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SELECCION ABREVIADA PARA LA ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS DE CARACTERISTICAS TECNICAS
UNIFORMES POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA
FNE-SACTU-003-2022

PLIEGO DE CONDICIONES

OBJETO: CONTRATAR LA FABRICACION NACIONAL DEL MEDICAMENTO DE CONTROL ESPECIAL
MONOPOLIO DEL ESTADO HIDROMORFONA CLORHIDRATO 2 MG/ML SOLUCION INYECTABLE.

Bogota D.C, marzo de 2022
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1.1. CONDICIONES GENERALES

El Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social es una entidad publica del orden
nacional, que en adelante y para todos los efectos de este documento también se podra denominar EL FONDO.

El proponente debera examinar cuidadosamente las condiciones contenidas en el presente pliego de condiciones y
las demas condiciones previstas en la plataforma SECOP Il para el presente proceso de seleccion, con el fin de que
su propuesta se ajuste en su totalidad a las mismas, y tener en cuenta que las reglas establecidas para el presente
proceso de seleccion son de obligatorio cumplimiento en caso de serle adjudicado el contrato.

Si el proponente encuentra discrepancias, inexactitudes u omisiones en el presente pliego de condiciones o en los
demas documentos que forman parte del presente proceso, o si tiene alguna duda en cuanto al significado o sobre
algun punto, debera enviar sus solicitudes de aclaracion a través de la pagina web de Colombia Compra Eficiente mini
sitic SECOP I dentro del plazo previsto para tal efecto en el cronograma del proceso. En caso de no hacerlo se
entendera que no existen dudas y que acepta totalmente las condiciones establecidas para el proceso.

1.2 IDIOMA'Y DOCUMENTOS OTORGADOS EN EL EXTERIOR

Las propuestas, comunicaciones, y en general, todos los documentos, audiencias, aclaraciones y todo lo referente al
desarrollo del presente proceso, seran en idioma castellano, salvo los folletos, catalogos y términos técnicos que se
utilicen en idioma distinto.

Los documentos con los cuales el proponente acredite requisitos habilitantes, calificables y/o condiciones técnicas
adicionales, que estén en idioma extranjero deberan ser presentados en su lengua original junto con la traduccion
oficial al castellano, la cual debera efectuarse en los términos del Articulo 251 del Cédigo General del Proceso. Asi
mismo, cuando el proponente aporte dentro del proceso documentos publicos otorgados en el extranjero estos deberan
ser apostillados o legalizados de acuerdo a la Convencion de la Apostilla, segin corresponda.

1.3 COMUNICACIONES

En desarrollo del presente proceso de seleccion, EL FONDO, enviara las comunicaciones que considere necesarias a
los interesados en el proceso y a los proponentes participantes, a través de la pagina web de Colombia Compra
Eficiente mini sitio SECOP II. Las comunicaciones enviadas por estos medios seran plenamente validas y eficaces
para el proceso de seleccion y los términos o plazos seran contados a partir de la fecha y hora de publicacién de las
mismas en el SECOP II.

Todas las comunicaciones y peticiones de los interesados y oferentes de este proceso deberan ser enviadas a través
de la pagina web de Colombia Compra Eficiente mini sitio SECOP II.

EL FONDO atendera oportunamente todas las peticiones que se reciban segun lo establecido en el presente pliego
de condiciones y demas requisitos y documentos cargados en la plataforma del SECOP L.

La correspondencia relacionada con el presente proceso de seleccion, remitida por los interesados y/o proponentes a
través de medios diferentes al SECOP Il o entregadas en fisico en oficinas o dependencias del FONDO, no seran
consideradas para efectos del presente proceso.
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Ninguna aclaracién verbal por parte de personal de EL FONDO podra afectar el alcance y condiciones del proceso y
sus Adendas, si las hubiere. Para estos efectos sélo se tendran como validas las comunicaciones escritas por parte
de los funcionarios competentes.

1.4 REGIMEN JURIDICO APLICABLE, MODALIDAD DE SELECCION Y FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE LA
SOPORTAN.

1.41  REGIMEN JURIDICO APLICABLE
El presente proceso de seleccidn y el contrato que de él se derive, se sujetaran a las siguientes disposiciones:

+ La Constitucion Politica; Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007, Ley 1882 de 2018, Decreto 1082 de 2015, Decreto
Ley 019 de 2012, demas decretos reglamentarios y normas aplicables que regulen la materia.

+ Los manuales, guias, circulares o conceptos emitidos por Colombia Compra Eficiente, aplicables al proceso.

* En lo no regulado particularmente en el Estatuto de Contratacién, se aplicaran las normas civiles y comerciales
pertinentes; las reglas establecidas para el presente proceso de seleccion, las resoluciones, y documentos que se
expidan con ocasidn del proceso.

+ Las demas disposiciones que por el objeto y la naturaleza del contrato le sean aplicables.

1.42 MODALIDAD DE SELECCION Y FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE LA SOPORTAN.

De acuerdo con lo establecido en el literal a) del numeral 2 del articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, el articulo
2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015, la escogencia del Contratista se efectuara a través de Seleccion Abreviada
por Subasta Inversa electrénica en consideracién a que los bienes y servicios a adquirir son de caracteristicas técnicas
uniformes.

1.5 DOCUMENTOS DEL PROCESO DE SELECCION
Forman parte integral del proceso:

o Los estudios previos, certificados de disponibilidad presupuestal y plan anual de adquisiciones.

e Elaviso de convocatoria.

e Los actos de apertura y de adjudicacion, el acta de cierre, documentos de aclaracién de observaciones, informes
de verificacion y evaluacion, y requerimientos.

e Los anexos del presente Pliego de Condiciones, las adendas y demés documentos que expida EL FONDO en
desarrollo del presente proceso.

e Los demas documentos que se alleguen al proceso.

1.6 RESPONSABILIDAD

En todo caso, el proponente que resulte adjudicatario del contrato tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucién
de todas las actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, el proponente
debe considerar todos los aspectos juridicos, técnicos, econdémicos, experiencia, financieros, organizacionales 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 ecuacién contractual durante toda la vigencia del contrato, y en tal evento, seran de
su cargo y responsabilidad los gastos que esto conlleve.
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1.7 CONVOCATORIA VEEDURIAS

En cumplimiento de lo dispuesto por el inciso 3 del articulo 66 de la Ley 80 de 1993, EL FONDO convoca a las
veedurias ciudadanas establecidas de conformidad con la ley, interesadas en realizar el control social al presente
proceso de contratacion, para que de considerar pertinente formulen las recomendaciones escritas que a su juicio
sean necesarias para la eficiencia institucional y la probidad en la actuacion de los funcionarios, quienes podran
intervenir en todas las etapas que se realicen durante el proceso, en las etapas precontractual, contractual y
postcontractual.
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CAPITULOII
ESPECIFICACIONES Y CONDICIONES TECNICAS DEL OBJETO

2.1 OBJETO

Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del Estado Hidromorfona Clorhidrato
2 mg/ml solucién inyectable.

2.2. DESCRIPCION DEL OBJETO DE LA CONTRATACION

Teniendo en cuenta las necesidades actuales del Fondo Nacional de Estupefacientes, la cantidad de medicamento a
fabricar es la siguiente:

MEDICAMENTO CANTIDAD A FABRICAR ‘

Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL- Solucién Inyectable Hasta 140.000 cajas plegadizas x 10 Ampollas cada uno

El medicamento debera ser fabricado bajo las Buenas Practicas de Fabricacion y conforme a la legislacion sanitaria
vigente que aplique para la fabricacién de formas farmacéuticas estériles en Colombia, lo descrito en los informes 37
y 45 de la Organizacion Mundial de la Salud - OMS, asi como en la Resolucién 1160 de 2016, lo dispuesto en el dossier
técnico que reposa en el INVIMA para dicho medicamento y en conformidad con el proceso de fabricacion
estandarizado o validado a la fecha.

La cantidad real de presentaciones comerciales que recibira el FNE de parte del contratista, sera la que resulte de la
conciliacion del producto terminado de cada lote, revisado y aprobado para su recepcion. EI FNE s6lo pagara al
contratista las presentaciones comerciales que sean recibidas en sus instalaciones.

2.3. CONDICIONES TECNICAS DEL BIEN O SERVICIO A CONTRATAR - FICHA TECNICA.

Se debera cumplir con las especificaciones técnicas de los bienes y servicios a adquirir las cuales se encuentran
descritos en el Anexo No. 1 (Ficha Técnica).

2.4. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
2.4.1 Obligaciones Generales

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 ejecucion idonea.

2. Cumplir con las condiciones técnicas, econémicas, de gestion y demas relacionadas y presentadas en su
propuesta, en atencidn a lo requerido en los estudios previos, y garantizar su ejecucion dando pleno cumplimiento
alos 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.

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.

o~
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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.

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

Cumplir con las politicas de seguridad de la informacién y los lineamientos dados por EL FNE /MINISTERIO
relacionados con el Sistema de Gestién de Seguridad de la Informacion.

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.

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 deberéa cargarla a la plataforma SECOP Il a més
tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la aceptacién del contrato por las partes, para la revision y
aprobacién por parte del FNE, cuando a ello hubiere lugar.

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.

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

Llevar el archivo de toda la documentacion técnica y financiera de la ejecucién 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.

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.

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 Compensacion Familiar, mediante
certificacidn expedida por el representante legal o revisor fiscal, segun el caso.

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

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes acttan 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 Fondo y a las demas autoridades correspondientes para que ellas adopten las
medidas y correctivos que fueren necesarios. El incumplimiento de esta obligacion y la celebracion de pactos o
acuerdos prohibidos podré dar lugar a la declaratoria de incumplimiento e imposicién de las sanciones a que haya
lugar.

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

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.

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 proteccién de los eventuales trabajadores que, durante la ejecucién 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 capacitacién en el tema y demas medidas establecidas en normas
concordantes; tendientes al cumplimiento integro de las politicas del Sistema de Gestidn de la Seguridad y Salud
en el trabajo que le corresponden.

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 liquidacién parcial, se obliga a mantener vigente la garantia Unica de
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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.

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

EL CONTRATISTA de acuerdo con los lineamientos exigidos para el pago de proveedores del Estado, consagrada
en la directiva presidencial No.09 del 7 de septiembre de 2020, debera presentar factura electronica previamente
validada por la DIAN, como requisito necesario para el pago de los bienes y servicios contratados, conforme con
las disposiciones sefialadas en el Decreto 358 del 5 de marzo de 2020, en concordancia, con lo dispuesto en la
Resolucion No. 000042 del 5 de mayo de 2020. (S| APLICA).

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.

2.4.2 Obligaciones Especificas

De manera adicional y complementaria a las especificaciones técnicas sefialadas en el Anexo No 1 del presente
Pliego de Condiciones, el cual forma parte integral de este proceso, el futuro contratista debera cumplir entre otras las
siguientes obligaciones:

1.

Acordar con el supervisor del contrato el cronograma de entregas parciales de los medicamentos y demas actividades,
el cual debera ser entregado por el contratista dentro de los ocho (8) dias calendario contados a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Designar el Director Técnico responsable de este proceso, e informar al FNE por escrito el nombre del mismo, asi
como de la persona designada para realizar las entregas fisicas del producto en las instalaciones del Fondo Nacional
de Estupefacientes.

