entregas parciales del medicamento y
demas actividades, el cual sera
entregado dentro de los ocho (8) dias
calendario contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion  del
contrato. Se recibira a satisfaccion
dichas actividades conforme el
cumplimiento de dicho cronograma
aprobado entre las partes firmantes de
este contrato.

fabricacion
y entrega de
medicamentos

IGITAL\7_CONTRATOS\JURIDIC0S2026\02_MEDICAMENTOS

NACIONALES\FENOBARBITAL 100m
B\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES

PROCESO GESTION DE CONTRATACION cODIGO GCOF61
J
Sa lud INFORME DE CUMPLIMIENTO DE AVANCES DE A
- AL OBLIGACIONES CONTRACTUALES Y PAGO | i sh 02
Contrato No. FNE-128-2026
Nombre del Contratistaylo | . ,oqearMmA DE cOLOMBIA S.AS
Representante Legal
Nombre del Supervisorylo | ;A\ SEBASTIAN TRUJILLO AMAYA Teléfono /| 43504
Interventor Extension
Dependencia Fondo Nacional de Estupefacientes
Objeto del Contrato Contratar la fabricacién nacional de fenobarbital 100 mg tabletas
Fecha de Inicio 23101/2026 $e°h? 8 3011012026
erminacion
Periodo del Informe de
Actividades (mes ejecutado Desde 23/01/2026 Hasta 30/06/2026
objeto del informe)
Valor honorarios (segtn lo
N/A
pactado)
Adicion (En valor $) N/A
Prérroga (En tiempo) N/A
Terminacion anticipada N/A
Suspension N/A
Cesion N/A
INFORME PARCIAL DE EJECUCION DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES
Alertas,
inconvenientes o
situaciones
Obligacion contractual Actividad desarrollada Producto y/o Entregables especiales que
afectan el
cumplimiento de la
obligacion
Acordar con el supervisor del contrato | Se recibi6 por parte del | El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente No se presentaron
de la UAE. Fondo Nacional de | contratista las fechas | ruta: situaciones 0
Estupefacientes, el cronograma de | del cronograma de | R:\00.ARCHIVO novedades para el

desarrollo de esta
actividad

Designar e informar al correo
electrénico del supervisor del contrato,
el director técnico responsable del
proceso de fabricacion, asi como la
persona designada para realizar las
entregas fisicas del producto en las
instalaciones del

El contratista remitié
oficio en el cual
manifiesta que el
director técnico
asignado para el
proceso de fabricacion
es la Dra. Gladys

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente

ruta: R:\00.ARCHIVO

No se presentaron
situaciones 0

DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS | novedades para el

NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg

TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\2_OBLIGACION -

DELEGADO

desarrollo de esta
actividad
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Fondo Nacional de Estupefacientes.

Galvis y la persona
delegada para las
entregas de los lotes
en el FNE es Verdnica
Rivera

Allegar al correo electrénico del
supervisor del contrato para aprobacion
las artes de la Caja Plegadiza, blister y
el protocolo de fabricacién para el
producto objeto del contrato, los cuales
seran utilizados en el proceso de
produccion de los medicamentos. El
protocolo de fabricacion sera verificado
por una sola vez en la vigencia, para la
ejecucion total del contrato, siempre y
cuando no haya cambios, de lo
contrario, se considera obligatorio
presentar un nuevo protocolo

por parte del Contratista.

El contratista alleg6 las
artes correspondientes
a la caja plegadiza,
blister e IM para el
medicamento  objeto
del contrato.

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente
ruta: R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOSWURIDIC0OS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\3_OBLIGACION -
ARTES

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

Recibir de la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes la cantidad de principio
activo, asi como de los estandares de
referencia, para su uso en la fabricacion
y posterior analisis de los lotes de los
medicamentos, a partr de la
aprobacion de las garantias exigidas
por la UAE. Fondo Nacional de
Estupefacientes. Todos los demas
elementos y similares utilizados en los
diferentes procesos de muestreo,
analisis de materia prima, producto en
proceso y producto  terminado,
dispensacion, fabricacion,
acondicionamiento, envase, empaque,
embalaje, almacenamiento y transporte
seran asumidos y aportados por el
contratista.

