Ministerio de

Salud y Proteccion Social

MODIFICACION No. 1 DEL CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No. FNE-158-2026, SUSCRITO
ENTRE EL FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES Y LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S

RODRIGO KURE SANDOVAL, identificado con la cédula de ciudadania No. 7.161.774, obrando en su
condicion de Director de la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes, nombrado
mediante Resolucién No. 00001926 del 20 de agosto de 2026, cargo para el cual tomd posesion mediante acta
del 20 de agosto de 2026, en uso de las facultades y funciones de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion
N° 269 del 16 de febrero de 2026 del Ministerio de Salud y Proteccién Social, actuando en nombre y
representacion del Fondo Nacional de Estupefacientes con Nit. No. 899.999.327-2, por una parte, siguiendo las
disposiciones de la Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, el Decreto 1082 de 2015, y demas disposiciones
vigentes sobre Contratacion de la Administracion Publica, quien en adelante se denominara EL —FNE-, y por
otra parte, HANS WILHELM FISCHBORN ESGUERRA identificado con la cédula de ciudadania N°
80.411.440, obrando en nombre y representacion de LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.AS.,
sociedad constituida mediante Escritura Publica No. 5602, Notaria 2 Bogota, del 5 de diciembre de 1.970,
inscrita el 16 de diciembre de 1.970, bajo el No. 87947, del libro respectivo, se constituyd la sociedad limitada,
denominada: "LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA LIMITADA"; identificada con NIT No. 860.029.237-5
segun consta en Certificado de Existencia y Representacion Legal expedido por la Camara de Comercio de
Bogota D.C. de fecha 26 de agosto de 2026, quien para efectos del presente contrato se denominara EL
CONTRATISTA, quien bajo juramento afirma no encontrarse incurso en alguna de las causales de inhabilidad
e incompatibilidad sefialadas en los articulos 8 y 9 de la Ley 80 de 1993, en la Ley 1474 de 2011 y demés
disposiciones vigentes sobre la materia, ni ser responsable fiscalmente en virtud de lo sefialado en la Ley 610
de 2000, hemos convenido suscribir la siguiente Modificacién No. 1 al Contrato de Prestacion de servicios No.
FNE-158-2026, previo las siguientes consideraciones:

1) Que el 10 de abril de 2026 en la plataforma transaccional SECOP I, las partes suscribieron el Contrato
de Prestacion de servicios No. FNE-158-2026 cuyo objeto es: “CONTRATAR LA FABRICACION
NACIONAL DE HIDROMORFONA HCL 2 MG/ML SOLUCION INYECTABLE”

2) Que en la minuta del contrato el valor total se establecié hasta por la suma de TRES MIL
CUATROCIENTOS NOVENTA Y DOS MILLONES DE PESOS M/CTE ($3.492.000.000) incluyendo
los impuestos que puedan causarse, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracion
del contrato hasta su liquidacion, como impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia
Unica y demas gastos directos o indirectos.

3) Que en el contrato se establecié que el plazo de ejecucion sera hasta una vez recibida a satisfaccion
la totalidad de lo contratado o hasta el 18 de diciembre de 2026, lo que primero ocurra.

4) Que mediante solicitud No 2026241000509333 del 24 de septiembre de 2026, el supervisor del contrato

solicitd y justifico la modificacion No. 1 del Contrato de Prestacion de servicios No. FNE-158-2026 de
conformidad con los argumentos que se exponen a continuacion:

()
2. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD
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2.1 Introduccion

La sustancia Hidromorfona HCl y todos los productos que la contengan pertenecen al monopolio del Estado de
acuerdo a los Anexos Técnicos No. 2 y No. 3, adoptados en el articulo 2 de la Resolucion 315 de 2020 del
Ministerio de Salud y Proteccion Social. Se encuentra clasificada en la Lista | de la Convencién Unica de 1961
sobre Estupefacientes, enmendada por el Protocolo de 1972, como sustancia sometida a Fiscalizacién
Internacional.

Por otra parte, en el articulo 74 de la Resolucion 1478 del 10 de mayo de 2006 proferida por el hoy Ministerio
de Salud y Proteccién Social se establece que:

“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 (...)"

La Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes -FNE- fue creado hace mas de 80 afios,
con el objetivo de satisfacer una necesidad de salud publica a través de sus tres ejes misionales, siendo uno
de ellos el garantizar la disponibilidad de los Medicamentos Monopolio del Estado -MME- en todo el territorio
nacional, mediante la adquisicion de materias primas, la fabricacién nacional de medicamentos y la importacion
de algunos, funcionando como el laboratorio farmacéutico del Estado.

Teniendo en cuenta lo anterior y bajo las directrices impartidas por la Organizacion Mundial de la Salud y los
compromisos internacionales con las Naciones Unidas y la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes (JIFE), que tienen como objetivo garantizar la disponibilidad y accesibilidad de los
medicamentos de control especial y bajo las funciones asignadas al Grupo Interno de Trabajo de Medicamentos
del Estado, se hace necesario contratar la fabricacién del medicamento hidromorfona HCL 2 mg/ml solucion
inyectable caja x 10 ampollas.

Mediante comité técnico Ordinario con funciones de disponibilidad No.1 del 2026, se estimaron y ratificaron las
unidades necesarias de los medicamentos para solventar la demanda, hasta por minimo dieciocho (18) meses,
siempre y cuando no se presentaran cambios significativos en la demanda actual que la afectaran de forma
significativa. Por lo tanto, se definieron las siguientes cantidades para el caso del medicamento hidromorfona
HCL 2 mg/ml solucién inyectable caja x 10 ampollas.

e Hidromorfona HCL 2 mg/ml solucion inyectable caja x 10 ampollas.

