos
contratos y apoyo en el aseguramiento del sistema de calidad del laboratorio farmacéutico del FONDO, se debe
propender por contar con el profesional idéneo que realice estas actividades en el GIT Medicamentos del Estado.

1.2. NECESIDAD ESPECIFICA

En aras de optimizar el desarrollo de las actividades del Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado,
encaminadas al aseguramiento de la disponibilidad, accesibilidad y calidad de los medicamentos, se hace necesario
contratar la prestacion de servicios de un profesional que apoye las actividades previamente descritas. Principalmente,
las actividades que requieran un apoyo relacionado con las funciones que se llevan a cabo dentro de la industria
farmacéutica, en este caso, las subdivisiones técnicas 1, 2 y 3 descritas en el numeral 1.1 del numeral 1 del presente
documento.

En la vigencia del 2019 el Grupo Interno de Trabajo Medicamentos del Estado, desarrollo a satisfaccidn los siguientes
procesos relacionados con la disponibilidad de los MME:

FABRICACION NACIONAL E IMPORTACION DE PRODUCTO TERMINADO 20
ADQUISICION DE MATERIAS PRIMAS 4
DESARROLLO DE LOTES PILOTO PARA RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO 1
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Adicionalmente, con el fin garantizar la disponibilidad de los Medicamentos del Estado para la presente vigencia, en el
mes de marzo del 2019 se presentd ante el Consejo de administracion el anteproyecto 2020, con las necesidades del
grupo, las cuales se deben desarrollar de acuerdo a las diferentes modalidades de contratacién, para asi atender de
manera oportuna la demanda de los medicamentos monopolio del Estado en el territorio nacional.

De acuerdo con lo anterior, mediante el Subcomité de Disponibilidad en el Acta No 1 del 8 y 22 de enero de 2020, se
realizé el analisis y proyeccion de las necesidades en cuanto a la fabricacién nacional de medicamentos, importacién
de medicamentos, adquisicién de materias primas, estandares de referencia, desarrollo de nuevos medicamentos
monopolio del Estado y la realizacién de actividades tendientes al posicionamiento del portafolio de los MME. Es asi
como en el Plan Anual de Adquisiciones del FONDO se incluyeron treinta y dos (32) lineas, las cuales tienen como
objetivo garantizar la disponibilidad de los medicamentos monopolio del Estado.

A la fecha se han llevado a cabo la contratacién de dieciocho (18) procesos, entre importacion de materias primas,
estandares de referencia, fabricacion nacional e importacion de medicamentos monopolio del Estado.

PROCESO NUMERO DE CONTRATO
Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del Estado ENE-022-2020
Hidromorfona Clorhidrato 2,5 mg Tabletas
Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del Estado FNE-034-2020
Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL Solucién Inyectable
Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del Estado FNE-013-2020
Hidrato de Cloral 10% Solucién Oral (Gotas)
Contratarlla fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del Estado FNE-033-2020
Fenobarbital 50 mg Tabletas
Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del Estado FNE-023-2020

Fenobarbital 10 mg Tabletas

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del Estado
Fenobarbital 0,4 % Solucién Oral

Contratar la fabricacion nacional de los medicamentos de control especial monopolio del Estado

FNE-041-2020

Morfina Clorhidrato 10 mg/mL - Ampolla x 1 mL y Morfina Clorhidrato 10 mg/mL - Ampolla x 5 FNE-032-2020
mL
Adquisicion mediante importacion del medicamento de control especial monopolio del Estado ENE-014-2020
Metilfenidato Clorhidrato 10 mg Tabletas
Adquisicién mediante importacion de los medicamentos de control especial monopolio del FNE-018-2020
Estado Metilfenidato Clorhidrato 18 mg Tabletas y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg Tabletas
Adquisicién mediante importacion de los medicamentos de control especial monopolio del FNE-019-2020
Estado Metadona Clorhidrato 10 mg Tabletas y Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas
Adquisicién mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio del Estado

. . . FNE-067-2020
Primidona y de estandares de referencia
Adquisicién mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio del Estado FNE-020-2020
Morfina Clorhidrato Trihidrato y de estandares de referencia
Adquisicion mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio del Estado

. . . FNE-045-2020

Metadona Clorhidrato y estandares de referencia
Adqugl(:pn medlgnte importacion de la materia prima de control especial monopolio del Estado FNE-065-2020
Meperidina Clorhidrato
AFiqmsmon medlan¥e importacion de la materia prima de control especial monopolio del Estado FNE-046-2020
Hidromorfona Clorhidrato
Adqwsmqn me,d|§nte importacion de la materia prima de control especial monopolio del Estado FNE-036-2020
Fenobarbital Sédico
Adqwsmqn m,eQ|ante importacion de la materia prima de control especial monopolio del Estado FNE-048-2020
Fenobarbital Acido
Adquisicion mediante importacion de estandares de referencia Metilfenidato Clorhidrato Cll y FNE-035-2020

