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| 1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL FNE PRETENDE SATISFACER CON LA CONTRATACION

1.1. COMPETENCIA

El Fondo Nacional de Estupefacientes -FNE- se rige por lo dispuesto en el Decreto 120 de 2026, 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, estableciendo en su Articulo 39: el Fondo Nacional de Estupefacientes funcionara como Unidad
Administrativa Especial con autonomia administrativa y financiera, sin personeria juridica, adscrita al Viceministerio de
Salud Publica y Atencion Primaria del Ministerio de Salud y Proteccion Social, estableciendo las funciones del -FNE-,
entre las que se encuentra:

“(..)

1. Ejercer un control estricto sobre la importacion de medicamentos, materias primas, precursores y reactivos
de control especial...

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

5. Controlar la distribucion, venta y consumo de medicamentos de control especial... 3. Contratar la
fabricacion de medicamentos de control especial y aquellos que el Gobierno determine .

()"

Que asi mismo la Resolucién 1478 de 2006 proferida por el hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social establece en
su articulo 74 lo siguiente:

“La distribucién y venta de medicamentos de control especial monopolio del Estado se hara a través de la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes a nivel departamental

(..)"

Por ofra parte, el numeral 5 del articulo 23 del Decreto 205 de 2003, facultd al Director General del FNE, para
“establecer los grupos de trabajo que se requieran para el adecuado funcionamiento del FNE, previo concepto del
Consejo de Administracion.” Por lo tanto, a través de la Resolucion N°735 de 2016 del FNE se modificaron los Grupos
Internos de Trabajo conformados por la Resolucidn 319 de 2015 y se asignan las funciones de cada uno, siendo estas
funciones modificadas por la Resolucién No. 264 de 2021.

Ahora bien, con el fin de garantizar oportuna y eficientemente la disponibilidad de los medicamentos del Estado en
todo el territorio nacional, entre las funciones asignadas al Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos del Estado se
encuentran:

1. Coordinar las acciones necesarias para garantizar la disponibilidad y accesibilidad a los Medicamentos Monopolio
del Estado en el territorio colombiano juntamente con los Fondos Rotatorios de Estupefacientes.

2. Establecery ejecutar las actividades relacionadas con la adquisicion de materias primas, estandares de referencia
y medicamentos monopolio del Estado, conforme con la normatividad sanitaria vigente.

3. Establecer y ejecutar las actividades relacionadas con la importacion, transformacion, destruccidn y distribucién
de las materias primas, estandares de referencia y medicamentos monopolio del Estado.
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Por lo anterior, la necesidad que se pretende satisfacer es la de garantizar a la poblacién colombiana la disponibilidad
y accesibilidad de medicamentos de control especial monopolio del Estado de forma oportuna para el tratamiento
prescrito, propendiendo asi por un servicio efectivo de proteccién y mejoramiento de la salud del paciente, de
conformidad con el principio de disponibilidad de aplicabilidad esencial, al que hace alusion la Ley Estatutaria 1751 de
2015y lo establecido en la Constitucion Politica de Colombia.

En atenci6n a las funciones asignadas, la sustancia Metilfenidato y todos los productos que la contengan, pertenecen
al monopolio del Estado de acuerdo con los Anexos Técnicos No. 2 y No. 3, adoptados en el articulo 2 de la Resolucion
315 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Asi mismo, la sustancia Metilfenidato se encuentra clasificada en la Lista Il de la Convencion Unica de Psicotrépicos
de 1971, como sustancia sometida a Fiscalizacion Internacional.

A la fecha los siguientes medicamentos contienen el principio activo Metilfenidato en su sal Clorhidrato y poseen
registro sanitario vigente otorgado por el INVIMA en el territorio colombiano:

Metilfenidato Clorhidrato 10 mg tabletas (RITALINA ®).
Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada.
Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacién prolongada.
Metilfenidato Clorhidrato 10 mg tabletas (fabricacién nacional).

Los tres primeros medicamentos no son de titularidad del FNE, no obstante, al ser monopolio del Estado su distribucion
solo se puede hacer a través de este conforme con la regulacion vigente.

Teniendo en cuenta lo anterior, bajo las directrices impartidas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y los
compromisos internacionales con las Naciones Unidas - Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971 de la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE), que tiene como objetivo garantizar la disponibilidad y
accesibilidad de los medicamentos de control especial y en cumplimiento de las funciones asignadas al Grupo Interno
de Trabajo de medicamentos del Estado, se hace necesario la contratacion para la importacién y entrega al FNE de
los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg
tabletas de liberacion prolongada.

1.2. NECESIDAD ESPECIFICA

El Fondo Nacional de Estupefacientes —FNE-, en cumplimiento de las funciones que le han sido asignadas y con el
proposito de garantizar la disponibilidad y accesibilidad de los Medicamentos Monopolio del Estado en el territorio
nacional, requiere contar de manera oportuna con los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de
liberacion prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada, en presentacion comercial
de frasco por treinta (30) tabletas de liberacién prolongada.

El Metilfenidato es el principio activo contenido en estos medicamentos y su utilizacién se encuentra relacionada con
el tratamiento del Trastorno por Déficit de Atencidén e Hiperactividad (TDAH), de acuerdo con las indicaciones
aprobadas para los respectivos registros sanitarios. Por sus caracteristicas farmacoldgicas, los medicamentos que
contienen Metilfenidato permiten atender las necesidades terapéuticas de los pacientes a quienes les ha sido prescrito,
razon por la cual su disponibilidad resulta relevante para garantizar la continuidad de los tratamientos requeridos en el

territorio nacional.
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En este contexto, la necesidad de estos medicamentos adquiere especial relevancia para el FNE, toda vez que el
Metilfenidato y los productos que lo contienen hacen parte del Monopolio del Estado, de conformidad con la normado
en el Articulo 2 de la Resolucién 116 de 2026 del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Adicionalmente, el
Metilfenidato se encuentra sometido a fiscalizacion internacional, de conformidad con la Convencidn sobre Sustancias
Psicotrépicas de 1971.

En consecuencia, aunque los medicamentos objeto de la presente necesidad no son de titularidad del FNE, su
condicién de medicamentos sometidos al régimen de Monopolio del Estado determina que su distribucion y venta en
el territorio nacional deban efectuarse a través del Fondo Nacional de Estupefacientes o de los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes, conforme con la regulacién aplicable. Por ello, corresponde al FNE adoptar las medidas necesarias
para asegurar su disponibilidad, de acuerdo con el comportamiento de la demanda, las existencias disponibles y las
condiciones de oferta existentes en el mercado autorizado.

El Metilfenidato es un derivado de la Piperidina, relacionado estructuralmente con la Anfetamina cuyo nombre quimico
es Ester metilico del Acido 2-fenil-2-(2-piperidil) acético. Esta molécula actia como un potente inhibidor del
transportador presinaptico de la dopamina y en menor medida del transportador de noradrenalina. A diferencia de las
anfetaminas que aumentan la liberacién de dopamina, serotonina y noradrenalina en las sinapsis, el Metilfenidato
bloguea casi de forma Unica su recaptacion. Este bloqueo amplifica la neurotransmision mediante el aumento de la
concentracion de dopamina liberada de forma pulsatil en el espacio sinaptico, con lo cual el uso de estos medicamentos
que contienen esta molécula, son usados para el tratamiento del Trastorno por déficit de atencion e hiperactividad
(TDAH).

Asi mismo, Colombia, segun el estudio de Hoai Danh Pham, publicado en el 2015, al evaluar el articulo del doctor
Pineda del afio 2001, resulta ser el pais con la prevalencia de TDAH mas alta a nivel mundial, con un 17,1% de la
poblacion. Este dato es igualmente confirmado por Vélez en 2012, cuando describe que la prevalencia en Colombia
es mayor que en otros paises, ademas de plantear que se necesitan mas estudios estructurados para unificar criterios
y poder establecer una prevalencia real en el pais, al encontrarse datos muy variados en diferentes estudios realizados
en diferentes ciudades y bajo diferentes metodologias.

De acuerdo con Gutiérrez & cols., en su articulo “Trastorno de la atencion e Hiperactividad”, el TDAH es una causa
muy importante de morbilidad y disfuncionalidad no solo en el nifio, sino también en el grupo de compafrieros y familia.
Segun la Asociacion Americana de Psiquiatria, del 3% al 7% de los nifios en edad escolar presenta el trastorno. En
paises latinoamericanos, se han encontrado prevalencias de TDAH en nifios de edad escolar del 23,5% en México y
del 15,8% al 20,4% en Colombia. En cuanto a la distribucion por edad y sexo, se evidencia que afecta mas a nifios en
edad escolar (6,6%) que a adolescentes (3%), y a nifios y adolescentes varones (10%) que a nifias y chicas
adolescentes (4%).

1.2.1. Comportamiento histérico de la demanda

Con el proposito de establecer la necesidad de abastecimiento de los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg
y 36 mg tabletas de liberacion prolongada, el FNE realizé el anélisis de su comportamiento histérico de distribucion en
el territorio nacional, tomando como fuente el Informe de Ventas FRE-IPS FACU302 generado por el programa
NOVASOFT y se analizd la necesidad en el Comité de disponibilidad N° 4 del 20 de mayo de 2026.

Para ambos medicamentos se reviso el comportamiento de las ventas y/o distribucién correspondiente al periodo
comprendido entre los afios 2020 y 2026, con corte al mes de julio de 2026. Este analisis permitié identificar el
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comportamiento de la demanda, establecer una base objetiva para la proyeccion de las necesidades de abastecimiento
y la disponibilidad presupuestal para la adquisicion de los medicamentos.

1.2.1.1. Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada

Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada se analiz6 el comportamiento
de la distribucion durante el periodo comprendido entre 2020 y el 29 de julio de 2026.
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GRAFICA 1. Distribucién del medicamento Metilfenidato 18 mg tabletas de liberacion prolongada durante las vigencias 2020-2026,
(Tomada del Informe de Ventas FRE-IPS FACU302 generado por NOVASOFT.

A partir de la informacion histérica se efectu6 el célculo del promedio mensual de distribucion. Para efectos de la
proyeccion de la necesidad correspondiente a la vigencia 2026, el FNE tomd como referencia las ventas
correspondientes a las vigencias 2022, 2023, 2024 y 2025, debido a que estas presentaron un comportamiento
considerado homogéneo. Por su parte, las vigencias 2020 y 2021 no fueron utilizadas como base para la proyeccion,
debido al comportamiento atipico identificado para dichos periodos.

Como resultado de este analisis, se establecié un promedio de distribucion mensual de 888 frascos mensuales de
Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacién prolongada.

Con fundamento en dicho promedio, la necesidad estimada para un periodo de doce (12) meses de la vigencia 2026
corresponde a:

Calculo necesidad mes:
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ventas promedio mes Metilfenidato 18mg Tabletas = ( 7 >/12 mes

= 888 frascos x 30 tabletas

Esta metodologia y la necesidad de adquisicién del medicamento fueron analizadas en el Comité Técnico con
funciones de Disponibilidad No. 5 del 28 de octubre de 2025 y en el Comité Técnico con funciones de Disponibilidad
No. 1 del 8 de enero de 2026.

En dichos comités se determind la necesidad de adquirir mediante importacion el medicamento Metilfenidato
Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada. Para efectos de la contratacion adelantada durante la vigencia
2026, se determind una necesidad contractual inicial de 8.800 frascos, cantidad que se soportar con el acta
correspondiente del Comité.

No obstante, para efectos de establecer la necesidad anual de abastecimiento, el andlisis de demanda arroja un
requerimiento de 10.656 frascos para la vigencia 2026, correspondiente al promedio mensual de 888 frascos durante
doce meses.
Calculo necesidad ano:

888 frascos/mes x 12 meses = 10.656 frascos/afo.

1.2.1.2. Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada

De igual manera, para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacidn prolongada se analizé el
comportamiento de su distribucion durante el periodo comprendido entre 2020 y el 29 de julio de 2026.
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GRAFICA 2. Distribucion del medicamento Metilfenidato 36 mg tabletas de liberacion prolongada durante las vigencias 2020-2026,
(Tomada del Informe de Ventas FRE-IPS FACU302 generado por NOVASOFT.)
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Para la proyeccion de la necesidad correspondiente a la vigencia 2026 se aplicé la misma metodologia utilizada para
la presentacion de 18 mg. En consecuencia, se tomaron como referencia las ventas de las vigencias 2022, 2023, 2024
y 2025, por presentar un comportamiento homogéneo, y se excluyeron de la base de calculo las vigencias 2020 y 2021
debido al comportamiento atipico identificado.

Como resultado del analisis se establecié un promedio de distribucion de 674 frascos mensuales de Metilfenidato
Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacién prolongada.

Por lo tanto, para un periodo de doce (12) meses, la necesidad estimada corresponde a:

Calculo necesidad mes:

((6.488 +8.420 +8.381 + 9.045))
4

12 meses

ventas promedio mes Metilfenidato 36mg Tabletas = = 674 frascos x 30 tabletas

Calculo necesidad afio:

674 frascos/mes x 12 meses = 8.088 frascos/afio.
La metodologia y la necesidad de adquisicion fueron igualmente analizadas en el Comité Técnico con funciones de
Disponibilidad No. 5 del 28 de octubre de 2025 y en el Comité Técnico con funciones de Disponibilidad No. 1 del 8 de
enero de 2026.

Para efectos de la contratacion adelantada durante la vigencia 2026, se determind una necesidad contractual inicial
de 6.600 frascos, cantidad que debera soportarse con el acta correspondiente del Comité.

Sin embargo, conforme con el comportamiento histérico de la demanda, la necesidad estimada para cubrir la totalidad
de la vigencia 2026 corresponde a 8.088 frascos, de acuerdo con el promedio mensual de 674 frascos.

1.2.2. Situacion de disponibilidad durante la vigencia 2026

Una vez establecida la necesidad de abastecimiento de los dos medicamentos, el FNE adelantd las actuaciones
correspondientes para garantizar su disponibilidad durante la vigencia 2026.

Para el caso de los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg y 36 mg tabletas de liberacién prolongada, al inicio
de la vigencia 2026 JANSSEN CILAG S.A. constituia el proveedor autorizado que atendia el suministro de estos
medicamentos en el territorio nacional, en su condicién de titular de los respectivos registros sanitarios.

En el marco de las actuaciones adelantadas por el FNE para atender la necesidad identificada, JANSSEN CILAG S.A.
informé al Fondo, mediante comunicacion remitida por correo electrénico el 22 de enero de 2026, la disponibilidad que
tenia para atender las necesidades de suministro durante la vigencia.

- Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacién prolongada, JANSSEN CILAG
S.A. informé una disponibilidad de 4.400 frascos.
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Frente a una necesidad estimada para la vigencia 2026 de 10.656 frascos, dicha disponibilidad representaba
una diferencia de 6.256 frascos respecto de la necesidad anual proyectada.

En consecuencia, la disponibilidad informada inicialmente por el proveedor resultaba insuficiente para cubrir la
demanda estimada para la totalidad de la vigencia 2026, situacién que generaba la necesidad de adoptar medidas
adicionales de abastecimiento para evitar una interrupcién o afectacion en la disponibilidad del medicamento en el
territorio nacional.

- Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacién prolongada, JANSSEN CILAG
S.A. informé para ese mismo momento una disponibilidad de 6.700 frascos.

Considerando que la necesidad estimada para la vigencia 2026 correspondia a 8.088 frascos, se identificaba
una diferencia de 1.388 frascos frente a la necesidad anual proyectada.

De esta manera, el analisis efectuado por el FNE permitié establecer que las cantidades inicialmente disponibles a
través de JANSSEN CILAG S.A. de estos medicamentos no resultaban suficientes para cubrir integralmente la
necesidad estimada para la vigencia 2026.

1.2.3. Identificacion de disponibilidad

Durante el proceso de ejecucion contractual de 2026 el FNE logré en reuniones con los oferentes disponibles para
gestionar la apertura de un nuevo proceso contractual para garantizar la disponibilidad de nuevas cantidades de los
productos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas
de liberacion prolongada para la Republica de Colombia.

1.2.4. Identificacion de una nueva alternativa de suministro

Posteriormente, en el marco de las actuaciones adelantadas por el FNE para garantizar el abastecimiento de los
medicamentos objeto de la presente contratacidn, se entabl6é acercamiento con un segundo titular autorizado para los
medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg y 36 mg tabletas de liberacién prolongada.

En efecto, EXELTIS S.A.S. cuenta con los registros sanitarios otorgados por el INVIMA para los medicamentos
Metilfenidato Clorhidrato 18 mg (ATEXAM® XR 18) y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg (ATEXAM® XR 36), ambos en
modalidad de importar y vender, correspondientes a los registros sanitarios INVIMA 2025M-0022392 y INVIMA 2025M-
0022393, respectivamente.

Los registros sanitarios fueron concedidos mediante las Resoluciones No. 2025051944 del 16 de octubre de 2025 y
No. 2025051945 del 16 de octubre de 2025, respectivamente.

La existencia de este segundo titular autorizado modifica las condiciones de oferta que se presentaban al inicio de la
vigencia 2026, toda vez que permite al FNE considerar una alternativa adicional de suministro para atender la
necesidad de los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg y 36 mg tabletas de liberacién prolongada.

Esta circunstancia resulta relevante para la definicion de la estrategia contractual de la Entidad, dado que la necesidad
de garantizar la disponibilidad de estos medicamentos permanece vigente y, adicionalmente, la existencia de mas de
un proveedor autorizado permite adelantar un procedimiento de seleccién que propicie la concurrencia de oferentes
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que cumplan con los requisitos juridicos, técnicos, financieros y sanitarios exigibles para el suministro de los
medicamentos.

1.2.5. Necesidad contractual actual
Con fundamento en el comportamiento histérico de la demanda, la proyeccion de necesidades, las existencias
disponibles en las bodegas del FNE y las condiciones de oferta identificadas durante la vigencia 2026, se mantiene la
necesidad de garantizar el abastecimiento de los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg y 36 mg tabletas de
liberacién prolongada.
Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg, a corte del 30 de julio de 2026, se deberan incorporar las
existencias actualizadas en bodega del FNE y su correspondiente cobertura, tomando como referencia el promedio
mensual de 888 frascos.
A continuacion, en la siguiente tabla se observan los datos resumidos de las cantidades indicadas con anterioridad.

Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacidn prolongada

CONCERTA 18 MG (Frascos x 30 mg Tab LP) Cantidad Unidad
Forecast mes para 2026 888 | Frascos
Forecast afio para 2026 (12 meses) 10.656 | Frascos
Cantidad contratada contrato 2026 4.400 | Frascos
Cantidad faltante para satisfacer necesidad de 2026 6.256 | Frascos

A junio 2026 cantidad disponible de oferente para nueva

L. 10.984 | Frascos
contratacion

Cantidad para satisfacer necesidad en 2027 4.728 | Frascos

Segun forecast en mes se podria cubrir en 2027 Meses

Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada

CONCERTA 36 MG (Frascos x 30 mg Tab LP) Cantidad Unidad
Forecast mes para 2026 674 Frascos
Forecast afio para 2026 (12 meses) 8.088 Frascos
Cantidad contratada contrato 2026 6.600 Frascos
Cantidad faltante para satisfacer necesidad de 2026 1.488 Frascos
A junio 2026 cantidad disponible de oferente para nueva

L. Frascos
contratacion 2.808
Cantidad para satisfacer necesidad en 2027 1.320 Frascos
Segun forecast en mes se podria cubrir en 2027 5 Meses
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Del anélisis efectuado se determind:

- La necesidad de adelantar un proceso contractual para el suministro de 10.984 frascos de Metilfenidato
Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada, en presentacién de frasco por treinta (30) tabletas.

Esta cantidad comprende, de acuerdo con el analisis efectuado por el FNE, el faltante identificado frente a la
necesidad estimada para la vigencia 2026 y una cantidad adicional destinada a ampliar la cobertura del
medicamento durante los primeros meses de la vigencia 2027, con el proposito de reducir el riesgo de
desabastecimiento y garantizar la continuidad de su disponibilidad.

- La necesidad de adelantar un proceso contractual para el suministro del medicamento Metilfenidato
Clorhidrato 36 mg, en cantidad de 2.808 frascos de Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion
prolongada, en presentacion de frasco por treinta (30) tabletas.

De acuerdo con el andlisis realizado, esta cantidad comprende 1.488 frascos correspondientes al faltante
identificado frente a la necesidad estimada de 8.088 frascos para la vigencia 2026 y 1.320 frascos adicionales
destinados a ampliar la cobertura durante los primeros meses de 2027.

Por lo anteriormente expuesto, el FNE requiere adelantar un proceso de contratacion que permita obtener el
suministro de Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada, en cantidad de 10.984 frascos, y
Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada, en cantidad de 2.808 frascos, con el fin de
garantizar la disponibilidad y accesibilidad de estos medicamentos monopolio del Estado, atender la demanda
identificada y mantener una cobertura suficiente que contribuya a la continuidad de los tratamientos de los
pacientes a quienes les han sido prescritos.