El contratista recibio de
parte del FNE la
cantidad de principio
activo, para su uso en
la fabricacion de los
lotes del medicamento
objeto del contrato

soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\4_OBLIGACION -
ENTREGA MP

Acta de entrega de materia prima No. 202602
05/02/2026
Acta de entrega de materia prima No. 202603
05/02/2026

Oficio de entrega de materia prima al laboratorio

Eurofarma con radicado No. 2026241000305991 del 05/02/2026
Orden de baja No. FNE 10016 del 02/06/2026

Orden de baja No. FNE 10017 del 02/06/2026

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

Informar con anticipaciéon la UAE
Fondo Nacional de Estupefacientes, la
fecha y hora de la transformacion de la
materia prima entregada para la
ejecucién del contrato, para lo cual
deberan allegar el Anexo N° 04 de la
Resolucion  N° 1478 de 2006
debidamente diligenciado al correo
electrénico fne@minsalud.gov.co y al
correo del supervisor designado.

El contratista informo
oportunamente acerca
de la transformacion de
materia prima para la
fabricacion de los lotes

175195, 175196 vy
175192 de
Fenobarbital ~ 100mg
tabletas.

soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\5_OBLIGACION -
TRANSFORMACION

Solicitud de transformacion Anexo No. 4: LOTES

175195, 175196 y 175192.

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

Permitir la entrada en las instalaciones
del laboratorio fabricante al personal
autorizado de la UAE. FNE
debidamente identificado  previa
comunicaciéon sobre la visita al
laboratorio, para inspeccionar
documentacion,

procesos (proceso de pesada, orden de
produccion, protocolo de fabricacion,
calificacion de equipos y cualquier
documento que requiera el Fondo para
verificar el cumplimiento de la calidad

contratista permitié la
entrada a las
instalaciones del
laboratorio  fabricante
al personal autorizado
por el FNE para la
entrega de materia
prima y acompafiar
algunos procesos de
fabricacion.

soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\6_OBLIGACION
VISITAS

Oficio de entrega de materia prima al laboratorio Eurofarma con
radicado No. 2026241000305991 del 05/02/2026

Acta de transformacion No. 2026-05-T-114 del 05/04/2026

Acta de transformacion No. 2026-05-T-125 del 11/04/2026

Acta de transformacion No. 2026-05-T-133 del 15/04/2026

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad
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del producto), verificar los
procedimientos
empleados durante la fabricacién y

acondicionamiento del medicamento.

Fabricar y entregar a la U.A.E. FNE los
medicamentos monopolio del Estado
Fenobarbital 100 mg Tableta, conforme
a las especificaciones  técnicas
estipuladas en los estudios vy
documentos previos y cumpliendo la
legislacion sanitaria vigente en la
materia.

Los lotes 175195,
175196 'y 175192
fueron manufacturado
con los requisitos
estipulados  por las
BPM vigentes.

El contratista entregd
los lotes

175195, 175196 vy
175192 en las
instalaciones del FNE

El soporte de la actividad realizada

se consolida en la siguiente ruta: R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\7_OBLIGACION -
ENTREGA PT

ACTA DE ENTREGA PT 007-2026 DEL 30/06/2026

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

Entregar copia digital individual y por
separado del paquete técnico (Batch
Record) de fabricacion y el certificado
de

control de calidad con datos primarios
con concepto aprobado para cada lote
manufacturado y entregado al FNE, con
todos los requisitos estipulados por las
BPMy BPL vigentes.

El contratista entreg6
los Batch Record de los
lotes 175195, 175196 y
175192 con los
respectivos  soportes
de trazabilidad de las
actividades realizadas
durante la manufactura
y acondicionamiento,
al igual que los
certificados de calidad
de los lotes
175195,
175192
respectivos
primarios
medicamento
del contrato

175196 vy
con los
datos
del
objeto

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\8_OBLIGACION -
BATCH RECORD.