Metilfenidato Compuesto Relacionado A
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Es asi como a la fecha el GIT Medicamentos del Estado tiene pendiente adelantar las actividades precontractuales y
contractuales de catorce (14) procesos de acuerdo con el PAA para la vigencia 2020. Entre los que se encuentra la
fabricacion de ocho (8) medicamentos y un (1) lote de ingenieria para transferencia tecnoldgica. En la tabla a
continuacién se presenta los procesos pendientes:

PROCESO ESTADO

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial
monopolio del Estado Primidona 250 mg Tabletas

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial
monopolio del Estado Morfina Clorhidrato al 3% Solucién Oral
Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial
monopolio del Estado Meperidina Clorhidrato 100 mg/2mL

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial
monopolio del Estado Hidromorfona Clorhidrato 5 mg Tabletas
Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial
monopolio del Estado Fenobarbital Sédico 40 mg/mL

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial
monopolio del Estado Fenobarbital Sédico 200 mg/mL Solucién Etapa precontractual
Inyectable

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial
monopolio del Estado Fenobarbital 100 mg Tabletas.

Contratar la fabricacion nacional de los medicamentos de control
especial monopolio del Estado Metadona Clorhidrato 10 mg Tabletas Etapa precontractual
y Metadona Clorhidrato 40 mg Tabletas

Desarrollar un lote de ingenieria para el proceso de transferencia
tecnologica del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 5 mg Etapa precontractual
Tabletas

Etapa precontractual

Etapa precontractual

Etapa precontractual

Etapa precontractual

Etapa precontractual

Procesos publicado en SECOP I

En cumplimiento del articulo 2 de la Resolucion 1160 del 2016 del MSPS “Por la cual se establecen los Manuales de
Buenas Préacticas de Manufactura y las Guias de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccién de
medicamentos, para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura”, por tanto,
el FONDO como titular de Registros Sanitarios debe adoptar todos los lineamientos dispuestos en esta resolucion, a
través de la implementaciéon y mantenimiento del sistema de gestion de calidad, que cuente con los manuales,
procedimientos y formatos que garantice la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos. Es asi como el GIT ME
ha venido desarrollado actividades encaminadas a una mejora continua del sistema de calidad, entre las cuales se
encuentra:

o Gestidn del sistema documental correspondientes a los procesos que se llevan a cabo en el Fondo Nacional
de Estupefacientes para asi garantizar la disponibilidad oportuna y acceso de los medicamentos monopolio
del Estado. Para lo cual se ha revisado los manuales, procedimientos y guias de los procesos, para su
actualizacion o en su defecto para incluir en el sistema documental manuales o procedimientos que son
necesarios para cumplir con los estandares de calidad exigidos.

e Seguimiento de las Buenas practicas de documentacion de los formatos incluidos en los manuales y
procedimientos.

e Se ha realizado capacitaciones al personal involucrado en los procesos de acceso y disponibilidad de los
medicamentos monopolio del Estado, respecto a las buenas practicas de documentacion.

¢ Se hanllevado a cabo actividades encaminadas al cumplimiento de las Buenas Practicas de Aimacenamiento
en el aimacén del Fondo Nacional de Estupefacientes.
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Las actividades asociadas con el sistema de gestién de calidad de los medicamentos monopolio del Estado se deben
desarrollar de manera continua, toda vez que, la fabricacion, almacenamiento y distribucion de los medicamentos es
constante.

Para el cabal cumplimiento de las funciones del Fondo Nacional de Estupefacientes, especificamente en el proceso
de Medicamentos del Estado es necesario contratar la prestacién de servicios de un profesional en Quimica
Farmacéutica con los conocimientos y experiencia en actividades de control de procesos y de la calidad en la industria
farmacéutica, de manera que apoye la gestién del sistema de calidad del laboratorio farmacéutico del FONDO, la
estructuracion técnica, seguimiento de las actividades precontractuales, contractuales y postcontractuales, asi como,
el apoyo a la supervisién de contratos y en general en la gestion del Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del
Estado.