La identificaciéon de un segundo titular autorizado para estos medicamentos permite, ademas, que la Entidad
adelante el procedimiento de seleccion correspondiente bajo condiciones que posibiliten la participacién de los
proveedores que acrediten el cumplimiento de los requisitos juridicos, técnicos, econdmicos y sanitarios
establecidos para el suministro, garantizando que la seleccidn del contratista se realice bajo criterios objetivos y
de conformidad con las reglas aplicables a la adquisicion de bienes de caracteristicas técnicas uniformes.

1.1. DEFINICION TECNICA DE LA FORMA EN QUE EL FNE PUEDE SATISFACER SU NECESIDAD
El Decreto 677 de 1995, capitulo 1, articulo 19 proferido por Ministerio de Salud y Proteccion Social dispone:
“Todo medicamento requiere para su produccion, importacion, exportacion, procesamiento, envase,
empaque, expendio y comercializacion de registro sanitario expedido por la autoridad sanitaria
competente, de acuerdo con las normas establecidas en el presente Decreto”
A la fecha en el territorio nacional hay cuatro medicamentos con registro sanitario vigente que utilizan la forma
farmacéutica de tabletas de liberacion prolongada. Estos medicamentos no son de titularidad del FNE, no obstante, al

ser monopolio del Estado su distribucion s6lo se puede hacer a través del mismo conforme con la regulacion vigente. A
continuacion, se presenta la informacion del registro sanitario:
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METILFENIDATO Documento recibido
CLORHIDRATO INVIMA con Radicado
18 m ANSSEN CILA 202642 276312
(CONgERgTA @) | 2013M- | IMPORTAR | JANSSEN OPEN MARKET leANSEACT%Rm?G deofeghaiﬂoge ai;?:)sto
0001886- Y VENDER CILAG SA. LTDA.
Tabletas de R1 LLC de 2026
liberacion
prolongada
METILFENIDATO DHL GLOBAL Documento recibido
CLORHIDRATO FORWARDING con Radicado
18 mg INVIMA ZONA FRANCA 2026423003235802
(ATEXAM® XR 2025M- y\sgﬁg@s E)S(iL;IS (COLOMBIA) S.A. LﬁFC%RI\IAS-I:AOSR IE)S de fecha 19 de agosto
18) Tabletas de 0022392 e o de 2026
liberacion OPEN MARKET
prolongada LTDA.
METILFENIDATO Documento recibido
CLORHIDRATO INVIMA con Radicado
(CONGERTA®) | 201 | WPORTAR | JanssEN | opeNmARKET | U TEC | SRR
0001908- Y VENDER CILAG SA. LTDA.
Tabletas de R1 LLC de 2026
liberacion
prolongada
METILFENIDATO DHL GLOBAL Documento recibido
CLORHIDRATO FORWARDING con Radicado
36 mg INVIMA ZONA FRANCA 2026423003235802
(WTEXAMOXR | 2025M- | WORTAR | EXELIS ) coLompiaysa. | HBORATORIOS e fecha 19 de agosto
36) Tabletas de 0022393 e o de 2026
liberacion OPEN MARKET
prolongada LTDA.

- Situacion de los titulares y disponibilidad de los medicamentos objeto de la contratacion

Al inicio de la vigencia 2026, los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada
(CONCERTA®) y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada (CONCERTA®) eran
suministrados en el territorio nacional por JANSSEN CILAG S.A., en su condicién de titular de los respectivos registros
sanitarios otorgados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-, en la modalidad
de Importar y Vender.

Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacidon prolongada (CONCERTA®), dicha
condicién consta en la Resolucion No. 2013028893 del 24 de septiembre de 2013, mediante la cual se renové el
Registro Sanitario INVIMA 2013M-0001886-R1, en la modalidad de Importar y Vender, teniendo como titular a
JANSSEN CILAG S.A.
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De igual manera, para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada
(CONCERTA®), la condicién de titular consta en la Resolucion No. 2013019819 del 8 de julio de 2013, mediante la
cual se renovo el Registro Sanitario INVIMA 2013M-0001908-R1, igualmente en la modalidad de Importar y Vender,
teniendo como titular a JANSSEN CILAG S.A.

En consecuencia, para el momento en que el FNE adelanté las actuaciones iniciales orientadas a garantizar el
abastecimiento de estos medicamentos para la vigencia 2026, JANSSEN CILAG S.A. constituia el titular de los
registros sanitarios correspondientes a las presentaciones de 18 mg y 36 mg de Metilfenidato Clorhidrato en tabletas
de liberacion prolongada objeto de la presente necesidad.

Posteriormente, se presentd una modificacion en las condiciones de oferta de estos medicamentos en el territorio
nacional, como consecuencia de la existencia de un segundo titular de registros sanitarios para las mismas
concentraciones y forma farmacéutica.

En efecto, mediante Resolucion No. 2025051944 del 16 de octubre de 2025, el INVIMA concedi6 a EXELTIS S.A.S. el
Registro Sanitario INVIMA 2025M-0022392 para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion
prolongada (ATEXAM® XR 18), en la modalidad de Importar y Vender.

Asimismo, mediante Resolucion No. 2025051945 del 16 de octubre de 2025, el INVIMA concedié a EXELTIS S.A.S.
el Registro Sanitario INVIMA 2025M-0022393 para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de
liberacién prolongada (ATEXAM® XR 36), en la modalidad de Importar y Vender.

Por lo tanto, a partir de la expedicion de dichos actos administrativos, EXELTIS S.A.S. pas6 a contar con registros
sanitarios otorgados por el INVIMA que le permiten importar y vender en Colombia los medicamentos ATEXAM® XR
18 y ATEXAM® XR 36, correspondientes, respectivamente, a las concentraciones de 18 mg y 36 mg de Metilfenidato
Clorhidrato en tabletas de liberacion prolongada.

A partir del 08 de mayo de 2026 mediante Resolucion 288 de 2026 el FNE resolvio inscribir ante esta Unidad a EXELTIS
SAS en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER los medicamentos ATEXAM® XR 18 y ATEXAM® XR 36.

Teniendo en cuenta lo anterior, se evidencia que durante la vigencia 2026 se produjo una modificacion objetiva en las
condiciones de oferta y pluralidad de proveedores de los medicamentos objeto de andlisis, pasando de una situacién
inicialmente asociada al titular JANSSEN CILAG S.A. a contar posteriormente con un segundo titular habilitado por el
INVIMA, circunstancia que debe ser considerada por el FNE para efectos de la planeacion, abastecimiento y definicion
de las actuaciones contractuales y administrativas requeridas para garantizar la disponibilidad oportuna y continua de
estos medicamentos en el territorio nacional.

- Correspondencia técnica de los medicamentos

Desde el punto de vista técnico, los medicamentos CONCERTA® 18 mg y ATEXAM® XR 18, asi como CONCERTA®
36 mg y ATEXAM® XR 36, corresponden a medicamentos que contienen como principio activo Metilfenidato
Clorhidrato, en las mismas concentraciones de 18 mg y 36 mg, respectivamente, y presentan como forma farmacéutica
tabletas de liberacion prolongada.

En consecuencia, aunque se trata de productos comerciales diferentes y corresponden a titulares distintos, los
medicamentos objeto de comparacién comparten el mismo principio activo, la misma concentracion y la misma forma
farmacéutica, conforme con las condiciones consignadas en sus respectivos registros sanitarios.
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Esta correspondencia permite establecer que la existencia de un segundo titular autorizado para las mismas
concentraciones y forma farmacéutica constituye una alternativa adicional para atender la necesidad de abastecimiento
identificada por el FNE, sin que la diferencia en el nombre comercial o en el titular del registro sanitario implique, por
si misma, una diferencia en la identidad del principio activo objeto de la presente contratacién.

No obstante, para efectos del proceso contractual, cada medicamento debera cumplir individualmente con las
condiciones, especificaciones técnicas, requisitos sanitarios y demas caracteristicas establecidas por el FNE y con las
autorizaciones exigibles para su importacion, distribucién y suministro en el territorio nacional.

- Relacion de esta situacion con la necesidad de contratacion

La situacidn anteriormente descrita resulta relevante para la definicion de la estrategia de abastecimiento del FNE para
la vigencia 2026. Inicialmente, la oferta disponible para atender la necesidad identificada se encontraba asociada al
producto comercial CONCERTA®, cuyo titular en Colombia era JANSSEN CILAG S.A.

Como se sefialé anteriormente, en el marco de las actuaciones adelantadas para garantizar el abastecimiento,
JANSSEN CILAG S.A. inform¢ al FNE una disponibilidad inferior a la necesidad proyectada para la vigencia 2026,
circunstancia que evidencio una diferencia entre la cantidad requerida para atender la demanda nacional y la
disponibilidad inicialmente reportada por dicho titular.

Posteriormente, la identificacion de EXELTIS S.A.S. como segundo titular de registros sanitarios para las
presentaciones de Metilfenidato Clorhidrato 18 mg y 36 mg tabletas de liberacién prolongada permitié establecer la
existencia de una alternativa adicional de suministro para atender la necesidad de estos medicamentos.

Esta nueva condicion de oferta resulta relevante para la contratacion que pretende adelantar el FNE, toda vez que
permite considerar la participacion de los titulares que cuenten con los registros sanitarios y las autorizaciones
requeridas para suministrar los medicamentos objeto del proceso, de acuerdo con las condiciones y especificaciones
técnicas establecidas por la Entidad.

En este sentido, la necesidad de contratacion no se origina unicamente en la existencia de un segundo proveedor,
sino en la necesidad permanente del FNE de garantizar el abastecimiento de los medicamentos Metilfenidato
Clorhidrato 18 mg y 36 mg tabletas de liberacion prolongada, frente a una demanda previamente identificada y a una
disponibilidad que inicialmente resulté insuficiente para atender integralmente dicha necesidad.

La existencia de un segundo titular autorizado modifica, por tanto, las condiciones bajo las cuales puede ser atendida
dicha necesidad y permite a la Entidad estructurar un mecanismo de seleccidn que posibilite la concurrencia de los
oferentes que acrediten el cumplimiento de los requisitos juridicos, técnicos, financieros, sanitarios y demas
condiciones exigidas para el suministro de los medicamentos.

En consecuencia, la forma de satisfacer la necesidad identificada consiste en adelantar el proceso contractual
correspondiente para el suministro de Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacién prolongada y Metilfenidato
Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada, en las cantidades determinadas por el FNE con fundamento en
el analisis de demanda, las existencias disponibles y las necesidades de cobertura proyectadas, pudiendo participar
los titulares que acrediten las condiciones y autorizaciones requeridas para proveer dichos medicamentos.

- Vigencia de los registros sanitarios
Pagina 12 de 64 Fecha de version: 15 de octubre de 2025




CJ PROCESO GESTION DE CONTRATACION oLl GCOF38

Sa‘lud

ESTUDIOS PREVIOS

SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA | bttt 05

FORMATO

Finalmente, respecto de la vigencia de los registros sanitarios, resulta pertinente sefialar que mediante el Decreto 1474
del 8 de septiembre de 2023, en su articulo 5, se establecid que la vigencia de los registros sanitarios de medicamentos
es indefinida. Asi mismo, dicha disposicion sefiala que aquellos medicamentos que a la fecha de expedicidn del decreto
ya contaran con registro sanitario vigente pasarian a tener una vigencia indefinida, siempre que mantuvieran las
condiciones previamente aprobadas en el registro sanitario vigente.

En consecuencia, los registros sanitarios anteriormente relacionados deberan entenderse conforme con el régimen de
vigencia aplicable y con las condiciones aprobadas por la autoridad sanitaria competente.

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS

2.1. OBJETO

Contratar la adquisicion de Metilfenidato HCL 18 mg tabletas de liberacién prolongada y 36 mg tabletas de liberacion
prolongada.

2.1.1. ALCANCE AL OBJETO:

De acuerdo a lo anterior, se expone la necesidad de contratar la produccién nacional del medicamento monopolio del
Estado objeto de este proceso, de modo que se garantice la disponibilidad y accesibilidad del mismo, supliendo asi los
requerimientos de los prescriptores en el territorio colombiano a quienes encuentran util su indicacion aprobada como
anticonvulsivante para los pacientes que asi lo requieren. La forma de satisfacer la misma es mediante la contratacion
de la fabricacion del medicamento en mencion, asi:

‘ MEDICAMENTO CANTIDAD REQUERIDA PRESENTACION COMERCIAL ‘
METILFENIDATO HCL 18 MG TABLETAS 10.984 FRASCO X 30 TABLETAS DE LIBERACION
DE LIBERACION PROLONGADA PROLONGADA
METILFENIDATO HCL 36 MG TABLETAS 2.808 FRASCO X 30 TABLETAS DE LIBERACION
DE LIBERACION PROLONGADA PROLONGADA

2.2. CONDICIONES TECNICAS MINIMAS O ESENCIALES DEL BIEN O SERVICIO OBJETO DE LA
CONTRATACION.

Las condiciones técnicas minimas o esenciales del bien o servicio objeto de la contratacion se encuentran descritas
en el Anexo Técnico adjunto, el cual forma parte integral del presente estudio previo.

2.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

2.3.1. OBLIGACIONES GENERALES
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1. Cumplir el objeto pactado en el contrato, las especificaciones técnicas previstas en los estudios previos, la
propuesta presentada y los aspectos técnicos pertinentes y anexo técnico si aplica, para la ejecucién idénea.

2. Cumplir con las condiciones técnicas, economicas, de gestion y demas relacionadas y presentadas en su
propuesta, en atencion a lo requerido en los estudios previos, y garantizar su ejecucion dando pleno cumplimiento
a los lineamientos y politicas establecidos por EL FNE y 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
Contrato

4. Entregar los informes pactados y los requeridos por el supervisor del contrato, cuando a ello hubiere lugar.

Realizar las actividades relacionadas con el objeto contractual, bajo su propio riesgo y responsabilidad, sin

sujecion o condiciones diversas a aquellas que requieran para el cumplimiento del mismo

6. Realizar los desplazamientos que se requieran para el desarrollo de sus obligaciones acorde con la solicitud del

supervisor.

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

8. Atender los lineamientos dados por EL FNE en materia de procesos y procedimientos relacionados con el Sistema
Integrado de Gestion-SIG.

9. Cumplir con las politicas de seguridad de la informacién y los lineamientos dados por EL 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 informacién obtenida por EL
CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato, cuando a ello hubiere lugar.

11. Constituir la garantia a favor de EL FNE por los valores y con los amparos previstos en el mismo y mantenerla
vigente durante el término establecido por la entidad, asi mismo deberé cargarla a la plataforma SECOP |l a mas
tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la aceptacién del contrato por las partes, para la revision y
aprobacidn por parte del 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 al FNE.

13. Mantener estricta reserva sobre la informacion y documentos a que tenga acceso con ocasién de la celebracién y
ejecucion del contrato, salvo instruccion de autoridades competentes o autorizacion previa y expresa otorgada por
EL FNE.

14. Llevar el archivo de toda la documentacién técnica y financiera de la ejecucion del contrato y al final de éste, hacer
entrega al 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 Nacién, 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 del FNE, 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, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Cajas de Compensacién Familiar, mediante
certificacidn 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 actian por fuera de la ley con el fin de obligarlos a hacer u omitir
algin acto o hecho cuando se presenten tales peticiones o amenazas el contratista debera informar
inmediatamente de su ocurrencia al 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 celebracién de pactos o
acuerdos prohibidos podra dar lugar a la declaratoria de incumplimiento e imposicién de las sanciones a que haya
lugar.

19. Asumir los riesgos establecidos en la matriz de riesgos del proceso.
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20. Cumplir con la legislacion en Seguridad y Salud en el Trabajo y Ambiental vigentes, entre otras la Ley 1562 de
2012 y 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 ejecucion 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 demés medidas establecidas en normas
concordantes; tendientes 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 liquidacién 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, 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 del contrato y aquellas que estén
directamente relacionadas con el objeto del contrato.

2.3.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

Acordar con el supervisor del contrato del FNE, el cronograma de 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.

2. Informar con anticipacién al FNE la fecha y hora de entrega de los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg
Tabletas de liberacion prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg Tabletas de liberacién prolongada.

3. Entregar al FNE en horas habiles, los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg Tabletas de liberacién
prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg Tabletas de liberacion prolongada, conforme a las especificaciones
técnicas estipuladas en los expedientes de cada medicamento que reposan en INVIMA, los estudios y documentos
previos y cumpliendo la legislacion sanitaria vigente en la materia.

4. Designar e informar al correo electronico del supervisor del contrato la persona encargada para realizar las entregas
fisicas de los medicamentos en las instalaciones del Fondo Nacional de Estupefacientes.

5. Allegar al correo electrénico del supervisor del contrato, las artes de la caja plegadiza, del frasco e inserto para los
medicamentos requeridos, los mismos seran objeto de revision y aprobacidn los cuales seran utilizados en el
proceso de acondicionamiento de los medicamentos.

6. Garantizar la calidad de los medicamentos objeto del contrato, asi como la aplicacion de las Buenas Practicas de
Manufactura, Buenas Practicas de Almacenamiento y Transporte, v la legislacién vigente en la materia en todas
las operaciones de manufactura, almacenamiento y transporte de estos, conforme a los requerimientos técnicos
establecidos en el Decreto 677 de 1995 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion 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> andlisis de riesgo para Nitrosaminas como impurezas.

7. Entregar el certificado de control de calidad de los lotes a entregar de los medicamentos objeto de esta contratacion,

en el que se pueda verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos establecidos en los estudios y documentos
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previos, con identificacion del fabricante y nimero consecutivo del certificado de analisis, fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento y nimero de lotes de los medicamentos.

8. Entregar al FNE los medicamentos objeto de la contratacién, en entregas que seran pactadas con el supervisor del
contrato. Los medicamentos se deberan entregar con una vida Util no inferior a catorce (14) meses. La vida Util se
determina segun el certificado de analisis de producto aprobado por el fabricante en el pais de origen, lo cual se
contabilizara a partir de la fecha de recepcion de los medicamentos por parte del Fondo Nacional de
Estupefacientes.

9. Guardar y garantizar existencia y permanencia de las muestras de retencion por cada lote de medicamento
importado, bajo las normas de seguridad necesarias, durante su vida Util y un afio adicional de acuerdo al numeral
17.22 del Anexo 01 de la Resolucién 1160 de 2016 y el Manual de Normas Técnicas de Calidad — Guia Técnica
de Andlisis, Capitulo Il - Norma 01, INVIMA 2002. Una vez cumplido este plazo y en los siguientes tres (3) meses,
el contratista debera realizar por su cuenta la destruccion de las muestras de retencion de conformidad con los
procesos establecidos por el FNE y la demas normatividad aplicable y presentar los soportes respectivos para
verificacion del FNE. (OBLIGACION CONTRACTUAL Y POSCONTRACTUAL)".

10. Solicitar anélisis de calidad adicionales en caso de encontrar que los medicamentos muestran variaciones 0 no
cumplen estrictamente con especificaciones y/o requisitos técnicos solicitados, sobre cualquier lote de los
medicamentos recibidos en Colombia, los debe realizar un tercero que esté habilitado para ello (Certificado BPL),
con la finalidad de validar la informacion estipulada en los certificados de analisis del producto a recibir. El costo de
dichos andlisis serd asumido por el contratista.

11. Dar cumplimiento a lo relacionado en el programa de Farmacovigilancia segin Decreto 677 de 1995 del hoy
Ministerio de Salud y Proteccion Social y la 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 el titular
y allegar a los correos electronicos del supervisor designado, fne@minsalud.gov.co 'y
farmacovigilanciafne@minsalud.gov.co, de forma bimestral la informacién remitida al INVIMA sobre los reportes de
los Eventos Adversos del medicamento objeto de esta contratacion y copia de los informes periddicos de seguridad
en castellano segun Guia del INVIMA IVC-VIG-GU003 (si aplica).

12. Gestionary asumir los costos de la(s) licencia(s) o registro(s) de importacion a través de la plataforma del Ministerio
de Comercio Exterior, VUCE, y de igual manera los Certificados de Importacién de los medicamentos objeto de la
contratacion a través del Fondo Nacional de Estupefacientes. Al igual debe tramitar los permisos internacionales
que sean necesarios para la importacion del producto de manera oportuna, de tal forma que a cabalidad se cumpla
la programacion de entregas acordadas.

13. Llevar a cabo el cambio de las unidades comerciales de los medicamentos objeto de la presente contratacién, que
no se alcancen a distribuir antes de la fecha de expiracién de su vida util; de acuerdo con lo establecido en el
estudio previo y el acuerdo entre el contratista y el FNE. Para esto, las partes acordaran el cronograma de entregas
de las unidades de los medicamentos que seran objeto del recambio (OBLIGACION POSCONTRACTUAL).

14. Hacer entrega al Fondo Nacional de Estupefacientes de un informe anual detallado de los recambios gestionados
y realizados durante la vigencia en los FRE y FNE, de tal forma que, se pueda evidenciar el cumplimiento de esta
obligacion una vez realizados los recambios, para el cierre del expediente contractual respectivo o liquidacién final
del contrato. En dicho informe se hara entrega de evidencia de lo anterior, y se hara entrega de soportes de
destruccion de muestras de retencidn que cumplieron termino normativo (1 afio adicional a la vida Util) para lo cual
se acepta copia(s) del Acta(s) de Destruccidn respectiva(s), el cual se radicara en el Fondo Nacional de
Estupefacientes. (OBLIGACION POSCONTRACTUAL).

