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PARA: INGRID ROSARIO NARVAEZ CASTRO

Directora (E)
DE: DAISSY MILENA CRUZ PARDO

Coordinadora GIT Medicamentos del Estado

ASUNTO: Solicitud Autorizacion Contratacion — GIT Medicamentos del Estado

Respetada Directora,

El Fondo Nacional de Estupefacientes se rige por lo dispuesto en el Decreto 4107 de 2011, el cual determind los
objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social e 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
Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud.

El articulo 20 del Decreto 205 de 2003, ratificado por el articulo 26 del Decreto 4107 establece como objetivo del Fondo
Nacional de Estupefacientes "La vigilancia y control sobre la importacion, la exportacion, la distribucion y venta de
drogas, medicamentos, materias primas o precursores de control especial, a que se refiere la Ley 30 de 1986 y las
demas disposiciones que expida el 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, distribucion y consumo de medicamentos, materias
primas, precursores y reactivos de control a nivel nacional.

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

6. Apoyar programas que contra la farmacodependencia adopte el Gobierno Nacional, en coordinacion con la
Direccioén General de Salud Publica.

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

De otra parte, mediante el numeral 5 del articulo 23 del Decreto en mencién, se facultd al Director del Fondo Nacional
de Estupefacientes para "establecer los grupos de trabajo que se requieran para el adecuado funcionamiento del
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Fondo, previo concepto del consejo de administracion”. De acuerdo con dicha facultad, mediante Resolucion 723 de
2020, 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 Fiscalizacion, IIl. Grupo
Interno de Trabajo de Gestion Administrativa y Financiera, V. 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 inspeccion, vigilancia y control sobre las distintas actividades de importacion, exportacion, distribucion y venta de
drogas, materias primas o precursores de control especial, disponer de manera adecuada de los recursos financieros
y tecnologicos, 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 FNE.
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De igual forma, mediante la Resolucion No. 046 de 2011 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social se
delegd en el Director del Fondo la competencia de la ordenacion 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.

Por lo anteriormente expuesto y dado que la planta global de personal de esta Unidad Administrativa, esta conformada
organizacionalmente en cuatro (4) grupos internos de trabajo, dentro de los cuales esta el GIT Medicamentos del
Estado, el cual solo cuenta con cuatro (4) funcionarios de planta, asi: un (1) Profesional - Codigo: 2044, Grado 10,
quien esta a cargo de la Coordinacién del GIT de Medicamentos del Estado; un (1) Profesional - Codigo: 2044, Grado
05, quien apoya las actividades de farmacovigilancia y asistencia técnica a los Fondos Rotatorios de Estupefacientes;
un (1) funcionario codigo: 4210 Grado 18 como secretaria ejecutiva y un Técnico Administrativo - Codigo 3124, grado
12 como Técnico de Apoyo del grupo, personal que es insuficiente para atender todas las actividades de indole misional
de la entidad, ya que, el GIT de Medicamentos tiene a cargo seis (8) subdivisiones técnicas, que se encargan de
desarrollar todas las funciones del grupo las cuales son;

Importacion de Materia Prima y Producto Terminado.
Fabricacion Nacional.

Aseguramiento de la Calidad.

Asuntos Regulatorios.

Investigacion y Desarrollo.

Farmacovigilancia.

DA w2

Las subdivisiones mencionadas anteriormente, constituyen en su totalidad el proyecto denominado Laboratorio
Farmacéutico del FNE, el cual se encuentra documentado. en el Procedimiento "Gestién del Laboratorio
Farmacéutico del FNE de los medicamentos monopolio del Estado", Codigo: GMTPO03, Version: 02, al cual estan
vinculados once (11) actividades macro, cuyo objetivo global es "Gestionar la disponibilidad de los medicamentos
mediante la adquisicion, distribucién 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 el Director del Fondo Nacional de Estupefacientes y ejecutado a nivel
operativo por el Coordinador del GIT Medicamentos del Estado.

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 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 la gestion del aseguramiento del sistema
de calidad del laboratorio farmacéutico del FONDO. Principaimente, 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 literal a del numeral 1 del presente documento.
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Con el fin de garantizar la disponibilidad de los Medicamentos Monopolio del Estado en la presenté vigencia se
adelantaron los contratos para la adquisicion de materias primas, fabricacion nacional e importacion de medicamentos
monopolio del Estado, por lo tanto, se debe garantizar la culminacion de su ejecucion durante el 2020.

A continuacion, se presenta el resumen de los procesos adelantados y posteriormente los contratos suscritos:

ACTIV#DADES EN EL 2020 DEL GRUPO INTERNO DE TRABAJO DE .

- NO. DE CONTRATOS.