1.3. DEFINICION TECNICA DE LA FORMA EN QUE EL FONDO PUEDE SATISFACER SU NECESIDAD

En consideracion de las funciones y competencias asignadas al Fondo Nacional de Estupefacientes se deben
adelantar diferentes actividades y tramites que permitan garantizar el cumplimiento de las mismas, lo que hace
necesario que se adelanten actividades de planeacion, contratacion y apoyo a la gestién de los diferentes tramites
requeridos ante los entes regulatorios para los medicamentos monopolio del Estado de titularidad del FONDO,
adicionalmente se debe gestionar el ingreso exitoso de los nuevos medicamentos del portafolio de medicamentos del
Estado al mercado nacional y promover el acceso a estos por la poblacion Colombiana.

De acuerdo con lo estipulado en el Articulo 20 del Decreto 205 de 2003, el FONDO por ser Titular de los Registros
Sanitarios de los medicamentos monopolio del Estado debe desarrollar las actividades asociadas a la importacién,
fabricacion, recepcidn, almacenamiento, revision de asuntos regulatorios y actividades de aseguramiento de calidad
de los procesos de acuerdo con los requerimientos normativos, por lo tanto requiere contar con los servicios de un
Quimico Farmacéutico para desarrollar dichas actividades, en concordancia con lo dispuesto en la Ley 212 de 1995
‘por la cual se Reglamenta la Profesion de Quimico Farmacéutico y se dictan otras disposiciones”™

“Articulo 1: Esta Ley tiene por objeto regular la profesion de Quimico Farmacéutico, perteneciente al rea de la
salud, con el fin de proteger y salvaguardar el derecho que tiene la poblacion de que se le otorgue calidad y
sequridad en los medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas con bases en productos naturales y
demas insumos de salud relacionados con el campo de la Quimica Farmacéutica.”

“Articulo 2. Definicion. Quimico Farmacéutico es un profesional universitario del area de la salud cuya formacion
universitaria lo capacitara para ejercer actividades profesionales en el desarrollo, preparacion, produccion, control
y vigilancia de los procesos y productos mencionados en el articulo 1° y en las actividades quimicas farmacéuticas
que inciden en la salud individual y colectiva.”

De acuerdo con lo anterior, es necesario contratar los servicios de un profesional en el drea del conocimiento de
Matematicas y ciencias naturales el Nucleo Basico del Conocimiento Quimica y afines, que cumpla con la idoneidad,
experiencia y requisitos establecidos en el numeral 7 de este estudio previo. Ahora bien, el Fondo Nacional de
Estupefacientes no cuenta con el recurso humano suficiente para adelantar las actividades necesarias de acuerdo con
la certificacion expedida por el Coordinadora del Grupo Interno de Gestion Administrativa y Financiera, con lo cual se
justifica la necesidad de la presente contratacion.
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‘ 2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS

2.1. OBJETO

Prestar servicios profesionales apoyando las actividades encaminadas al cumplimiento de las funciones técnicas del
GIT medicamentos del Estado con énfasis en el aseguramiento de la calidad

2.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
2.2.1. OBLIGACIONES GENERALES

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

2. Realizar las labores en forma independiente, bajo su propio riesgo y responsabilidad, sin sujecion o condiciones
diversas a aquellas que requieran para el cumplimiento del objeto contractual y sin que ello 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 y/o Director, para lo anterior, EL FONDO 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 finalizacion 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 carné 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. Pagar en forma cumplida 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 FONDO/MINISTERIO en materia de procesos y procedimientos
relacionados con el Sistema Integrado de Gestién-SIG.

8. Cumplir con las politicas de seguridad de la informacion y los lineamientos dados por EL FONDO/MINISTERIO
relacionados con el Sistema de Gestidn de Seguridad de la Informacién.

9. Firmar un compromiso de confidencialidad y no divulgacion con respecto a toda la informacién obtenida por EL/LA
CONTRATISTA durante la prestacion del servicio, cuando a ello hubiere lugar.

10. Entregar a la finalizacién del contrato en medio magnético (en 1 copia), los archivos tipo Office o cualquier otro
medio utilizado para la elaboracion de los entregables y/o productos pactados en el contrato, esto incluye todas las
versiones o archivos que sirvieron de soporte para la consecucion de los mismos.

11. Encargarse personalmente del archivo de la documentacion que deba gestionar con objeto del contrato, de acuerdo
con el manual de archivo y correspondencia vigente y/o normas del Archivo General de la Nacion.

12. Responder en forma oportuna por el diligenciamiento y gestién de la correspondencia generada y recibida como
usuario, a través del Sistema de Gestion Documental (ORFEO).