15. Dar cumplimiento, como titular de los registros sanitarios de los medicamentos, en cuanto a la ejecucién de los
estudios de Estabilidad On Going, indicados en la Resolucion 3157 de 2018, reiterados por el ente de control
INVIMA en circular externa N° DG-100-0155-13 de noviembre de 2013 y allegar estos estudios de Estabilidad On
Going al FNE junto con el radicado INVIMA.
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16. Cualquier solicitud o medida del ente regulatorio que afecte la disponibilidad de los medicamentos, debe ser
comunicada al FNE de manera inmediata. De no poderse solucionar la solicitud, el contrato sera cancelado de
forma unilateral y se liquidaran los derechos y obligaciones de las partes.

2.4. OBLIGACIONES DEL FNE

1. Acordar con el supervisor del contrato del FNE el cronograma de entregas parciales del medicamento y demas
actividades, el cual serd entregado dentro de los ocho (8) dias calendario contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato, para revisar y aprobar el cronograma presentado por el
CONTRATISTA, siempre y cuando se encuentre conforme con las necesidades del FNE.

2. Revisar, formular observaciones y/o aprobar los artes que den a lugar para los medicamentos objeto de la
contratacion. Para esto, la supervisién informara via correo electronico, en un plazo maximo de 5 dias habiles
contados desde el recibo de las muestras, el resultado de su verificaciéon de acuerdo con lo establecido en las
especificaciones técnicas del presente proceso.

3. Informar mensualmente al CONTRATISTA el inventario disponible en bodega y Fondos Rotatorios, asi como la
informacién de su rotacién mensual.

4. Llevar a cabo la verificacién documental de la destruccion de las muestras de retencién a la que se refiere la
obligacion especifica No.8 del contratista.

5. Ejercer el control sobre el cumplimiento del contrato a través del supervisor designado para el efecto, exigiendo al
CONTRATISTA, la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado.

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

7. Exigir al CONTRATISTA la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado. Para el efecto el supervisor
adelantara el seguimiento y verificacion de las estipulaciones contractuales a cargo del 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 II.

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

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

10. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias, para lo cual la
supervision dara aviso oportuno a EL —FNE- sobre la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o incumplimiento.

11. Adelantar las acciones conducentes a obtener la indemnizacion de los dafios que sufran en desarrollo o con ocasién
de la presente contratacién.

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

13. Participar en las reuniones, encuentros o comités, segun corresponda, que se desarrollen en ejecucion del contrato,
cuando a ello hubiere lugar.

14.Pagar al 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, EI -FNE- a través de la supervision
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
SECORP II.

15. Verificar, como requisito para cada pago, el cumplimiento del CONTRATISTA frente a las obligaciones que le
correspondan con el sistema de seguridad social en salud, pensiones y riesgos profesionales, pago de salarios,
subsidios, prestaciones sociales y aportes parafiscales (SENA, ICBF, Cajas de Compensacion y Subsidio Familiar)
de todos sus empleados y, en especial, del personal destinado para el cumplimiento del objeto del contrato, de
conformidad con la normatividad vigente.
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16. Impartir aprobacién de la facturacion o documento equivalente presentada en fisico y a través de la plataforma
SECOP Il por parte del CONTRATISTA, previa verificacién del cumplimiento de lo establecido en la clausula
correspondiente a la forma de pago y demas relacionados.

17. Verificar el cumplimiento debido de las obligaciones post-liquidacién, cuando hubiere lugar.

18. Liquidar el contrato, dentro de los plazos y en las condiciones establecidas en la Ley y el mismo contrato, cuando
a ello hubiere lugar.

19. Adelantar el cierre del expediente contractual conforme lo establece el articulo 2.2.1.1.2.4.3. del Decreto 1082 de
2015, cuando hubiere lugar.

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

21. Conservar, almacenar y manipular adecuadamente el producto terminado, entregado y recibido a satisfaccion, de
acuerdo con las condiciones establecidas en el registro sanitario y en las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA). Esto incluye el cumplimiento de condiciones de temperatura, humedad, luz y control de inventario, segun
las especificaciones del fabricante y la normativa sanitaria vigente.

2.5. INFORMES

1. Informes parciales por cada entrega de producto que permita dar cuenta del avance de las actividades
desarrolladas en cumplimiento de las obligaciones contractuales.

2. Presentar el informe de ejecucién final donde esté el consolidado de la entrega de los bienes y/o servicios
prestados, el cual servira como soporte del informe final de supervisién junto con la facturacion electrénica. (si
aplica).

2.6. PRODUCTOS
- No aplica
2.7. PLAZO DE EJECUCION/ PLAZO DE ENTREGA
El plazo de ejecucion seré hasta una vez recibida a satisfaccion la totalidad de lo contratado o hasta el 10 de diciembre
de 2026, lo que primero ocurra.
2.8. LUGAR DE EJECUCION/ DOMICILIO CONTRACTUAL
La ejecucién del contrato se realizaré en la ciudad de Bogota D.C, sin perjuicio de las actividades a desarrollar por el
Contratista en otras ciudades. El sitio de entrega de los medicamentos fabricados seré en la ciudad de Bogota D.C.,
en las instalaciones del Fondo Nacional de Estupefacientes ubicado en la Calle 25 D No. 100-12.
El domicilio contractual sera la ciudad de Bogota D.C.
2.9. CONTRATO A CELEBRAR
El tipo de contrato a celebrar es un contrato de COMPRAVENTA, el cual se regiré en su integridad por las normas que

conforman el régimen general de Contratacion Estatal y en lo no previsto por estas, por las disposiciones comerciales
y civiles pertinentes, de conformidad con el articulo 13 de la Ley 80 de 1993.
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2.10. AUTORIZACIONES, PERMISOS, LICENCIAS, CERTIFICACIONES O COMPROMISOS REQUERIDOS
PARA SU EJECUCION.

De conformidad con el Manual de Contratacién del Ministerio, previamente a solicitar la contratacion, cuando a ello
hubiera lugar, se debe contar con la siguiente autorizacion y/o permisos:

Contratos con objetos o temas relacionados con tecnologias de la Informacién y la
Comunicacién - OTIC.

Contratos con objetos transversales a diferentes areas “

2.11. IDENTIFICACION DEL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

El codigo estandar que clasifica el producto a adquirir de acuerdo con el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas, V.14_0801 (UNSPSC) es:

E(Productode | 5100000 | 51140000 | 51142600 | 51142618 51142618 Metilfenidato

uso Final) Clorhidrato

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

3.1. MODALIDAD DE SELECCION

De conformidad con el objeto, obligaciones del contrato que se requiere suscribir para satisfacer las necesidades del
FNE, especificaciones técnicas del bien/servicio a adquirir, el presupuesto oficial estimado, la modalidad de seleccién que
resulta aplicable es SELECCION ABREVIADA PARA LA ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS DE
CARACTERISTICAS TECNICAS UNIFORMES.

3.2. FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE SOPORTAN LA MODALIDAD DE SELECCION
Debido a la cuantia y el objeto a contratar la presente contratacion se efectuara a través de SELECCION ABREVIADA
PARA LA ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS DE CARACTERISTICAS TECNICAS UNIFORMES procedimiento

establecido en el Literal a) del Numeral 2 del Articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, que define cuando aplicar esta modalidad,
asi:
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a) La adquisicién o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comun utilizacion por parte
de las entidades, que corresponden a aquellos que poseen las mismas especificaciones técnicas, con independencia de
su disefio o de sus caracteristicas descriptivas, y comparten patrones de desempefio y calidad objetivamente definidos.

Para la adquisicion de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento asi lo sefiale, hacer uso
de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catalogo derivados de la celebracion de acuerdos
marco de precios o de procedimientos de adquisicion en bolsas de productos;

En consideracion a lo anterior, EL FNE adelantara un proceso por la modalidad de SELECCION ABREVIADA PARA LA
ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS DE CARACTERISTICAS TECNICAS UNIFORMES POR SUBASTA
INVERSA., de acuerdo con el procedimiento establecido en la Ley 80 de 1993 en concordancia con lo sefialado en el
Literal a) Numeral 2°, del Articulo 2° de la Ley 1150 de 2007 y los Articulos 2.2.1.2.1.2.2 al 2.2.1.2.1.2.6 del Decreto 1082
de 2015y las demas normas concordantes y complementarias sobre la materia.

La subasta se realizara de manera electronica en la medida que se adquiriran cantidades especificas que se adjudicara
por el valor que dé como resultado de la subasta. Lo anterior de acuerdo con la guia para los Procesos de Seleccion
Abreviada por Subasta en SECOP Il del 23 de noviembre de 2018 expedida por Colombia Compra Eficiente.

Finalmente, es importante precisar que, para el presente caso, los servicios que se requieren no se encontraron
estandarizados en los Acuerdos Marco, en virtud de que EL FONDO requiere el suministro de Metilfenidato Clorhidrato
18 mg tabletas de liberacion prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacién prolongada en cantidades
de 10.984 y 2.808 Frascos respectivamente.

4. ANALISIS DEL SECTOR ECONOMICO Y DE LOS OFERENTES

4.1. ASPECTOS GENERALES.

El sector de la industria Farmacéutica incluye productos como medicamentos de sintesis quimica; medicamentos
bioldgicos, biosimilares y biotecnolégicos; medicamentos de origen homeopatico y medicamentos fitoterapéuticos de
uso humano y veterinario. En Colombia, la industria farmacéutica cuenta con un recurso humano altamente calificado
y con préacticas de manufactura acorde a los estandares dispuestos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y
adoptados por el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), ofreciendo a los principales mercados
a los que exporta (Ecuador, Peru, Panama, México, EE.UU.) productos farmacéuticos de calidad y competitivos’.

La industria farmacéutica ha sido una de las industrias mas rentables, caracterizada por tener grandes inversiones en
investigacion y desarrollo a escala mundial, ya que forma parte fundamental del sector salud. en Colombia, el sector
Farmacéutico esta representado por la industria nacional y la multinacional, en las que productores y comercializadores
nacionales se especializan fundamentalmente en medicamentos de sintesis quimica con un gran volumen de
produccion y venta de medicamentos genéricos y de venta libre (OTC). La industria multinacional se caracteriza por
traer las nuevas tecnologias y la mayoria de sus ventas estan representadas en los medicamentos biotecnolégicos,
que se caracterizan por tratar enfermedades de alta complejidad, sin dejar de tener participacion en los mercados de
medicamentos de cuidado primario, OTC y, en algunos casos, genéricos.

1 COLOMBIA PRODUCTIVA. Recuperado el 14 de enero de 2021, de Plan de negocios. Sector Farmacéutico visién a 2022. Diciembre 2019.

Disponible en: https://www.colombiaproductiva.com/CMSPages/GetFile.aspx?quid=3cb6e799-34af-4b7e-8bb3-fa28e6ce5cct
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El sistema de salud en Colombia es el mayor comprador de medicamentos, ya que cuenta con una cobertura universal
equivalente al 96,4 % de la poblacién y con un plan de beneficios en salud que cubre gran parte de los medicamentos.
Los medicamentos que no se encuentran en el plan de beneficios en salud también estan cubiertos por el sistema a
través de la plataforma MIPRES, bajo solicitud del médico encargado. Colombia, al igual que el resto del mundo,
presenta un envejecimiento de la poblacion, lo que hace que la demanda de medicamentos sea mas grande y que se
genere un mayor gasto para el sistemaZ.

El sector farmacéutico colombiano continta siendo un eslabdn estratégico del Sistema General de Seguridad Social
en Salud (SGSSS), por su papel en el acceso efectivo a terapias, la continuidad de la atencién y la gestién de eventos
de salud publica. La demanda estructural se sostiene por (i) una cobertura de aseguramiento cercana a la universalidad
—98,45% a junio de 2025— vy (ii) la transicion demografica (envejecimiento), que incrementa la prevalencia de
enfermedades cronicas y el consumo de medicamentos de uso continuo. (Portafolio, 2025; DNP, 2024; DANE, s. f.) 3.

En términos de dinamica reciente, el mercado farmacéutico retail mostré un crecimiento en valores del 9% (MAT) y del
12,5% (YTD) a marzo de 2025; al comparar marzo de 2025 con marzo de 2024, el crecimiento fue del 21% en valores
y del 11,5% en unidades. Ademas, los medicamentos éticos aumentaron su participacion relativa, mientras que
farmacéutico” registré una variacion anual de +5,5% (octubre 2025 vs octubre 2024) en el indice de Produccion
Industrial. (IQVIA LATAM, 2025; DANE, 2025)*. DANE

Con respecto a la proyeccion del 2026, considerando (a) la tendencia de crecimiento observada en retail durante 2025,
(b) la expansion de la actividad manufacturera farmacéutica y (c) un marco de aseguramiento que mantiene una
demanda amplia, es razonable anticipar para 2026 un crecimiento nominal de un digito alto para el mercado total. Bajo
estos supuestos, el tamafio del mercado podria ubicarse en el orden de $29-31 billones COP en 2026. Esta proyeccion
se apoya en el tamafio del mercado reportado en este Estudio Previo para 2021 (=$19,7 billones) y su senda de
crecimiento hacia 2024 (=$25 billones), ajustada por la aceleracion observada en 2025.

La estructura de oferta se caracteriza por la coexistencia de laboratorios multinacionales (con foco en innovacion y
productos éticos) y fabricantes nacionales (con portafolios predominantemente genéricos), en un marco de
competencia intensa en mdltiples mercados relevantes. En este entorno, la competitividad del oferente depende del
mix de canales (institucional vs. comercial), la eficiencia logistica, el cumplimiento regulatorio (BPM/BPL,
farmacovigilancia, gestion de calidad) y la capacidad de gestion de riesgos de abastecimiento y de precio.
Adicionalmente, el pais mantiene un esquema de regulacién y seguimiento de precios y reportes (SISMED) que incide
en la dinédmica competitiva y en la formacién de precios a lo largo de la cadena. (MSPS, s. f.; CNPMDM, 2023).5

2 Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI). Radiografia del mercado farmacéutico colombiano junio 2022. Disponible en
https://www.andi.com.co/Home/Noticia/17274-radiografia-del-mercado-farmaceutico-co

3 Rodriguez T., D. K. (2025, 25 de agosto). Descenso de la cobertura en salud podria explicarse por el desfinancimiento. Portafolio.
https://www.portafolio.co/economia/gobierno/crisis-en-salud-desfinanciacion-del-sistema-estaria-perjudicando-la-cobertura-de-afiliados-6 38408
4 IQVIA LATAM. (s. f.). Mercado Retail Colombia: Edicién data marzo 2025 [Publicacién en LinkedIn]. LinkedIn. Recuperado el 2 de enero de
2026, de https://es.linkedin.com/posts/iqvia-latam _mercado-retail-colombiaedicidn-data-marrzo-activity-7321297573158215682-FN5Z
Departamento Administrativo Nacional de Estadistica [DANE]. (2025, 8 de agosto). Proyecciones de poblacién. DANE.
https://www.dane.gov.co/index.php/estadisticas-por-tema/demografia-y-poblacion/proyecciones-de-poblacion

5 Ministerio de Salud y Proteccién Social (Colombia). (2023, 12 de diciembre). Circular No. 17 de 2023 (CNPMDM): Modificaciéon del periodo de
reporte y plazo para el envio de informacion al SISMED vy sustitucion del Anexo 1 [PDF].
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/circular-0017-2023-cnpmdm.pdf.

Ministerio de Salud y Proteccidn Social (Colombia). (s. f.). Regulacidn de precios de medicamentos. Recuperado el 2 de enero de 2026, de

https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/paginas/medicamentos-regulacion-precios.aspx
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Los principales riesgos sectoriales para 2026 se concentran en: (i) vulnerabilidades de cadena global por dependencia
de insumos y principios activos importados, (ii) restricciones de liquidez en el canal institucional por deterioro financiero
del aseguramiento y cartera vencida, y (iii) episodios de desabastecimiento o reasignacion de inventarios hacia canales
con menor riesgo de pago. Como sefial de riesgo, AFIDRO reporté que la cartera total de sus afiliados alcanzoé $4,2
billones al segundo trimestre de 2025, con una proporcidn relevante de cartera vencida. Este contexto ha sido asociado
a tensiones de abastecimiento y a fallas de coordinacion dentro de la cadena (laboratorios—distribuidores—
aseguradores—gestores). (AFIDRO, 2025; El Pais, 2025)8.

En politica publica, el pais viene impulsando la soberania sanitaria y la reindustrializacién del sector salud. EIl CONPES
4170 plantea una agenda para fortalecer capacidades productivas, de 1+D y de abastecimiento de bienes estratégicos
en salud, con horizonte de implementacion 2026-2035 y una inversion anunciada del orden de US$1,37 mil millones.
Para los oferentes, esto puede traducirse en oportunidades de sustitucion competitiva, compras publicas mas
estratégicas y encadenamientos productivos (cuando existan condiciones de calidad, escala y costo). (Presidencia de
la Republica, 2024; Portafolio, 2024)’.

De acuerdo con la informacion consolidada del Sistema Electronico para la Contratacién Publica (SECOP lI), el gasto
anual destinado a la fabricacion y adquisicion de medicamentos psicoestimulantes en Colombia ha presentado una
tendencia sostenida de crecimiento durante el periodo comprendido entre 2020 y 2025. Este comportamiento refleja
un fortalecimiento progresivo de la demanda institucional de este tipo de farmacos, asi como un mayor compromiso
del sistema de salud en la atencion, diagnéstico y tratamiento de patologias neuroldgicas y trastornos asociados.
Asimismo, el incremento del gasto puede estar vinculado a una mayor identificacion clinica de estas condiciones y a
la ampliacién del acceso a terapias farmacoldgicas especializadas dentro del sistema sanitario nacional.

La Grafica 3 presenta la evolucion del gasto anual del Fondo Nacional de Estupefacientes tanto en la importacion del
producto terminado como la importacién de la materia prima en Colombia durante el periodo comprendido entre 2020
y 2025. Asi mismo, se marca el inicio de la fabricacion nacional de una de las presentaciones comerciales de
medicamentos psicoestimulantes, con base en la informacién reportada en el Sistema Electrénico para la Contratacién
Publica (SECOP II).

6 Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo [AFIDRO]. (2025, 27 de octubre). El deterioro financiero del sistema de
salud se profundiza y la cartera del sector farmacéutico alcanza $ 4,2 billones en el segundo trimestre: AFl SUMMIT 2025. AFIDRO.
https://afidro.org/2025/10/27/segundo-informe-sectorial/

7 presidencia de la Republica de Colombia. (2025, 5 de noviembre). Gobierno anuncia plan histérico para producir vacunas y medicamentos en
Colombia. https://www.presidencia.gov.co/prensa/Paginas/Gobierno-anuncia-plan-historico-para-producir-vacunas-y-medicamentos-en-
Colombia-251105.aspx

Rodriguez T., D. K. (2025, 25 de agosto). Descenso de la cobertura en salud podria explicarse por el desfinancimiento. Portafolio.
https://www.portafolio.co/economia/gobierno/crisis-en-salud-desfinanciacion-del-sistema-estaria-perjudicando-la-cobertura-de-afiliados-
638408

Asi Vamos en Salud. (2025). Boletin 005: Acceso y oportunidad [Boletin]. Recuperado el 2 de enero de 2026, de https://consultorsalud.com/wp-
content/uploads/2025/08/Boletin-005-acceso-y-oportunidad-2.pdf
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Grafica 3. Gasto anual del FNE en la importacion de medicamentos psicoestimulantes en Colombia en el periodo del 2020 al 2025 y el
inicio de la fabricacién nacional de una de sus presentaciones. (Fuente Secop Il).

Las Grafica 4 y 5, representan la celebracion de un total de 13 contratos bajo la modalidad de contratacion directa
para la importacion de medicamentos psicoestimulantes, los cuales incluyeron la adquisicion de producto terminado,
materia prima y producto terminado de fabricacion nacional. Estos contratos fueron suscritos con cuatro proveedores,
tal como se evidencia en la Gréfica 5, a saber: Janssen Cilag S.A., Novartis de Colombia S.A., Eurofarma Colombia
S.AS. y Global Pharma Logistic S.A.S. Estos laboratorios fueron seleccionados para adelantar los procesos de
importacién de producto terminado y materia prima como laboratorios Unicos autorizados en el pais para realizar esta
actividad.