Mediante Comité Técnico Ordinario con Funciones de disponibilidad No. 1 de 2026, se establecié la necesidad
de fabricar; 180.000 cajas x 10 ampollas, para esto, se analiza el comportamiento de las ventas anuales del
medicamento durante el periodo comprendido entre 2020 al 2025, se realizé la proyeccion de abastecimiento a
18 meses y debido al presupuesto inicial asignado por parte del ministerio de hacienda y a las demas
necesidades de comprar de los otros medicamentos, se recomienda fabricar 180.000 cajas x 10 ampollas de
hidromorfona 2 mg/ml, y de acuerdo con el movimiento de inventario realizar un adicional de 90.000 cajas x 10
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ampollas de hidromorfona 2 mg/ml, con la que se tendria disponibilidad aproximadamente hasta septiembre de
2027.

DESCRIPCION Hidromorfona 2 mg AMPOLLA caja x 10
Cantidad en inventario bodega FNE (*) 109.623 (*)
Promedio de Consumo Mensual (2020-2025) 17.969
Promedio de Consumo Mensual 2025 19.470
Disponibilidad de producto en Meses Junio - 2026
Cantidad Pendiente por recibir en 2026 0
Disponibilidad de producto en Meses Junio - 2026
Cantidad requerida para 2026 180.000 +90.000
Disponibilidad de producto en Meses Septiembre - 2027

(210.368 + 188.121 + 213.725 + 244.564 + 203.568 + 233.647)
6

ventas promedio mes hidromorfona 2mg/ml = ( )/12mes = 17.969 cajas x 10 ampollas
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Hidromorfona 2 mg/mL

DESCRIPCION .Y’ Ao

Grafica No. 1 Tomado del comité No. De Disponibilidad del 08 de enero 2026

Cabe resaltar que el consumo de Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL- Solucion Inyectable-Ampolla x 1 mL esta
mediado por la prescripcion médica, el aumento de cobertura y el acceso de este medicamento en las distintas
regiones en el territorio colombiano, razones por las cuales se pueden presentar situaciones que afecten el
consumo del mismo; por tal motivo desde el comité de disponibilidad No1 se indico que podria ser necesario
realizar a futuro una adicion para poder contar con un stock de 18 meses que permita tener una cobertura
aproximada a septiembre de 2027 lo que permitira cubrir la demanda en caso de que se tenga un aumento en
el consumo. Esto debido al presupuesto inicial asignado por parte del ministerio de hacienda en la linea del
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Plan anual de adquisiciones y teniendo en cuenta que se requiere cubrir las necesidades de los otros
medicamentos.

Dicho lo anterior, se suscribié para la presente vigencia el contrato FNE-158-2026 entre el FNE y el contratista
LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S,

MEDICAMENTO FABRICANTE CANTIDAD DE | VALOR | VALOR TOTAL
UNIDADES POR (COP)
COMERCIALES | UC
(uc) (COP)
REQUERIDAS

HIDROMORFONA HCL |  LABORATORIOS | 180.000 cajasx 10 | $19.400 | $3.492.000.000

2 MG/ML SOLUCION | RYAN DE COLOMBIA ampollas
INYECTABLE SAS

En la presente vigencia 2026, el FNE ha realizado ventas por 112.276 cajas x 10 ampollas del medicamento
Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL- Solucién Inyectable-Ampolla x 1 mL con fecha de corte el dia 29 julio de
2026 como se observa en la siguiente Grafica, lo cual muestra un promedio de 16.039 cajas x 10 ampollas del
medicamento, de conformidad con lo establecido en el Informe de Distribucion GMTF31 del 31 de julio de 2026,
se verificd que el stock que se tiene es de 47.584 caja x Plegadizas lo cual teniendo en cuenta el promedio
mensual de ventas de los 5 afios que es de 17.969 unidades alcanzaria hasta Septiembre del 2026, aclaramos
que faltan entregar 130.000 unidades las cuales estan en proceso de fabricacion, asegurando una cobertura
hasta abril de 2027.
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Hidromorfona 2 mg/mL
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DESCRIPCION .Y

Grafica No. 2. Informacién Tomada del Sistema Novasoft con fecha de 28/Agosto/2026
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Con la adicion propuesta (90.000 cajas x 10 ampollas), la disponibilidad del medicamento se extenderia hasta
por 5.0 meses, es decir hasta aproximadamente Septiembre de 2027, es importante tener en cuenta la Guia
para la planeacion de las necesidades de materias primas, medicamentos y registros sanitarios monopolio del
Estado GMTG09, Version 2 donde se recomienda tener un stock de 18 meses, ademas se resalta los tiempos
en cuanto a la fabricacion del material de envase el cual con la impresién es de 3 meses de acuerdo con la
programacion del proveedor de envase a esto, se debe considerar que se trata de un producto de alto consumo
y significativo comportamiento en la demanda y que en el ultimo trimestre del afio las unidades de venta son
las mas altas el promedio segun los Ultimos 4 afios esta en 81.876 como se muestra en la gréfica.

VENTAS MME: DESDE: 2020 HASTA: 28-08-2026
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= 81,876 cajas x 10 ampollas

Lo anterior permitira asegurar el abastecimiento oportuno mientras se adelantan los procesos de contratacion
para la fabricacion de los medicamentos correspondientes a la siguiente vigencia.