Allegar al correo electrénico del supervisor del contrato para aprobacién las artes de la Caja Plegadiza, del inserto y
del pirograbado de la ampolla, al igual que el protocolo de fabricacion, para el producto objeto del contrato, los cuales
seran utilizados en el proceso de fabricacién y acondicionamiento del medicamento. El protocolo de fabricacion sera
verificado por una sola vez en la vigencia, para la ejecucion total del contrato, siempre y cuando no haya cambios, de
lo contrario, se considera obligatorio presentar un nuevo protocolo por parte del Contratista.

Recibir del Fondo Nacional de Estupefacientes, la cantidad de principio activo, asi como de los estandares de
referencia, para su uso en la fabricacion y posterior andlisis de los lotes del medicamento, a partir de la aprobacion
de las garantias exigidas por el Fondo Nacional de Estupefacientes y en la campafia estipulada. Todos los demés
elementos y similares utilizados en los diferentes procesos de muestreo, andlisis de materia prima, producto en
proceso y producto terminado, dispensacion, produccion, acondicionamiento, envase, empaque, embalaje,
almacenamiento y transporte seran asumidos y aportados por el contratista.

Informar al Fondo Nacional de Estupefacientes con la debida anticipacion la fecha y hora de la transformacion de la
materia prima entregada para la ejecucion del presente contrato, para lo cual deberan allegar el Anexo N° 04 (Solicitud
de transformacién de materia(s) prima(s) de control especial) de la Resolucion N° 1478 de 2006 debidamente
diligenciado al correo electronico fne@minsalud.gov.co y al correo del supervisor designado.

Permitir la entrada en las instalaciones del laboratorio fabricante al personal autorizado del -FNE- debidamente
identificado previa informacion sobre la visita al laboratorio, para inspeccionar documentacion, procesos (proceso de
pesada, orden de produccion, protocolo de fabricacién, calificacidn de equipos y cualquier documento que requiera el
-FNE- para verificar el cumplimiento de la calidad del producto), verificar los procedimientos empleados durante la
fabricacion y acondicionamiento del medicamento.

Fabricar y entregar al Fondo Nacional de Estupefacientes el medicamento monopolio del Estado Hidromorfona
Clorhidrato 2 mg/mL solucion inyectable, conforme a las especificaciones técnicas estipuladas en los estudios previos
y cumpliendo la legislacion sanitaria vigente en la materia.
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Entregar copia digital individual y por separado del paquete técnico (Batch Record) de fabricacion respectivo, para
cada lote manufacturado con todos los requisitos estipulados por las BPM vigentes y el certificado de control de
calidad del medicamento aprobado para cada lote.

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

Entregar al FNE, el protocolo del estudio de Estabilidad Ongoing del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL
- Solucion Inyectable.

El contratista cumpliendo con la aplicacion del programa de estudios de estabilidad rutinarios debera realizar estudios
de Estabilidad Ongoing, en condiciones de envejecimiento natural por un término de 36 meses, para muestras de un
(1) lote industrial del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2mg/mL Solucién Inyectable fabricado en la presente
vigencia, como una manera de establecer la verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
de los lotes que estan en el mercado, conforme a lo dispuesto en el numeral 3.14 del Anexo Técnico de la Resolucién
3157 de 2018 “Guia para el desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica’, y demas documentos que lo modifiquen o deroguen. El Laboratorio fabricante debera registrar en el Batch
recordy presentar al FNE, en el momento de entregar el producto, la documentacién correspondiente al lote ingresado
al estudio de estabilidad y debera presentar los resultados obtenidos una vez termine el estudio de estabilidad. No
obstante, de presentarse alguna eventualidad durante el desarrollo de estos estudios, el fabricante debera informar
inmediatamente y por escrito al FNE. (OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS CONTRACTUAL).

El laboratorio contratista debera guardar en sus instalaciones y garantizar su existencia y permanencia, bajo las
normas de seguridad necesarias, las muestras de retencion de los medicamentos, durante el tiempo de vida Util y un
afio adicional de acuerdo al numeral 17.22 del Anexo 01 “Buenas practicas de manufactura para medicamentos:
principios fundamentales” de la Resolucién 1160 de 2016 y el Manual de Normas Técnicas de Calidad — Guia
Técnica de Andlisis: Capitulo Il — Norma 01, INVIMA 2002, tiempo posterior al cual debe proceder a solicitar la
verificacion por parte del FNE de su respectiva destruccion para la cual el contratista asumira todos los costos.
(OBLIGACION CONTRACTUAL Y POSCONTRACTUAL).

En caso de presentarse un resultado fuera de especificacion que afecte la calidad, durante el proceso de fabricacién,
el contratista debera: (1) Realizar la investigacion pertinente, asumir los costos asociados al andlisis del lote(s) que
presuntamente no cumple(n) con las especificaciones técnicas por parte de un tercero que seré avalado por el -FNE-
y debera cumplir con el certificado de buenas practicas de laboratorio emitido por el INVIMA. (2) En caso de no
viabilidad de re-proceso o persistencia de la no conformidad del medicamento fabricado, si es factible realizar
nuevamente la fabricacion durante la vigencia, el contratista debera adquirir con el -FNE- la materia prima y/o
estandares de referencia y asumir los costos asociados a la misma; de lo contrario, el Contratista debera pagar los
costos asociados a la fabricacién segun sea el caso (OBLIGACION CONTRACTUAL).

En caso de presentarse un resultado fuera de especificacion que afecte la calidad, posterior a la liberacion del
medicamento y hasta el tiempo de vida util del mismo, el contratista debera cumplir con lo dispuesto en el numeral 6
del Anexo 1 de la Resolucion 1160 del 2016 del Ministerio de Salud y Proteccion Social (OBLIGACION
CONTRACTUAL Y POSCONTRACTUAL)

Responder por el buen manejo y custodia tanto de la materia prima, como del estandar de referencia primario (ER),
debiendo adelantar las acciones necesarias para evitar el riesgo de dafio durante su almacenamiento o pérdida en
los procesos de fabricacion y andlisis del medicamento, garantizando el almacenamiento de la misma cumpliendo lo
establecido en las Buenas Practicas de Manufactura (vigentes).
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Realizar entrega sin costo al FNE las cajas plegadizas adicionales obtenidas como excedente del proceso de
manufactura del medicamento, que sean fabricadas y aprobadas por el departamento de calidad del laboratorio,
debidamente acondicionadas, dado el caso.

Teniendo en cuenta que el Fondo Nacional de Estupefacientes hace entrega de la cantidad de la materia prima
Hidromorfona Clorhidrato y los estandares de referencia requeridos para la fabricacion de los lotes del medicamento,
considerando todas las variables de ajustes en la formulacion y mermas, el Laboratorio fabricante debera garantizar
al menos un rendimiento del proceso de fabricacion del 92% (sin embargo, s6lo se pagaran las cajas plegadizas de
producto que sean recibidas e ingresen al inventario de la Unidad, previa aprobacion del supervisor del FNE). De no
obtenerse el rendimiento referido, el Director Técnico del contratista debera informar por escrito las causas, que no
permitieron alcanzar el mismo. En caso, que las mermas no sean debidamente justificadas y si la misma puede
atribuirse a errores en los procesos y procedimientos del contratista este se obligaré a reponer al FNE el valor de la
materia prima de acuerdo al porcentaje de diferencia entre el minimo estipulado y el reportado por el contratista.

El contratista deberéa entregar por escrito la conciliacidn de las cantidades de producto terminado, discriminando esta
conciliacién por lote manufacturado. Al finalizar el contrato debera entregar la conciliacion de la materia prima utilizada
en el proceso productivo del medicamento.

Una vez sea transformada la materia prima de cada lote del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2mg/mL Solucion
Inyectable, el contratista se obliga a comunicar a la aseguradora la fecha de transformacién, a fin de que ésta de inicio
a la garantia de buena calidad del medicamento, garantia que debe perdurar hasta la fecha de vencimiento de su
vida util (36 meses), segun lo aprobado en el respectivo Registro Sanitario. Para dicha modificacion se deberéa aportar
la pdliza correspondiente, la cual debera ser cargada en la plataforma SECOP I, para la revision y aprobacion por
parte del FNE. (OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS CONTRACTUAL).

En la eventualidad que se presente un caso fortuito o de fuerza mayor que no le permita al Contratista hacer entrega
del medicamento dentro del plazo previsto, este lo debera informar de manera inmediata por escrito y con antelacién
al Fondo Nacional de Estupefacientes, adjuntando las pruebas y soportes del caso, expresando las razones,
circunstancias o motivos que conllevan a tal situacion.

Dar cumplimiento en lo relacionado al programa de Farmacovigilancia segin Decreto 677 de 1995 del hoy Ministerio
de Salud y Proteccion Social y Resolucion N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004 del INVIMA, para lo cual, en caso
de ser notificados de posibles casos de eventos adversos a medicamentos (EAM), errores de medicacion (EM), fallos
terapéuticos, problemas de calidad o eventos relacionados a la seguridad eficacia del medicamento del cual es titular
el Fondo Nacional de Estupefacientes, debe allegar la informacion de dichos casos a los siguientes correos
electrénicos  fne@minsalud.gov.co, farmacovigilanciafne@minsalud.gov.co y del supervisor designado.
(OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS CONTRACTUAL).

Revisar y acordar con el Fondo Nacional de Estupefacientes, actualizaciones y/o cambios que sean necesarios y
técnicamente viables para mejorar la calidad, el proceso de manufactura, los tiempos de produccion, minimizacion de
mermas y en general optimizaciéon de la manufactura del medicamento siempre y cuando no genere costos
adicionales para las partes, conforme a lo indicado por el articulo 129 y 130 del Decreto Ley 019 de 2012, si aplica.

243. INFORMES

Informes parciales de cada entrega, que den cuenta el estado de avance de las actividades desarrolladas en
cumplimiento de las obligaciones contractuales.

Informe de ejecucion final, donde este el consolidado de la entrega de los bienes y/o servicios prestados, el cual
servira como soporte del informe final de supervision junto con la facturacion electrénica. (Si aplica)

2.5. OBLIGACIONES DEL FONDO.

1.

Revisar y aprobar el cronograma presentado por parte del CONTRATISTA, siempre y cuando se encuentre
conforme con las necesidades del FNE.
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El Fondo Nacional de Estupefacientes rechazara el lote o lotes de medicamentos, que no cumplan con las
especificaciones o requisitos técnicos establecidos en el presente documento, inhabilitando asi tanto la recepcién
como el pago de las unidades provenientes del mismo.

Entregar al contratista la cantidad de principio activo (materia prima), asi como de su estandar de referencia
primario (ER) para uso en la fabricacién, valoracion del principio activo, muestras de retencion y analisis de los
lotes del medicamento, esto, posterior al cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
contrato.

Revisar el paquete técnico (Batch Record) de fabricacion respectivo, para los lotes manufacturados, con todos los
requisitos estipulados por las BPM vigentes.

Revisar y aprobar el protocolo de fabricacion del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL Solucién
Inyectable, las artes del pirograbado de la ampolla, la caja plegadiza e inserto.

Revisar el protocolo del Estudio de Estabilidad Ongoing del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL
Solucién Inyectable.

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.

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

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.

Impartir las instrucciones que sean del caso, relacionadas con las actividades a realizar por EL CONTRATISTA.
Poner a disposicion de EL CONTRATISTA toda la informacion necesaria para el desarrollo de las actividades.
Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias, para lo cual la
supervision dara aviso oportuno al FNE sobre la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o incumplimiento.
Adelantar las acciones conducentes a obtener la indemnizacién de los dafios que sufran en desarrollo o con
ocasion de la presente contratacion.

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

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

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, el 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 ejecucidén del mismo, el cual se vera reflejado en la
plataforma SECOP |I.

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.