Cantidad de contratos - Anual Numero de Contratos por Proveedor
2 2 1 3 2 3
3 E
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=]
o
= 2 2 2
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Fuente @SECOP_| Numero de Contratos

Gréfica 4. Cantidad anual de contratos del FNE del 2020 al 2025 Gréfica 5. Nimero de contratos por Proveedor

Durante los afios 2020 y 2021, se registré un gasto acumulado cercano a los $10 mil millones, o que representa el
punto mas alto de la tendencia observada en el periodo analizado. Este comportamiento evidencia una fase de la
adquisicion de este tipo de medicamentos, posiblemente asociada al costo de esta molécula para esa época, ya que
por tratarse de un medicamento innovador y que emplea una tecnologia farmacéutica para su liberacion, presentaba
un alto costo. Por tal motivo y para permitir el acceso a la poblacién en general de este medicamento, ingresé a la lista
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regulacion del precios bajo la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM), que
aplica metodologias establecidas, como las de la Circular 03 de 2013 y sus actualizaciones (como la Circular 18 de
2024), para definir techos de precios; esto, ha permitido el fortalecimiento de la capacidad institucional para adquirir el
medicamento, satisfaciendo la demanda clinica creciente y a realizar ajustes en las politicas de abastecimiento que
fortalecen el sistema de salud.

Durante los Ultimos tres afios, el Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) ha destinado un rubro de funcionamiento
relativamente constante a la importacion de metilfenidato en su presentacién de producto terminado. No obstante, el
incremento sostenido de la demanda en las distintas regiones del pais ha evidenciado limitaciones en el
abastecimiento, asociadas principalmente a la insuficiencia de las cantidades asignadas a Colombia por parte de los
laboratorios importadores, situacion que se ha visto intensificada por el aumento en las prescripciones médicas a
pacientes diagnosticados con Trastorno por Déficit de Atencion con Hiperactividad (TDAH).

A la fecha el pais ya cuenta con las opciones de suministro de los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg
tabletas de liberacion prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada por parte de
JANSSEN CILAG S.A. y EXELTIS S.AS.

4.2. ANALISIS ECONOMICO.

El indice de Precios al Consumidor (IPC) es una investigacion estadistica que permite medir la variacion porcentual
promedio de los precios al por menor de un conjunto de bienes y servicios de consumo final que demandan los
consumidores. Los resultados son analizados por grupos, subgrupos y clases de gastos, gastos basicos y niveles de
ingreso.

Los propdsitos de uso de esta informacion se pueden ajustar a diferentes &mbitos nacionales, aunque primordialmente
este indice es util como factor de ajuste en la determinacion de salarios, estados financieros, en la solucién de
demandas laborales y fiscales. Asi mismo, el IPC se emplea para calcular la pérdida de poder adquisitivo de la moneda,
para obtener equilibrios en partidas de las cuentas nacionales y como un factor de analisis del comportamiento de la
economia.

Atendiendo a lo anterior y de acuerdo con el anexo al boletin técnico de indice de Precios al Consumidor (IPC)
publicado el 08/01/2026.

Aplicando el IPC proyectado del 5% al precio unitario del 2025 se esperaria un incremento de:

e Metilfenidato Clorhidrato 18 mg Tabletas de liberacion prolongada
o Precio ajustado IPC=$ 64.849 X (1 + 0.05) = § 68.091 COP
o Precio ofertado segun cotizacion: $ 66.794 COP
o Conclusién: Segun lo observado para el Metilfenidato Clorhidrato 18 mg (CONCERTA ®) Tabletas de
liberacion prolongada para el afio 2026 el incremento es del 3,0%, siendo este un valor inferior al
proyectado segun el 5% del IPC.

e Metilfenidato Clorhidrato 36 mg (CONCERTA ®) Tabletas de liberacién prolongada

o Precio ajustado IPC=$ 129.698 X (1 + 0.05) = $ 136.183 COP
o Precio ofertado segun cotizacion: $ 133.789 COP
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o Conclusion; Segun lo observado para el Metilfenidato Clorhidrato 36 mg (CONCERTA ®) Tabletas de
liberacion prolongada para el afio 2026 el incremento es del 3,2%, siendo este un valor inferior al
proyectado segun el 5% del IPC.

El ajuste de precios del 2026 se encuentra explicado por la inflacién general y solo presenta un componente marginal
adicional propio del sector, el IPC justifica el 5% del valor del incremento frente al 1,9% adicional asociado a factores
sectoriales del mercado farmacéutico a atribuible al incremento del principio activo, aumento de costos logisticos, costos
regulatorios y costos financieros por capital de trabajo.

Indicador Resultados
Incrementos explicados por IPC 5%
Incrementos sectoriales adicional 1,9%
Incremento total observado 3,0% Metilfenidato Clorhidrato 18 mg
3,2% Metilfenidato Clorhidrato 36 mg
Resultado técnico ACEPTABLE

El incremento total observado se mantiene dentro de los rangos normales del ajuste para el sector farmacéutico y no
representa desviacion significativa frente a la inflacion.

El incremento total observado mantiene dentro de los rangos normales del ajuste para el sector farmacéutico y
representa desviacion significativa frente a la inflacién. Este valor es aceptable ya que el incremento esta debidamente
desagregado y soportado, identificandose claramente los componentes que lo conforman (IPC, factores sectoriales y
adecuaciones en infraestructura BPM), lo que demuestra trazabilidad y razonabilidad en la variacion del precio y que,
adicionalmente, no se excede del Plan Anual de Adquisiciones autorizado (PAA).

Adicionalmente este incremento total no desborda los rangos observados en el sector farmacéutico, y al realizar el
analisis comparativo y promedio con otras cotizaciones e IPC 2025 no se evidencia sobreestimacion presupuestal ni
afectacion del equilibrio financiero, manteniéndose coherencia con la planeacién y disponibilidad presupuestal.

4.3. TECNICO

De acuerdo a lo reportado en la Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI), se estimaron cifras de
ventas en el mercado farmacéutico con proyeccién al 2025, a partir del Sistema de Informacion de ventas de Precios
de Medicamentos (SISMED) en sus diferentes canales de comercializacién, para el afio 2020 gener6 ingresos
alrededor de 1,25 billones de dolares a nivel mundial. Cabe resaltar que dentro de los principales productores a nivel
mundial de medicamentos se encuentran Estados Unidos, China, Japén y Brasil, en donde el 3,5% de las ventas
globales se encuentran en América Latina, Colombia se ubica en el quinto lugar en el mercado con un total en ventas
de $19,7 billones de pesos para el afio 2021 y se estima un crecimiento de hasta $25 billones de pesos para el 20248

Ahora bien, las ventas generadas de estos medicamentos se encuentran segmentadas dependiendo la clasificacion
de venta de los medicamentos, en Colombia las ventas de medicamentos patentados representan el 41%, los
medicamentos genéricos el 42 % y los medicamentos de venta libre (OTC) el 17 % como se muestra a continuacion®.

8 Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI). Radiografia del mercado farmacéutico colombiano junio 2022. Disponible en
https://www.andi.com.co/Home/Noticia/17274-radiografia-del-mercado-farmaceutico-co
9 Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI). Radiografia del mercado farmacéutico colombiano junio 2022. Disponible en

https.//lwww.andi.com.co/Home/Noticia/17274-radiografia-del-mercado-farmaceutico-co
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El FNE actualmente tiene el monopolio de 18 medicamentos de fabricacion nacional en la modalidad de fabricar y
vender y distribuye 5 medicamentos importados con la modalidad de Importar y vender.

Por otro lado, de acuerdo con la informacion obtenida de la ANDI a partir del 2022 se proyect6 un mayor crecimiento
de la produccion nacional de medicamentos, en donde entre los meses de enero y febrero se registré un crecimiento
del 21,1% comparado con la variacién en afios anteriores que se encontraba en aproximadamente -1,6% para estas
mismas fechas. Asi mismo, debido a su incremento, la produccién de medicamentos en el pais generd alrededor de
49.768 empleos en el 2022, con un crecimiento promedio de 3,8 % en los ultimos seis afios.

Segun el grupo Cercal en el afio 2023, la industria farmacéutica en Colombia ha experimentado un crecimiento
significativo, a comparacion de afios anteriores. Segun proyecciones, la industria de laboratorios ha generado ingresos
por aproximadamente US$2.531 millones, un aumento considerable comparado con afios anteriores. Este crecimiento
se ha visto impulsado por varios factores como la innovacion en productos y la expansién del mercado a nivel nacional
e internacional.'

Empresas lideres como Tecnoquimicas, Bayer, Novartis y Pfizer han desempefiado un papel crucial en este
crecimiento. Han invertido en investigacion y desarrollo, lo que ha resultado en la introduccién de nuevos
medicamentos y terapias avanzadas. Ademas, la adaptacion a las normativas internacionales y la mejora en los
procesos de fabricacion han contribuido a este crecimiento. Otro aspecto destacable ha sido el aumento en la
produccion y comercializacion de medicamentos genéricos, lo que ha hecho que los tratamientos sean més accesibles
para la poblacién colombiana. Esto no solo ha beneficiado a los consumidores, sino que también ha estimulado la
competencia en el mercado, fomentando asi la innovacién y la mejora continua. '

La industria farmacéutica colombiana también ha visto un incremento en la inversién extranjera, lo que indica la
confianza de los inversores internacionales en el mercado local. Este flujo de capital ha permitido una mayor expansion
y ha abierto nuevas oportunidades para el comercio internacional.

El pais obtuvo una calificacién de 53 % en el indice BCI 2025, lo que representa una caida de 3 puntos frente al 2017.
El rezago se debe, entre otros factores, al debilitamiento del entorno regulatorio, la baja proteccién de la propiedad
intelectual y las barreras de acceso al mercado. 2

En el marco del Fifarma Annual Summit 2025, fueron presentados los resultados de la Encuesta de Competitividad
Biofarmacéutica e Inversion (BCI) 2025 [1], un estudio realizado por FIFARMA en alianza con Pugatch Consilium. Este
informe evalla el grado de competitividad de los paises para atraer inversiones en el sector biofarmacéutico,
considerando cinco pilares fundamentales: capacidades cientificas, investigacion clinica, eficiencia regulatoria, acceso
al mercado y proteccion de la propiedad intelectual. 13

10 Cercal Group. Claudia Velasco. Industria Farmacéutica en Colombia 2023: Avances Actuales y Mirada al Futuro. Publicada diciembre 1 de
2023. Disponible en: https://cercal.cl/envinculo/industria-farmaceutica-
encolombia2023/#:~:text=En%202023%2C%20la%20industria%20farma%C3%A9utica,notable%20
comparado%20con%20a%C3%B10s%20anteriores.

11 Cercal Group. Claudia Velasco. Industria Farmacéutica en Colombia 2023: Avances Actuales y Mirada al Futuro. Publicada diciembre 1 de
2023. Disponible en: https://cercal.co/envinculo/industria-farmaceutica-en-colombia-2023/

12FIFARMA. El Reporte de Competitividad e Inversion Biofarmacéutica 2025 (BCI) -ESP https:/fifarma.org/en/publications/el-reporte-de-
competitividad-e-inversion-biofarmaceutica-2025-bci/

13 FIFARMA. El Reporte de Competitividad e Inversion Biofarmacéutica 2025 (BCI) -ESP https://fifarma.org/en/publications/el-reporte-de-

competitividad-e-inversion-biofarmaceutica-2025-bci/
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Acceso a medicamentos innovadores: una brecha persistente Otro hallazgo clave del BCl 2025 es la limitada
disponibilidad de medicamentos innovadores en la region. Segun un estudio complementario de Fifarma e IQVIA, solo
el 44% de los méas de 400 medicamentos aprobados mundialmente entre 2014 y 2024 cuentan con autorizacion en
algun pais latinoamericano, y apenas el 33% estan disponibles en los sistemas publicos de salud. '

De las empresas existentes en Colombia, solo JANSSEN CILAG S.A. y EXELTIS S.A.S., se encuentran autorizadas
mediante registro sanitario para la importacion y venta de los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas
de liberacion prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacién prolongada.

Debido a la naturaleza de los medicamentos al ser productos que impactan directamente la salud de quienes los usan,
toda la cadena de produccién, distribucién y uso de estos bienes cuenta con normas especificas, enfocadas en
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos producidos, importados y comercializados en el pais
con un enfoque de garantia de la seguridad del paciente.

La entidad encargada de velar por que se cumpla con la calidad, seguridad y eficacia en los medicamentos, es el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA; el Ministerio de Salud y Proteccién Social
también tiene funciones orientadas a definir la politica publica en relacion con la produccién, comercializacién y acceso
a medicamentos en el pais, las cuales se concentran en la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud. El
Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social, a su vez, tiene a cargo la inspeccion
vigilancia y control de los medicamentos sometidos a fiscalizacion o control especial y la fabricacién de aquellos que
hacen parte del monopolio del Estado.

Entre las normas que rigen las actividades de fabricacidn, importacion, distribucion y comercializacién de
medicamentos en Colombia se encuentran:

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 Resolucion 3157 de 2018. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Por la cual se adopta la “Guia para el
desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis quimica”

e Resolucion 2004009455 de 2004 del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos: “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

e Resolucion 1478 de 2006. Ministerio de Proteccién Social. Por la cual se expiden normas para el control,
seguimiento y vigilancia de la importacién, exportacién, procesamiento, sintesis, fabricacién, distribucién,
dispensacion, 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.

e Resolucion 1160 de 2016. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Por la cual se establecen los Manuales
de Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de
Produccion de medicamentos, para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura”

o Resolucion 3311 de 2018, Ministerio de salud y proteccién social. “Por medio de la cual se define y se
implementa el estandar de datos para medicamentos de uso humano en Colombia”

14 FIFARMA. El Reporte de Competitividad e Inversion Biofarmacéutica 2025 (BCI) -ESP https://fifarma.org/en/publications/el-reporte-de-

competitividad-e-inversion-biofarmaceutica-2025-bci/
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o Resolucion 116 de 2026, Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Por la cual se actualizan los listados de
estupefacientes. psicotropicos, precursores y demas sustancias sometidas a fiscalizacion, de aquellas
clasificadas como monopolio del Estado y de los medicamentos de control especial de uso humano y
veterinario, y se dictan otras disposiciones

o Decreto 334 de 2022. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Por el cual se establecen disposiciones para
la renovacion, modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, bioldgicos y homeopaticos; de informacion y publicidad de medicamentos y productos
fitoterapéuticos; de adopcién de medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis
quimica, gases medicinales y bioldgicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos.

e Resolucion 2024015321 de 2024 por la cual se establece el reglamento relativo al contenido y periodicidad
de los reportes de eventos adversos y los programas de Farmacovigilancia para Titulares de Registro
Sanitario y Fabricantes segun el articulo 146 del Decreto numero 677 de 1995, el articulo 27 del decreto
numero 1861 de 2006, el articulo 24 del Decreto nimero 1782 de 2014 y el articulo 48 del decreto nimero
1156 de 2018.

4.4. ANALISIS FINANCIERO

La capacidad financiera no esta sujeta a puntaje, pero sera verificada para habilitar la propuesta mediante los
indicadores de Liquidez, Endeudamiento y Cobertura de Intereses, por lo tanto, el proponente que no cuente con los
indicadores minimos exigidos dentro de los tres indicadores sefialados, no se evaluard ni podra a ser sujeto de
adjudicacion.

La capacidad financiera del proponente se determinara de acuerdo con el analisis que el Fondo Nacional de
Estupefacientes realice sobre la informacion financiera presentada con la propuesta, tomando como base los
siguientes indicadores financieros, que se tomaran a través de un muestreo representativo con las cifras de los estados
financieros registrados en el SIREM (Sistema de Informacion y Riesgos Empresariales o en el SECOP) y serén los
exigibles para el presente proceso de contratacion.

Para este caso se toma la informacién registrada en El sistema de Informacion y Reporte Empresarial - SIREM del afio
2025, de las empresas del sector con el codigo CIIU G4645 arrojando un total de 21 empresas y se calcula la media
del indicador de acuerdo con el balance de cada uno de los proveedores, histograma que se relaciona a continuacién:

indice de liquidez

Clase Frecuencia % acumulado Rango Total Cubrimiento
0,01 1 4,76% 100,00% 95,24%
1,00 0 4,76% 100,00% 95,24%
1,20 2 14,29% 100,00% 85,71%
1,30 2 23,81% 100,00% 76,19%
1,70 0 23,81% 100,00% 76,19%
1,80 1 28,57% 100,00% 71,43%
2,00 4 47,62% 100,00% 52,38%
2,30 1 52,38% 100,00% 47,62%
2,70 3 66,67% 100,00% 33,33%
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Grafico N° 6. Histograma de indice de Liquidez. Fuente: GIT Gestion Administrativa y Financiera, FNE.

El histograma indica que al fijar un indice de 1,20 o mayor se esta dando participacién al 85,71% de las empresas de

la muestra.

indice de endeudamiento

Clase Frecuencia % acumulado Rango Total Cubrimiento

0,33 7 33,33% 100,00% 66,67%

0,54 7 66,67% 100,00% 33,33%

0,67 4 85,71% 100,00% 14,29%

0,7 0 85,71% 100,00% 14,29%

0,9 2 95,24% 100,00% 4,76%

0,95 0 95,24% 100,00% 4,76%

y mayor... 1 100,00% 100,00% 0,00%

Histograma de Endeudamiento

8 - - 120,00%
- 100,00%
© 6 1
2 - 80,00%
c
g4 - 60,00%
o
£ 5 - 40,00%
. L 20,00%
0 - ; ; ; ; ; ; I 0,00%
0,33 0,54 0,67 0,7 0,9 0,95  ymayor...
Clase

s Frecuencia

=== % acumulado

Grafico N° 7. Histograma de indice de endeudamiento. Fuente: GIT Gestion Administrativa y Financiera, FNE.

El histograma indica que al fijar un indice de 0,33 o mayor se esta dando participacion al 66,67% de las empresas de

la muestra.
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indice de Cobertura de Intereses

Clase Frecuencia % acumulado Rango Total Cubrimiento
0,95 8 38,10% 100,00% 61,90%
3,2 0 38,10% 100,00% 61,90%
3,7 2 47,62% 100,00% 52,38%
3,8 0 47,62% 100,00% 52,38%
5,5 1 52,38% 100,00% 47,62%
7 1 57,14% 100,00% 42,86%
10 2 66,67% 100,00% 33,33%
y mayor... 7 100,00% 100,00% 0,00%

Histograma Indice de Cobertura de Intereses

- 120,00%

- 100,00%

- 80,00%

- 60,00%

- 40,00%

- 20,00% ~ =@==% acumulado

s Frecuencia

Frecuencia

- 0,00%
0,95 3,2 3,7 3,8 5,5 7 10 y mayor...
Clase

Grafico N° 8. Histograma de indice de cobertura de intereses Fuente: GIT Gestion Administrativa y Financiera, FNE.

El histograma indica que al fijar un indice de 0.95 o mayor se esta dando participacion al 61,90% de las empresas de
la muestra.

4.4.1. ANALISIS ORGANIZACIONAL

La capacidad organizacional es la aptitud de un proponente para cumplir oportuna y cabalmente el objeto del contrato
en funcion de su organizacion interna.

Dado que la ley no permite tener en cuenta certificaciones independientes sobre la organizacién de los proponentes
como requisitos habilitantes y que la capacidad de organizacién de una empresa privada para producir resultados para
sus clientes y sus accionistas esta dada por su rentabilidad, en el marco de lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.2.
del Decreto 1082 de 2015 se definen los siguientes indicadores para determinar la capacidad organizacional de los
proponentes teniendo en cuenta que un factor del sector privado esta bien organizado cuando es rentable, se tomaran
a través de un muestreo representativo con las cifras de los estados financieros registrados en el SIREM (Sistema de
Informacion y Riesgos Empresariales o en el SECOP) y seran los exigibles para el presente proceso de contratacion.
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Para el afio 2025 de las empresas del sector con el cddigo G4645 arrojando un total de 21 empresas y se calcula la
media del indicador de acuerdo con el balance de cada uno de los proveedores, histograma que se relaciona a
continuacién:

indice de Rentabilidad sobre el Patrimonio

Clase Frecuencia % acumulado Rango Total Cubrimiento
0,08 4 19,05% 100,00% 80,95%
0,18 2 28,57% 100,00% 71,43%
0,22 0 28,57% 100,00% 71,43%
0,28 5 52,38% 100,00% 47,62%
0,32 0 52,38% 100,00% 47,62%
1 9 95,24% 100,00% 4,76%
3,2 1 100,00% 100,00% 0,00%
y mayor... 0 100,00% 100,00% 0,00%
Histograma de Rentabilidad del Patrimonio
10 - - 120,00%
g - - 100,00%
g 5 - 80,00%
g - 60,00% F )
(%) -
E 4 - 40,00% I Frecuencia
2 . 20,00%  ===9% acumulado
0 - : : : : : — . 0,00%
0,08 0,18 0,22 0,28 0,32 1 3,2 y mayor...
Clase

Grafico N° 9. Histograma indice de Rentabilidad sobre patrimonio Fuente: GIT Gestion Administrativa y Financiera, FNE.