Con base en lo anterior se espera cubrir la necesidad de consumo del medicamento Hidromorfona Clorhidrato
2 mg/mL- Solucion Inyectable-Ampolla x 1 mL asi permitiendo garantizar a la poblacién colombiana la
disponibilidad y accesibilidad de medicamentos de control especial y monopolio del Estado de forma oportuna
para el tratamiento prescrito, propendiendo asi por un servicio efectivo de proteccion y mejoramiento de la salud
del paciente, dando cumplimiento al principio de disponibilidad de aplicabilidad esencial, al que hace alusion la
Ley Estatutaria 1751 de 2015 y lo establecido en la Constitucion Politica de Colombia.
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Asi mismo, el Fondo Nacional de Estupefacientes figura como titular del registro sanitario en la modalidad de
fabricar y vender el medicamento monopolio del Estado Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL- Solucién
Inyectable-Ampolla x 1 mL

Ahora bien, es importante tener en cuenta que en el afio 2020 el INVIMA otorgé la renovacion al Registro
Sanitario N° INVIMA 2019M-0010014-R1 correspondiente a Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL- Solucién
Inyectable-Ampolla x 1 mL a la U.A.E. FNE, por lo que, en concordancia con esto y con el objetivo de garantizar
acceso Yy disponibilidad de medicamentos, el Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus
facultades constitucionales y legales, dispuso a través del Decreto 1474 del 08 de septiembre de 2023, en su
articulo 5, lo siguiente: “La vigencia de los registros sanitarios de medicamentos sera indefinida. (...) Para
aquellos medicamentos que a la fecha de expedicién de este decreto ya cuenten con registro vigente, su
duracién pasara a ser indefinida, siempre y cuando mantengan las condiciones previamente aprobadas en el
registro vigente.

En este contexto, se expone la necesidad de adicionar el contrato FNE-158-2026 para la produccién nacional
de 90.000 cajas por 10 Ampollas del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL- Solucién Inyectable-
Ampolla x 1 mL, objeto de este contrato, de modo que se garantice la disponibilidad y accesibilidad del mismo,
supliendo asi los requerimientos de los prescriptores en el territorio colombiano.

Por lo anterior y conforme a la descripcion de la necesidad planteada, la forma de satisfacer la misma es
mediante la adicion del contrato FNE-158-2026 para la fabricacion de un lote del medicamento en mencioén, asi:

MEDICAMENTO FABRICANTE CANTIDADDE | VALOR | VALOR TOTAL
UNIDADES POR (cop)
COMERCIALES | UC
(UC) FABRICAR | (COP)

HIDROMORFONA HCL LABORATORIOS 90.000 cajasx 10 | $19.400 | $ 1.746.000.000
2 MG/ML SOLUCION | RYAN DE COLOMBIA ampollas
INYECTABLE SAS

El FNE verifico el previo cumplimiento por parte del laboratorio Farmacéutico de los siguientes requisitos
técnicos:

_a. Se encuentra incluido con su domicilio actual, como fabricante en el Registro Sanitario vigente del
medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2mg/mL Solucion Inyectable — Ampollas de 1 mL. De igual forma,
cuenta con estudios de estabilidad acelerada y natural realizados sobre lotes del medicamento fabricados en
las instalaciones incluidas en el Registro Sanitario.

b. Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigentes, que lo faculta para la fabricacion de
formas farmacéuticas liquidas e inyectables, para las condiciones que se requieren, segun la Normatividad
vigente del Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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c. Cuenta con resultados favorables de los estudios de estabilidad natural del medicamento a fabricar conforme
a los requerimientos técnicos establecidos en el Decreto 677 de 1995 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion
Social. De acuerdo con el paragrafo segundo del articulo 22 del citado Decreto, el fabricante se obliga, una vez
termine el estudio de estabilidad de envejecimiento natural, a presentar los resultados obtenidos a la U.A.E
FNE.

d. Cuenta con un programa de estudios de estabilidad rutinarios en condiciones de envejecimiento natural,
como una manera de establecer la verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Produccién de los
lotes que estan en el mercado, conforme al numeral 3.14 del numeral 3 de la Guia para el desarrollo y
presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos, acogida por la Resoluciéon 3157 de 2018 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social

e. Cuenta con cabinas de estabilidad calificadas para realizar estudios de estabilidad que cumplen parametros
técnicos de Zona Climatica IV B (30+2°C y HR 75%= 5%) o en su defecto tiene subcontratada una empresa
que esté habilitada para prestar este servicio cumpliendo con la normatividad vigente.

f. Cuenta con infraestructura y personal idoneo para la realizacién del seguimiento analitico de muestras de
estudios de estabilidad, o en su defecto tener subcontratada una empresa que esté habilitada para prestar dicho
servicio cumpliendo con la normatividad vigente

g. Dispone de instalaciones (espacios seguros) donde se almacenara bajo las Buenas Practicas de
Almacenamiento el principio activo y su respectivo estandar de referencia primario, durante toda la ejecucion
del contrato.

h. Cumple la normatividad vigente para el correcto almacenamiento de materias primas de control especial,
estandares, producto en proceso y terminado, y muestras de retencién de medicamentos.

i. El proceso de fabricacion corresponde con lo establecido en el dossier técnico que ampara la expedicion del
Registro Sanitario para el medicamento, asi mismo, los analisis de materias primas, controles en proceso y
producto terminado son acordes con las especificaciones de la USP vigente, y los costos de los mismos son
asumidos por el laboratorio contratista. (Verificado de forma previa por el -FNE- de acuerdo a la informacion
que reposa en el dossier técnico).

j- Cumple con lo dispuesto en el articulo 146 del Decreto 677 de 1995, reglamentado en la Resolucion
2004009455 de 2004 con referencia a los programas de Farmacovigilancia e informes de seguridad cuando
aplique.

