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Contrato No. FNE-269-2025

Nombre del Contratista y/o
Representante Legal

rosa mery niño perez

Nombre del supervisor y/o
interventor

Juan Sebastian Trujillo Amaya Teléfono / Extensión 3123160847

Dependencia FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Objeto del contrato Prestar Servicios Profesionales De Apoyo Al Git De Medicamentos Del Estado De Aseguramiento De
Calidad De Los Procesos De Fabricación E Importación De Medicamentos Y Materias Primas Del Fne

Fecha de inicio 2025-07-22 Fecha de terminación 2025-12-30

Período objeto del informe: viernes, 01 de agosto de 2025 - domingo, 31 de agosto de 2025

INFORME PARCIAL DE ACTIVIDADES

OBLIGACIONES GENERALES

Certifico que he dado cumplimiento a todas las obligaciones generales pactadas durante el periodo de reporte del informe.

OBLIGACIONES ESPECIFICAS

Obligación contractual Actividad desarrollada Producto recibido Observaciones o comentarios
del Contratista

1. Apoyar en la ejecución del plan
de mantenimiento del sistema de
gestión del GIT medicamentos del
Estado en el marco del
procedimiento GMTP03 "Gestión
del Laboratorio Farmacéutico del
FNE de los medicamentos del
Estado" mediante la revisión,
actualización y creación de
documentos, protocolos y
manuales relacionados con las
actividades de gestión del GIT
medicamentos del Estado y su
inclusión en el sistema de gestión
de calidad del MSPS.

1. En reunión con la coordinación
se revisa el avance de la
actualización de la
documentación propia del GIT
MME. Autoinspecciones
04.08.2025).
2.Revisión de necesidad de
adquisición de etsándares
primarios de acuerdo a histórico
(metadona, fenobarbital)

1.R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\8_REUNIONES\2025
2. 1. R: MEDICAMENTOS(\\FNAL
ESTUPE-S001)
(R:)\\00.ARCHIVO DIGITAL\3.GA
RANTIADECALIDAD11.ESTAND
ARES.Eurofarma

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
parte del contratista, actividades
asignadas a través de correo
electrónico, controldoc y
reuniones sostenidas.

2. Apoyar a la coordinación del
GIT de Medicamentos del Estado
en la formulación y definición de
los procedimientos y acciones del
sistema de gestión de la calidad
en medicamentos.

En reunión con la coordinación se
revisa el avance de la
actualización de la
documentación propia del GIT
MME:
- Autoinspecciones (04,
12.08.2025)
- Guía retiro de producto del
mercado (08.08.2025)

R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\8_REUNIONES\2025

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
parte del contratista, actividades
asignadas a través de correo
electrónico, controldoc y
reuniones sostenidas.

3. Brindar apoyo en la
actualización y seguimiento de
procedimientos e indicadores
asociados a los procesos de
gestión de medicamentos del
Sistema de Gestión de Calidad
del FNE y los informes del GIT de
Medicamentos del Estado.

1.En reunión con la coordinación
se revisa el avance de la
actualización de la
documentación propia del GIT
MME (Autoinspecciones
04.08.2025).
2. Asistencia a capacitación SIG
(12.08.2025)
3.Asistencia a reunión
actualización documental MME y
RAO, PQR y almacenamiento de
medicamentos (21.082025 y
22.08.2025)

1. .correo electrónico
trujilloa@minsalud.gov.co

2. R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\8_REUNIONES\2025

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
parte del contratista, actividades
asignadas a través de correo
electrónico, controldoc y
reuniones sostenidas.

4. Brindar apoyo al seguimiento
del cumplimiento de la correcta

1. Revisión del protocolo de
estudio de estabilidad del

1. R: Correo electrónico
jtrujilloa@minsalud.gov.co

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
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ejecución de la matriz de
controles de las actividades
técnicas propias de la fabricación
de medicamentos, durante todas
las etapas contractuales.

producto Fenobarbital solución
oral.
2. Revisión del control de cambios
para actualizar especificaciones
de sorbitol, excipiente del
producto Metadona solución oral.

actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
parte del contratista, actividades
asignadas a través de correo
electrónico, controldoc y
reuniones sostenidas.