13. Asistir a las actualizaciones programadas por EL FONDO que contribuyan al mejoramiento y fortalecimiento de la
Atencién al Ciudadano y del Sistema Integrado de Gestion-SIG.

14. 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 debera cargarla a la plataforma SECOP Il a méas
tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la aceptacion del contrato por las partes, para la revision y
aprobacién por parte del FONDO, cuando a ello hubiere lugar.

15. Presentar, junto con la garantia Unica exigida en el presente contrato, el documento donde conste la afiliacién 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/ILA CONTRATISTA (afiliandose en todo
caso a una sola ARL), y la cotizacion se realizara en su totalidad por parte de EL/LA CONTRATISTA, a través del
mecanismo establecido para el pago de aportes al Sistema de Seguridad Social Integral.
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16. EL/LA CONTRATISTA dentro de los 30 dias siguientes al Gltimo 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 ultimo mes cobrado, so pena que se adelanten las acciones
administrativas y contractuales a que haya lugar.

17.Las demas que estén directamente relacionadas con el objeto del contrato.

2.2.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Apoyar la proyeccion de los documentos relacionados con el laboratorio farmacéutico del FONDO y su inclusién
en el sistema de gestién de calidad del MSPS, asi como brindar apoyo en la revisién, actualizacién de los
protocolos, manuales y formatos del sistema documental.

2. Brindar apoyo en el seguimiento y verificacién del cumplimiento de los lineamientos establecidos en la Resolucién
1160 de 2016 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, con relacion a las buenas practicas de almacenamiento
de materias primas, estandares de referencia y medicamentos monopolio del Estado, mediante la realizacién de
auditorias internas y capacitaciones.

3. Apoyar las actividades requeridas en las diferentes etapas precontractuales, contractuales y poscontractuales para
la adquisicion de materia primas, estandares de referencia, medicamentos importados o de fabricacion nacional y
demas aspectos relacionados con la disponibilidad y acceso de medicamentos del Estado.

4. Apoyar la supervision sobre la ejecucion de los contratos que le sean asignados, en el desarrollo de las actividades
técnicas y proyeccion o verificacion de documentos derivados de la ejecucion.

5. Apoyar las reuniones técnicas, jornadas de socializacién, talleres y eventos relacionados con el objeto del contrato,
previa autorizacion y delegacion del Supervisor del contrato o del Coordinador del GIT Medicamentos del Estado.

6. Apoyar las actividades tendientes al cumplimiento de las funciones técnicas del FONDO en lo relacionado con
garantizar la disponibilidad de los medicamentos del Estado.

7. Apoyar la actualizacion de las bases de datos y generacién de informes de conformidad con los lineamientos
impartidos por el Coordinador del GIT Medicamentos del Estado.

2.2.3. OBLIGACIONES FRENTE AL SISTEMA DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y LA SALUD EN EL
TRABAJO- SGSST

1. Realizar previo al inicio de la ejecucion del contrato, la induccién virtual que se encuentra publicada en la pagina
de Saludnet en el sitio “Entorno Laboral Saludable” estrategia “Formacién y capacitacion, Induccion Virtual”. Una
vez terminada la induccidn virtual, el contratista debe aportar la constancia que certifique, al supervisor del contrato.

2. Procurar el cuidado integral de su salud.

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

4. Reportar a la ARL e Informar al FONDO la ocurrencia de incidentes, accidentes de trabajo y enfermedades
laborales.

5. Participar en las actividades de Prevencion y Promocién organizadas por EL FONDO o la Administradora de
Riesgos Laborales.

6. Cumplir las normas, reglamentos e instrucciones del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo
SG-SST adoptadas por EL FONDO.

2.2.4. OBLIGACIONES RELACIONADAS CON LA ADOPCION DE MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD PARA
MITIGAR Y CONTROLAR LA PANDEMIA DEL COVID-19.

Para el cumplimiento de las obligaciones contractuales descritas anteriormente, EL/ILA CONTRATISTA tiene la

responsabilidad de dar estricto cumplimiento a las medidas definidas en el Protocolo General de Bioseguridad y su
anexo técnico, expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la Resolucién No. 666 del 24 de abril
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de 2020 orientadas a minimizar los factores que puedan generar la transmision de la enfermedad por COVID-19 y
garantizar la continuidad de la prestacion del servicio y a la Resolucion No. 845 del 26 de mayo de 2020 expedida por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social “Por medio de la cual se adoptan, adaptan e implementan en el Ministerio
las medidas de bioseguridad para mitigar y controlar la pandemia del COVID-19, establecidas en la Resolucion No.
666 del 24 de abril de 2020”, a continuacion se describen las principales obligaciones ademas de las contenidas en
las Resoluciones mencionadas:

1.