2.2. Estado de ejecucion del contrato
Durante el plazo de ejecucion del contrato FNE-158-2026 suscrito entre el FNE y LABORATORIOS RYAN DE

COLOMBIA S.A.S, el contratista ha adelantado las actividades programadas para la entrega del medicamento
contratado, y la Supervision ha realizado la verificacion técnica, documental y fisica correspondiente, en ese
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sentido, se ha efectuado la recepcion a conformidad de las siguientes unidades del medicamento:

PT-010-2026
Lote: HMF-106-1 (4,717.00 Cajas x 10 Ampollas

Lote: HMF-106-2 (4,460.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-107-1 (4,690.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-107-2 (4,584.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-108-1 (4,760.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-108-2 (4,541.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-110-1 (4,857.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-110-2 (4,827.00 Cajas x 10 Ampollas

( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )

05/2028

PT-011-2026
Lote: HMF-109-1 (4,754.00 Cajas x 10 Ampollas)

Lote: HMF-109-2 (4,603.00 Cajas x 10 Ampollas)
05/2028

PT-019-2026
Lote: HMF-111-1 (4,713.00 Cajas x 10 Ampollas

Lote: HMF-111-2 (4,615.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-112-1 (4,826.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-112-2 (4,593.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-113-1 (4,638.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-113-2 (4,559.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-114-1 (4,718.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-114-2 (4,759.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-115-1 (4,789.00 Cajas x 10 Ampollas
Lote: HMF-115-2 (4,803.00 Cajas x 10 Ampollas
06/2028

( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
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Actualmente el contrato se encuentra en ejecucion hasta el 18 de diciembre del 2026 y dentro de las actividades
esta pendiente la entrega de Ocho (8) lotes de Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL- Solucién Inyectable-Ampolla
x 1 mL, las otras unidades se entregaran 50.000 unidades Cajas x 10 Ampollas en septiembre 2026, y 30.000
unidades Cajas x 10 Ampollas en octubre; las adicionales se estaran entregando 50.000 unidades Cajas x 10
Ampollas en noviembre y 40.000 unidades Cajas x 10 Ampollas en diciembre, esto con el fin de garantizar la
satisfaccion integral del objeto y el cumplimiento de las obligaciones pactadas.

2.3. Hecho sobreviniente.

Conforme con el andlisis anterior se solicita a través de correo electronico el FNE al laboratorio fabricante
manifestar su interés y disponibilidad para realizar la fabricacién adicional del medicamento Hidromorfona
Clorhidrato 2 mg/mL- Solucion Inyectable-Ampolla x 1 mL, hasta por 90.000 cajas x 10 ampollas, cantidad que
no supera el cincuenta por ciento (50%) del valor inicial del contrato expresado en Salarios Minimos Legales
Vigentes, de acuerdo al articulo 40 de la ley 80 de 1993. Se obtiene respuesta afirmativa por parte del laboratorio
fabricante a través de correo electronico de fecha 01 de julio de 2026.

La adicién se solicita con el fin de garantizar la disponibilidad y accesibilidad del mismo, supliendo asi los
requerimientos de los prescriptores en el territorio colombiano, con el fin de prevenir desabastecimiento y tener
inventario aproximadamente hasta septiembre de 2027. Toda vez que con la fabricacién actual del contrato se
obtiene una cobertura aproximadamente hasta abril del 2027 colocando en riesgo la disponibilidad del
medicamento en el primer semestre de 2027 y mas con la reciente declaracion de emergencia por el sismo
ocurrido en el mes de agosto del presente afio.

2.4. DESCRIPCION DE LA SOLICITUD

Se solicita la adicion al contrato N° FNE-158-2026 para la fabricacion del medicamento Hidromorfona
Clorhidrato 2 mg/mL- Solucion Inyectable-Ampolla x 1 mL,, hasta por 90.000 cajas x 10 ampollas.

MEDICAMENTO CANTIDAD DE UNIDADES VALOR VALOR TOTAL
COMERCIALES (UC) FABRICAR | POR (COP)
ucC (COP)
HIDROMORFONA HCL 90.000 cajas x 10 $ 19.400 $ 1.746.000.000
2 MG/ML SOLUCION Ampollas
INYECTABLE

2.5. Riesgos en caso de no realizar la modificacion e impacto para el FNE.

De no aprobarse la adicion al contrato N° FNE-158-2026, existe un riesgo de que se presente una disminucion
en la disponibilidad del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL- Solucion Inyectable-Ampolla x 1 mL,,
incluso, un posible desabastecimiento a nivel nacional en el primer semestre de la vigencia 2027. Esta situacion
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obedece a la alta rotacidn que ha registrado el producto en el territorio nacional, lo que evidencia una demanda
constante por parte de los pacientes que requieren este tratamiento.

La falta de disponibilidad del medicamento podria generar interrupciones en la continuidad terapéutica de los
pacientes, comprometiendo la eficacia del tratamiento y ocasionando un impacto negativo en su estado de
salud y calidad de vida. En este contexto, la aprobacion de la adicién resulta fundamental para garantizar el
abastecimiento oportuno del medicamento y asegurar el acceso continuo de los pacientes a un tratamiento
esencial para el manejo de su condicion clinica.

