O PROCESO GESTION DE CONTRATACION CODIGO GCOF62
Sa 'ﬂd FORMATO INFORME DE CUMPLIMIENTO Y PAGO FINAL. VERSION 02
Contrato No. FNE-137-2026
Nombre del Contratistaylo ' ;oraRMA COLOMBIA SAS.
Representante Legal
Nombre del Supervisor y/o JUAN SEBASTIAN TRUJILLO AMAYA ExtenS|_on del N/A
Interventor Supervisor

Dependencia

Fondo Nacional de Estupefacientes

Objeto del Contrato

Contratar La Fabricaciéon Nacional De Fenobarbital 10 Mg Tabletas

Fecha de Inicio 30 de enero del 2026 Feonalde - 30 de octubre del 2026
Terminacion
Per!o.do del Informe de Desde 30 de enero del 2026 Hasta 27 de agosto del 2026
Actividades
Adicion (En valor $) N/A
Valor honorarios (segtn lo
N/A
pactado)
Prérroga (En tiempo) N/A
Terminacion anticipada N/A
Suspension N/A
Cesion N/A

INFORME DE EJECUCION ECONOMICA Y FINANCIERA

CONCEPTO VALOR
Valor inicial del Contrato, $81.831.816
Valor adiciones $0
Valor total incluidas las adiciones $81.831.816
Valor pagado o desembolsado al Contratista $76.258.512
Valor Pendiente por pagar al Contratista $0
Valor para reintegrar o reintegrado por parte del Contratista $0
Valor a liberar $ $5.573.304
Valor liberado $0
Valor total ejecutado $76.258.512
El Fondo nacional de estupefacientes cancelara al CONTRATISTA, la suma de CERO PESOS M/CTE. ($ 0)
PAGO DE SEGURIDAD SOCIAL PERSONAS NATURALES
CONCEPTO PLANILLA No. VALOR PAGADO PERIODO . FECHA DE PAGO
MES ANO
Salud
Pension
ARL

para EMPRESAS)

Certificaciones parafiscales de fecha: (Diligenciar Unicamente

24 de agosto del 2026

INFORME DE EJECUCION
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Para garantizar el cumplimiento del objeto del contrato, segln lo pactado, el contratista constituy6 garantia unica de cumplimiento
con la Compaiiia de Seguros (seguros mundial) como sigue:

VIGENCIAS
POLIZA No. AMPAROS As\llspéLL?Rli\E:?os
FECHA INICIO FECHA FINAL
Cumplimiento 16.366.363,20 23/01/2026 30/04/2027
Buen Manejo De Materiales 1.321.295,87 23/01/2026 30/10/2026
NB-100432069 Prestaciones Sociales 4.091.590,80 23/01/2026 30/10/2029
Calidad y correcto 61.373.862,00 23/01/2026 30/10/2029
funcionamiento
Tramites Sancionatorios (Si aplica)
OBLIGACION(ES) INCUMPLIDA(S) TRAMITE
N/A N/A

INFORME DE EJECUCION TECNICA

En el evento que la forma de pago se haya pactado por % de ejecucidn deberé diligenciar el siguiente cuadro para cada caso:

: PORCENTAJE DE
OBLIGACION EJECUCION CAUSAS ACCIONES ADOPTADAS
N/A N/A N/A N/A
Existen obligaciones especificas pos-ejecucion (Aquella obligacion que se extiende mas alla del plazo de ejecucion y/o de liquidacion):
S NO O
En caso afirmativo relacionar las obligaciones:
OBLIGACION FECHA DE CUMPLIMIENTO FECHA DE VERIFICACION (*)
11. Realizar estudios de Estabilidad Ongoing, en 1/07/2030 A necesidad

condiciones de envejecimiento natural por un término
de 36 meses, para muestras de un (1) lote industrial del
medicamento Fenobarbital 10 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 estan en el mercado,
conforme a la Resolucién 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 deberd registrar en el Batch
Record y presentar a la U.A.E. FNE, en el momento de
entregar el  producto, la  documentacion
correspondiente al lote ingresado al estudio de
estabilidad y deberé 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 debera
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informar inmediatamente y por escrito al FNE.
(OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS
CONTRACTUAL).

12. Guardar en sus instalaciones y garantizar su 30/06/2030 A necesidad
existencia y permanencia, bajo las normas de
seguridad necesarias, las muestras de retencién de los
medicamentos, durante su vida Util y un afio adicional
de acuerdo al numeral 17.22 del Anexo 01 de la
Resolucion 1160 de 2016 y el Manual de Normas
Técnicas de Calidad Guia Técnica de Analisis, Capitulo
Il Norma 01, INVIMA 2002, tiempo posterior al cual
debe proceder a solicitar la verificacion por parte del
FNE de su respectiva destruccion, para la cual el
contratista asumira todos los costos.(OBLIGACION
CONTRACTUAL Y POSCONTRACTUAL).