MEDICAMENTOS DEL ESTADO
FABRICACION NACIONAL E IMPORTACION DE PRODUCTO TERMINADO 17
ADQUISICION DE MATERIAS PRIMAS 7
| ADQUISICION DE ESTANDARES DE REFERENCIA 1
! TOTAL 25

PROCESO : e | NOMERO DE CONTRATO

Contratar Ia fabncac:bn nacaonal del medlcamento de controi espemai monopoho del
Estado Hidromorfona Clorhidrate 2,5 mg Tabletas

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del
Estado Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL Solucion Inyectable

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del

FNE-022-2020

FNE-034-2020

FNE-013-2020

Estado Hidrato de Cloral 10% Solucién Oral (Gotas)

Contratar la fabricacioén nacional del medicamento de control especial monopolio del

Estado Fenobarbital 50 mg Tabletas EREsARe: 2020
Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del ENE-023-2020

Estado Fenobarbital 10 mg Tabletas

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

Contratar la fabricacién nacional de los medicamentos de control especial monopolio
del Estado Morfina Clorhidrato 10 mg/mL - Ampolla x 1 mL y Morfina Clorhidrato 10 FNE-032-2020
mg/mL - Ampolla x § mL

Adquisicion mediante importacion del medicamento de control especial monopolio del

FNE-041-2020

Estado Metilfenidato Clorhidrato 10 mg Tabletas FNEA-2020
Adquisicion mediante importacion de los medicamentos de control especial monopolio t
del Estado Metilfenidato Clorhidrato 18 mg Tabletas y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg FNE-018-2020
Tabletas

Adquisicion mediante importacion de los medicamentos de control especial monopolio

del Estado Metadona Clorhidrato 10 mg Tabletas y Metadona Clorhidrato 40 mg FNE-019-2020
Tabletas

Adquisicion mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio ENE-067-2020
del Estado Primidona y de estandares de referencia

Adquisicion mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio ENE-020-2020
del Estado Morfina Clerhidrato Trihidrato y de estandares de referencia

Adquisicién mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio ENE-045-2020

del Estado Metadona Clorhidrato y estandares de referencia
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Adquisicion mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio

del Estado Fenobarbital Acido

del Estado Meperidina Clorhidrato FNE-285-2000
Adquisicidn rT1ed|ante |mpor1aca.on de la materia prima de control especial monopolio ENE-046-2020
del Estado Hidromarfona Clorhidrato

Adquisicion mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio

del Estado Fenobarbital Sodico ENE0AG-2020
Adquisicion mediante importacion de la materia prima de control especial monopolio ENE-048-2020

Clorhidrato Cll y Metilfenidato Compuesto Relacionado A

Adquisicién mediante importacion de estandares de referencia Metilfenidato

FNE-035-2020

Estado Fenobarbital Sédico 40 mg/mL

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del

FNE-110-2020

Estado Primidona 250 mg Tabletas

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del

. FNE-119-2020

Estado Meperidina Clorhidrato 100 mg/2mL

Contratar la fabricacién nacional del medicamento de control especial menopolio del

FNE-120-2020

Estado Morfina Clorhidrato al 3% Solucién Oral

Contratar la fabricacién nacional del medicamento de control especial monopolio del

FNE-121-2020

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

FNE-122-2020

Estado Fenobarbital 100 mg Tabletas.

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del

FNE-123-2020

Tabletas

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

FNE-132-2020

Adicionalmente, para poder dar cumplimiento al Articulo 2 de la Resolucion 1160 del 2016 del MSPS “Por la cual se
establecen los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de Inspeccién de Laboratorios o
Establecimientos de Produccion de medicamentos, para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura® se han adelantado actividades de aseguramiento de la calidad en el laboratorio farmacéutico
del FNE como se muestra a continuacion. Se debe aclarar que estas actividades se deben realizar de forma continua

para asi dar cumplimiento a las condiciones normativas.

PROCESO

Seguimiento y verificacién del cumplimiento de las

Buenas Practicas de Almacenamiento en el almacén del

FNE

Seguimiento y verificacion de documentos del laboratorio

farmacéutico del FNE para el Sistema Integrado de
Gestion del MSPS

ACTIVIDADES DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD PARA DAR CUMPLIMIENTO A LA RESOLUCION 1160 DE 2016

ACTIVIDADES

Inspecciones periddicas de la bodega del FNE para la
verificacion del cumplimiento de las BPA.

Capacitaciones periddicas del personal involucrado en el
proceso de almacenamiento de materias primas, estandares
de referencia y medicamentos monopolio del Estado en
Buenas Practicas de Almacenamiento. _

Revision del listado maestro de documentos del MSPS para
la actualizacion y eliminacion de manuales, procedimientos,
formatos y guias correspondientes a los procesos del GIT-
Medicamentos del Estado.

Actualizacion de manuales, procedimientos, guias y
formatos correspondientes a los procesos del GIT-
Medicamentos del Estado en el Sistema Integrado de
Gestion del MSPS.
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Seguimiento y verificacion del cumplimiento de las
Buenas Practicas de Documentacion.

Fondo Nacional
de Estupefacientes

Creacion de documentos necesarios para los procesos del
GIT-Medicamentos del Estado.

Revision y seguimiento del correcto diligenciamiento de los
documentos relacionados con los procesos del laboratorio
del FNE.

Capacitacion del personal involucrado de los procesos del
laboratorio farmacéutico en Buenas Practicas de
Documentacién.