2.6. Conclusion:

Con fundamento en el andlisis de la disponibilidad actual del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2
mg/mLSolucién Inyectable-Ampolla x 1 mL,, y en las proyecciones de consumo a nivel nacional, se concluye
que la adicién al Contrato No. FNE-158-2026 resulta necesaria y técnicamente justificada, de acuerdo con el
comité de contratacién N° 15 realizado el dia 9 de septiembre en donde se aprobd la adicion de estas unidades
por los miembros del comité. La fabricacion hasta por 90.000 cajas x 10 ampollas permitira mantener la
continuidad del abastecimiento del medicamento, mitigando el riesgo de desabastecimiento y garantizando la
atencion oportuna de la demanda mientras se adelantan los procesos contractuales correspondientes a la
siguiente vigencia.

3. EJECUCION DEL CONTRATO

Actualmente el contratista LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S, viene cumpliendo de forma oportuna
y con calidad sus obligaciones contractuales, sin que existan circunstancias o hechos que hayan generado la
necesidad de adelantar tramites de incumplimientos, sanciones o conminaciones.

A la fecha, el porcentaje de ejecucion técnica es del 52.11 %, teniendo en cuenta que ya se recibieron 10 Lotes
de los 18 lotes contratados. El porcentaje de ejecucion financiera es del 26%. De acuerdo con lo planeado con
el fabricante seran entregados 5 lotes (50.000 unidades Cajas x 10 Ampollas) en septiembre para una ejecucion
del 82 % y en octubre 3 lotes (30.000 unidades Cajas x 10 Ampollas) para una ejecucion técnica del 100%.

En cuanto a la adicional se estara entregando 5 lotes (50.000 unidades Cajas x 10 Ampollas) en noviembre y 4
lotes (40.000 unidades Cajas x 10 Ampollas) hasta el 18 de diciembre.

El estado financiero a la fecha, es el siguiente:

Valor inicial del contrato $3.492.000.000
Valor primera adicién $1.746.000.000
Valor total incluidas las adiciones $ 5.238.000.000
Valor pagado o desembolsado al contratista. $ 907.784.200
Saldo a favor del contratista sin valor de adicion $2.584.215.800
Saldo a favor del contratista con valor de adicion. $4.330.215.800
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4. TIPIFICACION, ESTIMACION Y ASIGNACION DE LOS RIESGOS PREVISIBLES QUE PUEDEN AFECTAR EL

EQUILIBRIO ECONOMICO DEL CONTRATO.

Para efectos de la tipificacion, estimacion y asignacion de los riesgos, se establece que se mantienen la matriz
de riesgos inicial.

Nota: En cuanto a la adicional se estara entregando 5 lotes (50.000 unidades Cajas x 10 Ampollas) en
noviembre y 4 lotes (40.000 unidades Cajas x 10 Ampollas) hasta el 18 de diciembre.

5. SOLICITUD

Modificar las clausulas CLAUSULA CUARTA, CLAUSULA SEXTA, CLAUSULA SEPTIMA, CLAUSULA
NOVENA del contrato FNE-158-2026 y modificacién del numeral 6 del anexo técnico, quedando cada una

de la siguiente manera:

5.1. 5.1 Adicionar al valor del contrato la suma de $ 1.746.000.000 por lo tanto, la CLAUSULA CUARTA. VALOR
quedaré de la siguiente forma:

CLAUSULA CUARTA. VALOR: El valor del contrato sera hasta por la suma de cinco mil doscientos
treinta y ocho millones de PESOS M/CTE ($5.238.000.000), incluyendo el valor del IVA y demas
impuestos que puedan causarse, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracion del contrato
hasta su liquidacion, como impuestos, tasas, derechos y contribuciones a que haya lugar, garantia unica y
demas gastos directos o indirectos.

5.2. Modificar la clausula SEXTA — IMPUTACION PRESUPUESTAL, quedando de la siguiente manera:

CLAUSULA SEXTA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: EL FNE pagara a EL/LA CONTRATISTA
el valor estipulado en la clausula cuarta del presente contrato de conformidad con el
Certificado de Disponibilidad Presupuestal: quedando la tabla de la siguiente manera

QUIMICOS;

NO. FECHA VALOR PROYECTO O POSICION | RECURSOS | USOS
CATALOGO DE GASTO PRESUPUESTALES
15726 | 13-01-2026 $5.396.000.000 | A-05-01-01-003-005 16 OTROS PRODUCTOS

FIBRAS

ARTIFICIALES (O FIBRAS

INDUSTRIALES
POR EL HOMBRE)

HECHAS

5.3. Modificar la clausula SEPTIMA - DERECHOS, OBLIGACIONES Y PROHIBICIONES DEL CONTRATISTA,
en el sentido de adicionar la siguiente obligacion especificas quedando de la siguiente manera:
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CLAUSULA SEPTIMA. DERECHOS, OBLIGACIONES Y PROHIBICIONES DEL CONTRATISTA: en
desarrollo del contrato, tendra los siguientes derechos, obligaciones y prohibiciones:

(-.)
Obligaciones Especificas:

24. Almacenar, organizar y cargar en un repositorio virtual en la nube (One drive Microsoft) toda la
documentacion, informaciéon y soportes generados de las obligaciones especificas contractuales,
garantizando su integridad, disponibilidad y trazabilidad, asi como el acceso por parte de la entidad para
actividades de revision, supervision y seguimiento contractual, durante la ejecucidn del contrato y por cuatro

(4) afios mas, posteriores a la liquidacion del contrato.

(..)