5. Brindar apoyo en la verificación
y seguimiento de los estudios de
estabilidad de materias primas y
fabricación de medicamentos
monopolio del Estado, como
resultado de las obligaciones
contractuales de los contratos de
fabricación e importación de
conformidad a la normativa
vigente.

Se revisa y entrega protocolo de
de estudios de estabilidad para
Fenobarbital solución oral.

1. R: Correo electrónico
jtrujilloa@minsalud.gov.co

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
parte del contratista, actividades

6. Apoyar al cumplimiento de la
verificación de controles de
procesos técnicos de fabricación
de medicamentos monopolio del
Estado, a través de la matriz de
seguimiento.

1. Se mantienen actualizadas las
carpetas de:

- Fenobarbital solución oral 0,4%
- Metadona clorhidrato
10mg/mLsolución oral
- Metadona HCl materia prima

1. R: MEDICAMENTOS(\\FNALE
STUPE-S001) (R:)\\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDI
COS\2025\
-02_MEDICAMENTOS
NACIONALES/02_METADONA
CLORHIDRATO 10 mg solucion
oral Y;
05_FENOBARBITAL 0.4% SLN
ORAL

1. R: MEDICAMENTOS(\\FNALE
STUPE-S001) (R:)\\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDI
COS\2024\
MATERIAS PRIMAS/04_METAD
ONACLORHIDRATO/02_CONTR
ACTUAL/03_PAGOSPARCIALES
/PAGO2_

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
parte del contratista, actividades
asignadas a través de correo
electrónico, controldoc y
reuniones sostenidas.

7. Apoyar la supervisión de los
contratos a cargo de la
coordinación del GIT
Medicamentos del Estado.

1. Se genera en Controldoc la
cuenta de cobro para el pago de
la importación y entrega de la
materia prima metadona
clorhidrato vigencia 2025.
2. Solicitud para generación de
CDP -fabricación de Metadona
solución oral (nuevo contrato
2025)
3. Elaboración del Estudio previo
para fabricación de Metadona
solución oral Y cargue de
documentos a Controldoc(nuevo
contrato 2025)
4. Se revisa el estudio técnico y el
anexo para la contratación de
importación de la materia prima
Hidromorfona.

1. R: MEDICAMENTOS(\\FNALE
STUPE-S001) (R:)\\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDI
COS\2024\
MATERIAS PRIMAS/04_METAD
ONACLORHIDRATO/02_CONTR
ACTUAL/03_PAGOSPARCIALES
/PAGO2_
2. R: MEDICAMENTOS(\\FNALE
STUPE-S001) (R:)\\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDI
COS\2025\
-02_MEDICAMENTOS
NACIONALES/02_METADONA
CLORHIDRATO 10 mg solucion
oral/NUEVOCONTRATO 3.
Radicado 2025241000489013 del
14.08.2025
4.correo electrónico
trujilloa@minsalud.gov.co

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
parte del contratista, actividades
asignadas a través de correo
electrónico, controldoc y
reuniones sostenidas.

8. Apoyar en el seguimiento de
los controles técnicos, de forma
presencial durante los procesos
de fabricación de medicamentos
monopolio del Estado, en los
casos necesarios y programados

. Seguimiento al contratista para
la fabricación del producto:
- Fenobarbital solución oral 0,4%
mediante cronogramas de
producción

1. R: MEDICAMENTOS(\\FNALE
STUPE-S001) (R:)\\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDI
COS\2025\
-02_MEDICAMENTOS
NACIONALES

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
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en la matriz de seguimientos. 2. Elaboración del informe final
del contrato de fabricación para la
Metadona solución oral y de
terminación anticipada

05_FENOBARBITAL 0.4% SLN
ORAL
02_CONTRACTUAL/02_OBLIGA
CIONES/05_TRANSFORMACIO
N

parte del contratista, actividades
asignadas a través de correo
electrónico, controldoc y
reuniones sostenidas.

9. Apoyar en la verificación y
seguimiento de los riesgos de
calidad durante la fabricación de
medicamentos monopolio del
Estado, con el manejo de las
desviaciones.