Impartir aprobacién de la facturacién o documento equivalente presentada en fisico y a través de la plataforma
SECORP Il por parte del CONTRATISTA, previa verificacion del cumplimiento de lo establecido en la clausula
correspondiente a la forma de pago y demés relacionados.

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

Liquidar el contrato, dentro de los plazos y en las condiciones establecidas en la Ley y el mismo contrato, cuando
a ello hubiere lugar.
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21. 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.
22. Llevar a cabo el tratamiento establecido para los riesgos asignados.

2.6. PRESUPUESTO OFICIAL ESTIMADO

El presupuesto oficial estimado para esta contratacion es de MIL QUINIENTOS TREINTA Y TRES MILLONES
SETECIENTOS MIL SETENTA Y CINCO PESOS ($1.533.700.075), incluidos todos los costos directos e indirectos,
impuestos, tasas, contribuciones, asi como los gastos de personal, gastos desde la celebracidn del contrato hasta su
liquidacién, como impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia Unica y demés gastos directos o
indirectos.

Nota 1: Se aclara que el proceso de subasta iniciara con la oferta de menor valor presentada por los proponentes en
el SECOP II, asociado unicamente a la produccion del medicamento el cual incluye sello de seguridad caja plegadiza
y cadigo de barras en la caja plegadiza

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

2.7. DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

El valor de este proceso se financiara con recursos de la vigencia fiscal 2022, para lo cual se cuenta con el Certificado
de Disponibilidad Presupuestal, asi:

UsosS
PRESUPUESTALES
Otros Productos
Quimicos, Fibras
22122 | 18/02/2022 = $1.650.000.000 A-05-01-01-003-005 Nacion Artificiales (O Fibras
Industriales Hechas
Por EI Hombre)

NO. FECHA VALOR POSICION CATALOGO DE GASTO RECURSO

28. FORMA DE PAGO

El Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social pagaré al contratista el valor del
contrato de acuerdo a las entregas parciales del medicamento contratado. Los respectivos pagos se realizaran dentro
de los sesenta (60) dias calendarios siguientes a la fecha de presentacion de la respectiva factura y previa
disponibilidad del PAC aprobado por la Direccion del Tesoro Nacional del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

Para proceder a la cancelacion 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 Fondo Nacional de Estupefacientes (Obligacion del supervisor).

¢) Orden de alta suscrita por el Coordinador del GIT de Recursos y Apoyo Operativo del (Obligacién del supervisor).
d) Certificacion de pago expedido por el supervisor designado (Obligacién del supervisor).

e) Informe parcial o final de supervisién (Obligacién del supervisor).
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f) Copia de la planilla integrada de liquidacion de aportes (PILA) al Sistema Integrado de Seguridad Social y
Parafiscales vigente del contratista.
g) Copia del certificado del revisor fiscal del contratista, al cual debe venir adjunto el certificado de junta central de
contadores (antecedentes) vigente.

PARAGRAFO PRIMERO: Presentar la facturacién 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 demas normas
que lo modifiquen, adicionen o aclaren. Si la factura no ha sido correctamente elaborada o no se acompafan 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 tltimo documento y/o se presente en debida forma. Las demoras que se
presenten por éstos conceptos seran responsabilidad del CONTRATISTA y no tendrén por ellos derecho al pago de
intereses 0 compensacion de ninguna naturaleza.

PARAGRAFO SEGUNDO: Los pagos estaran sujetos a la programacion 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, situacién 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, pension 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
o 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 reconocera 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.

29. PLAZO DE EJECUCION / PLAZO DE ENTREGA

El plazo de ejecucion sera hasta el 16 de diciembre de 2022, previo cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion.

2.10. LUGAR DE EJECUCION Y 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 del medicamento fabricado sera en las instalaciones del Fondo
Nacional de Estupefacientes.

El domicilio contractual sera la ciudad de Bogota D.C.

2.11.  CONTRATO A CELEBRAR

El tipo de contrato a celebrar es un contrato de PRESTACION DE SERVICIOS, regulado en la Ley 80 de 1993, Cddigo
Civil y codigo de comercio.
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2.12. ASIGNACION DE LOS RIESGOS

De conformidad con el manual para la identificacion y cobertura del riesgo en los procesos de seleccién expedido por
Colombia Compra Eficiente, dentro del presente proceso de seleccién se incluyen los riegos previsibles asociados al
mismo, teniendo en cuenta que son todos aquellos eventos que pueden generar efectos adversos y de distinta magnitud
en el logro de los objetivos del proceso de seleccion o en la ejecucion del contrato.

Ver Documento Anexo No. 2 — Matriz de Riesgos.
2.14 GARANTIAS DEL CONTRATO A SUSCRIBIR
El contratista debera constituir, a favor del Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccién

Social, 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 ‘
PORCENTAJE DE VALOR
AMPAROS ASEGURABLE VIGENCIA
BUEN MANEJO Y CUSTODIA DE LA 0 o
MATERIA PRIMA Y ESTANDARES DE 100 % del valor de [a materia prima Duracién del contrato. ()
REFERENCIA ($79.430.000)
CUMPLIMIENTO 20% del contrato Duracion del contrato
Duracién del contrato, y hasta por la
vida util y tiempo de muestras de
CALIDAD Y CORRECTO 75% del contrato retencion del medicamento conforme al
FUNCIONAMIENTO DE LOS BIENES ° Registro Sanitario otorgado por INVIMA
(36 meses) y en todo caso hasta la
liquidacion del contrato.
PAGO DE SALARIOS, PRESTACIONES Duracion del contrato, y tres (3) afios
SOCIALES LEGALES E 5% del contrato més '
INDEMNIZACIONES LABORALES ‘

() Ver numeral 2.2.7 del estudio previoCALCULO DE LA MATERIA PRIMA PARA LA FABRICACION DE LOS LOTES.

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 deberéa cargarla
a la plataforma SECOPII a mas tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la ACEPTACION del contrato, para
la revisién y aprobacién por parte del FNE.

2.15 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 supervision estara a cargo del Coordinador del Grupo Interno de Trabajo Medicamentos del Estado o la persona a
quien designe:

En ejercicio de la supervision se debera dar cumplimiento:
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a. Alo establecido en la Resolucion 3243 de 2017, proferida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y a
los procedimientos GMTP02 y GMTP03 del SIGI del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

b. Decreto 677 de 1995, Resolucion 1160 de 2016, Resolucién 3157 de 2018, lo estipulado en el Dossier Técnico
radicado ante el INVIMA para la obtencion, renovacién y/o modificacion del Registro Sanitario del
medicamento, y las normas que en la materia se encuentren vigentes y que apliquen para la produccion de
medicamentos en Colombia.

El supervisor debera:

c. Recibir delegacion de supervision, copia del contrato debidamente suscrito entre las partes, Certificado de
Disponibilidad Presupuestal, Registro Presupuestal de Compromiso y copia de las Garantias debidamente
aprobadas conforme a los requerimientos del FNE. En caso de que se requiera modificacion, ampliacion,
suspension de la garantia, verificar en conjunto con el Proceso de Gestion Juridica y Contractual, que el
tramite se realice por parte del contratista, velando siempre porque el objeto contractual esté siempre
amparado por la compafiia aseguradora.

d. Solicitar a Gestion Juridica y Contractual la liquidacion del contrato de conformidad a lo establecido en el Art.
11 de la Ley 1150 de 2007.

e. Las demas que se deriven de la naturaleza del contrato y que tengan que ver con las funciones de vigilancia
y control en la ejecucion del mismo.
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CAPITULO llI )
CONDICIONES DEL PROCESO DE SELECCION

3.1 QUIENES PUEDEN PARTICIPAR
En este proceso de seleccidn, podran participar todas las personas naturales y juridicas, nacionales o extranjeras,
directamente o a través de Consorcios o Uniones Temporales, cuyo objeto social comprenda el objeto de la presente
contratacién, tengan capacidad de contratacion, cumplan las condiciones juridicas, técnicas, financieras,
organizacionales y econdmicas previstas en este Pliego de Condiciones.
3.2 APLICACION DE ACUERDOS COMERCIALES O TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.2.1.1 del Decreto 1082 de 2015, e igualmente lo aclarado en el
documento CCE-EICP-MA-03 Manual para el Manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion,
Versién 1 publicado por la Agencia Colombia Compra Eficiente, se revisaron los siguientes aspectos en cada uno de
los Acuerdos Comerciales vigentes con capitulos de contratacién publica:

a) Que la entidad estatal se encuentre incluida en la cobertura del capitulo de compras publicas.

b) Que la cuantia del proceso lo somete al capitulo de compras publicas.

c) Que los bienes y servicios a contratar se encuentran excluidos de la cobertura del capitulo de compras
publicas.

A continuacion, se presenta la lista de acuerdos comerciales aplicables al presente proceso de contratacion:

Acuerdos Comerciales ¢Vigente? Entidad Estatal Presupuesto del Excepcion Aplicable al Proceso de
incluida Proceso de Proceso de Contratacion
Contratacion Contratacion cubierto por el
superior al Acuerdo Comercial
Umbral del
Acuerdo
comercial
Alianza Chile Sl Sl Sl SI(2)
Pacifico México NO
Perd
Canada Sl Sl Sl SI(2) NO
Chile Sl Sl Sl SI(2) NO
Corea Sl Sl Sl SI(57) NO
Costa Rica Sl Sl Sl NO Sl
Estados Unidos Sl Sl Sl SI(2) NO
Estados AELC NO Sl Sl NO NO
México Sl Sl Sl SI(2) NO
Triangulo Norte El Salvador Sl Sl Sl Sl(2) NO
Guatemala Sl SI(2) NO
Honduras Sl SI(2) NO
Unién Europea Sl Sl Sl SI(57) NO
Israel Sl Sl Sl NO Sl
Reino Unido e Irlanda del Norte Sl Sl SI(57) NO
Comunidad Andina Sl Sl Sl NO Sl

Una vez revisados los acuerdos comerciales se encuentra que le podrian ser aplicables para Costa Rica, Israel y
Comunidad Andina, no obstante, el presente proceso esta sujeto a los términos de los Decretos 677 de 1995y 843 de
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2016 por lo que, solo quienes se encuentren incluidos como fabricantes en el Registro Sanitario concedido por el
INVIMA para el medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/ml solucién inyectable tendran la capacidad técnica para
fabricar el mismo, por tal motivo, no se considerara la aplicacion de acuerdos comerciales para el desarrollo del
presente proceso de contratacion.

3.3 CONVOCATORIA LIMITADA A MIPYMES

Teniendo en cuenta que el articulo 34 de la Ley 2069 de 2020 establece unas nuevas reglas sobre la promocién al
desarrollo en la contratacién estatal, el FONDO no puede adoptar convocatorias limitadas a Mipymes al tenor del
articulo en mencion, ya que la eficacia de esta norma quedé condicionada a la expedicion del decreto reglamentario
que fije las condiciones de su operatividad.

De conformidad con el articulo 8 del Decreto 1860 de 2021 el FONDO adoptara convocatorias limitadas a Mipymes
para los procesos que sean publicados a partir del 24 de marzo de 2022.

3.4 COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES

Verificado el Portafolio de Bienes y Servicios Sostenibles — 2013 y la Guia conceptual y metodoldgica 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
Proteccién Social, y Resolucion 0371 de 2009 del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible en materia de
Destruccion y Gestién Pos Consumo de Medicamentos.

3.5 DERECHOS DE AUTOR

El Fondo Nacional de Estupefacientes considera que, en atencién a que los bienes a entregar por parte del contratista no
corresponden a aquellos de produccién intelectual, no seran objeto de transferencia de los derechos patrimoniales al Fondo.