El histograma indica que al fijar un indice de 0,08 o mayor se esta dando participacion al 80,95% de las empresas de
la muestra, esto con el fin que tengan mayor participacion en el proceso.

indice de Rentabilidad sobre el Activo

Clase Frecuencia % acumulado Rango Total Cubrimiento
0,03 2 9,52% 100,00% 90,48%
0,07 2 19,05% 100,00% 80,95%
0,09 2 28,57% 100,00% 71,43%
0,10 0 28,57% 100,00% 71,43%
0,15 3 42,86% 100,00% 57,14%
0,20 5 66,67% 100,00% 33,33%
0,25 4 85,71% 100,00% 14,29%
0,30 2 95,24% 100,00% 4,76%
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y mayor... 1 100,00% 100,00% 0,00%

Histograma de Rentabilidad del Activo

6 120,00%
© 5 100,00%
g 4 80,00%
g3 60,00%
Eﬂ 2 40,00% mmmm Frecuencia

! 20,00% e=fll== % acumulado

0 0,00%

0,03 0,07 0,09 0,10 0,15 0,20 0,25 0,30 y
mayor...
Clase

Grafico N° 10. Histograma indice de Rentabilidad sobre activos Fuente: GIT Gestién Administrativa y Financiera, FNE.

El histograma indica que al fijar un indice de 0,03 o mayor se esta dando participacién al 90,48% de las empresas de
la muestra.

4.5. ESTUDIO DE LA OFERTA

4.5.1. COMPORTAMIENTO CONTRATACION POR BIENES Y SERVICIOS DE UNSPSC

Comportamiento contratacién por bienes y servicios de UNSPSC ¢

dasificador de Bienes y Servicios - Familia

E 5114 - Medicamentos para el sistema nervioso central 18 $22,237,648,482 12.14% 30 $19,066,291,303 10.41%
£ 8016 - Servicios de administracién de empresas 204 $5,567,361,039 3.04% 245 $8,014,826,192 4.38%
7 $1601,138854  0.87% 5 $1776440,000  097%

£ 8511 - Prevencion y control de enfermedades

E 9512 - Estructuras y edificios permanentes

= 7310 - Industrias de plasticos y productos quimicos 2 $813,466,543 0.44%

& 8014 - Comercializacion y distribucion 1 $40,000,000 0.02%
E 8012 - Servicios legales
8413 - Servicios de seguros y pensiones

[ 8510 - Servicios integrales de salud 3 $70,000,002 0.04%

& 8111 - Servicios informéticos 1 $24,789,054 0.01% 1 $34,686,000 0.02%

= 7810 - Transporte de correo y carga

B 4323 - Software 1 $61,701,500 0.03% 1 $64,909,960 0.04%
Total 260 $30,450,789,140 16.63% 299 $30,827,015,438 16.83%

Con base al comportamiento de contratacion por bienes y servicios de UNSPSC 5 de la Agencia Nacional de
Contratacion Publica Colombia Compra Eficiente, los medicamentos para el sistema nervioso central, categoria en la
cual se concentran medicamentos monopolio del Estado, tienen la mayor participacién dentro de los procesos de
contratacion de la U.A.E FNE.

4.5.2. MODALIDAD DE CONTRATACION

1> Tomado de la Agencia Nacional de Contratacidn Publica Colombia Compra Eficiente:
https://www.colombiacompra.gov.co/analisis-de-datos-de-compra-publica/visualizaciones-compra-

publica/herramienta-de-visualizacion-para-el-analisis-de-la-demanda-y-de-la-oferta.
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otal Estimado

Modalidad general

Grafica 8. Modalidades de contratacion 2020 y 2025

Al realizar un analisis mas detallado de las modalidades de contratacion adelantadas por la Unidad Administrativa
Especial del Fondo Nacional de Estupefacientes (U.A.E. FNE) durante el periodo comprendido entre 2020 y 2025, para
la adquisicién de materias primas, asi como para la adquisicién y fabricacién de medicamentos catalogados como
monopolio del Estado, se evidencia que la Contratacion Directa ha sido histéricamente la modalidad predominante.

Este comportamiento se explica por la naturaleza exclusiva de los procesos de adquisicién de determinadas materias
primas y, de manera particular, por la exclusividad en la fabricacién de medicamentos monopolio del Estado, la cual
obedece a estrictos criterios de caracter técnico, sanitario y regulatorio. Dichos criterios se encuentran asociados a la
obtencién del registro sanitario, en el cual se identifica de forma expresa al fabricante autorizado por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), como autoridad sanitaria competente en el territorio
nacional.

Esta marcada concentraciéon del valor contractual en la modalidad de Contrataciéon Directa responde a las
particularidades del mercado de medicamentos monopolio del Estado, especialmente aquellos de control especial,
cuya adquisicion y fabricacion se encuentran condicionadas por restricciones técnicas y regulatorias. En particular, la
existencia de registros sanitarios exclusivos otorgados por el INVIMA, que habilitan Unicamente a determinados
fabricantes o importadores, justifica el uso recurrente de esta modalidad. Por otra parte, se visualiza que la segunda
modalidad de contratacion utilizada por el FNE es Seleccidn abreviada subasta Inversa como se muestra en la Grafica
8. Modalidad de contratacion 2020 y 2025.

JANSSEN CILAG S.A. durante el periodo de 2020 a 2025 como proveedor exclusivo de los medicamentos monopolio
del Estado Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacién prolongada (CONCERTA ®) y Metilfenidato
Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacién prolongada (CONCERTA ®), cumplié con el suministro de los productos en
mencion mediante la modalidad de contratacién directa con el FNE, por un valor aproximado de 12,41 mil millones de
pesos aproximadamente, atendiendo las necesidades de la entidad en cuanto a la importacion de los medicamentos
monopolio del Estado Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada (CONCERTA ®) y Metilfenidato
Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada (CONCERTA ®), permitiendo asi el cumplimiento de los fines
misionales y el abastecimiento y acceso de estos productos en el territorio nacional, como se observa en la gréfica 9
Valor de los contratos de JANSSEN CILAG S.A.
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Nombre de Praveedor Valor Total Estimado para el Numero de Contratos del Oriigen del Proveedor
P an roveedor roveedor
JANSSEN B JANSSEN CILAG SA Proveed . i ‘ Colombia -
CILAG SA $12,41 mil M 6 Distrito Capit...

Proveedaores

Valor Total Estimado por Proveedores

JAMSSEN CILAG SA $12,4 mil M

50 mil M

$3 mil M $10 mil M

Valor Total Estimado

Proveedores

Grafica 9. Valor de los contratos de JANSSEN CILAG S.A.

Numero de Contratos por Proveedores

Ndmera de Contratos

e _

4 &

Tomando como guia los antecedentes en cuanto a las cantidades adquiridas de los medicamentos por el FNE, es
posible proporcionar un estimado de las unidades requeridas para suplir las necesidades de acceso en el territorio
colombiano de los medicamentos monopolio del Estado Metilfenidato Clorhidrato 18 mg Tabletas de liberacion
prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg Tabletas de liberacion prolongada. En ese orden de ideas, se expone a
continuacién el historico de contrataciones desde la vigencia 2020 a 2026* de dichos medicamentos:

2020 6.471 6.113 Contratacion Directa $3.008.217.452
2021 6.843 6.600 Contratacion Directa $3.184.076.070
2022 3.300 3.300 Contratacion Directa $1.572.417.000
2023 7.700 7.700 Contratacién Directa $1.498.011.900
2024 10.129 10.643 Contratacién Directa $2.037.231.335
2025 13.200 4.400 Contratacién Directa $1.426.678.000
2026** 4.400 6.600 Contratacién Directa $1.176.901.000

(*) Dicho valor incluye el valor de la adicidn celebrada a dichos contratos en las vigencias relacionadas.
(**) En 2026 se realizd un proceso contractual inicial mediante la modalidad de contratacion directa con JANSSEN
CILAG S.A.por la cantidad de producto disponible para Colombia indicada por JANSSEN CILAG S.A. casa matriz al
inicio del afio 2026.

4.5.3. ANALISIS DE MIPYMES POTENCIALES PROVEEDORES:

Con el fin de determinar la aplicacion de criterios diferenciales para Mipymes, se realizé consulta en la pagina de Colombia
Compra Eficiente — datos abiertos como informacion determinante para el analisis de sector, y se pudo determinar que
para los afios 2020 y 2025 se adjudicaron 6 contratos similares al objeto del presente proceso, en diferentes
modalidades, suscritos con Laboratorios Ryan De Colombia S.A.S, Viteco S.A., Exeltis SAS y Janssen Cilag
S.A, proveedores de los cuales ninguno corresponden a Mipymes, tal y como se puede evidenciar a continuacion:
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1 860.001.701-1 Viteco S.A NO
2 860.029.237-5 Laboratorios Ryan De Colombia S.A.S NO
3 900.716.452-4 Exeltis SAS NO
4 890.101.553-4 Janssen Cilag S.A NO

Se evidencia entonces que el 0% de los proveedores mencionados en este documento son Mipymes y que, de acuerdo
con la muestra anterior NO es pertinente dar aplicacion al Criterio diferencial habilitante para Mipymes del articulo 3° del
Decreto 1860 de 2021 que adiciond el articulo 2.2.1.2.2.4.2.18 del Decreto 1082 de 2015.

5. Andlisis de fomento a la ejecucion de contratos por parte de sujetos de especial proteccion
constitucional:

Dentro del estudio del sector realizado por el Fondo Nacional de Estupefacientes se realiz6 consulta a los proponentes
que cotizaron con el fin de que se pronunciaran si los bienes y/o servicios con los que cuenta para el cumplimiento del
objeto contractual provienen de poblacién en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacion y/o sujetos de especial proteccion constitucional.

De la consulta generada, no se recibe respuesta al cumplimiento de este criterio. Por esta razén NO se recomienda
incluir la obligacién para el contratista respecto de lo establecido en el articulo No. 2.2.1.2.4.2.16 del Decreto 1860 de
2021.

En cumplimiento de lo regulado en el articulo 2.2.1.2.1.2.9 del Decreto 1082 de 2015, el Fondo Nacional de
Estupefacientes. verifico la existencia de un Acuerdo Marco de Precios (AMP) para la importacién de este medicamento,
estableciéndose que en la actualidad no se cuenta con AMP.

6. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION

6.1. JUSTIFICACION DEL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

Para determinar el presupuesto oficial estimado de la presente contratacion, el Fondo Nacional de Estupefacientes —
FNE- realizé un analisis econémico orientado a establecer un valor de referencia razonable para el suministro de los
medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacién prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg
tabletas de liberacion prolongada, teniendo en cuenta las cantidades requeridas, los precios unitarios de referencia, el
comportamiento histdrico de los precios y las condiciones econdémicas observadas en el mercado para la vigencia
2026.

La estimacién econdmica se realizd bajo un esquema de precios unitarios, toda vez que el valor final del contrato
dependera de las cantidades efectivamente suministradas y de los precios unitarios ofertados por el contratista como
resultado del procedimiento de seleccion y, particularmente, de la subasta inversa.

Para la determinacidn del presupuesto oficial se consideraron las siguientes variables:

1. Cantidad de unidades requeridas:

- 10.984 frascos x 30 tabletas de Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacién prolongada.
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- 2.808 frascos x 30 tabletas de Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacion prolongada.

Precio unitario histérico: corresponde al valor unitario promedio identificado en las contrataciones
realizadas por el FNE para cada medicamento durante el periodo comprendido entre 2020 y 2026-
l.

Precios unitarios de mercado para la vigencia 2026: corresponden a los valores cotizados por los
titulares/importadores autorizados identificados para los medicamentos objeto de la contratacién.

Homogeneidad de las referencias: para efectos de la comparacién, se verificd que los valores
analizados correspondieran a los mismos medicamentos, concentraciones, forma farmacéutica y
unidad de adquisicion requerida por el FNE, de manera que los precios pudieran ser objeto de
comparacion.

Costos asociados al suministro: se consideraron los costos incorporados en los valores unitarios
cotizados para la entrega de los medicamentos al FNE, de acuerdo con las condiciones establecidas
en la solicitud de cotizacién y/o solicitud de informacion a proveedores.

Costos directos e indirectos asociados a la ejecucion contractual: se tuvieron en cuenta los conceptos
que resulten necesarios para la correcta ejecucion del contrato, incluidos, cuando sean aplicables,
impuestos, tasas, contribuciones, garantias, costos administrativos, gastos asociados a la ejecucién
contractual y demas costos que se encuentren a cargo del contratista de conformidad con las
condiciones del proceso.

Costos asociados al estudio de estabilidad en curso (ongoing), cuando corresponda: este concepto
fue considerado dentro de la estimacién econdmica de la contratacién, de acuerdo con las
condiciones técnicas establecidas para el suministro.

Fuentes utilizadas para la determinacion del precio

Para establecer la razonabilidad econémica de los precios unitarios se utilizaron tres (3) referencias para
cada medicamento:

1.

Precio historico: valor unitario promedio de las contrataciones realizadas por el FNE durante el
periodo 2020-2026-1.

Precio de mercado ofertado por JANSSEN CILAG S.A.: valor unitario informado para la vigencia
2026, correspondiente al medicamento objeto de la contratacion.

Precio de mercado ofertado por EXELTIS S.A.S.: valor unitario informado para la vigencia 2026,
correspondiente al medicamento objeto de la contratacion.

Las cotizaciones correspondientes a la vigencia 2026 corresponden a las solicitudes de informacion a
proveedores efectuadas por el FNE.
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Metilfenidato Clorhidrato 18 $107.013 $66.794 $63.454 $79.087
mg Tabletas de liberacion
prolongada

Metilfenidato Clorhidrato 36 $210.080 $133.789 $127.100 $156.990
mg Tabletas de liberacion
prolongada

Los valores histéricos utilizados como referencia corresponden a un promedio de los precios unitarios
registrados en las contrataciones efectuadas por el FNE durante el periodo analizado. Para el medicamento
Metilfenidato Clorhidrato 18 mg, el valor histérico promedio identificado corresponde a $107.013 por frasco
x 30 tabletas, mientras que para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg corresponde a $210.080
por frasco x 30 tabletas.

Tabla Analisis comparativo de costos desde 2020 hasta 2026 de METILFENIDATO CLORHIDRATO

18 mg TABLETAS
VALOR
CONTRATO  PRODUCTO CANTIDAD UNIDAD

UNIDAD
2020 FNE-018-2020 18 MG 5371 FRASCOS S 164.772
2021 FNE-037-2021 18 MG 6343 FRASCOS $ 161490
2022 FNE-098-2022 18 MG 3300 FRASCOS $  161.490
2023 FNE-078-2023 18 MG 5500 FRASCOS $ 64.849
2024 FNE-050-2024 18 MG 7700 FRASCOS s 64.849
2025 FNE-152-2025 18 MG 6600 FRASCOS $ 64.849
2026 FNE-130-2026 18 MG 4400 FRASCOS s 66.794
PROMEDIO ANOS | §  107.013
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Tabla Analisis comparativo de costos desde 2020 hasta 2026 de METILFENIDATO CLORHIDRATO

36 mg TABLETAS

CONTRATO  PRODUCTO CANTIDAD UNIDAD  VALOR UNIDAD

2020 FNE-018-2020 36 MG 5013 FRASCOS $  317.680
2021 FNE-037-2021 36 MG 6600 FRASCOS $  315.000
2022 FNE-098-2022 36 MG 3300 FRASCOS $  315.000
2023 FNE-078-2023 36 MG 5500 FRASCOS $  129.698
2024 FNE-050-2024 36 MG 7700 FRASCOS $  129.698
2025 FNE-152-2025 36 MG 4400 FRASCOS $  129.698
2026 FNE-130-2026 36 MG 6600 FRASCOS $ 133789

| PROMEDIO ANOS | §  210.080

Para estimar el valor de la importacion y entrega de los medicamentos al FNE los oferentes enviaron cotizaciones
radicadas mediante No. 2026423003029582 de 03/08/2026 de EXELTIS S.A.S. y radicado No. 2026423003062322 de
05/08/2026 de JANSSEN CILAG S.A. A continuacion, se relaciona la informacion de la oferta recibida:

a) Metilfenidato Clorhidrato 18 mg y 36 mg Tabletas de liberacion prolongada

Metilfenidato Clorhidrato 18 mg JANSSEN 10.984 frascos
(CONCERTA ®) Tabletas de CILAG SA. % 30 tabletas $66.794 $733.665.296
liberacion prolongada.
Metilfenidato Clorhidrato 36 mg
(CONCERTA®) Tabletasde |  Jrhooch | 2500 TS0 X | g 433 789 § 375.679.512
liberacion prolongada. o
VALOR TOTAL (COP) $1.109.344.808

b) Metilfenidato Clorhidrato 18 mg y 36 mg Tabletas de liberacion prolongada

Metilfenidato Clorhidrato 18 mg EXELTIS

(ATEXAMOXR 18) Tabletasde | o, o | aorionooX|  $63454 $ 696.978.736
liberacién prolongada. e
Metilfenidato Clorhidrato 36 mg EXELTIS $127.100 $ 356.896.800
(ATEXAMOXR 36) Tabletas e | SAS, | ~ g e "
liberacién prolongada.
VALOR TOTAL (COP) $ 1.053.875.536
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Para la vigencia 2026-ii, JANSSEN CILAG S.A. cotizé un valor unitario de $66.794 para el medicamento de
18 mg y de $133.789 para el medicamento de 36 mg. EXELTIS S.A.S. cotizé un valor unitario de $63.454
para el medicamento de 18 mg y de $127.100 para el medicamento de 36 mg.

Metodologia para determinar el precio unitario de referencia

Con el proposito de contar con un valor objetivo para la estimacion del presupuesto oficial, el FNE aplico el
promedio aritmético simple de las tres referencias econdmicas disponibles para cada medicamento,
correspondientes al precio historico promedio y a las dos cotizaciones de mercado recibidas para la vigencia
2026.

En consecuencia, para cada presentacion se aplicé la siguiente metodologia:

Precio unit. referencia = (Precio historico promedio + Cotizacién JANSSEN + Cotizaciéon EXELTIS) / 3

Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacién prolongada, el célculo
corresponde a:

($107.013 + $66.794 + $63.454) / 3 = $79.087 aproximadamente por frasco.

Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacién prolongada, el calculo
corresponde a:

($210.080 + $133.789 + $127.100) / 3 = $156.990 aproximadamente por frasco.

Adicionalmente se aplicd un promedio simple de las dos mas cercanas y se aplic la dispersidn de la
siguiente manera:

Precio unit. referencia = (Cotizacion JANSSEN + Cotizacién EXELTIS + promedio simple) /3

Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacién prolongada, el célculo
corresponde a:

($66.794 + $63.454 + 79.087) / 3 = $69.778 aproximadamente por frasco.

Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacidon prolongada, el célculo
corresponde a:

($133.789 + $127.100 + 156.990) / 3 = $139.293 aproximadamente por frasco.
Por tanto, para efectos de la estimacion presupuestal, se podrian tomar como valores unitarios de referencia:
e Metilfenidato 18 mg: $69.778
e Metilfenidato 36 mg: $139.293
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Los valores obtenidos constituyen los precios unitarios de referencia para la estimacién del presupuesto
oficial, sin perjuicio de que, como resultado del procedimiento de seleccion y de la subasta inversa, los
oferentes puedan presentar precios inferiores.

De igual manera, se evidencia que la cotizacién presentada por EXELTIS S.A.S. resulta inferior a la
presentada por JANSSEN CILAG S.A. para ambas concentraciones, situacion que permite disponer de mas
de una referencia actual de mercado y fortalece la comparacion de precios efectuada por la Entidad.

En este sentido, la utilizacion conjunta de tres referencias econémicas independientes para cada
presentacion —precio historico promedio, cotizacion de JANSSEN CILAG S.A. y cotizacion de EXELTIS
S.A.S.— permite obtener un valor de referencia que considera tanto el comportamiento historico de las
adquisiciones realizadas por el FNE como las condiciones actuales observadas en el mercado.

Determinacion del presupuesto por medicamento

Una vez establecido el precio unitario de referencia para cada presentacion, este se multiplicd por la cantidad
de unidades requeridas para determinar el valor estimado de cada componente del objeto contractual.

Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacién prolongada, se establecié:
10.984 frascos x $69.778 =~ $766.441.552

Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacién prolongada, se establecié:
2.808 frascos x $139.293 = $391.134.744

Por lo tanto, el valor estimado de los dos componentes corresponde aproximadamente a:

$766.441.552 + $391.134.744 = $1.157.576.296

Por lo anterior, el valor de $1.157.576.296 constituye la estimacion econémica del presupuesto oficial para
el suministro de los medicamentos objeto del proceso, de acuerdo con las cantidades proyectadas, los
precios histéricos analizados y las condiciones de mercado identificadas para la vigencia 2026.

La metodologia empleada permite contar con un presupuesto oficial sustentado en informacién objetiva,
verificable y comparable, y contribuye a mitigar los riesgos asociados a una eventual sobreestimacion o
subestimacion de los precios de referencia, garantizando que la estructuraciéon econdmica del proceso
responda a las condiciones efectivamente observadas en el mercado.

Analisis de razonabilidad econémica

Adicionalmente, el FNE realiz6 un analisis de razonabilidad econémica mediante la comparacién de los
precios historicos con los valores cotizados para la vigencia 2026.

Para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg, se observa que el precio histérico promedio de
$107.013 por frasco resulta superior a los valores cotizados para 2026, correspondientes a $66.794 por parte
de JANSSEN CILAG S.A. y $63.454 por parte de EXELTIS S.A.S.