Paquetes técnicos de los lotes:
175195
175196
175192

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

Aprobar los medicamentos con base en
los resultados obtenidos en los anélisis
de calidad del producto terminado,
material de envase y empaque que
reposan en el Registro de Produccion
(Batch Record). Los analisis del
producto terminado, asi como los
controles en proceso, deben estar
acordes con las especificaciones
Farmacopéicas vigentes y con lo
establecido en el dossier técnico y
conforme a los requerimientos técnicos
establecidos en el Decreto 677 de 1995
del hoy Ministerio de Salud y Proteccién
Social. Se aclara que los costos de los
andlisis de calidad en mencién para el
producto terminado deberan ser
asumidos en su totalidad por el
laboratorio contratista.

El contratista certifico
la calidad y
cumplimiento de las
especificaciones de los
lotes manufacturados
mediante el batch
record, el certificado de
analisis y la liberacion
del mismo.
Lotes
175195,
175192

175196y

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\9_OBLIGACION -
CERTIFICADO DE CALIDAD

Lote: 175192 CoA 552818
Lote: 175195 CoA 552821
Lote: 175196 CoA 552828

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

10

Entregar al FNE el protocolo de estudio
de  estabilidad  Ongoing  del
medicamento Fenobarbital 100 mg
Tableta nacional, previo al ingreso a las
camaras de estabilidad.

El contratista entregd el
protocolo  para el
estudio de estabilidad
On-Going  para el
medicamento  objeto
del contrato

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\10_OBLIGACION
PROTOCOLO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad
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1"

Realizar estudios de Estabilidad
Ongoing, en  condiciones  de
envejecimiento natural por un término
de 36 meses,

para muestras de un (1) lote industrial
del medicamento Fenobarbital 100 mg
Tableta fabricado en la presente
vigencia como una manera de
establecer la  verificacion  del
cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura de

los lotes que estdn en el mercado,
conforme a la Resolucion 3157 de 2018
“ Guia para el desarrollo y presentacion
de

los estudios de estabilidad de
medicamentos de sintesis quimica” y
demas documentos que lo modifiquen
o deroguen. El Laboratorio fabricante
deberé registrar en el Batch Record y
presentar a la U.AE. FNE, en el
momento de entregar

el producto, la  documentacion
correspondiente al lote ingresado al
estudio de estabilidad y debera
presentar los resultados obtenidos una
vez termine el estudio de estabilidad.
No obstante, de presentarse alguna
eventualidad

durante el desarrollo de estos estudios,
el  fabricante  deberd informar
inmediatamente y por escrito al FNE.
(OBLIGACION CONTRACTUAL Y
POS CONTRACTUAL).

De acuerdo con el
protocolo de
estabilidad  On-going
entregado para realizar
los  estudios de
estabilidad del lotes
175196

El laboratorio tom6 990
tabletas para realiza
este estudio.

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\10_OBLIGACION
PROTOCOLO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

Guardar en sus instalaciones y
garantizar su existencia y permanencia,
bajo las normas de seguridad
necesarias,

las muestras de retencion de los
medicamentos, durante su vida Util y un
afo adicional de acuerdo al numeral
17.22

del Anexo 01 de la Resolucién 1160 de

El laboratorio
Eurofarma ha
guardado sus
instalaciones las
muestras de retencion
de los lotes
manufacturados.

en

El laboratorio tomé 29

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDIC0OS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\12_OBLIGACION -
MUESTRAS DE RETENCION

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

fabricacion,

12 2016 y el Manual de Normas Técnicas | cajas plegadizas por 30
de Calidad Guia Técnica de Anélisis, | tabletas de los lotes
Capitulo Il Norma 01, INVIMA 2002, | 175195, 175196 y
tiempo posterior al cual debe proceder | 175192 como
a solicitar la verificacion por parte del | muestras de retencion.
FNE
de su respectiva destruccion, para la
cual el contratista asumira todos los
costos. (OBLIGACION
CONTRACTUAL Y
POSCONTRACTUAL).
Durante el periodo del | N.A No se presentaron
En caso de presentarse un resultado X I
PO presente informe no se situaciones 0
fuera de especificacion que afecte la
13 . han presentado novedades para el
calidad durante el proceso de
novedades en la desarrollo de esta

actividad
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el contratista debera: (1) Realizar la
investigacion pertinente, asumir los
costos por parte de un tercero que sera
avalado

por el FNE y debera cumplir con el
certificado de Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL) emitido por el
INVIMA. (2) En caso de no viabilidad de
reproceso o persistencia de la no
conformidad del medicamento
fabricado, si es factible

realizar nuevamente la fabricacion
durante la vigencia, el contratista
debera adquirir con la U.A.E. Fondo
Nacional de

Estupefacientes la materia prima ylo
estandares de referencia y asumir los
costos asociados a la misma; de lo
contrario, el Contratista debera pagar
los costos asociados a la fabricacion
segin sea el caso. (OBLIGACION
CONTRACTUAL).

gjecucion de la

obligacion.