5.4. Modificar la clausula NOVENA — GARANTIA UNICA, quedando de la siguiente manera:

CLAUSULA NOVENA. GARANTIA UNICA: 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
siguientes riesgos, cuantias y vigencias:

RIESGOS A ASEGURAR
AMPAROS PORCENTAJE DE VALOR VIGENCIA
ASEGURABLE
BUEN MANEJO ¥ CUSTODIA DE 100% del valor de la materia prima Duracion del contrato
LA MATERIA PRIMA'Y ( 178.834.352.35)
ESTANDARES DE REFERENCIA R
Duracién del contrato, y seis
CUMPLIMIENTO 20% del contrato meses mas y en todo caso,
hasta la liquidacién del contrato.
Duracién del contrato, y hasta
GALIDAD Y CORRECTo
FUNCIONAMIENTO DE LOS 75% del contrato 9
otorgado por INVIMA (36 meses)
BIENES
y en todo caso hasta la
liquidacién del contrato.
PAGO DE SALARIOS,
PRESTACIONES SOCIALES 0 Duracion del contrato, y tres (3)
LEGALES E INDEMNIZACIONES 5% del contrato afios mas
LABORALES

Nota: La cantidad adicional de entrega de materia prima es de 2,206 Kg, cuyo valor de la adicion es de $ 60.340.865,91
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5.5 MODIFICAR NUMERAL 6 DEL ANEXO TECNICO, teniendo en cuenta el nuevo calculo de materia prima
para los andlisis y ensayos, ASI:

La cantidad a fabricar para el presente contrato para el medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL Solucion inyectable,
es hasta por la cantidad de 270.000 cajas plegadizas por 10 ampollas cada una, es decir, 2.700.000 ampollas x 1 mL c/u.
Conforme al dossier técnico, el tamario de lote industrial definido es el reportado por cada fabricante al INVIMA.

Para el calculo de la materia prima requerida para la fabricacion de cada lote del medicamento, se considera que:

+ De acuerdo con el dossier técnico, se debe tener en cuenta un volumen de llenado méximo equivalente a 1,15 mL

+ Exceso del principio activo es del 1,6%.

* Respecto al factor de pureza segun la valoracion, de materia prima Hidromorfona Clorhidrato se tiene potencia de 98,0%
en base humeda.

+ Cantidad de materia prima requerida para adelantar analisis requeridos y muestra de retencién, los cual es de 80 gramos.

Teniendo en cuenta estas consideraciones y la cantidad de cajas plegadizas requeridas en el adicional para la fabricacion
del medicamento, el calculo de la materia prima se determina de la siguiente forma:

Cantidad MP= (1.15ml/1ampolla)x(2mg/lampolla)x(1Kg/1.000.000 mg)x 2.700.000 ampollas
x(1.016/1)x (100%/98%)+0,080 Kg =
Cantidad MP= 6,538 Kg Hidromorfona Clorhidrato

En total, para la fabricacién del objeto contractual se requiere la cantidad de 6,538 Kg de Hidromorfona Clorhidrato y
teniendo en cuenta el valor promedio de la materia prima disponible en el Almacén del FNE ($ 27.353.067,0471 por Kg,
tomado del sistema de inventarios NOVASOFT), el costo total de la materia prima requerida para la fabricacion seria de $
178.834.352,35

NOTA 1: Para efectos de la ejecucion contractual se hara entrega al contratista en su totalidad de la materia prima
correspondiente a 6,538Kg para la fabricacion del medicamento, incluido en la misma la cantidad para adelantar los
respectivos analisis de calidad.

NOTA 2: En caso que se requiera materia prima adicional para fabricar las unidades contratadas, se
deberd atender el siguiente procedimiento:

a. El contratista justificara de manera debida las razones para requerir materia prima adicional.

b. El supervisor analizara las razones y aprobara por escrito la entrega de materia prima adicional.
c. Se debe ajustar por parte del contratista el valor amparado en la garantia de BUEN MANEJO Y
CUSTODIA DE LA MATERIA PRIMA Y ESTANDARES DE REFERENCIA, teniendo en cuenta el
valor de inventario al momento de la entrega de la materia prima.

NOTA 3: Toda materia prima que sea entregada por el -FNE- para efectos del contrato de
fabricacién, sera siempre acompanada de una copia del certificado de analisis de calidad del
fabricante y una copia del certificado de analisis de calidad local realizado por un laboratorio
autorizado. Se suma a esto el hecho de que el almacén del Fondo Nacional de Estupefacientes
cumple con Buenas Practicas de Almacenamiento lo que permite asegurar que la materia prima
disponible para la manufactura del medicamento objeto del contrato, se ha almacenado hasta su
entrega al contratista, bajo las condiciones establecidas por el fabricante de la misma, garantizando
su calidad en el tiempo y hasta su vida util. No obstante, de presentarse un resultado fuera de

Paginal 13


http://www.fne.minsalud.gov.co/
mailto:fne@minsalud.gov.co

Ministerio de

Salud y Proteccion Social

MODIFICACION No. 1 DEL CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No. FNE-158-2026, SUSCRITO
ENTRE EL FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES Y LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S

especificacion en los atributos de calidad de dicha materia prima una vez sea analizada por el
contratista y previo a la manufactura del medicamento, se podrian adelantar las siguientes acciones:

1. El contratista debera presentar al -FNE- informe en el que se detalle, analicen y determinen las
causas del fuera de especificacion de la materia prima de acuerdo al proceso que establezca en su
sistema de gestion de calidad. Si como resultado del analisis no se le puede atribuir al contratista el
fuera de especificacion de la materia prima, el -FNE- evaluara la posibilidad de entregar una materia
prima distinta, esto, de contar en el almacén con existencias de la misma.