14. En caso de presentarse un resultado fuera de A necesidad A necesidad
especificacién que afecte la calidad posterior a la
liberacién del medicamento y hasta el tiempo de vida
atil del mismo, el contratista debera cumplir con lo
dispuesto en el numeral 6 del Anexo 1 de la Resolucién
1160 del 2016 del Ministerio de Salud y Proteccién
Social (OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS-
CONTRACTUAL)

19. Comunicar a la aseguradora la fecha de 30/06/2030 A necesidad
transformacién de la materia prima monopolio del
Estado dentro de los términos establecidos en el
cronograma de entregas y actividades, a fin de que ésta
de inicio a la garantia de calidad y correcto
funcionamiento de los bienes, garantia que debe
perdurar hasta la fecha de vencimiento de su vida Util
(36 meses), segun lo aprobado en el respectivo
Registro Sanitario. Para dicha modificacion se debera
aportar la péliza correspondiente, la cual debera ser
cargada en la plataforma SECOP |I, para la revisién y
aprobacion por parte del FNE.-. (OBLIGACION
CONTRACTUAL Y POS CONTRACTUAL).

20. Cumplir con el programa de Farmacovigilancia A necesidad A necesidad
segun Decreto 677 de 1995 del hoy Ministerio de Salud
y Proteccion Social y Resolucidn N° 2004009455 del 28
de mayo de 2004 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 fitular el Fondo Nacional de
Estupefacientes, debe allegar la informacion de dichos
casos a los siguientes correos  electrénicos
fne@minsalud.gov.co,

farmacovigilanciafne@minsalud.gov.co y del
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supervisor designado. (OBLIGACION

CONTRACTUAL Y POS CONTRACTUAL).

DESARROLLO DEL CONTRATO

El contratista presentd informes de ejecucion de las actividades a su cargo, los cuales contaron con el visto bueno del
Supervisor(a), de la siguiente manera:

VERIFICACION ENTREGA DE DOCUMENTOS, EQUIPOS Y/O ELEMENTOS
Incluir las obligaciones generales de orden administrativo que implican verificacién y entrega de documentos, software, bases
de datos, tarjetas de ingreso, carnet, elementos y equipos, etc, de conformidad con los requisitos establecidos para el efecto.
OBLIGACION VERIFICACION
Cumple No Cumple
1. Cumplir el objeto pactado en el contrato, las especificaciones
técnicas previstas en los estudios previos, la propuesta X O
presentada y los aspectos técnicos pertinentes y anexo técnico
si aplica, para la ejecucion idonea de este.
2. Cumplir con las condiciones técnicas, econdmicas, de gestion y
demas relacionadas y presentadas en su propuesta, en
atencién a lo requerido en los estudios previos, y garantizar su
ejecucion dando pleno cumplimiento a los lineamientos y
politicas establecidos por la U.A.E. FNE vy a las instrucciones
que éste imparta a través del supervisor.
3. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas
contractuales, evitando dilaciones que afecten el objeto del O
Contrato.
4. Entregar los informes pactados y los requeridos por el
. . O
supervisor del contrato, cuando a ello hubiere lugar.
5. Realizar las actividades relacionadas con el objeto contractual,
bajo su propio riesgo y responsabilidad, sin sujecion o
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condiciones diversas a aquellas que requieran para el
cumplimiento del mismo.

Realizar los desplazamientos que se requieran para el
desarrollo de sus obligaciones acorde con la solicitud del
supervisor, cuando a ello hubiere lugar.

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

Atender los lineamientos dados por la U.A.E. FNE en materia
de procesos y procedimientos relacionados con el Sistema
Integrado de Gestion-SIG.

Cumplir con las politicas de seguridad de la informacion y los
lineamientos dados por la U.A.E. FNE relacionados con el
Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacién.

10.

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

1.

Constituir la garantia a favor de la U.A.E. FNE por los valores y
con los amparos de cumplimiento del contrato, buen manejo y
custodia de materiales, pago de salarios, prestaciones sociales
e indemnizaciones y calidad y correcto funcionamiento de los
bienes, manteniéndola vigente durante el término establecido
por la entidad. Asi mismo, debera cargarla a la plataforma
SECOP Il a mas tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes
a la aceptacion del contrato por las partes para la revisién y
aprobacion por parte de la U.A.E. FNE, cuando a ello hubiere
lugar.

12.

Garantizar que el manejo de la imagen institucional esté acorde
con las directrices de estandares de disefio y de identidad
corporativa que rigen a la U.A.E. FNE

13.