En caso de presentarse un resultado
fuera de especificaciéon que afecte la

Durante el periodo del
presente informe no se

N.A.

No se presentaron
situaciones 0

teniendo en cuenta que la U.A.E. FNE
hace entrega de la cantidad de principio

un rendimiento  del
proceso de fabricacion

DIGITAL\7_CONTRATOS\URIDIC0OS\2026\02_MEDICAMENTOS

NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg

calidad posterior a la liberacion del | han presentado novedades para el
medicamento y hasta el tiempo de vida | novedades en la desarrollo de esta
atil del mismo, el contratista debera | ejecucion  de  la actividad
14 | cumplir con lo dispuesto en el numeral | obligacion.
6 del Anexo 1 de la Resolucion 1160 del
2016 del Ministerio de Salud vy
Proteccion Social (OBLIGACION
CONTRACTUAL Y POS-
CONTRACTUAL)
Responder por el buen manejo y | El contratista  ha | El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta: | No se presentaron
custodia tanto de la materia prima como | respondido por el buen | R:\00.ARCHIVO situaciones 0
del estandar de referencia primario | manejo de la materia | DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS | novedades para el
(ER), prima y estandares de | NACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg | desarrollo de esta
debiendo adelantar las acciones | referencia. TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\15_OBLIGACION - | actividad
necesarias para evitar el riesgo de dafio CUSTODIA MP
15 | durante su almacenamiento o pérdida
en los procesos de fabricacion vy
analisis de los medicamentos,
garantizando el almacenamiento de la
misma, cumpliendo lo establecido en
las Buenas Practicas de Manufactura
(vigentes).
Realizar entrega sin costo a la UA.E. | No se presentaron No se presentaron
FNE de las cajas plegadizas | excedentes en el situaciones 0
adicionales obtenidas como excedente | proceso de produccion novedades para el
16 del proceso de produccion de los | del medicamento. N/A desarrollo de esta
medicamentos, que sean fabricadas y actividad
aprobadas por el departamento de
calidad del laboratorio, debidamente
acondicionadas, dado el caso.
Garantizar al menos un rendimiento del | EI  contratista  ha | El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta: | No se presentaron
17 95% en el proceso de fabricacion, | garantizado al menos | R:\00.ARCHIVO situaciones 0

novedades para el
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activo y estandar primario requerido
para la fabricacién de los lotes del
medicamento considerando todas las
variables de ajustes en la formulacion y
mermas, sin embargo, sélo se pagaran
las cajas plegadizas de producto que
sean recibidas e ingresen al inventario
de la Unidad, previa aprobacion del
supervisor del Fondo. De no obtenerse
el rendimiento referido, el director
técnico del contratista debera informar
por escrito las causas, que no
permitieron alcanzar el mismo. En
caso, que las mermas no sean
debidamente justificadas y si la misma
puede atribuirse a errores en los
procesos Yy procedimientos  del
contratista, este se obligara a reponer a
la U.A.E. FNE el valor de la materia
prima desperdiciada de acuerdo con el
porcentaje de diferencia entre el
minimo estipulado y el reportado por el
contratista.

del 95% en la

fabricacion del lote
entregado del
medicamento
metilfenidato 10 mg
Tab

TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\17_OBLIGACION

RENDIMIENTO

LOTE

RENDIMIENTO

175192

65007 Cajas x 30 tabletas — Recepcion
66,666 Cajas x 30 tabletas — Teorico

% 100% = 98.8%

175195

§5.520 Cajas x 30 tabletas — Recepcién
66.666 Cajas x 30 tabletas — Teorico

x 100% = 98.2%

175196

65520 Cajas x 30 tabletas — Recepcion
66,666 Cajas x 30 tabletas — Teorico

% 100% = 98.2%

desarrollo de esta
actividad

Entregar por escrito la conciliacion de
las cantidades de producto terminado,
discriminando esta conciliacion por

lote manufacturado. Al finalizar el
contrato debera entregar la conciliacién
de la materia prima utilizada en el