Pagina 40 de 64 Fecha de version: 15 de octubre de 2025




CJ PROCESO GESTION DE CONTRATACION oLl GCOF38

Sa‘lud

~ ESTUDIOS PREVIOS
SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA

FORMATO

Version: 05

De igual manera, para el medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg, el precio histérico promedio de
$210.080 por frasco resulta superior a los valores cotizados para 2026, correspondientes a $133.789 por
parte de JANSSEN CILAG S.A. y $127.100 por parte de EXELTIS S.A.S.

Lo anterior permite evidenciar que los precios cotizados para la vigencia 2026 se encuentran por debajo de
los valores histéricos promedios utilizados como referencia, situacion que constituye un elemento objetivo
para considerar que los valores de mercado obtenidos resultan econémicamente razonables frente al
comportamiento histdrico observado.

Adicionalmente, se observa que la cotizacion presentada por EXELTIS S.A.S. es inferior a la presentada por
JANSSEN CILAG S.A. para ambas concentraciones, circunstancia que permite contar con una referencia
adicional de mercado para la estimacién del presupuesto y evidencia la existencia de diferencias de precio
entre los oferentes potenciales.

En consecuencia, el FNE considera que la metodologia adoptada, basada en la utilizacién conjunta de
precios historicos y precios actuales de mercado, permite establecer un valor de referencia objetivo y
razonable para la estructuracién del presupuesto oficial, reduciendo el riesgo de sobreestimaciéon o
subestimacion de este.

Costos incluidos en el presupuesto oficial

El presupuesto oficial estimado contempla los costos necesarios para la ejecucion integral del objeto
contractual, de acuerdo con las condiciones establecidas en los estudios previos, las especificaciones
técnicas y los documentos que conformen el proceso de seleccién.

En consecuencia, el presupuesto comprende, segln corresponda:

o Elvalor del suministro de los medicamentos.

e Los costos asociados a la importacién y entrega de los medicamentos al FNE, cuando estén a cargo
del contratista.

e Los costos de transporte, logistica, almacenamiento y demas actividades necesarias para la
entrega, cuando correspondan de acuerdo con las condiciones contractuales.

e El estudio de estabilidad ongoing, cuando se encuentre incluido dentro de las obligaciones vy
condiciones técnicas del contrato.

o Los impuestos, tasas y contribuciones que legalmente se encuentren a cargo del contratista.

e Los costos asociados a las garantias exigidas para la ejecucion contractual.

e Los gastos administrativos y demas costos directos e indirectos en que deba incurrir el contratista
para cumplir integralmente las obligaciones contractuales.

Los anteriores conceptos se entienden incluidos en la estructura econdmica presentada por los oferentes,
en los términos y condiciones definidos en los documentos del proceso.

En cumplimiento a lo sefialado por la Ley 80 de 1993, demas normas reglamentarias, y el manual de
contratacion del Ministerio, se solicitd cotizacion a los dos fabricantes autorizados mediante acto
administrativo por la Entidad Sanitaria INVIMA; JANSSEN CILAG S.A. y EXELTIS S.A.S. y se tuvo en cuenta
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el valor promedio del producto desde el afio 2020 hasta el afio 2026-1 y con esto se estimé el presupuesto
asi:

a. Valor promedio para la Contratacion del suministro del medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg
Tabletas de liberacion prolongada corresponde a la suma de $ 766.441.552.

b. Valor promedio para la Contratacién del suministro del medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg
Tabletas de liberacion prolongada corresponde a la suma de $ 391.134.744.

c¢. Valor promedio total para la Contratacion del suministro del medicamento Metilfenidato Clorhidrato
18 mg Tabletas de liberacién prolongada y del medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg Tabletas
de liberacion prolongada corresponde a la suma de $1.157.576.296.

En consecuencia, el presupuesto oficial estimado de la presente contratacion asciende hasta la suma de MIL
CIENTO CINCUENTAY SIETE MILLONES QUINIENTOS SETENTA'Y SEIS MIL DOSCIENTOS NOVENTA
Y SEIS PESOS M/CTE ($1.157.576.296), incluido el suministro de las cantidades requeridas de los
medicamentos objeto del proceso y los demas costos que resulten aplicables para su ejecucion integral.

El valor definitivo del contrato correspondera al resultado del procedimiento de seleccién y, tratandose de
una subasta inversa, al valor de la oferta economica resultante de dicho mecanismo, sin que en ningln caso
pueda superar el presupuesto oficial establecido por la Entidad.

El presupuesto oficial estimado para la presente contratacion se determiné con fundamento en el analisis comparativo
de tres (3) valores de referencia, a saber: (i) la cotizacion presentada por uno de los importadores autorizados, (ii) la
cotizacién presentada por el segundo importador autorizado, y (iii) el valor historico unitario de las contrataciones
realizadas por la Entidad para el mismo medicamento.

En este sentido, como criterio técnico para la determinacién del valor de referencia, se adoptd inicialmente el promedio
aritmético simple de los tres (3) valores analizados y con este resultado se realizé un promedio aritmético simple entre
las dos (2) cotizaciones cuyos valores presentaron mayor proximidad entre si, con el propésito de contar con un criterio
complementario de andlisis y validar la razonabilidad del valor estimado frente a los precios actualmente ofertados en
el mercado.

De esta manera, el anélisis considerd tanto el comportamiento histérico del precio como los valores cotizados para la
vigencia 2026, permitiendo establecer un presupuesto oficial acorde con las condiciones actuales del mercado y con
criterios de razonabilidad y proporcionalidad.

La aplicaciéon de este método permite establecer un valor de referencia objetivo, razonable y alineado con las
condiciones vigentes del mercado, al sustentarse en informacion real y verificable proveniente tanto de cotizaciones
actuales como de antecedentes contractuales de la Entidad debidamente actualizados. De igual manera, esta
metodologia mitiga el riesgo de sobreestimacion o subestimacion del presupuesto oficial, fortalece la debida planeacion
del proceso contractual y garantiza mayor transparencia en la estructuracion del mismo, en armonia con los principios
de planeacidn, economia, responsabilidad y seleccién objetiva que orientan la contratacién publica y en consecuencia,
el método adoptado constituye un criterio técnico idoneo y suficiente para soportar la estimacién del valor del contrato.

En consecuencia, el método utilizado constituye un criterio técnico idéneo para soportar la estimacién del valor del
contrato.
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Como resultado el valor estimado para la presente contratacion corresponde a la suma de $1.157.576.296 incluyendo
estudio de estabilidad on-going, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracién del contrato hasta su
liquidacién, como impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia Unica y deméas gastos directos o
indirectos que permiten adquirir la cantidad de 10.984 frascos x 30 tabletas del medicamento Metilfenidato Clorhidrato
18 mg Tabletas de liberacion prolongada y la cantidad de 2.808 frascos x 30 tabletas del medicamento Metilfenidato
Clorhidrato 36 mg Tabletas de liberacion prolongada

6.2. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO
El presupuesto oficial estimado para esta contratacion es de hasta $1.157.576.296 incluyendo los impuestos que
puedan causarse, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracién del contrato hasta su liquidacién,
como impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia Unica y demas gastos directos o indirectos.

El presupuesto se encuentra desagregado de la siguiente manera:

a. Valor promedio para la Contratacion del suministro del medicamento Metilfenidato Clorhidrato 18 mg Tabletas
de liberacion prolongada corresponde a la suma de $766.441.552

b. Valor promedio para la Contratacion del suministro del medicamento Metilfenidato Clorhidrato 36 mg Tabletas
de liberacion prolongada corresponde a la suma de $391.134.744

El valor del contrato a suscribir sera hasta el valor ofertado resultante de la subasta inversa.

El proponente no podra exceder en su propuesta el valor del presupuesto oficial estimado total para la presente
contratacion, so pena de rechazo de la propuesta.

Nota 1: Se aclara que el proceso de subasta iniciara con la oferta de menor valor presentada por los proponentes en
el SECOP I, asociado Unicamente al suministro del medicamento.

Nota 2: El proponente no podra exceder en su propuesta el valor del presupuesto oficial estimado para la presente
contratacion, so pena de rechazo de la propuesta.

6.3. FORMA DE PAGO

El Fondo Nacional de Estupefacientes pagara al contratista el valor del contrato de acuerdo con las entregas parciales
y el recibo a satisfaccion por parte del supervisor, del del medicamento contratado.

Los respectivos pagos se realizaran dentro de los sesenta (60) dias calendarios siguientes a la fecha de presentacién
de la respectiva factura y previa disponibilidad del PAC aprobado por la Direccién del Tesoro Nacional del Ministerio
de Hacienda y Crédito Publico. Para proceder a la cancelacién de la suma estipulada en la respectiva factura, el
contratista debera hacer presentacion de los siguientes documentos, segun sea el caso:

a) Factura comercial que cumpla con los requisitos exigidos en las normas tributarias y contables.
b) Acta de recibo del objeto del contrato expedida por el supervisor y el Coordinador del GIT de Recursos y Apoyo
Operativo del FNE (Obligacion del supervisor).
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c) Orden de alta suscrita por el Coordinador del GIT de Recursos y Apoyo Operativo del FNE (Obligacion del
supervisor).

d) Certificacion de pago expedido por el supervisor designado (Obligacion del supervisor).

e) Informe parcial o final de supervisién (Obligacién del supervisor).

f) Certificado de aportes al Sistema Integrado de Seguridad Social y Parafiscales vigente del contratista.

g) Copia certificado de la Junta Central de Contadores (antecedentes) vigente, y copia de la tarjeta profesional del
revisor fiscal (si aplica).

PARAGRAFO PRIMERO: Presentar la facturacion o documento equivalente para el cobro al FNE en fisico y a través
de la plataforma SECOP |I, previo cumplimiento de los requisitos exigidos en el Estatuto Tributario y deméas normas
que lo modifiquen, adicionen o aclaren. Si la factura no ha sido correctamente elaborada o no se acompafian los
soportes requeridos para el pago, y/o se presenten de manera incorrecta, el término para el pago solo empezara a
contarse desde la fecha en que se aporte el Ultimo documento y/o se presente en debida forma. Las demoras que se
presenten por estos conceptos seran responsabilidad del CONTRATISTA y no tendran por ellos derecho al pago de
intereses 0 compensacion de ninguna naturaleza.

PARAGRAFO SEGUNDO: Los pagos estaran sujetos a la programacién y aprobacion del Programa Anual
Mensualizado de caja (PAC) autorizado y a la colocacion de los recursos por parte de la Direccion General de Crédito
Publico y Tesoro Nacional — DGCPTN, situaciéon que EL CONTRATISTA declara conocer y aceptar.

PARAGRAFO TERCERO: Para los pagos EL CONTRATISTA debera acreditar el pago de los aportes establecidos
en el Articulo 50 de la ley 789 de 2002, (salud, pensién y parafiscales) lo cual se hara mediante certificacion expedida
por el revisor fiscal o el representante legal sino tiene revisor fiscal, y demas normas que lo modifiquen, reglamentan
0 complementen.

PARAGRAFO CUARTO: Los pagos se realizaran a través de la cuenta de ahorros y/o corriente que disponga EL
CONTRATISTA acorde con la certificacion expedida por la entidad financiera aportada por EL CONTRATISTA.

PARAGRAFO QUINTO: EL FNE no reconoceré pagos sobre la entrega de elementos y/o prestacion de servicios que
no hubieren sido previamente requeridos o autorizados por el Supervisor del contrato y/o quien ejerza su apoyo.

7. 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 2026, asi:

NO. ‘ DURACION VALOR
LINEA DESCRIPCION DEL ELEMENTO MES (MESES) ($ COP) MOD. CONT.
CONTRATAR LA ADQUISICION DE
METILFENIDATO HCL 18 MG
277 TABLETAS DE LIBERACION Agosto 4 § 1'38(?880'000 Subasta inversa
PROLONGADA'Y 36 MG TABLETAS
DE LIBERACION PROLOGANDA
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El valor de este contrato se financiara con recursos de la vigencia fiscal 2026 para lo cual se cuenta con el Certificado
de Disponibilidad Presupuestal, asi:

OTROS PRODUCTOS
QUIMICOS; FIBRAS
ARTIFICIALES (O
22826 28/07/2026 $ 1.380.000.000 A-05-01-01-003-005 16 FIBRAS
INDUSTRIALES
HECHAS POR EL
HOMBRE)

8. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

El Fondo Nacional de Estupefacientes determinara la oferta mas favorable teniendo en cuenta las normas aplicables
a cada modalidad de seleccion del contratista, en la presente modalidad la oferta més favorable corresponde a aquella
que una vez verificados y cumplidos los requisitos habilitantes juridicos, técnicos y financieros, y que ofrezca el MENOR
PRECIO TOTAL OFERTADO, resultado de la sumatoria de los valores unitarios de los bienes o servicios requeridos

EL FNE realizara la verificacidn los requisitos habilitantes dentro del término sefialado en el cronograma del proceso
para la presente contratacion, de acuerdo con los soportes documentales que acompafian la PROPUESTA
presentada.

Los requisitos habilitantes miden la aptitud del proponente para participar en el proceso de contratacion y estan
referidos a su capacidad juridica, capacidad financiera, organizacional, capacidad y experiencia técnica, capacidad y
experiencia logistica y su experiencia en la participacién contractual con el Estado. Adicionalmente se solicitaran otros
documentos que soportan el contenido de la propuesta o del proponente.

El propdsito de los requisitos habilitantes es establecer unas condiciones minimas para los proponentes, de tal manera
que EL FNE so6lo evalue las ofertas de aquellos oferentes que estan en condiciones de cumplir con el objeto del
Proceso de Contratacion.

EL FNE puede solicitar en aquellos casos en los que las condiciones particulares del objeto a contratar, lo requiera,
acreditar requisitos adicionales a los contenidos en el RUP, para ser verificados directamente a través de los
documentos pertinentes.

EL FNE se reserva la facultad de verificar toda la informacién presentada, para lo cual solicitara a las entidades
estatales y privadas la informacién que considere necesaria.

El proponente para ser considerado habilitado debe cumplir con los siguientes requisitos:

REQUISITO CUMPLIMIENTO
VERIFICACION JURIDICA Habilitante
VERIFICACION FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL Habilitante
EXPERIENCIA Habilitante
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Por tanto, los aspectos relacionados con la verificacion de las propuestas (requisitos de contenido juridico, condiciones
de experiencia, capacidad financiera y de organizacion), no dan lugar a puntaje, pero descalifican o habilitan las
propuestas para proceder o no a la evaluacion.

8.1. REQUISITOS Y DOCUMENTOS HABILITANTES JURIDICOS

Los proponentes deberan presentar los requisitos y documentos juridicos sefialados en el pliego de condiciones del
presente proceso de seleccion que tienen por finalidad establecer la habilidad del proponente para participar en el
presente proceso de seleccidn y para contratar con la Entidad.

8.2. HABILITANTES FINANCIEROS Y CAPACIDAD ORGANIZACIONAL
8.2.1. REQUISITOS Y DOCUMENTOS HABILITANTES DE LAS PROPUESTAS - FINANCIEROS

El Comité Asesor y Evaluador Financiero, dentro del término antes sefialado en el cronograma del proceso realizara
la verificacién de los documentos financieros de las propuestas indicados en este Capitulo, a fin de establecer la
capacidad financiera y organizacional del proponente.

Este aspecto es objeto de verificacion y no de calificacion, por tanto, si el proponente cumple todos los aspectos que
determinan la capacidad financiera, se declarara “CUMPLE FINANCIERAMENTE". En caso contrario se declarara que
“NO CUMPLE FINANCIERAMENTE”, la propuesta sera RECHAZADA, y por lo tanto no esta habilitado para participar
en el proceso.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.5.3 numeral 3 del decreto 1082 de 2015, la capacidad
financiera de los proponentes se verificara de forma general en la informacién econdmica y financiera en firme,
contenida en el certificado de inscripcién, clasificacion y calificacion contendia en el Registro Unico de Proponentes
(RUP), actualizada al dltimo dia del afio anterior de aquel en el cual se adelanta el proceso de contratacion o la que
se encuentre vigente en dicho registro, de conformidad con la normatividad que para efectos de registro y actualizacion
haya determinado la cdmara de comercio. Lo anterior teniendo en cuenta que el articulo antes citado establece como
obligacion de las cdmaras de comercio la verificacion, certificacion y publicacién de los indices de cada uno de los
proponentes registrados y autoriza a la entidad a solicitar la informacion que considere necesaria.

En caso de presentarse la propuesta como Unién Temporal, la capacidad financiera de los proponentes se verificara
de forma general en la informacién en firme, contenida en el certificado de inscripcién, clasificacion y calificacion en el
Registro Unico de Proponentes (RUP), actualizada al Gltimo dia del afio anterior de aquel en el cual se adelanta el
proceso de contratacion o la que se encuentre vigente en dicho registro, de conformidad con la normatividad que para
efectos de registro y actualizacion haya determinado la cdmara de comercio de cada uno de los integrantes de la union
temporal y se consolidara de acuerdo con su porcentaje de participacion, con el fin de aplicar los indices especificos
del pliego de condiciones sobre el balance consolidado de la asociacion16.

Para el caso de los Consorcios, la informacion a considerar se tomara de las mismas fuentes y en las condiciones
antes descritas, pero los indicadores financieros se calcularan con base en la sumatoria de las cuentas debidamente

16 Nota: Para el calculo de los Indicadores de Capacidad financiera y organizacional, se aplicara lo establecido en el numeral 1 Titulo VII del
“Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los procesos de Contratacion”, propuesto por la Agencia Nacional de

Contratacion Publica-Colombia Compra Eficiente.
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registradas en el certificado de inscripcion, clasificacion y calificacion en el Registro Unico de Proponentes (RUP) de
cada uno de los integrantes, sin tener en cuenta el porcentaje de participacion.

Si el proponente, o algun integrante de la Unién Temporal o Consorcio, tiene fecha de constitucion en el afio en el cual
se adelanta el proceso de contratacién y la informacidn econdmica y financiera registrada en el RUP corresponde a la
de apertura, el FNE solicitara dicha informacién actualizada a corte de la fecha mas cercana a la de apertura del
proceso de contratacion, lo anterior teniendo en cuenta que el propdsito de la evaluacion de la situacién financiera es
tener bases que permitan considerar la viabilidad de cumplimiento de los eventuales compromisos, concepto que no
puede obtenerse de la informacién de apertura sino la que refleje los resultados de la operacion del proponente. En
tales circunstancias, el proponente debera adjuntar los documentos que se relacionan a continuacion:

Balance General, Estado de Resultados y las Notas a los Estados Financieros aprobados por el érgano competente
debidamente certificados y dictaminados (Decreto 2649 de 1993, Ley 222 de 1995 y Decreto 1406 de 1999).

Fotocopia de la tarjeta profesional del Contador, Revisor Fiscal o Contador independiente segun corresponda.

Certificacién de vigencia de inscripcién y de antecedentes disciplinarios, del Contador, Revisor Fiscal o Contador
Independiente, segun corresponda, expedida por la Junta Central de Contadores, la cual no sera inferior a (3) tres
meses de la fecha de presentacion de la oferta.

El articulo 37 de la Ley 222 de 1995 y la circular externa 037 de 2001 de la Junta Central de Contadores establece con
relacién a los Estados Financieros Certificados que: “El representante legal y el Contador Publico bajo cuya
responsabilidad se hubiesen preparado los estados financieros deberan certificar aquellos que se pongan a disposicién
de los asociados o terceros. La certificacion consiste en declarar que se han verificado previamente las afirmaciones
contenidas en ellos y que las mismas se han tomado fielmente de los libros”.

Para efectos del dictamen de los estados financieros se tendra en cuenta lo dispuesto en el articulo 38 de la Ley 222
de 1995 que indica: “Son dictaminados aquellos estados financieros certificados que se acompafien de la opinion
profesional del revisor fiscal o, a falta de este, del Contador Publico independiente que los hubiere examinado de
conformidad con las normas de auditoria generalmente aceptadas. Estos estados deben ser suscritos por dicho
profesional, anteponiendo la expresion “ver opinidn adjunta” u otra similar. El sentido y alcance de su firma sera el que
se indique en el dictamen correspondiente, cuando los estados financieros se presenten conjuntamente con el informe
de gestion de los administradores, el Revisor Fiscal o Contador Publico independiente debera incluir en su informe su
opinién sobre si entre aquéllos y estos existe debida concordancia”. En consecuencia, debe entenderse que quien
certifica los estados financieros no puede dictaminar los mismos.