Con el fin garantizar la disponibilidad de los Medicamentos del Estado para la vigencia 2021, en el mes de marzo del

2020 se presento ante el Consejo de administracion el
se deben desarrollar de acuerdo con las diferentes mod

anteproyecto 2021, con las necesidades del grupo, las cuales
alidades de contratacion, para asi atender de manera oportuna

la demanda de los medicamentos monopolio del Estado en el territorio nacional. Por lo tanto, para la proxima vigencia
se debera adelantar los siguientes procesos:

: __ D ESPECIFICADEL GIT
DICAMENTOS DEL ESTADO PARA LA VIGENCIA 20

FENOBARB ITAL 0,4 % SOLUCION ORAL

FENOBARBITAL 10 mg TABLETAS

FENOBARBITAL 50 mg TABLETAS

FENOBARBITAL 100 mg TABLETAS

FENOBARBITAL SODICO 40 mg/mL

FENOBARBITAL SODICO 200 mg/mL SOLUCION INYECTABLE

HIDROMORFONA CLORHIDRATO 2,5 mg TABLETAS

FABRICACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

HIDROMORFONA CLORHIDRATO 5 mg TABLETA

HIDROMORFONA CLORHIDRATO 2 mg/mL

MEPERIDINA CLORHIDRATO 100 mg/2mL

MORFINA CLORHIDRATO AL 3% SOLUCION ORAL

MORFINA CLORHIDRATO 10 mg/mL

METADONA CLORHIDRATO 10 mg TABLETA

METADONA CLORHIDRATO 40 mg TABLETA

PRIMIDONA 250 mg TABLETAS

METADONA CLORHIDRATO 10 mg TABLETAS

METADONA CLORHIDRATO 40 mg TABLETAS

IMPORTACION DE MEDICAMENTOS

METILFENIDATO CLORHIDRATO 10 mg COMPRIMIDOS

METILFENIDATO CLORHIDRATO 18 mg TABLETAS DE
LIBERACION PROLONGADA

METILFENIDATO CLORHIDRATO 36 mg TABLETAS DE
LIBERACION PROLONGADA
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FENOBARBITAL ACIDO
FENOBARBITAL SODICO
HIDROMORFONA CLORHIDRATO
MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO
MEPERIDINA CLORHIDRATO
METADONA CLORHIDRATO
PRIMIDONA
HIDRATO DE CLORAL

IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS

Conforme a lo anterior, de la manera més atenta solicito autorizacion para la contratacion de un (1) profesional que
desarrolle el siguiente 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.”

De acuerdo con lo descrito, el ordenamiento legal dispuso una herramienta para suplir la carencia de personal por
parte de la Entidades Estatales, estableciendo la posibilidad de suscripcion de contratos de prestacion de servicios
profesionales, que puede ser desarrollada por personas calificadas que se vinculan a través de tal modalidad.

Los contratos de prestacion de servicios estan definidos en el numeral 3 del articulo 32 de la Ley 80 de 1993, asi:

"Articulo 32. (...)

3. Contrato de prestacion de servicios. Son contratos de prestacion de servicios los que celebren las entidades
estatales para desarrollar actividades relacionadas con la administracion o funcionamiento de la entidad. Estos
contratos s6lo podran celebrarse con personas naturales cuando dichas actividades no puedan realizarse con personal
de planta o requieran conocimientos especializados.

En ningdn caso estos contratos generan relacion laboral ni prestaciones sociales y se celebraran por el término
estrictamente indispensable”.

De la norma transcrita se desprenden dos situaciones distintas: En primer lugar, que la finalidad de dichos contratos
es desarrollar actividades relacionadas con la administracion y funcionamiento de la entidad; desde esta perspectiva,
siempre que las entidades estatales requieran atender asuntos que tengan que ver con su administracion o
funcionamiento, pueden acudir a dicha figura, para lo cual pueden contratar tanto personas juridicas como personas
naturales.

En segundo lugar, es claro que, si la entidad estatal decide contratar los servicios con una persona natural, slo podra
hacerlo cuando dichas actividades para las cuales se contrata no pueden realizarse con personal de planta o requieran
conocimientos especializados.

En todo caso y de conformidad con la Ley 80 de 1993, tales contratos no generan relacién laboral ni prestaciones
laborales, y (nicamente podran celebrarse por el término estrictamente indispensable para desarrollar la actividad, tal
y como lo ha reiterado la Corte Constitucional a través de su Sentencia C-379 de 2002.

Bajo la Optica expuesta y una vez definida e identificada la existencia de la necesidad, resulta indispensable para el
Fondo Nacional de Estupefacientes contar con el apoyo de un profesional para la necesidad propuesta, la cual esta
incluida en el Plan Anual de Adquisicion del FNE, en la linea 053.
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Cordialmente,

s

DAISSY MILENA CRUZ PARDO
Coordinadora GIT Medicamentos del Estado

Elabord: Juan Diego Viracacha
Revisd: Daissy Milena Cruz Pardo
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