3.6 CRONOGRAMA DEL PROCESO DE SELECCION
El cronograma del proceso es el publicado en el SECOP II.
3.7 AVISO DE CONVOCATORIA PUBLICA

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.2.1.2 del Decreto 1082 de 2015, EL FONDO publicara en la
pagina web del SECOP II: www.colombiacompra.gov.co, un aviso de convocatoria del proceso de seleccion, en el que
se indicara el nombre y la direccidn de la Entidad, el lugar fisico o electronico donde podran consultarse el Proyecto
de Pliego de Condiciones, los estudios y documentos previos, y el cronograma, entre otros aspectos.

3.8 PUBLICACION ESTUDIOS PREVIOS Y PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES
De conformidad con lo sefialado por los articulos 8 de la Ley 1150 de 2007 y 2.2.1.1.1.7.1 del Decreto 1082 de 2015,

los documentos que conforman los Estudios Previos y el Proyecto de Pliego de Condiciones se publicarén en la pagina
web del SECOP |l : www.colombiacompra.gov.co.

Todas las observaciones que formulen los interesados, deben enviarlas a través de la plataforma SECOP |I.
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3.9 RESPUESTA OBSERVACIONES A LOS ESTUDIOS PREVIOS Y AL PROYECTO DE PLIEGO DE
CONDICIONES.

EL FONDO procedera a la aceptacion o rechazo de las observaciones, en forma motivada, asi como también a efectuar
las aclaraciones a que haya lugar dentro del presente proceso, para lo cual elaborara los respectivos documentos de
respuesta, los cuales seran publicados en la pagina web del SECOP II: www.colombiacompra.gov.co previo a la
apertura del proceso.

3.10 ACTO ADMINISTRATIVO QUE ORDENA LA APERTURA DEL PROCESO DE SELECCION

Vencido el término de publicacion del Proyecto de Pliego de Condiciones, los Estudios Previos y demas documentos
del proceso, y resueltas las observaciones, el ordenador del gasto expedira el acto administrativo que ordena la
apertura del proceso, el cual contiene toda la informacién indicada en el articulo 2.2.1.1.2.1.5 del Decreto 1082 de
2015.

3.11 PUBLICACION DEL PLIEGO DE CONDICIONES DEFINITIVO

De conformidad con lo sefialado por los articulos 2.2.1.1.1.7.1 del Decreto 1082 de 2015, el Pliego de Condiciones
Definitivo se publicara en la pagina web del SECOP II: www.colombiacompra.gov.co junto con el acto administrativo
de apertura del proceso de seleccion, los estudios previos definitivos (cuando aplique), y deméas documentos definitivos
del proceso.

3.12 ACLARACIONES O MODIFICACIONES AL CONTENIDO DEL PLIEGO DE CONDICIONES Y A LA
ASIGNACION DE RIESGOS

Dentro del plazo establecido en el cronograma del presente proceso, los interesados podran formular observaciones
0 aclaraciones al Pliego de Condiciones Definitivo a través de la plataforma SECOP |I.

EL FONDO comunicaré la respuesta a las observaciones o aclaraciones dentro del plazo establecido en el cronograma
del presente proceso y publicard el documento de respuesta en la pagina web del SECOP Il
www.colombiacompra.gov.co.

Si como resultado de las observaciones o aclaraciones surgen modificaciones al Pliego de Condiciones, si fuere
necesario y cuando se considere conveniente, EL FONDO podré prorrogar el plazo para el recibo de propuestas.

3.13 MODIFICACIONES Y ADENDAS AL PLIEGO DE CONDICIONES DEFINITIVO

EL FONDO podra modificar el Pliego de Condiciones Definitivo mediante Adendas, expedidas antes del vencimiento
del plazo para presentar ofertas.

EL FONDO podra expedir adendas para modificar el cronograma del proceso una vez vencido el término para la
presentacion de ofertas y antes de la adjudicacién del contrato.

Toda modificacion que se efectle al pliego de condiciones del proceso o sus documentos anexos sera publicada en la
pagina del SECOP II.
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3.14 PLAZO PARA EL RECIBO DE LAS PROPUESTAS Y PRORROGA DEL MISMO

El plazo para el recibo de las propuestas en el presente proceso de seleccion es el establecido en el Cronograma del
mismo.

Este plazo podra ampliarse por un término no mayor a la mitad del inicialmente sefialado, cuando EL FONDO Io estime
conveniente.

Todas las ofertas deberan ser remitidas por los interesados a través de la plataforma SECOP II.
3.15 CIERRE DEL PROCESO Y APERTURA DE LAS PROPUESTAS

La hora de entrega de las propuestas sera la establecida en el SECOP [I; momento hasta el cual la plataforma permitira
su presentacion.

La Entidad una vez finalizada la hora de cierre del presente proceso, procedera a: (i) desencriptar las propuestas de
quienes registraron sus ofertas a través de la plataforma SECOP I, y (i) a publicar la lista de oferentes, la cual se
genera desde la referida plataforma, constituyendo el Acta de Cierre.

Se aclara que el SECOP Il es un sistema transaccional en el cual queda la trazabilidad de todas las actuaciones que
se surten en desarrollo del proceso.

Nota 1: Se recomienda a los interesados conocer previamente la Guia para actuar ante una indisponibilidad del
SECORP 1, asi como el Protocolo de Indisponibilidad del SECOP |l, para evitar inconvenientes al momento del cierre y
saber como actuar en caso de indisponibilidad del sistema antes del cierre. (Documentos disponibles en la pagina de
Colombia Compra Eficiente www.colombiacompra.com.)

Nota 2: En caso de presentarse una indisponibilidad de la plataforma del SECOP Il antes o durante la diligencia de
cierre del proceso, EL FONDO seguira el procedimiento establecido por Colombia Compra Eficiente en la Guia de
Indisponibilidad del SECOP Il para presentar ofertas, la cual para todos los efectos establece los requisitos que se
deben acreditar para considerar la existencia de tal indisponibilidad. Teniendo en cuenta lo establecido en la guia antes
mencionada el correo electrénico de contacto del FONDO es: contratacionfne@minsalud.gov.co.

Nota 3: En caso de presentarse una indisponibilidad de la plataforma del SECOP Il antes o durante la diligencia de
cierre del proceso, EL FONDO verificara que los interesados se han registrado previamente y la forma como lo han
realizado, es decir, si el interesado en el proceso se registré como oferente individual de esta misma manera debera
presentar oferta dentro del plazo adicional que se genere en caso de indisponibilidad, esta condicién aplica de la misma
forma para el caso de consorcios o uniones temporales.

Nota 4: Para la presentacion de las ofertas a través del SECOP II, los interesados deberan encontrarse
registrados (inscritos) previamente en la misma.

Nota 5: Para el caso de Consorcios o Uniones Temporales, ademas de sus integrantes, se recomienda que se registre
o inscriba la figura asociativa con la cual se presentara al proceso de contratacion en la plataforma del SECOP 1.
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3.16 VERIFICACION DE LAS PROPUESTAS

Una vez cerrado el proceso y dentro del término de evaluacién, EL FONDO procedera a la verificacion de requisitos
habilitantes de las propuestas, y del cumplimiento de las Especificaciones Técnicas del Bien y/o Servicio a Contratar,
de conformidad con los requisitos establecidos en el presente pliego de condiciones.

3.17 TRASLADO DEL INFORME DE VERIFICACION DE LAS PROPUESTAS

Vencido el término sefialado en el anterior numeral, se dara traslado del informe sobre la verificacion, evaluacién y
calificacion de las propuestas, a través de la pagina web del SECOP II: www.colombiacompra.gov.co, el cual
permanecera simultaneamente a disposicién de los proponentes en Gestion Juridica y Contractual, por el término
sefialado en el cronograma del proceso, para que los proponentes presenten las observaciones que estimen
pertinentes.

Los interesados en formular observaciones deberan enviarlas, dentro del término de traslado del informe de evaluacion,
a través de la plataforma SECOP |I.

3.18 DESARROLLO DE LA SUBASTA

En la fecha y hora sefialada en el cronograma del proceso, EL FONDO, llevaré a cabo el desarrollo de la Subasta con
los proponentes que fueron declarados HABILES, para efectos del presente proceso se realizara una subasta
Electronica, sin embargo, en caso que llegado el momento la plataforma no se encuentre disponible o presente alguna
inconsistencia se desarrollara en audiencia publica de manera presencial para la cual se citara de manera previa por
parte de la entidad y se indicard cdmo sera el desarrollo de la audiencia publica.

3.18.1 Procedimiento aplicable cuando un solo proponente resulta habilitado para participar en la subasta.

Para que la subasta pueda llevarse a cabo deberan resultar habilitados para presentar lances de precios, por lo menos
dos (2) proponentes. En caso de que solamente uno (1) de los proponentes resulte habilitado, la Entidad seguira los
procedimientos previstos en el Decreto 1082 de 2015.

Si en el proceso de Contratacién se presenta un Unico oferente cuyos bienes o servicios cumplen con las
Especificaciones Técnicas del Bien a Contratar y esta habilitado, la Entidad Estatal podra adjudicarle el contrato al
unico oferente si el valor de la oferta es igual o inferior a la disponibilidad presupuestal para el contrato, caso en el
cual no habra lugar a subasta inversa.

3.18.2 Procedimiento de Subasta Inversa Electronica

De conformidad con lo sefalado en los articulos 2.2.1.2.1.2.2 y 2.2.1.2.1.2.5 del Decreto 1082 de 2015, la entidad
realizaré la diligencia de Audiencia de Subasta Inversa Electrénica, a través de SECOP I, de lo cual se informara en
oportunidad a los proponentes previo a la fecha establecida para la misma en el cronograma del proceso.

Se realizaran lances en porcentaje o valor, segun asi sea permitido por la plataforma del SECOP I, respetando el
margen minimo de mejora establecido por la entidad.

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Codigo Postal 110921,
Bogoté D.C pPBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270,
3290, 0 fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co 19



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

Fondo Nacional
esdetodos RS de Estupefacientes

La salud

Nota: Subsidiariamente en caso de que la plataforma presente alguna inconsistencia, se efectuard de manera
presencial.

3.18.2.1 Desarrollo de la Subasta Inversa Electronica

De conformidad con el Decreto 1082 de 2015, en el que se establece el procedimiento para la subasta inversa, la
oferta debe contener dos partes, la primera en la cual el interesado acredite su capacidad de participar en el proceso
de contratacién y acredite el cumplimiento de la Ficha Técnica; y la segunda parte debe contener el precio inicial
propuesto por el oferente.

La entidad estatal publicara un informe de habilitacidn de los oferentes, en el cual debe indicar si los bienes o servicios
ofrecidos por el interesado cumplen con la ficha técnica y si el oferente se encuentra habilitado para participar en la
subasta.

Habréa subasta inversa siempre que haya como minimo dos oferentes habilitados cuyos bienes cumplen con la Ficha
Técnica.

La Subasta tendra una duracién de sesenta (60) minutos.