2.

El/la contratista debera llevar a cabo todas las acciones necesarias para procurar su autocuidado, cumpliendo a
cabalidad las medidas adoptadas por el MSPS - FNE para mitigar los riesgos generados por el COVID-19.

Elfla contratista atendera y dara cumplimiento estricto de los protocolos establecidos en el MSPS - FNE como
estrategia de prevencion de contagio del COVID-19, los cuales fueron definidos de acuerdo con los lineamientos
establecidos en la Resolucion 666 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Elfla contratista extremaréa las medidas de seguridad y dara cumplimiento al numeral 4.6 del anexo técnico del
Protocolo General de Bioseguridad establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion social, cuando el/la
contratista conviva con una persona de alto riesgo.

Elfla contratista que tenga celular inteligente debera descargar, registrarse y usar la aplicacion CoronApp-
Colombia conforme lo previsto en el Articulo 5.1 de la Resolucion 666 de 2020.

Reportar al Supervisor del contrato de manera inmediata si presenta sintomas de gripa, tos seca, fiebre mayor o
igual a 38° C, dificultad respiratoria entre otras y seguir estrictamente el mecanismo de reporte de sintomas
establecido en el Numeral 6° de la Resolucion No 845 del 26 de mayo de 2020. El MSPS —FNE realizara el manejo
confidencial de esta informacion y la usaré para los fines exclusivos de la reglamentacion mencionada.

El/la Contratista garantizara el cumplimiento de sus obligaciones en la modalidad de trabajo en casa o de manera
presencial cuando la naturaleza de las actividades a desarrollar exija la presencia fisica de ellla contratista en la
sede del FNE, segun lo determine el Supervisor del Contrato. El no acatamiento de esta obligacion, sin que medie
justa causa, generara la comunicacién inmediata por parte del Supervisor a Gestion Contractual para adelantar
las acciones que correspondan.

Para el trabajo presencial en la Sede del FNE los contratistas deberan cumplir con el protocolo de ingreso que
incluye toma de temperatura y control de sintomas COVID-19 como requisito de ingreso definido por el FNE, el
cual es aplicado por el personal de vigilancia de la entidad, el contratista portara obligatoriamente los elementos
de bioseguridad necesarios (tapabocas) y aplicard el protocolo de lavado de manos antes de iniciar las
actividades y durante su estancia en la sede con una periodicidad minima de tres (3) horas.

Diligenciar con calidad y oportunidad semanalmente las actividades desarrolladas en el Formato ANEXO NO. 1 -
B PARA CONTRATISTAS de la Circular 013 del 12 de marzo de 2020 expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y remitirlo al Supervisor del Contrato.

2.3. OBLIGACIONES DEL FONDO

. Aprobar el plan de trabajo y el cronograma de actividades presentados por EL/LA CONTRATISTA, cuando a ello

hubiere lugar.

Verificar que EL/LA CONTRATISTA realice previo al inicio de la ejecucion del contrato, la induccion virtual que se
encuentra publicada en la pagina de Saludnet en el sitio “Entorno Laboral Saludable” estrategia “Formacion y
capacitacion, Induccion Virtual”.

El Coordinador y Supervisor del GIT del FNE de acuerdo con sus funciones deberéan adoptar y garantizar el estricto
cumplimiento por parte de EL/LA CONTRATISTA de las medidas definidas en el Protocolo General de Bioseguridad
y su anexo técnico, expedido por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social mediante la Resolucién No. 666 del 24
de abril de 2020 orientadas a minimizar los factores que puedan generar la transmision de la enfermedad por
COVID-19 y garantizar la continuidad de la prestacion del servicio y a la Resolucién No. 845 del 26 de mayo de
2020 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social “Por medio de la cual se adoptan, adaptan e
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implementan en el Ministerio las medidas de bioseguridad para mitigar y controlar la pandemia del COVID-19,
establecidas en la Resolucion No. 666 del 24 de abril de 2020”

4. En caso de reporte de sintomas por parte de EL/LA CONTRATISTA el Supervisor propendera porque se siga
estrictamente el mecanismo de reporte de sintomas establecido en el Numeral 6° de la Resolucidén No 845 del 26
de mayo de 2020 y realizara el manejo confidencial de esta informacién y la usara para los fines exclusivos de la
Resolucién de la reglamentacion mencionada.

5. El Supervisor debera determinar de acuerdo con las obligaciones contractuales cuales se pueden desarrollar en la
modalidad de trabajo en casa y cuales de manera presencial, cuando la naturaleza de las actividades a desarrollar
exija la presencia fisica de ellla contratista en la sede del FNE.