2. Proceder a la manufactura del medicamento solo con la materia prima que cumpla con las
especificaciones de calidad para la produccién del mismo

6. CUMPLIMIENTO DEL PARAGRAFO DEL ARTICULO 40 DE LA LEY 80 DE 1993

Se deja expresa constancia que la presente solicitud de adicion no supera el cincuenta por ciento (50%) del valor inicial del
contrato expresado en Salarios Minimos Legales Vigentes.

SMLMV del Contrato 1,994.3972
Tope adicién en SMLMV 997.1986
VALOR ) VALOR | VALOREXBRESADO | yaLOR EXPRESADO EN
CONTRACTUAL | EXPRESADOEN | ANO | VALORSMLMV | EXPRESADO EN PESOS DISPONIBLE PARA
PESOS SMMLV ElIHEh] B L ADICIONAR
ADICIONAR
$1.750.905
CONTRATO $ 3.492.000.000 2026 1,994.3972 067 1636 $ 1.746.000.000
ADICIONNo.1 | $ 1.746.000.000 2026 $1.750.905 97,1986
TOTAL
CONTRATO $ 5.238.000.000

7. CONCEPTO DE LA SUPERVISION.

Una vez analizadas las condiciones, técnicas, administrativas, financieras, contables y juridicas de la presente solicitud,
respecto de su impacto para la ejecucion del contrato No. FNE-158-2026, la supervision viabiliza y otorga concepto favorable
para la celebracion de la modificacion.

En razén a las anteriores consideraciones, la supervision estima conveniente y necesaria la presente solicitud.

(...)
En virtud en lo anterior, y teniendo en cuenta el principio de la autonomia de la voluntad de las partes,

establecido en el Cédigo Civil, y dado que con la solicitud formulada no se genera perjuicio para las mismas,
acordamos modificar el Contrato de Prestacion de servicios No. FNE-158-2026 de la siguiente manera:
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1). Adicionar al valor del contrato la suma de $ 1.746.000.000 por lo tanto, la CLAUSULA CUARTA. VALOR
quedaré de la siguiente forma:

CLAUSULA CUARTA. VALOR: El valor del contrato sera hasta por la suma de cinco mil doscientos
treinta y ocho millones de PESOS M/CTE ($5.238.000.000), incluyendo el valor del IVA y demas
impuestos que puedan causarse, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracion del contrato
hasta su liquidacion, como impuestos, tasas, derechos y contribuciones a que haya lugar, garantia unica y
demas gastos directos o indirectos.

2). Modificar la clausula SEXTA - IMPUTACION PRESUPUESTAL, quedando de la siguiente manera:

CLAUSULA SEXTA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: EL FNE pagara a EL/LA CONTRATISTA
el valor estipulado en la clausula cuarta del presente contrato de conformidad con el
Certificado de Disponibilidad Presupuestal: quedando la tabla de la siguiente manera

NO. FECHA VALOR PROYECTO O POSICION | RECURSOS | USOS
CATALOGO DE GASTO PRESUPUESTALES
15726 | 13-01-2026 $5.396.000.000 | A-05-01-01-003-005 16 OTROS PRODUCTOS
QUIMICOS; FIBRAS

INDUSTRIALES

POR EL HOMBRE)

ARTIFICIALES (O FIBRAS

HECHAS

3). Modificar la clausula SEPTIMA - DERECHOS, OBLIGACIONES Y PROHIBICIONES DEL CONTRATISTA,

ene

| sentido de adicionar la siguiente obligacion especificas quedando de la siguiente manera:

CLAUSULA SEPTIMA. DERECHOS, OBLIGACIONES Y PROHIBICIONES DEL CONTRATISTA: en
desarrollo del contrato, tendra los siguientes derechos, obligaciones y prohibiciones:

(..)

Obligaciones Especificas:

24. Almacenar, organizar y cargar en un repositorio virtual en la nube (One drive Microsoft) toda la
documentacion, informacién y soportes generados de las obligaciones especificas contractuales,
garantizando su integridad, disponibilidad y trazabilidad, asi como el acceso por parte de la entidad para
actividades de revision, supervision y seguimiento contractual, durante la ejecucidn del contrato y por cuatro
(4) afios mas, posteriores a la liquidacion del contrato.

(..)
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4). Modificar la clausula NOVENA - GARANTIA UNICA, quedando de la siguiente manera:

CLAUSULA NOVENA. GARANTIA UNICA: 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
siguientes riesgos, cuantias y vigencias:

RIESGOS A ASEGURAR
AMPAROS PORCENTAJE DE VALOR VIGENCIA
ASEGURABLE
BUEN MANEJO Y TODIA DE o
v LA M AT‘:E??I A%léSlMg Y 100% del valor de la materia prima Duracion del contrato

ESTANDARES DE REFERENCIA (8178.834.352,35)

Duracién del contrato, y seis
CUMPLIMIENTO 20% del contrato meses mas y en todo caso,
hasta la liquidacién del contrato.
Duracién del contrato, y hasta
por la vida util del medicamento

CALIDAD Y CORRECTO . o
0 conforme al Registro Sanitario
FUNCIONAMIENTO DE LOS 75% del contrato otorgado por INVIMA (36 meses)
BIENES
y en todo caso hasta la
liquidacién del contrato.
PAGO DE SALARIOS,
PRESTACIONES SOCIALES 0 Duracion del contrato, y tres (3)
LEGALES E INDEMNIZACIONES 5% del contrato afios més
LABORALES

Nota: La cantidad adicional de entrega de materia prima es de 2,206 Kg, cuyo valor de la adicion es de $ 60.340.865,91

5). MODIFICAR NUMERAL 6 DEL ANEXO TECNICO, teniendo en cuenta el nuevo calculo de materia prima
para los andlisis y ensayos, ASI:

La cantidad a fabricar para el presente contrato para el medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL Solucién
inyectable, es hasta por la cantidad de 270.000 cajas plegadizas por 10 ampollas cada una, es decir, 2.700.000
ampollas x 1 mL c/u. Conforme al dossier técnico, el tamafio de lote industrial definido es el reportado por cada
fabricante al INVIMA.