Los proponentes habilitados deberan acceder a la subasta electronica desde su cuenta de proveedor de SECOP |l
para lo cual requeriran su usuario y contrasefia, ademas cuentan con el soporte técnico de la mesa de servicio de
Colombia Compra Eficiente, en su numero telefénico (601) 7456788, en el chat disponible en la péagina:
https://www.colombiacompra.gov.co/, y el documento: “Guia para participar en una subasta en el SECOP ", disponible
en el siguiente link:
https://www.colombiacompra.gov.co/sites/cce_public/files/cce_documentos/quia_subasta_proveedor.pdf

Si el proveedor tiene problemas de conexion al momento de la subasta electronica se aplicara lo definido en el articulo
2.2.1.2.1.2.6. del Decreto 1082 de 2015 que sefiala: “si por causas imputables al oferente 0 a su proveedor de
soluciones de tecnologia de la informacion y telecomunicaciones, durante la subasta electronica la conexion con el
sistema se pierde, la subasta continuara y la entidad estatal entiende que el proveedor que pierde su conexion ha
desistido de participar en la misma”, a menos que logre volver a conectarse antes de la terminacion de la subasta,
entendiendo que su propuesta esta constituida por la presentacion de oferta inicial de precio dentro del proceso de
seleccion de conformidad con el articulo 2.2.1.2.1.1.1 del Decreto 1082 de 2015, o por el Ultimo lance mientras
estuviera conectado a la plataforma SECOP II; no obstante, en caso de indisponibilidad de la plataforma, EL FONDO
suspendera la diligencia mientras se restablece el servicio, situacion que seré soportada con el correspondiente
certificado de Colombia Compra Eficiente e informada a los proponentes habilitados.

Los oferentes habilitados que participen en la subasta electrénica deberan acceder a la misma a través de sus propios
recursos, EL FONDO no provee computadores ni servicio de conectividad desde sus instalaciones para este evento.

El precio de arranque de la subasta inversa electronica sera el menor precio de los ofrecidos por los oferentes que
resulten habilitados para participar en el evento. Los oferentes habilitados para participar en la subasta presentaran
sus posturas de precio a través del SECOP II. En todo caso, el proponente habilitado para presentar lance en la
diligencia de subasta deberé ofertar un porcentaje igual o mayor al porcentaje establecido como margen de mejora por
la Entidad, durante cada lance.
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La subasta inversa electronica en SECOP Il permite al oferente conocer el valor de sus lances y la posicion frente a
los demas oferentes. Para que el oferente al momento de iniciar la subasta pueda tener conocimiento de su posicién,
necesariamente debera hacer un lance.

La Entidad configurara la subasta electrénica en SECOP I, de tal forma que los nombres de los oferentes habilitados
participantes no sean visibles sino hasta el final de la subasta, en el desarrollo de la subasta el precio de la mejor oferta
NO es conocido, los proponentes hacen sus lances y solo conocen la posicidn en la que se encuentran. Si en el curso
de la subasta electronica dos 0 mas proponentes presentan una postura del mismo valor, SECOP Il relacionara quien
envio la primera postura.

En el marco de la subasta electrénica y al llevar a cabo un lance, los proponentes seran notificados por el SECOP I
de la recepcidn de su lance y la confirmacion de su valor, asi como de la ubicacidn en que se encuentra su propuesta.
Si se realiza una postura por cualquiera de los proponentes habilitados en los Ultimos dos (2) minutos de duracién del
evento, y esta postura mejora la oferta que al momento se encuentra en la posicidon nimero uno (1), la subasta se
extendera cinco (5) minutos més. Lo anterior se ejecutara de forma sucesiva y automatica hasta que no se presenten
posturas o lances en los ultimos dos (2) minutos, esta seré la forma en la que la Entidad configure la subasta en el
sistema.

La adjudicacion del presente proceso no sera parcial sera total.

Si los oferentes no presentan lances durante la subasta, la entidad estatal debe adjudicar el contrato al oferente que
haya presentado el precio inicial mas bajo.

Si al terminar la subasta inversa hay empate, la Entidad estatal debe seleccionar al oferente que presenté el menor
precio inicial. En caso de persistir el empate la entidad estatal debe aplicar las reglas del articulo 35 de la Ley 2069 de
2020.

El proponente debera conocer las condiciones de funcionamiento de la plataforma establecidas por Colombia Compra
Eficiente.

3.18.2.2 Configuracion de la Subasta Inversa Electrénica

La Entidad solicitara la informacion de la oferta econémica configurando una Unica pregunta tipo “lista de precios”
respecto de la cual los oferentes deberan indicar el valor total del item o de la sumatoria de los items que la
conforman.

La subasta se realizara por el valor ofertado en la pregunta “lista de precios” de SECOP II, iniciando con la menor
oferta presentada. Sobre este valor se debera aplicar el valor minimo de mejora establecido por la Entidad para cada
lance. En cada lance, el proponente debera tener en cuenta el dltimo lance valido que sera informado automaticamente
por la plataforma.

En caso de que la subasta sea por varios items, se debera anexar el documento adicional con la discriminacién del
valor unitario por item. Los valores unitarios nunca pueden superar el valor unitario tope establecido por la Entidad, so
pena de rechazo de su oferta. Es responsabilidad de los proponentes verificar que haya total coincidencia entre los
valores indicados en el documento anexo y los diligenciados en la pregunta “lista de precios”.

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.2.4 del Decreto 1082 de 2015 la adjudicacion se efectuara
al proponente cuyo lance resulte ser el menor valor total ofertado en la Ultima ronda.
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La adjudicacion del presente proceso no sera parcial sera total.
3.18.2.3 Margen Minimo de Mejora de Ofertas

El margen minimo de mejora debe ser de TRES MILLONES CIEN MIL PESOS M/CTE ($3.100.000) respecto al menor
valor ofertado del total de la oferta por los proponentes en cada lance, 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 total, resultado del valor ofertado respecto de los medicamentos requeridos por el FNE.

Los lances que estén por debajo del margen minimo de mejora no seran aceptables y se consideran NO VALIDOS.
3.19 ACTO ADMINISTRATIVO DE ADJUDICACION O DE DECLARATORIA DE DESIERTA

Una vez culminada la Subasta Inversa Electrénica y de acuerdo con los resultados de la misma, EL FONDO procedera
a expedir el respectivo acto administrativo debidamente motivado adjudicando el contrato, que se entenderé notificado
al proponente favorecido en la subasta.

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.2.4 del Decreto 1082 de 2015 la adjudicacion se efectuara
al proponente cuyo lance resulte ser el menor valor total ofertado en la Ultima ronda.

3.19.1. PROCEDENCIA DE LA DECLARATORIA DE DESIERTA

EL FONDO declarara desierto el presente proceso, Unicamente por motivos o causas que impidan la seleccion objetiva,
entre ellos:

= No se presente ninguna propuesta.

= Habiéndose recibido una propuesta, ésta resulta incursa en causal de rechazo.

= Habiéndose presentado mas de una propuesta, ninguna de ellas se ajusta a los requerimientos y condiciones
consignadas en este Pliego de Condiciones.

= Los demés casos contemplados en la Ley.

La declaratoria de desierta se hara mediante acto administrativo en el cual se expresaran detalladamente las razones
que condujeron a esa decisién (numeral 18, articulo 25 de la Ley 80 de 1993), y se notificara la decision a todos los
proponentes.

3.20 REVOCATORIA DEL ACTO ADMINISTRATIVO DE ADJUDICACION

Por regla general, el acto administrativo de adjudicacion es irrevocable y obliga a la entidad y al adjudicatario. No
obstante, dentro del plazo comprendido entre la adjudicacion del contrato y la firma del mismo, el acto podra ser
revocado de conformidad con lo previsto por el articulo 9 de la Ley 1150 de 2007, en los siguientes casos:

e Cuando una vez adjudicado el contrato sobreviene inhabilidad o incompatibilidad del proponente adjudicatario.
e Cuando se demuestre que el acto administrativo de adjudicacién se obtuvo por medios ilegales.
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3.21 ADJUDICACION AL PROPONENTE CALIFICADO EN SEGUNDO LUGAR

De conformidad con lo dispuesto por el numeral 12 del articulo 30 de la Ley 80 de 1993, si el proponente favorecido
con la adjudicacion no suscribe el contrato dentro del término establecido en el Pliego de Condiciones, o en el evento
de presentarse las causales de revocatoria del acto administrativo de adjudicacion, o cuando se declare la caducidad
del contrato y el porcentaje faltante de ejecucion sea igual o superior al 50% del mismo, segun el articulo 9 de la Ley
1150 de 2007, EL FONDO, mediante acto administrativo debidamente motivado podra adjudicar el contrato dentro de
los quince (15) dias habiles siguientes, al proponente calificado en segundo lugar, siempre y cuando su propuesta
sea igualmente favorable para la entidad. Lo anterior, sin perjuicio de que la Administracion haga efectiva la garantia
de seriedad de la propuesta.

Cuando se declare la caducidad del contrato y el porcentaje de ejecucion para ejecutar sea igual o superior al 50%
del mismo, el proponente ubicado en el segundo orden de elegibilidad debera ratificar por escrito su propuesta y
presentar garantia de seriedad de la misma.

3.22 FIRMA DEL CONTRATO

El proponente favorecido, una vez notificado del acto administrativo de adjudicacion del contrato, el mismo se
perfeccionara con la aceptacién en el SECOP Il por ambas partes, dentro de los tres (3) dias habiles siguientes.
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CAPITULO IV
DE LA PROPUESTA

4.1. PRESENTACION DE LAS PROPUESTAS

Las ofertas deberan presentarse dentro del término sefialado en el cronograma del proceso, a través de la pagina web
de SECORP |l y hasta la fecha y hora maxima prevista para la entrega de propuestas de conformidad con lo establecido
en dicho cronograma.

No se recibiran propuestas en fisico o por correo.

No se admitiran propuestas complementarias o modificaciones que fueren presentadas con posterioridad al cierre del
proceso; sin perjuicio de las reglas de subsanabilidad y/o de aclaraciones previstas en el presente pliego y en la

normatividad vigente aplicable a la materia.

Toda tachadura 0 enmendadura para ser tenida en cuenta, debe estar aclarada o convalidada con la firma al pie de la
misma, de quien suscribe la carta de presentacién de la propuesta.

La presentacion de la propuesta implica el conocimiento de la legislacién colombiana en materia de contratacién y la
aceptacion de todas las condiciones y obligaciones establecidas en el presente Pliego de Condiciones.

Las propuestas deberan ser presentadas en idioma castellano, incluyendo todos los documentos y requisitos exigidos
en el Pliego de Condiciones.

Si se presentan discrepancias entre cantidades expresadas en letras y en nimeros, prevaleceran las cantidades
expresadas en letras, salvo que se presente error aritmético.

Los costos que demanden la elaboracidn y presentacion de la propuesta son responsabilidad del proponente, asi como
los ofrecimientos contenidos en la misma. Por consiguiente, EL FONDO no reconocera gasto alguno en caso de
declararse desierto el proceso o no resultar favorecido con la adjudicacion.

Entrega de las propuestas

La propuesta debera presentarse a través del SECOP Il en la fecha y hora méxima prevista para la entrega de
propuestas de conformidad con lo establecido en el cronograma del proceso.

4.2 CONDICIONES DE LAS PROPUESTAS

421 Presentacion de propuestas alternativas o parciales o totales

La adjudicacion del presente proceso sera total.

No se aceptan ofertas parciales, ni propuestas alternativas.

Por cada proponente, sea persona natural o juridica, directamente o en Consorcio o Unidn Temporal, se recibira una sola

propuesta, por lo tanto, un miembro o integrante de un proponente solamente podré presentar para este proceso una sola
propuesta individualmente o a través de cualquiera de las formas asociativas.
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4.2.2 Validez de las propuestas

La propuesta debera tener una validez minima de tres (3) meses contados a partir de la fecha de cierre de la presente
convocatoria. En caso de no expresar en la propuesta el término de validez de la misma, se entendera como tal el
término de vigencia de la garantia de seriedad de la propuesta.