6. El Supervisor en caso de no acatamiento de la obligacién anterior por parte de el/la Contratista, sin que medie justa
causa, generara la comunicacién inmediata a Gestion Contractual para adelantar las acciones que correspondan.

7. El Supervisor debera revisar el cumplimiento semanalmente las actividades desarrolladas en el Formato ANEXO
NO. 1 -B PARA CONTRATISTAS de la Circular 013 del 12 de marzo de 2020 expedida por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social.

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

9. Exigir a EL/LA CONTRATISTA la ejecucién idonea y oportuna del objeto contratado. Para el efecto el supervisor
adelantara el seguimiento y verificacidn de las estipulaciones contractuales a cargo de ELILA CONTRATISTA, el
cual se vera reflejado en los informes de ejecucion y supervision parcial y final, dependiendo de que se trate, los
cuales deberan ser cargados en la plataforma de SECOP |I.

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

11. Asignar las actividades a realizar por parte de EL/LA CONTRATISTA.

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

13. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias, para lo cual la
supervisién dara aviso oportuno a EL FONDO sobre la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o
incumplimiento.

14. Adelantar las acciones conducentes a obtener laindemnizacion de los dafios que sufran en desarrollo 0 con ocasién
de la presente contratacién.

15. Repetir contra los servidores publicos, ELILA CONTRATISTA o terceros por las indemnizaciones que deba pagar
como consecuencia del contrato.

16. Pagar a el/la 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
supervisidn y atendiendo la naturaleza y prestaciones de la 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 II.

17. 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 fuera de la ciudad
de Bogota D.C.

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

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

20. El Supervisor del contrato debera verificar que EL CONTRATISTA allegue dentro de los 30 dias siguientes al tltimo
pago recibido por concepto de honorarios, el soporte del pago de los aportes al Sistema de Seguridad Social
Integral realizado correspondiente al periodo de cotizacion del dltimo mes cobrado.
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2.4, INFORMES

Informes mensuales de ejecucion que den cuenta del estado de avance de las actividades desarrolladas en
cumplimiento de las obligaciones contractuales.

2. Informe final de ejecucion en el que conste que se recibid de manera definitiva y a satisfaccién los servicios y/o
bienes prestados por el contratista durante todo el periodo de ejecucion del Contrato.

2.5. PRODUCTOS

No aplica
2.6. PLAZO DE EJECUCION/ PLAZO DE ENTREGA

Sera a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion, y hasta el 30 de noviembre de 2020.
2.7. 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 Fondo Nacional De Estupefacientes.

El domicilio contractual seré la ciudad de Bogota D.C.
2.8. CONTRATO A CELEBRAR

El tipo de contrato a celebrar es un contrato de PRESTACION DE SERVICIOS, regulado en la Ley 80 de 1993, Cédigo
Civil y Codigo de Comercio. Por via jurisprudencial, se ha reiterado que el contrato de prestacion de servicios puede
celebrarse tanto con personas naturales como juridicas. Al respecto, el Consejo de Estado se pronuncié manifestando
que " el contrato de prestacion de servicios tiene por finalidad realizar actividades relacionadas con la administracion
de la entidad o el cumplimiento de sus funciones; su caracter es temporal; el contratista goza de autonomia e
independencia para la ejecucion de las prestaciones y puede celebrarse tanto con personas juridicas como naturales,
en este Ultimo caso, siempre y cuando las actividades contratadas no pueden cumplirse con personal de planta o
cuando las labores requeridas exigen conocimientos especializados de los que no disponen los servidores de la
entidad. (...)" (Consejo de Estado. Sala de Consulta y Servicio Civil. C.P. Flavio Augusto Rodriguez Arce., sentencia
del 23 de noviembre de 2005. No de radicacién 11001-03-06-000-2005-01693-00 (1693)).

2.9. 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

Para contratos de prestacion de servicios - articulo 2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015 Sl
Para contratos de prestacion de servicios con objeto igual — inciso tercero del articulo NO
2.8.4.4.5 del Decreto 1068 de 2015

Certificacion idoneidad, articulo 2.2.1.2.1.4.9 del Decreto 1082 de 2015 Sl
Suministro, mantenimiento o reparacion de bienes muebles y para la adquisicion de NO
bienes inmuebles - articulo 2.8.4.3.5 del Decreto 1068 de 2015.