Solo se aceptara “dictamen limpio”, entendiéndose por este, aquel en el que se declara que los Estados Financieros
presentan razonablemente en todos los aspectos significativos, la situacion financiera, los cambios en el patrimonio,
los resultados de operaciones y los cambios de la situacién financiera de la entidad, de conformidad con los principios
de contabilidad generalmente aceptados

Cuando el FNE, en desarrollo de la verificacidn financiera requiera confirmar informacion adicional del proponente,
podra solicitar los documentos que considere necesarios para la validacidn de la informacion, tales como, estados
financieros de afios anteriores, anexos especificos o cualquier otro soporte. Asi mismo, requerira las explicaciones
que considere necesarias, siempre que con ello no se violen los principios de igualdad y transparencia de la
contratacion, sin que las aclaraciones o documentos que el proponente allegue a la solicitud del FNE puedan modificar,
adicionar o complementar la propuesta.
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Para la verificacién de requisitos habilitantes financieros, en lo concerniente al indicador de razén de cobertura de
intereses es necesario tener en cuenta lo siguiente:

Que cuando existe utilidad operacional pero el valor de los gastos por intereses es cero (0), el reporte del RUP se
registra como “indeterminado”. Tal circunstancia obedece a que, matematicamente, la divisién de cualquier nimero
superior a cero o entre cero, tiene tendencia a infinito (=), pero al existir utilidad el proponente que tenga tal situacion
cumple con el indicador porque supera cualquier suma positiva que se haya fijado como tal.

No sucede lo mismo cuando la suma a dividir por cero (0) corresponde a un nimero negativo (como en el evento que
exista perdida en el estado de resultados), en cuyo caso el indicador siempre seria inferior a cualquier cifra positiva
que se hubiese fijado como tal y por tanto no cumple, aunque de igual forma, el reporte en el RUP en este caso es
“‘indeterminado”.

Si el proponente cuenta con pasivos a corto y/o largo plazo y no incurrid en gastos de intereses debe adjuntar
certificacidn expedida por el contador y/o revisor fiscal (si esta obligado) o contador independiente segtin corresponda,
precisando razonablemente las circunstancias que explican este evento.

Nota 1: Las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia, que no estan obligadas a
estar inscritas en el RUP, acreditaran la capacidad financiera mediante certificados suscritos por el representante legal
y el revisor fiscal 0 auditor del proponente y si el proponente no esta obligado a tener revisor fiscal, por su contador, y
estar acompafiado de los estados financieros auditados de corte anual mas reciente.

Nota 2: En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el Decreto 579 de 2021, requisitos habilitantes de
capacidad financiera y organizacional podran ser acreditados por los proponentes con el mejor de los Ultimos tres afios
fiscales anteriores a la inscripcién o renovacién de su RUP, de acuerdo con la informacion vigente y en firme que
repose en el registro de cada proponente o integrantes de la figura asociativa.

Nota 3: Para efectos de verificacion financiera y capacidad organizacional el mejor afio fiscal serd aquel con el
proponente (singular o plural) cumpla con los indicadores establecidos en el proceso.

8.2.2. CAPACIDAD FINANCIERA:
La capacidad financiera sera verificada para habilitar la propuesta mediante los indicadores de Razén Corriente, Nivel
de Endeudamiento y Razon de Cobertura de intereses (entre otros), por lo tanto, el proponente que no cuente con los
indicadores minimos exigidos dentro de los indicadores sefialados NO CUMPLE FINANCIERAMENTE.

La capacidad financiera del proponente, se determinaré de acuerdo con el analisis que EL FNE realice sobre la
informacién financiera presentada con la propuesta, tomando como base los siguientes indicadores financieros.

Indice de Liquidez Mayor o igual a 1.20
Indice de Endeudamiento Menor o Igual a 0.33
Razén de Cobertura de Intereses Mayor o igual a 0.95
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Seran declaradas, que CUMPLEN FINANCIERAMENTE las propuestas que cumplan, los indices minimos de los
indicadores mencionados en la anterior tabla o tengan un indice superior. Cada indicador se evaluara por separado y
utilizando las férmulas indicadas en cada caso.

Razdn corriente: (liquidez) = activo corriente/ pasivo corriente.

El indice de liquidez indica la capacidad que tiene el proponente para cumplir con sus obligaciones de corto plazo.

indice de endeudamiento = pasivo total / activo total.

El indice de endeudamiento determina el grado de endeudamiento en la estructura de financiacion del proponente.

Razén de Cobertura de Intereses = utilidad operacional / gastos de intereses

La razon de cobertura de intereses indica el nimero de veces que la utilidad operacional cubre los gastos financieros.

En caso de que el proponente sea una Entidad Sin Animo de Lucro Publica, al considerarse que no tiene como
propésito la consecucion de beneficios econdmicos, su estabilidad y solvencia financiera estan soportadas en el
presupuesto general de la Nacidn, por tal razon su participacion no pone en riesgo la eventual ejecucion del contrato.
En este orden de ideas, para este tipo de entidades, el indicador de razén de cobertura de intereses no se tendra en
cuenta para la verificacion de los requisitos habilitantes financieros, calificandose como CUMPLE
FINANCIERAMENTE.

8.2.3. CAPACIDAD ORGANIZACIONAL:

El proponente debe cumplir con los siguientes indicadores con base en la informacién tomada en las mismas fuentes
y en las condiciones descritas para la verificacion de la capacidad financiera, aplicadas en la capacidad organizacional:

Rentabilidad del Activo (utilidad operacional/activo) Mayor o igual a 0.03
Rentabilidad del Patrimonio (utilidad | Mayor o igual a 0.08
operacional/patrimonio)

Seran declaradas, que CUMPLEN ORGANIZACIONALMENTE las propuestas que cumplan con los porcentajes
minimos o superiores de los indicadores mencionados en la anterior tabla.

Rentabilidad sobre el Patrimonio = utilidad operacional / patrimonio

Determina la rentabilidad del patrimonio del proponente, es decir, la capacidad de generacion de utilidad operacional
por cada peso invertido en el patrimonio.

Rentabilidad sobre Activos = utilidad operacional / activo total

Determina la rentabilidad de los activos del proponente, es decir, la capacidad de generacidn de utilidad operacional
por cada peso invertido en el activo.
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La habilitacion de cada proponente se determinara por el cumplimiento de cada uno de los indicadores
organizacionales mencionados anteriormente. Cada indicador se evaluara por separado y utilizando las férmulas
indicadas en cada caso.

8.2.4. DOCUMENTOS DE VERIFICACION DE EXPERIENCIA
8.2.4.1. EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

De conformidad con lo preceptuado por el articulo 2.2.1.1.1.5.3., del Decreto 1082 de 2015, el proponente o uno de
los miembros del Consorcio o Unién Temporal, debe acreditar mediante la informacién contenida en el Registro Unico
de Proponentes (RUP) la ejecucion de maximo 4 contratos clasificados en algunos de los siguientes Cédigo Estandar
de Productos y Servicios de Naciones Unidas (UNSPSC V.14.080). Esta verificacion se realizaré respecto de los
contratos que se indiquen en el Formato de Experiencia del Proponente — Requisito Habilitante Minimo, el cual debera
ser diligenciado por todos los proponentes.

CLASIFICACION GRUPO DESCRIPCION SEGMENTO FAMILIA CLASE
UNSPSC
51142618 Productos de uso Metilfenidato Clorhidrato 51000000 51140000 51142600
final (E)

Que el valor sumado de los contratos ejecutados expresados en salarios minimos mensuales legales vigentes
(SMMLYV) sea igual o superior al 100% del valor total del presupuesto oficial estimado para la presente contratacién
expresado en (SMMLV), es decir, 661,13 SMMLV.

Se deberan acreditar al menos una de las clasificaciones relacionadas en el cuadro anterior en la totalidad de los
contratos relacionados para cumplir con el requisito de experiencia.

Para verificar el cumplimiento de la experiencia sefialada, el proponente debera diligenciar el formato correspondiente
indicando con cuales, de los contratos reportados en el RUP, considera que acredita su experiencia.

Adicionalmente, para los contratos con que acredita la experiencia en el RUP, el oferente debera allegar certificacion
expedida por la entidad o empresa contratante de cada uno de ellos, donde se pueda verificar el objeto del objeto del
contrato o sus obligaciones, que el oferente tiene experiencia en las siguientes actividades:

En cada una de las certificaciones aportadas, el oferente debera acreditar que tiene experiencia en la siguiente
actividad:

o Fabricacién de medicamentos en Tabletas formas Farmacéutica de liberacién prolongada
o Importacion de medicamentos de medicamentos de control especial

Las certificaciones deberan ser expedidas por el representante legal o funcionario competente de la respectiva entidad
publica o privada contratante las mismas deberan contener como minimo la siguiente informacién:

e Razon social de la empresa o entidad contratante
o Nombre del Contratista
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o Objeto del contrato y descripcidn de las obligaciones. El objeto y/o las obligaciones deben estar relacionadas
con las actividades a desarrollar.

o Tiempo de duracién en afios y meses con fechas de inicio y de terminacién (dia, mes y afio), de manera que
se pueda establecer de forma inequivoca el tiempo de ejecucién.

o Porcentaje de participacién en el Consorcio o Unién Temporal, si la certificacion se expide para un contrato
ejecutado bajo alguna de estas figuras.

e Fecha, firma y cargo del representante legal o funcionario que expide la certificacion. Constancia de recibido
por el contratante o que de la certificacion se infiera el cumplimiento o ejecucion total del contrato.

Si la certificacion incluye varios contratos, debera indicar los requisitos aqui exigidos para cada uno de ellos.

Nota 1: Se acepta como equivalente a la certificacion de cumplimiento de los contratos ejecutados, copia de los mismos,
siempre que se acomparien con la respectiva acta de liquidacion, o de recibo final y de ellos se extracte la informacion
antes sefialada.

Nota 2: Es preciso sefialar que la informacion aportada en las certificaciones adicionales requeridas por la Entidad,
corresponde a informacién complementaria a la experiencia registrada en el RUP, la cual se verificara directamente
por parte de este Fondo.

Nota 3: Para la verificacion del requisito habilitante previsto en el presente numeral se debera tener en cuenta lo
siguiente:

1. Todos los proponentes deberan relacionar en el formato dispuesto para ello, los contratos que el FNE debera
tener en cuenta para efectos de verificar la experiencia.

2. Cuando el proponente aporte certificaciones de contratos ejecutados en los cuales participd en Unién
Temporal o Consorcio, se le acreditara la experiencia de acuerdo con el porcentaje de participacion del
integrante en el respectivo Consorcio o Unién Temporal, segun se indique en las mismas, o en el contrato
ejecutado o en el documento de conformacion de la forma asociativa.

3. En el caso de los Consorcios 0 Uniones Temporales, la experiencia habilitante sera la sumatoria de las
experiencias de los integrantes que la tengan.

4. Setendran en cuenta para la verificacion y evaluacién, aquellas certificaciones que retinan la totalidad de los
requisitos exigidos. No obstante lo anterior, EL FNE podra verificar la informacion contenida y podra solicitar
aclaraciones sobre los datos consignados en las certificaciones.

5. La experiencia de los socios de una persona juridica se podra acumular a la de esta, cuando ella no cuente
con mas de tres (3) afios de constituida. La acumulacién se hara en proporcion a la participacion de los socios
en el capital de la persona juridica.

6. No podrd acumularse a la vez, la experiencia de los socios y la de la persona juridica cuando éstos se asocien
entre si para presentar propuesta bajo alguna de las modalidades previstas en el articulo 7 de la Ley 80 de
1993.

7. El proponente para acreditar su experiencia no podra presentar certificaciones emitidas por el mismo, ni por
los integrantes de la Unién Temporal o Consorcio de que haya hecho parte.

8. El oferente extranjero debera cumplir con todos los requisitos, procedimientos, permisos y licencias previstos
para el oferente colombiano y acreditar su plena capacidad para contratar y obligarse conforme la legislacién
de su pais. (Articulo 3° Ley 816 de 2003).”
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Nota 4: El oferente que requiera certificar la experiencia, mediante los contratos suscritos con el Fondo Nacional de
Estupefacientes, Unicamente debera relacionar la informacién de los contratos ejecutados con el FNE en el formato
correspondiente.

8.2.4.2. CRITERIO DIFERENCIAL PARA MYPIMES

Para el presente proceso de contratacion no se considera procedente establecer criterios diferenciales o medidas
de participacion dirigidas exclusivamente a MIPYMES, toda vez que su aplicacion no responderia a las condiciones
reales identificadas en el mercado para el bien requerido de acuerdo al andlisis realizado en el estudio de mercado.

‘ 9. OTROS DOCUMENTOS QUE SOPORTAN EL CONTENIDO DE LA PROPUESTA O DEL PROPONENTE

a) Presentar copia de la Resolucion emitida por la entidad sanitaria INVIMA mediante la cual concede el Registro
Sanitario para los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg tabletas de liberacion prolongada y
Metilfenidato Clorhidrato 36 mg tabletas de liberacién prolongada en donde conste que se encuentra
autorizado como importador.

b)  Como titular de los registros sanitarios de los medicamentos, en cuanto a la ejecucion de los estudios de
Estabilidad On Going, indicados en la Resolucion 3157 de 2018, reiterados por el ente de control INVIMA en
circular externa N° DG-100-0155-13 de noviembre de 2013; allegar oficio documento o email que dé cuenta
de notificacién a Invima de cumplimiento de este requisito.

¢) Presentar oficio o documento de certificacion de la disponibilidad y entrega oportuna de los productos
firmada por el fabricante y el importador en Colombia.

d) Cronograma detallado del proceso de importacién para garantizar conocimiento, dominio y experticia en
la importacién y entrega oportuna de los medicamentos objeto del proceso contractual en los tiempos
requeridos por el FNE.

Nota: El incumplimiento de algunas de las especificaciones o requisitos técnicos establecidos en el presente
documento inhabilitara la propuesta del oferente.

10. CRITERIOS DE CALIFICACION DE LAS PROPUESTAS.

10.1. CALIFICACION DE LA OFERTA ECONOMICA

El proponente debera diligenciar la lista de precios dispuesto en la pagina web de Colombia Compra Eficiente, SECOP
1, de acuerdo con el numeral 11 del presente documento, el cual constituira la oferta econdmica inicial.

10.2. MARGEN MINIMO DE MEJORA

Para determinar el margen minimo de mejora del presente proceso de contratacidén se revisaron procesos de
contratacion similar o igual, arrojando el siguiente resultado:

Namero de proceso Objeto Margen Minimo
de Mejora
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FNE-SACTU-001-2026 Contratar la  fabricacion  nacional de | 0,5%
hidromorfona HCL 2MG/ML solucién inyectable
FNE-SACTU-003-2025 Contratar la fabricacion nacional de fenobarbital | 0,5%
sodico 40 mg/ml solucién inyectable
FNE-SACTU-006-2023 Contratar la  fabricacion  nacional  del | 0,5%
medicamento de control especial monopolio del
Estado fenobarbital sédico 40 mg/ml solucién
inyectable

FNE-SACTU-01-2022 Contratar la fabricacion nacional de los | 0,5%
medicamentos de control especial monopolio del
Estado morfina clorhidrato 10 mg/ml - ampolla x
1 mly morfina clorhidrato 10 mg/ml - ampolla x 5
ml

Se pudo determinar que el Fondo Nacional de Estupefacientes para los procesos de contratacion por seleccion
abreviada subasta inversa ha determinado un margen minimo de mejora del 0,5 %. En este sentido, para el proceso
contractual de subasta para importacién de los medicamentos Metilfenidato Clorhidrato 18 mg Tabletas de liberacion
prolongada y Metilfenidato Clorhidrato 36 mg Tabletas de liberacién prolongada se tomara como base el margen
minimo de mejora del medicamento de fabricacién nacional del medicamento de control especial monopolio del Estado
fenobarbital sodico 40 mg/ml solucion inyectable debido a que no hay antecedentes para establecer el margen de
mejora para estos productos debido a que es la primera vez que se hace el proceso para esto medicamentos por
subasta inversa. Sin embargo, este porcentaje constituye un parametro de referencia basado en el comportamiento
histdrico de procesos adelantados por la entidad, permitiendo establecer una exigencia objetiva, proporcional y acorde
con las condiciones del mercado, sin generar condiciones que puedan afectar la pluralidad de oferentes o la viabilidad
de la contratacion.

En consecuencia, el margen minimo de mejora del 0,5 % se establece como un umbral razonable que permite
promover condiciones econdmicas favorables para la entidad, preservando al mismo tiempo la sostenibilidad y
adecuada ejecucidn del contrato.

Teniendo en cuenta lo anterior, el margen minimo de mejora para el presente proceso sera del cero coma cinco por
ciento (0,5%), respecto del ultimo lance valido realizado por los proponentes en la plataforma SECOP II, cuya cifra
sera admitida en nimeros enteros, sin decimales.

En el presente proceso de contratacion, la puja de la Subasta Inversa electronica sera realizada en virtud del menor
valor ofertado.

Los lances en porcentaje que estén por debajo del margen minimo de mejora no seran aceptables y se consideran NO
VALIDOS.

11. INFORMACION COMPLEMENTARIA LISTA DE PRECIOS (OFERTA ECONOMICA) EN LA PLATAFORMA
DEL SECOP Il

El VALOR TOTAL, incluye todos los costos, gastos de personal, impuestos, imprevistos, utilidad u otros gastos para
la prestacién del servicio a contratar o para la entrega de los bienes a adquirir de conformidad con las especificaciones
técnicas definidas anteriormente y debera considerar y contener todas las especificaciones.
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Ref. Codigo Descripcion Cantidad | Unidad Precio Valor total Incluya precio
articulo UNSPC Unitario como lo
Estimado indique la
entidad estatal
1 51142618 | Contratacion del suministro | 10.984 Frascos $69.778 $766.441.552 $---
del medicamento
Metilfenidato Clorhidrato 18
mg Tabletas de liberacion
prolongada.
2 51142618 | Contratacion del suministro | 2.808 Frascos | $139.293 $391.134.744 $mmr
del medicamento
Metilfenidato Clorhidrato 36
mg Tabletas de liberacion
prolongada.
Valor total de la oferta $1.157.576.296 $--

11.1. LISTA DE PRECIOS (OFERTA ECONOMICA).

VALOR TOTAL DE LA LISTA DE PRECIOS (OFERTA ECONOMICA) - Este valor debe ser igual o inferior al valor
total del presupuesto para el proceso de contratacion.

Para la presentacion de la Lista de Precios (Oferta Econémica) se deberé tener en cuenta lo siguiente:

1.

2.

La lista de precios esta integrada al Secop Il y no constituye un formato o anexo aparte, por ende, debe
diligenciarse dentro de esta plataforma electrénica.

La propuesta debe presentarse en pesos colombianos, que es la moneda oficial, conforme lo sefiala la Ley
31 de 1992; en caso de presentarse con centavos hasta 49 se ajustara al valor del peso inmediatamente
anterior, de 50 en adelante se aproximara al valor del peso siguiente.

El proponente debera cotizar la totalidad de los de los bienes y/o servicios, con el lleno de los requisitos
técnicos, para poder tener en cuenta su propuesta.

El valor debe incluir la totalidad de los costos directos o indirectos y demas inherentes a la ejecucion del
contrato y por ningun motivo se consideraran costos adicionales.

En caso de no discriminar todos los costos directos e indirectos, 0 no expresar que éstos se encuentran
incluidos en el valor de la propuesta, los mismos se entenderan comprendidos en dicho valor.

Se deberé incluir en el valor de la oferta el IVA de los bienes y/o servicios ofertados y todos los impuestos a
que haya lugar conforme a las normas tributarias vigentes. Si el proponente no discrimina el impuesto al valor
agregado (IVA) u otro impuesto y la adquisicion o servicio causa dicho impuesto, EL FNE lo considerara
INCLUIDO en el valor total de la oferta y asi lo aceptara el proponente.

El proponente debe proyectar el valor de la oferta por el tiempo de ejecucién del contrato respectivo de forma
responsable y previendo la totalidad de factores que integran los costos y gastos de la ejecucion del contrato.
Seran de la exclusiva responsabilidad del proponente, los errores u omisiones en que incurra al indicar los
costos y valores totales en su propuesta debiendo asumir los mayores costos o pérdidas que se deriven de
dichos errores u omisiones.

Correccion Aritmética: Los errores de tipo aritmético que sean cometidos por el PROPONENTE en su
OFERTA ECONOMICA seran corregidos por la entidad y éste sera el valor que tomara la entidad para efectos
de la OFERTA. La correccion la realizara la entidad en el momento de la verificacion y evaluacién de las
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propuestas. Por error aritmético, se entiende aquel en que incurre el proponente cuando realiza una indebida
operacion matematica, pero con la certeza de las cantidades, requerimientos y valores. Las correcciones
efectuadas a las OFERTAS de los proponentes, segun el procedimiento anterior, seran de forzosa aceptacién
para éstos.

10. Son de cargo del adjudicatario el pago de los derechos, impuestos, tasas y otros conceptos que genere el
contrato.

11. En caso de que el valor de la propuesta supere el del presupuesto oficial destinado para la presente
contratacion valor total, la propuesta sera RECHAZADA.

12. En el evento en que en la lista de precios (oferta econdmica) existan errores y/o modificaciones en la
descripcidn de los items, en el codigo respectivo, en la unidad y/o en la cantidad correspondiente, se
entendera que el proponente acoge en su integridad la descripcion, codificacion, unidades y/o cantidades
establecidas en la lista de precios (oferta economica).

13. El diligenciamiento de la lista de precios en el SECOP Il, se entendera como la manifestacion de aceptacion
de las condiciones técnicas minimas de la oferta.