Durante este periodo la propuesta sera irrevocable, de tal manera que el proponente no podra retirarla ni modificar los
términos o condiciones de la misma, so pena de dar aplicacion a lo previsto frente a la efectividad de la garantia de
seriedad de la propuesta, hasta tanto no se haya perfeccionado y cumplido los requisitos de ejecucién del respectivo
contrato.

4.3. CONTENIDO MIiNIMO DE LA PROPUESTA:
4.3.1. CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS (FICHA TECNICA)

El proponente debera manifestar en el Formato N°1 “Carta de Presentacion de la Propuesta” que conoce, acepta
y cumple todas las especificaciones técnicas minimas, términos y condiciones contractuales del bien a adquirir,
previstas en la ficha técnica.

4.4 CRITERIOS DE DESEMPATE DE LAS PROPUESTAS.

Si al terminar la subasta inversa hay empate, la entidad estatal debe seleccionar al oferente que presenté el menor
precio inicial. De conformidad con el articulo 35 de la Ley 2069 de 2020, en caso de persistir el empate la entidad
estatal deberd aplicar las siguientes reglas de forma sucesiva y excluyente para seleccionar al proponente favorecido,
respetando en todo caso los compromisos internacionales vigentes:

1. Preferir la oferta de bienes o servicios nacionales frente a la oferta de bienes o servicios extranjeros.

Para efectos de verificar la condicidn de bienes de produccidn nacional se consultara la inscripcion en el Registro de
productor de bienes nacionales (RPBN). Este es un instrumento mediante el cual el Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo recopila informacién sobre la produccién de bienes existentes en el pais.

Para el caso de los servicios, se considera que es nacional si se hace a una persona natural colombiana o residente
en el pais, circunstancias que se acreditaran con la copia de la cédula de ciudadania o la visa de residente. Para el
caso de personas juridicas se considera que el servicio es nacional si es prestado por una persona constituida en
Colombia lo cual se verificara con el certificado de existencia y representacion legal.

2. Preferir la propuesta de la mujer cabeza de familia, mujeres victimas de la violencia intrafamiliar o de la persona
juridica en la cual participe o participen mayoritariamente; o, la de un proponente plural constituido por mujeres
cabeza de familia, mujeres victimas de violencia intrafamiliar y/o personas juridicas en las cuales participe o
participen mayoritariamente.

Para acreditar este requisito el proponente debera demostrar la participacién mayoritaria de mujeres cabeza de familia
0 mujeres victimas de violencia intrafamiliar.

Para el requisito de las mujeres cabeza de familia, el proponente debera presentar en su propuesta declaracién ante
notario de dicha condicién para cada una de ellas. La declaracion ante notario debe ser anterior a la presentacion de
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la propuesta y, en caso de tratarse de proponente plural, antes de que se haya constituido el consorcio, unién temporal,
o la promesa de sociedad futura.

Para el caso de las mujeres victimas de violencia intrafamiliar, esta situacién debera acreditarse con la medida de
proteccion expedida por la autoridad competente, dicha medida debe ser impartida por el comisario de familia del
lugar donde ocurrieron los hechos y a falta de este, el juez civil municipal o promiscuo municipal, o la autoridad
indigena en los casos de violencia intrafamiliar en las comunidades indigenas. La medida de proteccion se debe emitir
a través de providencia motivada. En consecuencia, no basta la copia de la denuncia en la Fiscalia para acreditar que
es victima de violencia intrafamiliar, toda vez que se requiere la providencia que establezca la medida de proteccién
procedente.

La participacion debe entenderse como sinénimo de intervencién accionaria, titularidad de derechos sociales o calidad
del asociado. Para demostrar la calidad de socia (s) mayoritaria (s), el proponente debera aportar una certificacidn
emitida por el revisor fiscal o el representante legal, en la que indique que la (s) persona (s) en las condiciones
previstas en este numeral son titulares de un nimero de acciones o cuotas sociales, que individual, 0 sumadas, sean
superiores a la de los socios restantes, con lo cual se demostrara la calidad de socia (s) mayoritaria (s). Dicha
informacién debe reposar en el correspondiente libro de accionistas, socios o asociados del proponente.

Cuando se trate de proponentes plurales, cualquiera de sus integrantes podra acreditar las condiciones antes
establecidas. En todo caso, cuando varios proponentes plurales acrediten este factor de desempate, se preferira aquel
en el que el integrante del proponente plural certifique que la(s) mujer(es) cabeza de familia o victima de violencia
intrafamiliar tienen una mayor participacién porcentual en el consorcio, unién temporal, o promesa de sociedad futura.

3. Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite en las condiciones establecidas en la ley que por
lo menos el diez por ciento (10%) de su némina esta en condicion de discapacidad a la que se refiere la Ley 361
de 1997. Si la oferta es presentada por un proponente plural, el integrante del oferente que acredite que el diez
por ciento (10%) de su némina esté en condicion de discapacidad en los términos del presente numeral, debe
tener una participacion de por lo menos el veinticinco por ciento (25%) en el consorcio, unidén temporal 0 promesa
de sociedad futura y aportar minimo el veinticinco por ciento (25%) de la experiencia acreditada en la oferta.

Para acreditar este requisito el proponente debera aportar una certificacion emitida por el representante legal o revisor
fiscal en la que relacione el nimero total de trabajadores con discapacidad, vinculados a la planta de personal del
proponente a la fecha de cierre del proceso, el cual debe corresponder al diez (10%) de su némina. La condicion de
discapacidad se constata a través del respectivo certificado expedido por el Ministerio de Trabajo para cada trabajador
o empleado, y debera estar vigente a la fecha de cierre del proceso de seleccién.

4. Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite la vinculacion en mayor proporcién1 de personas
mayores que no sean beneficiarios de la pensidn de vejez, familiar o de sobrevivencia y que hayan cumplido el
requisito de edad de pension establecido en la Ley.

Para acreditar este requisito el proponente debera aportar copia del contrato laboral o de prestacion de servicios,
copia de la cédula de ciudadania del trabajador o contratista (para determinar la edad) y una declaracién juramentada
en la que conste que la persona (s) mayor (es) carece de requisitos para acceder a pensién de vejez o familiar y que
no es beneficiario de pensidn de sobreviniente.

1 Cuando la norma se refiere a la «mayor proporcion» alude al numero de personas vinculadas por el oferente y que ademas redinan la condicién
de ser mayores y que “no sean beneficiarios de la pensidn de vejez, familiar o de sobrevivencia y que hayan cumplido el requisito de edad de
pension establecido en la Ley”. Ver concepto C- 026 de 2021 de fecha 4 de febrero de 2021, expedido por la Agencia Nacional de Contratacién
Publica - CCE.
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Cuando se trate de proponentes plurales, cualquiera de sus integrantes podra acreditar las condiciones antes
establecidas. En todo caso, cuando varios proponentes plurales acrediten este factor de desempate, se preferird aquel
en el que el integrante del proponente plural certifique que los trabajadores mayores de edad tienen una mayor
participacién porcentual en el consorcio, unién temporal, 0 promesa de sociedad futura.

5. Preferir la propuesta presentada por el oferente que acredite, en las condiciones establecidas en la ley, que por
lo menos diez por ciento (10%) de su némina pertenece a poblacidn indigena, negra, afrocolombiana, raizal,
palanquera, Rrom o gitanas.

Para acreditar este requisito el proponente debera aportar en su propuesta:

I.  Listado, suscrito por el representante legal o revisor fiscal, de la totalidad de sus empleados que pertenecen
a las comunidades antes sefialadas.

ll.  Copia de los contratos laborales de las personas relacionadas en el listado anterior o certificacion laboral
suscrita por el representante legal.

lll.  Certificacién expedida por el representante legal o revisor fiscal, en la que evidencie que el listado de
personas antes mencionado representa, cuando menos, el 10% del total de empleados o prestadores de
servicio del proponente.

IV.  Certificacion expedida por la dependencia competente del Ministerio del Interior acerca de la pertenencia del
empleado (s) o contratista (s) a las comunidades antes sefialadas.

Cuando se trate de proponentes plurales, cualquiera de sus integrantes podra acreditar las condiciones antes
establecidas. En todo caso, cuando varios proponentes plurales acrediten este factor de desempate, se preferira aquel
en el que el integrante del proponente plural certifique que los trabajadores pertenecientes a poblaciones indigenas,
negras, afrocolombianas, raizales, palanqueras, Rrom o gitanas tienen una mayor participacion porcentual en el
consorcio, unién temporal, 0 promesa de sociedad futura.

6. Preferir la propuesta de personas en proceso de reintegracion o reincorporacién o de la persona juridica en la
cual participe o participen mayoritariamente; o, la de un proponente plural constituido por personas en proceso
de reincorporacion, y/o personas juridicas en las cuales participe o participen mayoritariamente.

Para acreditar este requisito el proponente debera demostrar la participacion mayoritaria de personas en proceso de
reintegracion o reincorporacion, con la respectiva certificacion expedida por la Agencia de Reincorporacion y
Normalizacién o la autoridad que corresponda conforme a las leyes vigentes, con fecha no superior a 30 dias a la
fecha de cierre del proceso.

La participacion debe entenderse como sinénimo de intervencidn accionaria, titularidad de derechos sociales o calidad
del asociado. Para demostrar la calidad de socia (s) mayoritaria (s), el proponente debera aportar una certificacién
emitida por el revisor fiscal 0 el representante legal, en la que indique que la (s) persona (s) en las condiciones
previstas en este numeral son titulares de un numero de acciones o cuotas sociales, que individual, o sumadas, sean
superiores a la de los socios restantes, con lo cual se demostrara la calidad de socia (s) mayoritaria (s). Dicha
informacién debe reposar en el correspondiente libro de accionistas, socios o asociados del proponente.
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Cuando se trate de proponentes plurales, cualquiera de sus integrantes podra acreditar las condiciones antes
establecidas. En todo caso, cuando varios proponentes plurales acrediten este factor de desempate, se preferira aquel
en el que el integrante del proponente plural certifique que los trabajadores en reinsercion o reincorporacion tienen
una mayor participacién porcentual en el consorcio, union temporal, o promesa de sociedad futura.

7. Preferir la oferta presentada por un proponente plural siempre que: (a) esté conformado por al menos una madre
cabeza de familia y/o una persona en proceso de reincorporacion o reintegracion, o una persona juridica en la
cual participe o participen mayoritariamente, y, que tenga una participacion de por lo menos el veinticinco por
ciento (25%) en el proponente plural; (b) la madre cabeza de familia, la persona en proceso de reincorporacion
o reintegracion, o la persona juridica aporte minimo el veinticinco por ciento (25%) de la experiencia acreditada
en la oferta; y (c) ni la madre cabeza de familia o persona en proceso de reincorporacion o reintegracion, ni la
persona juridica, ni sus accionistas, socios o representantes legales sean empleados, socios o accionistas de
los miembros del proponente plural.

Para acreditar este requerimiento el proponente debe cumplir con las condiciones fijadas en los numerales 2 y
6 del item criterios de desempate.

8. Preferir la oferta presentada por una Mipyme o cooperativas o asociaciones mutuales; o un proponente plural
constituido por Mipymes, cooperativas o asociaciones mutuales.

9. Preferir la oferta presentada por el proponente plural constituido por micro y/o pequefias empresas, cooperativas
0 asociaciones mutuales.