Contratos suscritos con entidades administradoras de recursos o con cargo a los NO
recursos administrados por terceros - articulo 2.8.4.3.1.3 del Decreto 1068 de 2015.
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Contratos con objetos 0 temas relacionados con comunicaciones. NO
Contratos con objetos transversales a diferentes areas. NO
Compromiso de confidencialidad y no divulgacién con respecto a toda la informacién S|
obtenida por el Contratista durante la prestacion del servicio

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

3.1. MODALIDAD DE SELECCION
La seleccién del contratista se realiza mediante la modalidad de contratacion directa.
3.2. FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE SOPORTAN LA MODALIDAD DE SELECCION

El literal 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. (...)’

4. ANALISIS DEL SECTOR ECONOMICO Y DE LOS OFERENTES

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

De acuerdo con la clasificacion del UNSPSC, el servicio requerido por el FONDO esta ubicado asi:

Servicios de Gestidn, Servicios Profesionales de Empresa y Servicios

Segmento 80 Administrati
ministrativos
Familia 16 Servicios de administracion de empresas
Clase 15 Servicios de apoyo gerencial
Producto 00 -
Codificacion 80161500

En general, los servicios de apoyo gerencial se prestan de manera individual, por personas naturales o a través 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 profesionales en diferentes areas. De otra
parte, los profesionales 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
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organizacion compleja para su prestacion, sino que, por el contrario, son prestados de forma completa por el
profesional.

El acompafiamiento 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 Fondo, se requiere un profesional con la formacién y experiencia establecida en el numeral 7 del presente
estudio previo.

Este tipo de servicios han sido contratados en oportunidades anteriores por el FONDO, considerando que dentro de la
Planta de Personal de la Entidad no se dispone de personal suficiente o con la cualificacién requerida, que puedan
suplir este tipo de requerimientos.

Adicional a lo anterior y atendiendo lo sefialado en la Resolucion 1742 de 2019 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, el FONDO determiné que el perfil requerido es el siguiente:

Clase de Requisitos Equivalencia Valor Maximo de
Contratista Honorarios (sin IVA

Clase 21 (TP+18MEPR). N/A $3.339.000

Para la prestacion de estos servicios no existen en Colombia, cargas impositivas particulares, por lo que, con
independencia de su valor, el FONDO debera prever el pago del impuesto al valor agregado IVA, en razén a la
condicién tributaria del prestador, esto es, su condicion de pertenecer o no al régimen comun.

‘ 5. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION

5.1. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

De conformidad con la Resolucion No. 1742 del 28 de junio de 2019 del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el
valor del contrato a suscribir, se presenta asi:

Tipo contratista Honorarios mensuales Valor contrato

Clase 21 $3.339.000 Hasta el 30 de noviembre de $16.695.000

2020

El valor del presente contrato es hasta por la suma de DIECISEIS MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA Y CINCO
MIL PESOS M/CTE ($16.695.000), 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 TRES
MILLONES TRESCIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL PESOS M/CTE ($3.339.000) o proporcional por fraccion de
tiempo ejecutado, previa aprobacion por parte del supervisor del contrato, de los respectivos informes de avance que
den cuenta de la ejecucion del contrato.

PARAGRAFO PRIMERO: Tratandose del primer pago, dentro del informe de ejecucion correspondiente, el supervisor
dejara constancia expresa de la verificacion del cumplimiento por parte de EL/ILA CONTRATISTA de su obligacion de
presentar la certificacion de examen pre-ocupacional en cumplimiento de lo previsto del articulo 2.2.4.2.2.18 del
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Decreto 1072 de 2015. Asi mismo, para este pago EL CONTRATISTA podra adjuntar bien sea el soporte de pago de
aportes al Sistema de Seguridad Social Integral del periodo de cotizacién anterior al mes o fracciéon de mes que se
cobrara.

PARAGRAFO SEGUNDO: EL/LA CONTRATISTA para cada pago debera presentar: Informe de actividades
desarrolladas, acreditar los pagos de aportes al Sistema de Seguridad Social Integral correspondientes al periodo de
cotizacion anterior al mes o fraccidén 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
a través de la plataforma SECOP 1. Si la factura o documento equivalente no ha sido correctamente elaborada o no
se acompanian los soportes requeridos para el pago, y/o se presenten de manera incorrecta, el término para el pago
solo empezaréa 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 de EL/ILA CONTRATISTA y no tendrén por
ellos derecho al pago de intereses o compensacion de ninguna naturaleza.

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

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

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:

Descripcion del Elemento Duracion Mod. Cont.