El contratista realizd la
conciliacion de la
materia prima y la
reconciliacion del
producto terminado, al
momento de la entrega

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:

R:\00.ARCHIVO

DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS

NACIONALES\FENOBARBITAL
TAB\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\18_OBLIGACION

100

mg

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

de 1995 del hoy Ministerio de Salud y

informe no se han

18 proceso productivo del medicamento y, | del medicamento en el | CONCILIACION
en caso de presentarse sobrante, ésta | FNE.
sera destruida o devuelta a la U.AEE.
FNE, previo analisis de las alternativas Reconciliacién del producto terminado asociadas al contrato FNE-
y aprobacion por parte del supervisor 136-2026 del 23/04/2026.
del contrato.
Una vez sea transformada la materia | Posterior a la | Elsoporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta: | No se presentaron
prima de cada lote del Fenobarbital 100 | transformacion de la | R\\00.ARCHIVO DIGITAL\7_CONTRATOS\WURIDICOS\2026\02_ | situaciones ]
mg tabletas, el contratista se obliga materia  prima, el | MEDICAMENTOSNACIONALES\FENOBARBITAL 100 mg TAB novedades para el
a comunicar a la aseguradora y al FNE | contratista comunicé a | \02_CONTRACTUAL\02_OBLIGACIONES\19_OBLIGACION desarrollo de esta
la fecha de transformacién dentro de | la aseguradora la fecha | POLIZA actividad
los 15 dias habiles siguientes, a fin de | de transformacion, con
que ésta de inicio a la garantia de | lafinalidad de darinicio | Poliza_10_NB-100432084_0 del 23/01/2026 de Mundial de
calidad y correcto funcionamiento de | a la garantia de calidad | Seguros S.A
los bienes, garantia que debe perdurar | del lote transformado.
hasta En la  plataforma
19 | la fecha de vencimiento de su vida util | SECOP Il el estado de
(36 meses), segun lo aprobado en el | la péliza es aprobado
respectivo Registro Sanitario. Para
dicha
modificacion se debera aportar la pdliza
correspondiente, la cual debera ser
cargada en la plataforma SECOP I,
para
la revision y aprobacion por parte del
FNE. (OBLIGACION CONTRACTUAL
Y POSCONTRACTUAL).
Cumplir con el programa de|En el periodo de|N/A No se presentaron
20 | Farmacovigilancia segun Decreto 677 | ejecucion del presente situaciones 0

novedades para el
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Proteccion Social y Resolucion N°
2024015321 de 2024 del INVIMA, para
lo cual, en caso de ser notificados de
posibles casos de eventos adversos a
medicamentos (EAM), errores de
medicacion (EM), fallos terapéuticos,
problemas de calidad o eventos
relacionados a la seguridad eficacia del
medicamento del cual es ftitular el
Fondo Nacional de Estupefacientes,
debe allegar la informacién de dichos
casos a los siguientes correos
electrénicos  fne@minsalud.gov.co,
farmacovigilanciafne@minsalud.gov.co
del  supervisor  designado.
(OBLIGACION CONTRACTUAL Y
POSCONTRACTUAL).

presentado casos de
eventos adversos a
medicamentos, errores
de medicacion, fallos
terapéuticos,
problemas de calidad o
eventos relacionados a
la seguridad y eficacia
del medicamento.

desarrollo de esta
actividad

21

Garantizar la calidad de los
medicamentos a fabricar conforme a
los requerimientos técnicos
establecidos en el Decreto 677 de 1995
del hoy Ministerio de Salud y Proteccién
Social. Por otra parte, cumplir con los
capitulos de la USP <232> Impurezas
Elementales Limites, <233> Impurezas
Elementales Procedimientos, <476>
Control de Impurezas Organicas en
Farmacos y medicamentos, <1086>
Impurezas en Farmacos y productos
Farmacéuticos y <1469> Nitrosaminas
€OMo impurezas.