La calidad de Mipymes (factor 8) o micro y pequefia (factor 9) se verificara de conformidad con la informacion
contenida en el certificado de existencia y representacion legal. En caso de que dicha informacion no conste en tal
documento, es responsabilidad del proponente acreditar la calidad referida allegando certificacién donde conste el
valor de los ingresos por actividades ordinarias al 31 de diciembre del afio inmediatamente anterior, o los obtenidos
durante el tiempo de su operacion, de la siguiente forma: 1. Las personas naturales mediante certificacion expedida
por estas. 2. Las personas juridicas mediante certificacion expedida por el representante legal o el contador o revisor
fiscal, si estan obligadas a tenerlo, de conformidad con las disposiciones contenidas en el Decreto 957 de 2019.

La calidad de cooperativa 0 asociacién mutual se acreditara con el certificado de existencia y representacion legal
y los estatutos de constitucion, en caso de ser necesarios.

10. Preferir al oferente que acredite de acuerdo con sus estados financieros o informacién contable con corte a 31
de diciembre del afio anterior, por lo menos el veinticinco por ciento (25%) del total de pagos realizados a
MIPYMES cooperativas o asociaciones mutuales por concepto de proveeduria del oferente, realizados durante
el afio anterior; o, la oferta presentada por un proponente plural siempre que: (a) esté conformado por al menos
una MIPYME, cooperativa o asociacion mutual que tenga una participacion de por lo menos el veinticinco por
ciento (25%); (b) la MIPYME, cooperativa o asociacion mutual aporte minimo el veinticinco por ciento (25%) de
la experiencia acreditada en la oferta; y (c) ni la MIPYME, cooperativa o asociacion mutual ni sus accionistas,
socios o representantes legales sean empleados, socios o accionistas de los miembros del proponente plural.

El proponente debera allegar los estados financieros o la informacion contable con corte al 31 de diciembre del afio
anterior; donde se acredite por lo menos el 25% del total de pagos realizados a MIPYMES, cooperativas o
asociaciones mutuales por concepto de proveeduria del proponente, realizados durante el afio anterior.
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Tratdndose de un proponente plural, la forma de acreditar los porcentajes determinados en el numeral 10 del articulo
35, es mediante el documento de conformacién del proponente plural.

11. Preferir las empresas reconocidas y establecidas como Sociedad de Beneficio e Interés Colectivo o Sociedad
BIC, del segmento MIPYMES.

El proponente debera aportar el certificado de existencia y representacién legal con fecha no mayor a 30 dias a la
fecha de cierre del proceso, en el que conste que reune las condiciones del articulo 2 de la Ley 1901 de 2018.

Cuando se trate de proponentes plurales, cualquiera de sus integrantes podra acreditar las condiciones antes
establecidas.

12. Utilizar un método aleatorio para seleccionar el oferente, método que debera haber sido previsto previamente en
los Documentos del Proceso.

Para dicho efecto, se realizara una audiencia cuya fecha se fijara y comunicara oportunamente por parte del Fondo
Nacional de Estupefacientes, en la cual se hara un sorteo a través del método aleatorio, conforme a lo dispuesto a
continuacién:

o

Se introduciran en una balotera tantas balotas, como proponentes empatados haya.

Las balotas estaran numeradas sin excepcion.

c. Los proponentes empatados escogeran, de acuerdo con el orden de presentacién de la oferta,
una balota y resultara adjudicatario el proponente que escoja la balota con la numeracién de menor
denominacion.

o

Nota 1: Para efectos de la aplicacion de los criterios de desempate, los proponentes deberan aportar con su
propuesta, los documentos que de acuerdo con las disposiciones legales acrediten dichas circunstancias. Por tal
razon, para efectos de dar aplicacion de los factores de desempate se efectuara la verificacién con base en los
documentos aportados dentro de la propuesta y hasta el cierre del proceso.

Nota 2: Los factores de desempate serén aplicables en el caso de las cooperativas y asociaciones mutuales que
cumplan con los criterios de clasificacion empresarial, definidos por el Decreto 957 de 2019, priorizando aquellas que
sean micro, pequefias 0 medianas.

Nota 3: Para los criterios enunciados que involucren la vinculacion de capital humano, el oferente debera acreditar
una antigliedad igual o mayor a un afio. Para los casos de constitucion inferior a un afio se tendra en cuenta a aquellos
trabajadores que hayan estado vinculados desde el momento de constitucion de la misma.

4.5. REGLAS DE SUBSANABILIDAD, ACLARACIONES O CORRECCIONES

De acuerdo con lo establecido en el paragrafo 1° del articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 5
de la Ley 1882 de 2018 que indica:

“Paragrafo 1. La ausencia de requisitos o la falta de documentos referentes a la futura contratacién o al proponente,
no necesarios para la comparaciéon de las propuestas no serviran de titulo suficiente para el rechazo de los
ofrecimientos hechos. En consecuencia, todos aquellos requisitos de la propuesta que no afecten la asignacién de
puntaje, deberan ser solicitados por las entidades estatales y deberan ser entregados por los proponentes hasta el
término de traslado del informe de evaluacién que corresponda a cada modalidad de seleccion, salvo lo dispuesto
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para el proceso de Minima cuantia y para el proceso de seleccion a través del sistema de subasta. Seran rechazadas
las ofertas de aquellos proponentes que no suministren la informacién y la documentacion solicitada por la entidad
estatal hasta el plazo anteriormente sefialado. Durante el término otorgado para subsanar las ofertas, los proponentes
no podran acreditar circunstancias ocurridas con posterioridad al cierre del proceso.”

Ademas, segun el paragrafo 3° del articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, incluido por el Articulo 5 de la Ley 1882 de
2018, establecié: “Paragrafo 3°. La no entrega de la garantia de seriedad junto con la propuesta no sera subsanable
y sera causal de rechazo de la misma.”

En atencién a los diferentes pronunciamientos emitidos por el Consejo de Estado en la materia, para efectos de
subsanaciones, aclaraciones o correcciones se tendrén en cuenta, entre otras, las siguientes reglas:

a) Después de la diligencia de cierre solo se aceptaran los documentos, respuestas y aclaraciones relacionadas con
las observaciones o requerimientos efectuados por la Entidad sin que esta facultad le sirva al proponente para
mejorar, adicionar o completar el ofrecimiento o los factores objeto de ponderacion.

b) Las Especificaciones Técnicas Minimas del bien o servicio a contratar (Ficha Técnica), seran objeto de
subsanacién por parte de los proponentes, hasta el momento previo de la realizacion de la subasta. Se entienden
por Especificaciones Técnicas Minimas del bien o servicio a contratar aquellas condiciones propias del
ofrecimiento y a través de los cuales, se satisfacen las necesidades de la Entidad. Estas especificaciones estan
contenidas en el Anexo No.1 Ficha Técnica

c) Lo subsanable son las inexactitudes o las dudas que puedan surgir o que detecte EL FONDO al momento de
verificar el cumplimiento de los requisitos habilitantes o de revisar los demas documentos de la propuesta que no
resulten necesarios para la comparacion de las ofertas; es decir, a la luz de la Ley 1150 de 2007, aquellos que no
incidan en la afectacién de puntaje; por el contrario, las carencias no son susceptibles de subsanar pues lo que
no se tiene no se puede corregir o subsanar.

d) Los documentos que soportan el contenido de la propuesta o del proponente y/o las condiciones necesarias para
el adecuado cumplimiento de la prestacion del bien o servicio a contratar, deberén ser presentados junto con la
propuesta.

No obstante, podran ser requeridos por EL FONDO, cuando sea necesario. Tales documentos deben dar cuenta
del cumplimiento de los requisitos, en todo caso, con anterioridad a la fecha de cierre del presente proceso de
seleccion, y siempre y cuando con ellos no se mejore, modifique o complete el ofrecimiento.

e) Cuando del analisis integral de la oferta no se pueda establecer el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas
Minimas del bien o servicio a contratar, la Entidad rechazara la propuesta.

4.6 CAUSALES DE RECHAZO
Se rechazaran aquellas propuestas que se encuentren en cualquiera de las siguientes causales:

4.6.1 La comprobacion de que el proponente se halla incurso en alguna o algunas de las prohibiciones, inhabilidades
e incompatibilidades o conflicto de intereses para contratar o proponer, establecidas sobre la materia en la legislacion
colombiana vigente.

4.6.2. Las propuestas que contengan enmendaduras graves o presenten alteraciones e irregularidades que no
permitan determinar los aspectos sustanciales de la propuesta, o la calificacion de las mismas, no convalidadas,
aclaradas o certificadas con la firma del proponente.
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4.6.3 La inclusidn en la propuesta de textos cuyo contenido contradiga, modifique o condicione los requerimientos y
especificaciones previstas en éste Pliego de Condiciones.

4.6.4. Cuando no cumpla o acredite el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas Minimas del bien a contratar
incluidas en el pliego de condiciones.

4.6.5 No cumplir o no acreditar los requisitos habilitantes previstos en el Pliego de Condiciones.

4.6.6 No cumplir o no acreditar de conformidad con los requerimientos del Pliego los documentos relacionados en el
acapite “Otros documentos que permiten la verificacion de condiciones del proponente y/o de la propuesta”.

4.6.7 Cuando se determine que el valor total de la oferta es artificialmente bajo, de acuerdo con lo establecido en el
Decreto 1082 de 2015, y las explicaciones dadas por el proponente, no satisfagan a la Entidad.

4.6.8 Cuando el valor de la oferta exceda el presupuesto oficial asignado para el presente proceso.

4.6.9 Cuando se hubiere presentado la propuesta después de la fecha y hora exacta establecida para el cierre del
proceso de seleccidn, o a través de un mecanismo distinto al determinado por la Entidad a través del presente Pliego
de Condiciones.

4.6.10 Cuando se compruebe inexactitud en la informacion suministrada por el proponente o en la contenida en los
documentos y certificados anexos a la propuesta y las explicaciones del proponente no aclaren la situacion, o esta

aclaracion implique modificacion o mejoramiento de la propuesta.

4.6.11 Cuando el proponente o uno de sus integrantes haya sido condenado por lavado de activos o financiacién a
grupos armados o de terrorismo.

4.6.12 Cuando del estudio financiero se determine que las pérdidas del proponente disminuyan en el cincuenta por
ciento (50%) o méas su patrimonio, de conformidad con la legislacion comercial vigente.

4.6.13 Cuando no se presente con la propuesta, la Garantia de Seriedad de la misma.

4.6.14 Las demas sefialadas en el presente Pliego de Condiciones y sus Anexos.

4.7 RETIRO DE LAS PROPUESTAS

El proponente podra solicitar retirar su propuesta a través de la plataforma SECOP Il, con anterioridad al inicio de la
g;i%?:.cia del cierre del proceso de seleccion; propuesta que no sera tenida en cuenta por la Entidad para ningln

4.8 SOBRE LA OBLIGATORIEDAD DE LAS PROPUESTAS

El s6lo hecho de la presentacion de las propuestas no obliga en forma alguna al FONDO a aceptarlas, ni confiere
ningun derecho para celebrar contrato con quienes las presentan.
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4.9 PUBLICIDAD Y CONSULTA DE LAS PROPUESTAS

Después de realizado el cierre del proceso y una vez verificadas y comprobadas las manifestaciones que sobre
reserva legal contengan las propuestas, EL FONDO las publicara en la plataforma del SECOP |I.