Prestar servicios profesionales
apoyando las actividades
encaminadas al cumplimiento
2410 052 de las funciones técnicas del 1 julio 5 meses $16.695.000 Directa
GIT medicamentos del estado
con énfasis en el
aseguramiento de la calidad.

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:

PROYECTO O POSICION CATALOGO DE USOS
“ FHE CLALEL GASTO RECURSO | pRESUPUESTALES

Otros Servicios
15520 | 18/05/2020 = $16.695.000 A-05-01-02-008-003 16 Profesionales, Cientificos
Y Técnicos
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‘ 7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

El contratista debera cumplir con las condiciones establecidas en la Resolucion No. 1742 del 28 de junio de 2019 del
Ministerio de Salud y Proteccion Social, para ser clasificado en el nivel previsto para esta contratacién, cuyos requisitos
son:

PERFIL REQUERIDO

CLASE

ACADEMICA

EXPERIENCIA

Contratista Clase 21

P

18 MEPR

Requisitos Contratista
necesidad especifica

Profesional en el area del conocimiento de
Matematicas y ciencias naturales y nucleo
basico del conocimiento en Quimica y
afines.

Se requiere profesional con experiencia en gestion
de calidad, respecto a las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Buenas Practicas  de
Documentacion y manejo de materias primas de

control

Nota: Para verificar los programas académicos afines a lo solicitado, se tendra en cuenta que los programas académicos se
encuentren en el area del conocimiento, segun lo estipulado en Sistema Nacional de Informacién de la Educacion Superior -
SNIES.

TP: Tarjeta Profesional; MEPR: Meses de Experiencia Profesional Relacionada.

‘ 8. 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 Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccién Social, ha tipificado, estimado y asignado los
siguientes riesgos:

Impacto después del
tratamiento
Monitoreo y revision

Categoria
¢A quién se le asigna?
¢Afecta la ejecucion del contrato?

Categoria

2

=3

2

)

°

o

R

2
=] D =3
S s | 8 S
=3 g 3 8
2 = ] S
= ) 2 <
a 3 & >

]

o

2

<3

2

3

D

3

2

Q

3

Tratamiento/Control a ser implementado

Periodicidad

Probabilidad
Valoracion
Responsable por implementar el tratamiento

Fecha estimada en que se inicia el tratamiento
Fecha estimada en que se completa el tratamiento

£ Como se realiza el monitoreo?

1
Especifico
Externo
Planeacion
Regulatorio
Que la normatividad con la cual se estructura el
presupuesto cambie sustancialmente
Variacion en la estimacion del presupuesto
2
2
6
Bajo
Entidad Estatal
Gestionar los recursos adicionales
2
2
6
Bajo
Si
Entidad Estatal
01/06/2020
30/11/2020
Revision de la normatividad
Diaria
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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, econdmicos, financieros, y del mercado para evitar la ocurrencia de situaciones y
materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucion del contrato y la permanencia de la ecuacion contractual

durante toda la vigencia del contrato, y en tal evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

Fecha de version: 09 de enero de 2020
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| 9. ANALISIS DE LA GARANTIA A EXIGIR EN LA CONTRATACION

El contratista debera constituir, a favor del FONDO, 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 que se establecen a continuacion:

AMPARO VALOR OBJETO TIEMPO

Esta pdliza se exige con el fin de proteger al FONDO
25 % del valor = de posibles incumplimientos totales o parciales del
del Contrato = contratista en la ejecucion de las obligaciones
pactadas.

Cumplimiento Ejecucién y 6 meses mas

10. COBERTURA DE ACUERDOS COMERCIALES

El Manual para el manejo de los acuerdos comerciales en procesos de contratacion, versién M-MACPC-14, publicada
por Colombia Compra Eficiente, sefiala que las entidades estatales no deben hacer el analisis para los procesos de
contratacion adelantados por las modalidades de seleccion de contratacion directa y de minima cuantia.

11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES

Una vez revisada la Guia conceptual y metodolégica de compras publicas sostenibles del Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible, y el Portafolio de Bienes y Servicios Sostenibles — 2013 del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, se tiene que no aplican criterios de sostenibilidad a la presente contratacion.

12. SUPERVISION O INTERVENTORIA

La supervision del contrato sera ejercida de conformidad 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 GIT-ME o la persona a quien este designe.

£ ’

FIDEL ORLANDO CARDENAS RODRIGUEZ
Coordinador GIT- Medicamentos del Estado

Elaboré: Carlos Andrés Suarez
Reviso: Daissy Cruz Pardo

| CONTACTO AREATECNICA [ FIDEL ORLANDO CARDENAS RODRIGUEZ- Extension 3291
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