. Se realiza seguimiento a las
PQRs allegadas durante el mes
de agosto -2025.
2..Asistencia a reunión de equipo
GIT ME (25.08.2025).

1. R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\3.Garantía de
calidad/09.PQRS Defectos de
calidad/2025.

ID:
1.
1139490// 1122200
2. R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\8_REUNIONES\2025

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
parte del contratista, actividades
asignadas a través de correo
electrónico, controldoc y
reuniones sostenidas.

10. Realizar la verificación final
del batch record de cada
medicamento monopolio del
Estado, en cumplimiento a las
obligaciones contractuales y las
Buenas Prácticas de
Manufactura.

Verificación final del batch record
de metadona solución oral Lote
501

MEDICAMENTOS(\\FNALESTUP
E-S001) (R:)\\00.ARCHIVO DIGIT
AL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\
2025\
-02_MEDICAMENTOS
NACIONALES/08_METADONA
CLORHIDRATO 10 mg solucion o
ral/NUEVOCONTRATO\\08_OBLI
GACION

Se realizó supervisión
permanente del desarrollo de las
actividades relacionadas con las
obligaciones específicas del
contrato, lo cual está reflejado en
los productos entregados por
parte del contratista, actividades
asignadas a través de correo
electrónico, controldoc y
reuniones sostenidas.

11. Realizar acompañamiento
durante las visitas del Invima en
las instalaciones del Fondo
Nacional de Estupefacientes y/o
en las instalaciones de los
Laboratorios Fabricantes incluidos
en los Registrados Sanitarios de
titularidad del FNE, con los
informes correspondientes y
como parte de las obligaciones
contractuales.

Esta actividad no se desarrolló
durante el presente informe

N/A N/A

12. Apoyar en la actualización,
verificación y generación de
documentación técnica
relacionada con la fabricación y
Garantía de Calidad de las
materias, primas, estándares de
referencia y medicamentos
monopolio del Estado.

Esta actividad no se desarrolló
durante el presente informe

N/A N/A

13. Presentar el informe de
ejecución final, donde esté el
consolidado de los servicios
prestados y/o productos
entregados, el cual servirá como
soporte del informe final de
supervisión junto con la
facturación electrónica. (SI
APLICA).

Esta actividad no se desarrolló
durante el presente informe

N/A N/A

OBLIGACIONES FRENTE AL SISTEMA DE GESTIÓN DE LA SEGURIDAD Y LA SALUD EN EL TRABAJO

Certifico que dí cumplimiento a las obligaciones frente al Sistema de Gestión de Seguridad y Salud en el Trabajo descritas en el estudio
previo durante el periodo del informe.

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

Firmado Electrónicamante por: rosa mery niño perez
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INFORME PARCIAL DE SUPERVISIÓN

 De conformidad con el seguimiento a la ejecución del contrato, el supervisor certifica que:

1. El contratista durante el periodo señalado, desarrolló y cumplió las actividades, presentó y entregó los
informes, productos y demás obligaciones pactadas en el Contrato en mención (anteriormente presentadas).

SI X NO

2. De conformidad con las disposiciones legales efectuó el pago a los aportes respectivos al sistema de
seguridad social integral en salud y pensiones y/o aportes parafiscales. (Se anexan comprobantes de pago de
los aportes).

SI X NO

3. El contratista cumplió con el requisito establecido en el numeral siete (7) de la circular interna N° 25, del 22
de julio del 2013, remitiendo copia del examen preocupacional a la Subdirección de Gestión del Talento
Humano del Ministerio.

SI X NO

4. Apruebo los informes, productos y demás documentos presentados y entregados por Seleccione contratista
durante el periodo mencionado en desarrollo de las obligaciones pactadas en el Seleccione en mención.

SI X NO

5. A la fecha existen causales de incumplimiento de las obligaciones contractuales que demanden actuaciones
conminatorias o sancionatorias por parte de la Administración.

SI NO X

6. Observaciones: LA CONTRATISTA CUMPLIO CON LAS OBLIGACIONES CONTRACTUALES

En constancia, firmo:

Firmado Electrónicamante por: Juan Sebastian Trujillo Amaya
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