Para el calculo de la materia prima requerida para la fabricacion de cada lote del medicamento, se considera
que:

* De acuerdo con el dossier técnico, se debe tener en cuenta un volumen de llenado méximo equivalente a 1,15
mL

* Exceso del principio activo es del 1,6%.

* Respecto al factor de pureza segun la valoracion, de materia prima Hidromorfona Clorhidrato se tiene potencia
de 98,0% en base himeda.
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+ Cantidad de materia prima requerida para adelantar analisis requeridos y muestra de retencién, los cual es de
80 gramos.

Teniendo en cuenta estas consideraciones y la cantidad de cajas plegadizas requeridas en el adicional para la
fabricacion del medicamento, el célculo de la materia prima se determina de la siguiente forma:

Cantidad MP= (1.15ml/1ampolla)x(2mg/1ampolla)x(1Kg/1.000.000 mg)x 2.700.000 ampollas
x(1.016/1)x (100%/98%)+0,080 Kg =

Cantidad MP= 6,538 Kg Hidromorfona Clorhidrato

En total, para la fabricacion del objeto contractual se requiere la cantidad de 6,538 Kg de Hidromorfona
Clorhidrato y teniendo en cuenta el valor promedio de la materia prima disponible en el Aimacén del FNE ($
27.353.067,0471 por Kg, tomado del sistema de inventarios NOVASOFT), el costo total de la materia prima
requerida para la fabricacion seria de $ 178.834.352,35

NOTA 1: Para efectos de la ejecucion contractual se hara entrega al contratista en su totalidad de la materia
prima correspondiente a 6,538Kg para la fabricacion del medicamento, incluido en la misma la cantidad para
adelantar los respectivos analisis de calidad.

NOTA 2: En caso que se requiera materia prima adicional para fabricar las unidades
contratadas, se debera atender el siguiente procedimiento:

a. El contratista justificara de manera debida las razones para requerir materia prima
adicional.

b. El supervisor analizara las razones y aprobara por escrito la entrega de materia prima
adicional.

c. Se debe ajustar por parte del contratista el valor amparado en la garantia de BUEN
MANEJO Y CUSTODIA DE LA MATERIA PRIMA Y ESTANDARES DE REFERENCIA,
teniendo en cuenta el valor de inventario al momento de la entrega de la materia prima.

NOTA 3: Toda materia prima que sea entregada por el -FNE- para efectos del contrato de
fabricacién, sera siempre acompanada de una copia del certificado de analisis de calidad del
fabricante y una copia del certificado de analisis de calidad local realizado por un laboratorio
autorizado. Se suma a esto el hecho de que el almacén del Fondo Nacional de Estupefacientes
cumple con Buenas Practicas de Almacenamiento lo que permite asegurar que la materia prima
disponible para la manufactura del medicamento objeto del contrato, se ha almacenado hasta su
entrega al contratista, bajo las condiciones establecidas por el fabricante de la misma, garantizando
su calidad en el tiempo y hasta su vida util. No obstante, de presentarse un resultado fuera de
especificacion en los atributos de calidad de dicha materia prima una vez sea analizada por el
contratista y previo a la manufactura del medicamento, se podrian adelantar las siguientes acciones:

1. El contratista debera presentar al -FNE- informe en el que se detalle, analicen y determinen las

causas del fuera de especificacion de la materia prima de acuerdo al proceso que establezca en su
sistema de gestion de calidad. Si como resultado del analisis no se le puede atribuir al contratista el
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fuera de especificacion de la materia prima, el -FNE- evaluara la posibilidad de entregar una materia
prima distinta, esto, de contar en el almacén con existencias de la misma.

2. Proceder a la manufactura del medicamento solo con la materia prima que cumpla con las
especificaciones de calidad para la produccién del mismo.

6). Todas las demas estipulaciones del clausulado continian vigentes y sin modificacion, siempre que no sean
contrarias a lo dispuesto en el presente MODIFICACION No. 1.

7). PERFECCIONAMIENTO: Para el perfeccionamiento del presente MODIFICACION No. 1 se requiere la
firma de las partes, por lo que teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 41 de la Ley 80 de 1993, articulo
3 de la Ley 1150 de 2007, en consonancia con en el articulo 7 de la Ley 527 de 1999, el Decreto 2364 de 2012
y de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 4170 de 2011, el Sistema Electrénico para la ContratacionPublica —
SECOP II, se constituye en una plataforma transaccional de contratacion en linea que permite la publicacion,
suscripcion de contratos y toda la gestion e informacion contractual de las entidades estatales; y para efectos
de perfeccionar este modificatorio se requiere la aprobacion electronica de las partes en SECOP I, la cual surte
plenos efectos juridicos, conforme a lo dispuesto normativamente.

8). PUBLICACION: El presente documento serd publicado en el Sistema Electrnico para la Contratacion
Publica —SECOP 1.

9). EJECUCION: Para la ejecucion del presente MODIFICACION No. 1 se requiere la aprobacion de la pdliza.

El presente anexo hace parte integral del contrato suscrito a través de la plataforma electrénica
SECOP Il por el Fondo Nacional de Estupefacientes y LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A.S
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