El contratista allegé la

matriz ~ de  riesgo
asociadas a
Nitrosaminas,

impurezas elementales
y solventes residuales

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO
DIGITAL\7_CONTRATOS\JURIDICOS\2026\02_MEDICAMENTOS
NACIONALES\FENOBARBITAL 0,4% SLN
ORAL\2_CONTRACTUAL\2_OBLIGACIONES\21_OBLIGACION -
GARANTIZAR LA CALIDAD MTO

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad

22

Garantizar la certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura otorgada por
el INVIMA y de acuerdo a la resolucién
1160 del 206 de Ministerio de Salud y
Proteccion Social, manteniendo su
certificacion durante la vigencia vy
ejecucién del contrato. En caso de no
cumplir con la certificacién en BPM
avalada por el INVIMA durante la
ejecucién del contrato, el contratista
permitira al FNE culminar
unilateralmente el contrato.

El  contratista  ha
garantizado el
cumplimiento de sus
BPM otorgadas por el
INVIMA, que permite la
fabricacion del
producto.

El soporte de la actividad realizada se consolida en la siguiente ruta:
R:\00.ARCHIVO DIGITAL\7_

CONTRATOS\JURIDICOS\2026\
02_MEDICAMENTOSNACIONALES\ FENOBARBITAL 100 mg
TAB\02_CONTRACTUAL

No se presentaron
situaciones 0
novedades para el
desarrollo de esta
actividad
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N/A No se
Revisar y acordar con el Fondo | NO s han requerido presentaron
Nacional de Estupefacientes, | actualizaciones y/o situaciones o
actualizaciones y/o cambios que sean | cambios que sean novedades para
necesarios y técnicamente viables para | Necesariosy el desarrollo de
mejorar la calidad, el proceso de | técnicamente viables esta actividad
manufactura, los  tiempos  de | Para mejorarla
fabricacion, minimizacion de calidad y el proceso
23 | mermas y en general optimizacion de la | d& manufactura
manufactura del medicamento siempre
y cuando no genere costos adicionales
para las partes, conforme a lo indicado
por el articulo 129 y 130 del Decreto
Ley 019 de 2012, si aplica, siempre que
no se modifiquen o varien las
condiciones contractuales pactadas.
Hago constar que durante el periodo reportado se adelantaron las anteriores obligaciones y/o actividades.
VA
frgdiecfc
EUROFARMNDE COLOMBIA S.A.S
~ Fecha: 30/06/2026
BALANCE ECONOMICO
Valqr T otal Cc_:n.t’r ato Valor Pagado Valor a Pagar Saldo Liberado Saldq por pagar
(Inicial + Adicién) (vigencia)
VIGENCIA 2026
$1.478.800.000 $0,00 $689.276.669 $0,00 $789.423.331
VIGENCIA 20XX
$0,00 | $0,00 | $0,00 | $0,00 | $0,00
CESION
$0,00 | $0,00 \ $0,00 | $0,00 | $0,00
TOTAL
$1.478.800.000 $0,00 $ 689.276.669 $0,00 $789.423.331

El Fondo Nacional de Estupefacientes cancelara al CONTRATISTA, la suma de SEISCIENTOS OCHENTA Y NUEVE MILLONES
DOSCIENTOS SETENTA'Y SEIS MIL SEISCIENTOS SESENTA Y NUEVE. PESOS M/CTE. ($ 689.276.669)

PAGO DE SEGURIDAD SOCIAL PERSONAS NATURALES
CONCEPTO PLANILLA No. VALOR PAGADO RERIGDD = FECHA DE PAGO
MES ANO
Salud .
Pensién T
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ARL | I

Certificaciones parafiscales de fecha: (Diligenciar Unicamente
para EMPRESAS)

ABRIL 2026

El Contratista tiene otros Contratos de Prestacién de Servicios:
SO

En la eventualidad que la Supervision verifique que la informaciéon suministrada por el Contratista no es consistente o carece de

validez, ésta debera indicar las acciones tomadas: N/A

NO O

INFORME PARCIAL DE SUPERVISION

De conformidad con el seguimiento a la ejecucién del contrato, el (los) supervisor (es) certifica(n) que:

1.

2.