Mantener estricta reserva sobre la informacién y documentos a
que tenga acceso con ocasion de la celebracion y ejecucion del
contrato, salvo instruccion de autoridades competentes o
autorizacidn previa y expresa otorgada por la U.A.E. FNE.

14.

Llevar el archivo de toda la documentacion técnica y financiera
de la ejecucidn del contrato y al final de éste, hacer entrega a la
U.A.E. FNE de los mismos, acorde a lo establecido en los
productos e informes requeridos y pactados, y de acuerdo con
el manual de archivo y correspondencia vigente y/o normas del
Archivo General de la Nacion, cuando a ello hubiere lugar.

15.

Participar en las reuniones, encuentros o comités, segun
corresponda, relacionados con el objeto contractual y
obligaciones pactadas a los cuales sea convocado por parte de
la U.A.E. Fondo, cuando a ello hubiere lugar.

16.

Acreditar, de conformidad con lo establecido en el articulo 50 de
la Ley 789 de 2002, el cumplimiento del pago mensual de los
aportes de sus empleados a los sistemas de salud, pensiones,
riesgos laborales, Servicio Nacional de Aprendizaje SENA,

O
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Instituto  Colombiano de Bienestar Familiar y Cajas de
Compensacion Familiar, mediante certificacién expedida por el
representante legal o revisor fiscal, segun el caso.

17.

Responder ante terceros por los dafios que se ocasionen y que
provengan de causas que le sean imputables.

18.

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actlan por
fuera de la ley con el fin de obligarlos a hacer u omitir algun acto
0 hecho cuando se presenten tales peticiones 0 amenazas. El
contratista debera informar inmediatamente de su ocurrencia a
la U.A.E. FNE y a las demas autoridades correspondientes para
que ellas adopten las medidas y correctivos que fueren
necesarios. El incumplimiento de esta obligacion y la
celebracion de pactos o acuerdos prohibidos podra dar lugar a
la declaratoria de incumplimiento e imposicion de las sanciones
a que haya lugar.

19.

Asumir los riesgos establecidos en la matriz de riesgos del
proceso.

20.

Cumplir con la legislacion en Seguridad y Salud en el Trabajo y
Ambiental vigentes, entre otras la Ley 1562 de 2012y el Decreto
Unico reglamentario 1072 de 2015 de conformidad con las
actividades a desarrollar segun el objeto del contrato.

21.

EL CONTRATISTA declara que cuenta con una Politica de
Seguridad y Salud en el trabajo y cumple con lo establecido en
la normatividad nacional vigente y aquella que lo reglamente,
modifique y/o complemente, aplicable para la proteccion de los
eventuales trabajadores que, durante la ejecucidn del presente
contrato deba vincular, directa o indirectamente, a fin de cumplir
las obligaciones pactadas entre las partes. Ademas, que cumple
con las auditorias periddicas, certificados de capacitacion en el
tema y demas medidas establecidas en normas concordantes;
tenientes al cumplimiento integro de las politicas del Sistema de
Gestion de la Seguridad y Salud en el trabajo que le
corresponden.

22.

Concurrir a la liquidacion del contrato dentro de los plazos y en
las condiciones establecidas en la Ley y el mismo contrato; en
caso de celebrarse la liquidacion parcial, se obliga a mantener
vigente la garantia Unica de cumplimiento por los plazos que
demande el cumplimiento de las prestaciones que se
encuentren pendientes por ejecutar y/o satisfacer, cuando a ello
hubiere lugar.

23.

Asumir la garantia legal sobre los bienes y/o servicios
suministrados de que trata el Estatuto del Consumidor, por el
término de ley, cuando a ello hubiere lugar

24.

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

De conformidad con lo anterior, LA SUPERVISION CERTIFICA QUE:

1. El (la) Contratista durante el periodo de ejecucion del contrato, desarrollé y cumplié con las obligaciones generales
especificaciones, presenté y entregé los productos y/o informes establecidos en el Contrato en mencién.

2. Entrego los siguientes productos (Aplica en el evento que se haya pactado por producto relacionar los mismos y fecha
de entrega)

3. 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.

4. Serealiz6 la revision de la matriz de riesgos asociada al contrato, estableciendo que, a la fecha, ninguno de los riesgos
identificados se ha materializado

5. 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.

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

7. Se verifico el cumplimiento de las obligaciones de seguridad asociadas a la relacién con proveedores, con base en los
reportes o 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

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

Firmado

digitalmente
JVS‘l' l? por Juan

Sebastian

T |j,j,|,|n Amava

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

Lugar y Fecha: Bogota, D. C., 27/08/2026
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