14. Para efectos de seleccionar la oferta mas favorable, para los proponentes que pertenezcan al régimen comun,
se comparara el valor de su oferta antes de IVA, frente a los proponentes que pertenezcan al régimen
simplificado. En todo caso el proponente deberé ofertar todos los valores incluido IVA y todos los costos
directos e indirectos, tasas y contribuciones.

15. El Proponente debe indicar en la carta de presentacion si es o no responsable de declarar el IVA, en caso de
que apligue dicho impuesto el Fne lo tendra en cuenta en el valor final de la oferta por la cual se adjudicara
el presente proceso (En caso de proceder).

LA NO PRESENTACION DE LA LISTA DE PRECIOS (OFERTA ECONOMICA) SERA CAUSAL DE RECHAZO,
TODA VEZ QUE ESTE REQUISITO ES PARTE INTEGRAL DE LA OFERTA.

‘ 12. DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA SUSCRIPCION Y EJECUCION DEL CONTRATO

12.1.DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA SUSCRIPCION DEL CONTRATO
El proponente adjudicatario, debera presentar los siguientes documentos necesarios para la suscripcion del contrato:

o Fotocopia del RUT: Fotocopia del RUT del proponente y de cada uno de los miembros que lo integran,
expedido por la DIAN.

o Fotocopia del RIT: Fotocopia del RIT del proponente y de cada uno de los miembros que lo integran,
expedido por la Secretaria Distrital de Hacienda de Bogota D.C. (en caso de que el contrato se vaya a ejecutar
en esta ciudad).

e Acreditacion de Servicio Militar: Unicamente cuando se celebren contratos de prestacién de servicios con
persona natural, EI FNE consultara y verificara en la pagina Web de la Direccion de Reclutamiento y Control
Reservas de las Fuerzas Militares de Colombia la acreditacion de dicho requisito por parte de los hombres
menores de 50 afios.

o Certificaciéon Bancaria: Certificacion Bancaria de la cuenta donde el proponente adjudicatario quiere que se
le consignen los pagos del contrato, expedida por la entidad financiera correspondiente.
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12.2.DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA EJECUCION DEL CONTRATO

No aplica.

13. EL ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

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 Proteccion Social, ha tipificado, estimado y asignado los
siguientes riesgos:
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Especifico

Clase
Fuente
Etapa
Tipo
Descripcion

Consecuencia de la ocurrencia
del evento

Probabilidad
Impacto
Valoracion del riesgo
Categoria
¢A quién se le asigna?
Tratamiento/Controles a ser
implementos

Probabilidad
Impacto
Valoracion del
riesgo
Categoria
¢ Afecta la ejecucion del
contrato?
Persona responsable por
implementar el tratamiento

Impacto
después del
tratamiento

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

Monitoreo y ¢ Cémo se
revision realiza el
monitoreo?
Periodicidad
¢ Cuéando?
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Especifico Especifico
Interno Externa
Ejecucion Ejecucion

Riesgo operacional

Riesgo operacional
Medicamento No Conforme

Condiciones que puedan afectar
las caracteristicas de la materia
prima en las instalaciones del
FNE y del Contratista
Afectacion de los atributos de
calidad de la materia prima.

No posibilidad de distribucién de
los medicamentos y sus obvias
consecuencias para la Unidad

2 2

5 5

7 7
Riesgo Alto Riesgo Alto
Contratante Contratista

Solicitar al contratista informe de
manejo de desviaciones y plan de
mejora enmarcado en el sistema
de gestion de calidad; las
consecuencias economicas seran
valoradas y atribuibles segtn los

Monitoreo y de ser necesario
control sobre los factores que
pueden afectar la estabilidad y
calidad de la materia prima de
acuerdo a lo estipulado en el
Manual de calidad del FNE en su

version vigente. resultados
1 1
4 4
5 5

Riesgo moderado
Si, directamente

Riesgo moderado
Si, directamente

El contratista ejecuta y
Contratante (GIT de
medicamentos del Estado) realiza
seguimiento
De accién inmediata

Funcionarios del FNE

Etapa de planeacion y en
Ejecucién
Durante todo el proceso Hasta que se obtenga evidencia
documentada en donde se
compruebe que el medicamento
es apto para su distribucién o en

su defecto requiere destruccion.

Seguimiento durante la (s)
semanas que el contratista

Monitoreo de condiciones
ambientales seglin el manual de
calidad en su version vigente del

FNE. sin que ello afecte el desarrollo

del proceso contractual
Cuando el ente de Control
certifique que el laboratorio
fabricante supero la novedad.

Durante el almacenamiento de
la materia prima en las
instalaciones de la Unidad.

requiera; para superar la novedad

Externa

Ejecucion
Riesgo operacional

Modificacion de las condiciones normativas

y regulatorias del fabricante durante la
ejecucion del contrato.

No produccién o produccion con riesgo
juridico para el FNE

1
5
6
Riesgo Alto
Contratista y FNE
Implementar acciones correctivas para
cumplir a cabalidad todos los tramites de
asuntos regulatorios.

2
1
J

Riesgo bajo
Si, directamente

El contratista ejecuta y Contratante (GIT de
medicamentos del Estado) realiza
seguimiento

De accién inmediata

Durante todo el proceso

Seguimiento durante la (s) semanas que el
contratista requiera; para superar la
novedad sin que ello afecte el desarrollo del
proceso contractual

Cuando el ente de Control certifique que

el laboratorio fabricante supero la
novedad.
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Etapa
Tipo
Descripcion

Consecuencia de la ocurrencia
del evento

Probabilidad
Impacto
Valoracion del riesgo
Categoria
¢A quién se le asigna?
Tratamiento/Controles a ser

implementos
Impacto Probabilidad
después del Impacto
tratamiento Valoracion del
riesgo
Categoria
¢ Afecta la ejecucion del
contrato?

Persona responsable por
implementar el tratamiento

Fecha estimada en que inicia el
tratamiento

Fecha estimada en que se
completa el tratamiento

Monitoreo y ¢ Cémo se
revision realiza el
monitoreo?
Periodicidad
¢,Cuéndo?
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General
Externa
Ejecucion
Riesgos sociales - politicos
Presentacion de problemas de
orden publico que alteren el
cronograma establecido en el

contrato y su respectiva ejecucion.

Impedimento para la entrega de la
materia prima en los términos
pactados.

3
3
6
Riesgo alto
Contratista/Contratante
El contratista debera estar en
constante comunicacion con el
contratante durante la ejecucion
de las actividades, para actuar de
manera previsible ante la
presentacion del evento y generar
las medidas de contingencia que
minimicen el impacto para las
partes
2
3
5

Riesgo medio
Si

Contratista

Una vez inicie la ejecucion
contractual

Hasta la ejecucion total del
contrato

A través de comunicaciones entre
el supervisor del contrato y el
contratista

Durante la ejecucion del contrato

General
Externa
Ejecucién
Riesgos sociales — paliticos
Cambios de las politicas
gubernamentales y en las
condiciones sociales, que
puedan tener impacto en la
ejecucion del contrato.
Impedimento para la entrega de
los medicamentos en los
términos y condiciones
pactadas.
3
3
6
Riesgo alto
Contratista/Contratante
El contratista debera estar en
constante comunicacion con el
contratante durante la ejecucion
de las actividades, para actuar
de manera previsible ante la
presentacion del evento y
generar las medidas de
contingencia que minimicen el
impacto para las partes.
3
2
5

Riesgo Medio
Si

Contratista

Una vez inicie la ejecucion
contractual

Hasta la ejecucion total del
contrato

A través de comunicaciones
entre la entidad y el contratista

Durante la ejecucion del
contrato

General
Externa
Ejecucion
Riesgo regulatorio

Cambios normativos por parte de las entidades
implicadas en las actividades asociadas al
contrato

Cambio de condiciones legales en el proceso
que impacten los tiempos de entrega del objeto
0 generen un desbalance econémico.

1
3
4
Riesgo bajo
Contratista/Contratante

El Contratista debera informarse al momento de
ofertar por el proceso y durante la ejecucion
contractual sobre posibles eventualidades de
cambio en la regulacion estatal que impacten

los tiempos de entrega del objeto o generen un

desbalance econémico.

1

3
4

Riesgo bajo
Si

Contratista
Una vez inicie la ejecucion contractual
Hasta la ejecucion total del contrato

A través de comunicaciones entre el supervisor
del contrato y el contratista

Durante la ejecucion del contrato
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General

Externa
Ejecucion
Riesgo financiero

Cambio de tasas de la
moneda a nivel
internacional e

inflacionario.

Aumento de costos de
suministro  del bien
contratado ylo
Desequilibrio
econémico del
contrato.

3

3

6
Riesgo alto
Contratista

General

Externa
Ejecucion
Riesgo econémico

Variacion en el
comportamiento del
mercado, tales como la
fluctuacion de los
precios de las materias
primas y estandares,
desabastecimiento y
especulacion de los
mismos.

Impedimento en la
entrega de la totalidad
del objeto contractual
ylo aumento de costos
para la entrega del bien
contratado.

4

3

7
Riesgo alto
Contratista

General

Externa
Ejecucion
Riesgo de la
naturaleza
Eventos naturales
imprevisibles en los
cuales no hay
intervencion humana
que puedan tener
impacto en la ejecucion
del contrato,
generando demoras en
el tiempo de entrega
ylo pérdida total o
parcial de la materia
prima y/o estandares
de referencia; por
ejemplo, los temblores,
inundaciones, lluvias,
sequias, entre otros.
Impedimento para la
entrega del objeto
contractual en los
términos y condiciones

pactados.

2

3

5
Riesgo Medio
Contratista/
Contratante

Especifico

Interna
Ejecucion
Riesgo Operacional

Perdida o dafio de la
materia prima en
custodia del
contratista.

Imposibilidad de la
fabricacion de los
medicamentos lo que
afecta la entrega del
objeto contractual en
los términos y
condiciones pactados.
1

5

6
Riesgo Alto
Contratista

Version:

GCOF38

05

Especifico

Interno
Ejecucion
Riesgo
Operacional
Modificaciones
a procesos,
equipos,
infraestructura
que no son
solicitados por
la entidad
regulatoria y
que son
realizados por
el contratista y
que afectan la
ejecucion del
contrato.

Retrasos en el
cumplimiento
del objeto
contractual en
los términos y
condiciones
pactados.

2

5

7
Riesgo Alto
Contratista
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Impacto después del Probabilidad
tratamiento
Impacto Impacto 3 3 2 2 1
después Valoracion S 5 4 3 4
del del riesgo
tratamiento | Categoria Riesgo medio Riesgo medio Riesgo Bajo Riesgo Bajo 5
¢Afecta la Si Si Si S Si Riesgo Medio
ejecucion
del
contrato?
Persona responsable por | Contratista/Contratante | Contratista/Contratante | Contratista/Contratante | Contratista/Contratante Contratista
implementar el
tratamiento
Fecha estimada en que Una vez inicie la Una vez inicie la Una vez inicie la Una vez se entrega la Desde la
inicia el tratamiento ejecucion contractual ejecucion contractual ejecucion contractual materia prima suscripcion del
contrato
Fecha estimada en que se | Hasta la ejecucion total | Hasta la ejecucion total | Hasta la ejecucion total | Hasta que se consuma Hasta la
completa el tratamiento del contrato del contrato del contrato la totalidad de la entrega de los
materia prima medicamentos.
Monitoreo y revision ¢,Cémo se realiza el Através de A través de Con los informes de Con los
monitoreo? comunicaciones entre comunicaciones entre supervision informes de
el supervisor del el supervisor del supervision
contrato y el contratista = contrato y el contratista
Monitoreo | Periodicidad | Cada 15 dias Cada 15 dias Mensual Mensual A través de
y revision ¢ Cuéndo? comunicaciones
recibidas por el
contratista
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Clase
Fuente
Etapa
Tipo
Descripcion

Consecuencia de la ocurrencia del evento

Probabilidad
Impacto
Valoracion del riesgo
Categoria

Especifico
Externa
Ejecucion
Riesgo operacional
Insuficiencia de los diferentes
insumos para la fabricacion del
medicamento

Demoras en la entrega del
medicamento en las instalaciones del
FNE / Cambios en el cronograma de
entrega

3

3

6
Riesgo alto

Especifico
Externa
Ejecucion
Riesgo operacional
Insuficiencia de materia
prima por parte del FNE
para ser entregada al

contratista  para la
fabricacion del
medicamento

Demoras en la
fabricacion del
medicamento e
indisponibilidad del
mismo para ser

distribuido por parte del
FNE
2
3
5
Riesgo medio

Especifico
Externa
Ejecucion
Riesgo operacional
Fuera de especificacion de la materia
prima a ser entregada para la
fabricacion del medicamento

Imposibilidad de fabricacion del

medicamento  por parte  del
contratista.
3
3
6
Riesgo alto

Tratamiento/Controles a ser implementos

Impacto después del Probabilidad
tratamiento Impacto
Valoracion del
riesgo
Categoria

¢ Afecta la ejecucion del contrato?
Persona responsable por implementar el
tratamiento
Fecha estimada en que inicia el tratamiento

Fecha estimada en que se completa el
tratamiento

Monitoreo y
revision

¢,Como se realiza el
monitoreo?
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Realizar monitoreo al cronograma de
fabricacion del medicamento
verificando que se cuente con los
suministros suficientes para la
fabricacion del medicamento.

2
3
5

Riesgo medio
Si
Contratista/Contratante

Una vez inicie la ejecucion
contractual

Hasta la ejecucion total del contrato
A través de comunicaciones entre el

supervisor del contrato y el
contratista

Revisar periddicamente
los inventarios de
materia prima de la
Entidad.

1
2
3

Riesgo bajo
Si
Contratante

Previo a la suscripcion
del contrato

Hasta la ejecucion total
del contrato
Mediante la revision de
los inventarios trabajo
mancomunado entre el
GIT Medicamentos del
Estado y el GIT
Recursos y apoyo
operativo

Realizar analisis fisicoquimico y
microbioldgico de la materia prima
por parte del contratista / verificacion
por parte de la Entidad de los
analisis fisicoquimicos y
microbioldgicos entregados por el
importador de la materia prima al
momento de realizar la recepcion de
la materia prima en las instalaciones
del FNE.

2
2
4

Riesgo bajo
Si
Contratista/contratante

Previo a la suscripcion del contrato y
una vez inicie la ejecucion
contractual
Hasta la ejecucion total del contrato

Mediante la elaboracion de andlisis
fisicoquimicos y microbiolégicos de
la materia prima recibida por parte
del contratista / verificacion por parte
de la Entidad de los analisis
fisicoquimicos y microbiolégicos
entregados por el importador de la
materia prima al momento de
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realizar la recepcion de la materia
prima en las instalaciones del FNE.
Periodicidad ¢ Cuando? Cada 15 dias semanal Al momento de recibir la materia
prima y una vez la misma es
entregada al contratista.

En todo caso, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucidn 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, economicos, 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, serén de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

14. ANALISIS DE LA GARANTIA A EXIGIR EN LA CONTRATACION

El contratista debera constituir, a favor del FNE, la 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:

RIESGOS A ASEGURAR
AMPAROS PORCENTAJE DE VALOR

ASEGURABLE e
CALIDAD Y CORRECTO Duracion del contrato, y hasta por la vida util de
FUNCIONAMIENTO DE 75% del contrato los medicamentos conforme con el Registro
LOS BIENES Sanitario otorgado por INVIMA (24 meses) y en

todo caso hasta la liquidacién del contrato.

CUMPLIMIENTO Duracién del contrato, y hasta por la vida util del
25% del contrato medicamento conforme al Registro Sanitario
otorgado por INVIMA (24 meses) y en todo caso

hasta la liquidacién del contrato.

PARAGRAFO: EL CONTRATISTA debera Constituir la garantia a favor de EL FNE 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 SECOPII a m4s tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la ACEPTACION del contrato, para
la revisién y aprobacién por parte del FNE de los amparos minimos establecidos en el numeral 3° de articulo
2.2.1.2.3.2.9 del decreto 1082 de 2015.

15. COBERTURA DE ACUERDOS COMERCIALES

En cumplimiento de lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 2.2.1.1.2.1.1 del Decreto 1082 de 2015, y de lo
aclarado en el Manual para el Manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion, versién
CCE-EICP-MA-03 publicado por la Agencia Colombia Compra Eficiente, se revisaron los siguientes aspectos
en cada uno de los Acuerdos Comerciales vigentes con capitulos de contratacion publica:

a) Vigencia del Acuerdo Comercial.
b) Entidad incluida en el Acuerdo Comercial.

c¢) El presupuesto oficial estimado del proceso de contratacion es igual o superior al valor a partir del cual
el Acuerdo comercial es aplicable.
d) Determinacidn de Excepciones.
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A continuacién, se presenta la lista de acuerdos comerciales aplicables al presente proceso de contratacion:

Acuerdos Comerciales y la Entidad Presupuesto del Excepcion Proceso de
Comunidad Andina Estatal Proceso de Aplicable al Contratacion
incluida Contratacion Proceso de cubierto por el
superior al Umbral Contratacion Acuerdo Comercial
del Acuerdo
comercial
SI/NO SIINO SIINO SIINO

Alianza México Si Si Si (2) No
Pacifico Chile Si Si Si (2) No

Perd Si Si Si (2) No
Canada Si Si Si (2) No
Chile Si Si Si (2) No
Corea Si Si Si (57) No
Costa Rica Si Si Si (57) No
Estados Unidos Si Si Si (2) No
Estados AELC Si Si No Si
Israel Si Si No Si
Reino Unido Si Si Si (2) No
México Si Si Si (2) No
Triangulo El Salvador Si Si Si (2) No
Norte Guatemala Si Si Si (2) No

Honduras Si Si Si (2) No
Union europea Si Si Si (57) No
Comunidad Andina Si N/A N/A Si

Una vez revisados los acuerdos comerciales se encuentra que le podrian ser aplicables los establecidos para los
Estados AELC, y Comunidad Andina, no obstante, el presente proceso esta sujeto a los términos de los Decretos 677
de 1995 y 843 de 2016 por lo que, solo quienes se encuentren incluidos como fabricantes en el Registro Sanitario
concedido por el INVIMA para los medicamentos: Metilfenidato Clorhidrato 18 mg Tabletas de liberacion prolongada y
Metilfenidato Clorhidrato 36 mg Tabletas de liberacidn prolongada, tendran la capacidad técnica para produccién el
mismo, por tal motivo, no se considerara la aplicacién de acuerdos comerciales para el desarrollo del presente proceso
de contratacion.

16. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES

Verificado el Portafolio de Bienes y Servicios Sostenibles 2013 y la Guia conceptual y metodolégica de compras
publicas sostenibles, NO le son aplicables criterios de sostenibilidad a la presente contratacién.

No obstante, lo anterior, el contratista debe dar cumplimiento a la Resolucién 1478 del 2006 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, y Resolucién 0371 de 2009 del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible en materia de
Destruccion y Gestién Pos Consumo de Medicamentos.

’ 17. DERECHOS DE AUTOR

Todos los documentos y productos que EL CONTRATISTA desarrolle en ejecucion del contrato, incluidos los derechos
patrimoniales de autor, seran de propiedad exclusiva del FNE. EL CONTRATISTA debera hacer la respectiva inscripcion
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ante la Oficina de Registro de la Direccién Nacional de Derecho de Autor de los documentos sujetos a dicho tramite. Si
durante la ejecucion del contrato, EL CONTRATISTA utiliza obras sujetas a derechos de autor que no sean de su
propiedad, se compromete a tener las autorizaciones correspondientes. EL CONTRATISTA respondera por cualquier
reclamo que en materia de derecho de autor se llegaré a presentar, en desarrollo de las obligaciones pactadas en el
contrato, exonerando al FNE de cualquier responsabilidad por tal hecho.

El Fondo Nacional de Estupefacientes considera que, en atencién a que los productos a desarrollar por parte del
contratista no corresponden a aquellos de produccion intelectual, no seran objeto de transferencia de los derechos
patrimoniales al FNE.

| 18. LIQUIDACION

De conformidad con lo consagrado en el articulo 217 del Decreto 019 de 2012, modificatorio del articulo 60 de la Ley
80 de 1993y 32 de la ley 1150 de 2007, la Entidad considera que no es necesaria la liquidacion del contrato, teniendo
en cuenta que el pago se efectuara contra entrega a satisfaccion de los bienes, obras o0 servicios.

19. 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. 546 de 2021 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

La supervisién estara a cargo de Coordinador del Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos Monopolio del Estado o
la persona a quien ella designe

Firmado

digitalmente
JVS‘i - l? por Juan

Sebastian

Juan Sezastian tififid Xmaya

Coordinador del Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos Monopolio del Estado

Firmado
fpuméﬂﬂ) digitalmente por
£ Michael Wilfreda
spitia Garcia

;
Elaboro: mespitiag — Contratista GIT Medicamentos RE

Elabor6: mbareno - Contratista GIT Administrativa y Financiera

CONTACTO AREA TECNICA: William Ernesto Sossa Mufioz - Extension 3612
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