El (la) Contratista durante el periodo de ejecucion del contrato, desarrollé y cumplié con objeto contractual, las obligaciones
generales y especificas, presentd y entreg6 los productos y/o informes establecidos en el Contrato

Apruebo los informes, productos y deméas documentos presentados y entregados por el (la) Contratista durante el periodo
mencionado en desarrollo de las obligaciones pactadas en el Contrato

A la fecha, no se han identificado causales de incumplimiento por parte del contratista que ameriten actuaciones
conminatorias o la imposicion de medidas sancionatorias por parte de la Administracion, evidenciandose el cumplimiento de
las obligaciones contractuales pactadas.

Se realiz6 la revision de la matriz de riesgos asociada al contrato, estableciendo que, a la fecha, ninguno de los riesgos
identificados se ha materializado

Se realiz6 la validacion del examen médico ocupacional presentado por el contratista, evidenciando que dicho documento
se encuentra vigente y cumple con los requisitos establecidos en la normativa aplicable para la ejecucion del contrato. Esta
verificacion garantiza el cumplimiento de las condiciones de ingreso y permanencia en la entidad, conforme a lo dispuesto
en el Decreto Unico Reglamentario 1072 de 2015.

Se verificd que el contratista no presenta legalizaciones pendientes por concepto de los desplazamientos autorizados, los
cuales han sido gestionados oportunamente a través del mddulo de viaticos dispuesto por la entidad.

Se constatd que el contratista mantuvo las condiciones de seguridad de la informacion requeridas para la ejecucion del
objeto contractual, atendiendo los lineamientos de la Entidad y las buenas préacticas para la proteccion de los activos de
informacién bajo su custodia o acceso.

Se verificé el cumplimiento de las obligaciones de seguridad asociadas a la relacién con proveedores, con base en los
reportes 0 evidencias de cumplimiento entregados por el contratista. Esto incluye, segun la naturaleza del servicio, la
observancia de requisitos de seguridad en la cadena de suministro de productos o servicios TIC y el reporte oportuno de
incidentes, conforme a las obligaciones derivadas del contrato.

OBSERVACIONES | N/A

ANEXOS

1. Comprobante del pago de los Aportes respectivos al Sistema de Seguridad Social Integral en Salud
y Pensiones y/o Aportes Parafiscales por parte del Contratista.

2. Soportes relacionados en el formato “GFIF02 Declaracion Juramentada” para efectos de la
depuracion de la base de retencion en la fuente. Unicamente en caso de que alguna de las
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circunstancias certificadas en dicho formato haya cambiado durante el mes objeto del
informe, se recuerda que es obligacion exclusiva del contratista informar oportunamente cualquier
modificacion relacionada con el origen de los ingresos, su proporcién o el cambio en la categoria
tributaria.

3. Soportes contractuales cargados en la seccion 7 del contrato electronico (Formato comprimido).
Cuenta de cobro o factura, segun la responsabilidad tributaria del contratista (responsable o no
responsable de IVA)

4. Si el contratista esta obligado a facturar electronicamente, debera presentar la factura electronica
validada previamente por la DIAN y aprobada por el supervisor en el sistema de facturacion
electrénica dispuesto por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, como requisito indispensable
para el pago de los bienes y/o servicios contratados, conforme con las disposiciones sefialadas en la
Resolucion Unica en materia tributaria 227 de 23 de septiembre de 2025.

5. Encaso de primer pago debe aportar:;
a. Soportes relacionados en el formato “GFIF02 Declaracién Juramentada” para efectos de la
depuracion de la base de retencién en la fuente.
b. Certificado de realizacidn del programa de induccién y reinduccion virtual.
Acuerdo de ejecucion contractual firmado por el supervisor y el contratista.
d. Examen médico ocupacional vigente.

o

En mi calidad de supervisor/a autorizo el presente pago conforme a lo sefialado en la cldusula de pago de los Estudios Previos y
demas documentos correspondientes.

Firmado

digitalmente
JVS‘.' 12 por Juan

Sebastian

Tr ')‘iu"‘ Ama\lm

JUAN SEBASTIAN TRUJILLO AMAYA
Supervisor (es)/Interventor (es)

Lugar y Fecha: Bogota, D. C., Seleccione fecha

"Incluir las obligaciones especificas pactadas en el Contrato y/o Convenio.
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