Cuando el proponente manifieste, indicando la norma, que sus documentos tienen caracter reservado de conformidad
conlaley,y EL FONDO asi lo constate, no se expedira copia de dichos documentos. Para el efecto, el PROPONENTE
debera indicar en su propuesta cuales documentos son objeto de reserva e identificarlos plenamente dentro de la
misma.
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CAPITULO V
VERIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL BIEN Y/O SERVICIO A CONTRATAR (FICHA
TECNICA) Y PROPUESTA ECONOMICA

5.1 VERIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL BIEN Y/O SERVICIO A CONTRATAR (FICHA
TECNICA)

En el término de evaluacion de las ofertas el Comité Asesor y Evaluador procedera a identificar el ofrecimiento y a
constatar que el mismo se ajusta a los requerimientos establecidos por EL FONDO en el presente pliego de
condiciones en relacion con especificaciones técnicas y cantidades y por tanto es apto para la satisfaccion de las
necesidades de la Entidad. Para tal efecto, el proponente debera manifestar en el Formato N. 1 “Carta de
Presentacion de la Propuesta” que conoce, acepta y cumple todas las especificaciones técnicas minimas, términos
y condiciones contractuales del servicio a contratar, previstas en FICHA TECNICA, Pliego de Condiciones y en la
respectiva Ficha Técnica; en caso de no cumplir, la Entidad rechazara la propuesta.

5.2 PROPUESTA ECONOMICA (LISTA DE PRECIOS)
El proponente debera diligenciar la lista de precios (oferta econdmica) teniendo en cuenta lo siguiente:

ElI VALOR TOTAL, incluye todos los costos, gastos de personal, impuestos, imprevistos y utilidad u otros gastos para
la prestacion del servicio produccién a contratar o para la entrega de los bienes a adquirir de conformidad con las
especificaciones técnicas definidas anteriormente en el presente documento y debera considerar y contener todas las
especificaciones.

Precio Unitario A
Descripcion Cantidad  Unidad : Unitario de la
Estimado Oferta

Ref. Cadigo

articulo UNSPC

Contratar la
fabricacion nacional
del medicamento de
control especial
monopolio del
1 51142200  Estado 1 Un $1.533.700.075 $
Hidromorfona
Clorhidrato 2 mg/mL
Solucion Inyectable
para 140.000 cajas x
10 ampollas
Valor total de la oferta $

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

La propuesta econdmica debe cumplir los siguientes requisitos:
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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 contratacién.

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

1. 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.

2. 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.

3. El proponente deberé 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.

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

5. 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.

6. Se debera 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.

7. El proponente debe proyectar el valor de la oferta por el tiempo de ejecucion del contrato respectivo de forma
responsable y previendo la totalidad de factores que integran los costos y gastos de la ejecucidn del contrato.

8. 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.

9. Correccion Aritmética: Los errores de tipo aritmético que sean cometidos por el PROPONENTE en su
OFERTA ECONOMICA seran corregidos por la entidad y éste seré el valor que tomara la entidad para efectos
de la OFERTA. La correccion la realizara la entidad en el momento de la verificacién y evaluacion de las
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 unitario o valor total, segun aplique), 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 econdmica).

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 debera ofertar todos los valores incluido IVA y todos los costos
directos e indirectos, tasas y contribuciones.

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Codigo Postal 110921,
Bogoté D.C pPBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270,
3290, 0 fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co 34



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

Fondo Nacional
de Estupefacientes

La salud Minsalud

es de todos

15. El Proponente debe indicar en la carta de presentacion si es o no responsable de declarar el IVA, en caso de
que aplique dicho impuesto el Ministerio 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.
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CAPITULO VI

VERIFICACION DE REQUISITOS Y DOCUMENTOS HABILITANTES Y DE OTROS DOCUMENTOS QUE
PERMITEN LA VERIFICACION DE CONDICIONES DEL PROPONENTE Y/O DE LA PROPUESTA:

EL FONDO determinara la oferta mas favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de
seleccion del contratista, en la presente modalidad la oferta méas favorable corresponde a aquella que una vez
verificados y cumplidos los requisitos habilitantes juridicos, financieros, organizacionales y de experiencia que ofrezca
el MENOR PRECIO TOTAL, de los bienes y/o servicios requeridos.

EL FONDO realizara la verificacion de 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, financiera, organizacional y su experiencia. Adicionalmente se solicitaran otros documentos
que soportan el contenido de la propuesta o del proponente.

El propésito de los requisitos habilitantes es establecer unas condiciones minimas para los proponentes, de tal manera
que EL FONDO sélo evalle las ofertas de aquellos oferentes que estan en condiciones de cumplir con el objeto del
Proceso de Contratacion.

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

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

VERIFICACION JURIDICA Habilitante
VERIFICACION FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL Habilitante
EXPERIENCIA Habilitante

Por tanto, los aspectos relacionados con la verificacion de las propuestas (requisitos de contenido juridico, experiencia,
capacidad financiera y organizacional), no dan lugar a puntaje, pero descalifican o habilitan las propuestas para proceder
ono a la SUBASTA.

6.1. REQUISITOS Y DOCUMENTOS HABILITANTES JURIDICOS

Los siguientes requisitos y documentos tienen por finalidad establecer la habilidad del proponente para participar en el
presente proceso de seleccion y para contratar con la Entidad.

6.1.1.  CAPACIDAD JURIDICA DEL PROPONENTE:
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Podran participar todas las personas naturales y juridicas, asi como aquellas que conforman Consorcios o Uniones
Temporales, consideradas legalmente capaces de conformidad con las disposiciones legales colombianas, que tengan
y acrediten la habilidad juridica para obligarse y para el cumplimiento de la prestacién que se deriva del presente proceso
de seleccion.

6.1.1.1.  Objeto social:

Deberé corresponder con el objeto del presente proceso de seleccién, y debe ser suficiente para poder ejecutar el objeto
del contrato. Las estructuras plurales deberan adjuntar el certificado de existencia y representacién legal de cada uno
de sus miembros, en el que cada uno de los integrantes debe tener en su objeto social la descripcion de actividades
suficientes para poder ejecutar el objeto del presente proceso de selecciéon.

6.1.1.2. Ausencia de inhabilidades e incompatibilidades, prohibiciones o conflicto de intereses para
proponer y/o contratar

Los proponentes no deben encontrarse incursos en ninguna de las causales de inhabilidad e incompatibilidad o
prohibiciones o conflicto de intereses consagrados en los articulos 8 y 9 de la Ley 80 de 1993, en los articulos
2.2.1.1.2.2.5.y 2.2.1.1.2.2.8 del Decreto 1082 de 2015, articulo 60 de la Ley 610 de 2000, articulo 5 de la Ley 828 de
2003, articulo 18 de la Ley 1150 de 2007, la Ley 1474 de 2011 y en las demas disposiciones constitucionales y legales
vigentes sobre la materia.

Cuando la inhabilidad o incompatibilidad en un proponente sobrevenga dentro del proceso de seleccién o durante la
ejecucion del contrato o sobre alguno de los miembros de un Consorcio 0 Unién Temporal, se daréa aplicacion al articulo
9 de la Ley 80 de 1993 y normas concordantes y complementarias.

Acerca de las excepciones a las inhabilidades e incompatibilidades, se observaran las indicadas en el articulo 10 de la
Ley 80 de 1993 y disposiciones concordantes y complementarias.

La manifestacién sobre ausencia de inhabilidades e incompatibilidades, se entendera hecha en la carta de presentacion
de la propuesta.

6.1.2. CALIDADES PARTICULARES EXIGIDAS - DOCUMENTOS JURIDICOS:

6.1.2.1. Certificado de constitucion, existencia y representacion legal

EL FONDO consultara directamente en el perfil del oferente (proveedor) registrado en la pagina del SECOP II, el
certificado de existencia y representacion legal, quién debera encontrarse legalmente constituido con antelacion a la
fecha de apertura del presente proceso y que su duracion no sea inferior al término de ejecucion del contrato y un (1)
afo més, ademas que el objeto social comprenda el objeto de la presente contratacion.

Si figuran limitaciones en los Estatutos para el Representante Legal, el oferente deberd adjuntar fotocopia de los
mismos.

Nota: Para aquellos oferentes (proveedores) que por su naturaleza no se encuentren en el RUES, deberan allegar el
certificado de existencia y representacion legal expedido por la autoridad competente; en el cual se pueda evidenciar
que el oferente se encuentra legalmente constituido con antelacion a la fecha de apertura del presente proceso y que
su duracion no sea inferior al término de ejecucion del contrato y un (1) afio mas, ademas que el objeto social esté
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relacionado con el objeto de la presente contratacion y que este le permite adelantar las actividades a desarrollar en el
marco del mismo.

6.1.2.2. Autorizacion para comprometer a la sociedad

Cuando el representante legal de la sociedad se halle limitado en sus facultades para contratar y comprometer a la
sociedad, debera acreditar mediante extracto o copia del acta aprobada de la Junta de Socios 0 Asamblea respectiva,
donde conste que ha sido facultado para presentar propuesta y firmar el contrato hasta por el valor total del mismo, en
caso de adjudicarsele el contrato que resulte del proceso de seleccidn. En todo caso este documento debe cumplir los
requisitos sefialados en el articulo 189 del Cédigo de Comercio.

6.1.2.3. Constitucion del Consorcio o la Unidn Temporal

En caso de Consorcio 0 Union Temporal, los proponentes indicaran dicha calidad, los términos y extensién de la
participacion, la designacion de la persona que lo representard y sefialaran las reglas basicas de la relacion entre ellos
y su responsabilidad, conforme a lo sefialado en el Paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1993. Igualmente deberan
anexar el respectivo documento de constitucion de Consorcio o Unién Temporal.

6.1.2.3.1. Documento de constitucion del Consorcio o Union Temporal.

El proponente, con la propuesta, debera anexar un documento suscrito por todos los integrantes de la forma asociativa
escogida, y/o por sus representantes debidamente facultados, en el que conste la constitucién de la Unién Temporal o
el Consorcio, segun corresponda, en el cual se exprese lo siguiente:

Identificacion de cada uno de sus integrantes: Nombre o razén social, tipo y nimero del documento de identificacion y
domicilio.

Designacion del representante: Deberan sefialar expresamente su identificacion, facultades, entre ellas, la de presentar
la propuesta correspondiente al presente proceso de seleccion y las de celebrar, modificar, transigir, conciliar y liquidar
el contrato en caso de ser adjudicatario, asi como la de suscribir todos los documentos contractuales y pos contractuales
que sean necesarios, es decir, que el representante legal tiene plenas facultades para representar a la forma asociativa
y adoptar todas las decisiones.

Indicacion de los términos y extension de la participacion en la propuesta y en la ejecucidn del contrato de cada uno de
los integrantes de la forma asociativa, asi como las reglas basicas que regularan sus relaciones.

Indicar la participacion porcentual de cada uno de los integrantes en la forma asociativa correspondiente.

En todo caso, la vigencia de la forma de asociacion escogida no podra ser inferior al término de ejecucion y liquidacion
del contrato y un (1) afio més.

Se deben anexar los documentos de constitucion y representacion legal de cada uno de sus integrantes, y de sus
representantes legales, sus NIT, cédulas de ciudadania, certificado de cumplimiento del pago de sus obligaciones con
los sistemas de salud, pensiones, riesgos profesionales y aportes parafiscales.

6.1.2.3.2. Condiciones de los integrantes del Consorcio o Union Temporal.

Los proponentes que se presenten como Consorcio 0 Unién Temporal deberan tener en cuenta lo siguiente:
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Los objetos sociales de sus integrantes deben permitir el desarrollo del objeto del presente proceso y la duracidn de las
personas juridicas que lo conforman no puede ser inferior al plazo de ejecucién del contrato y hasta su liquidacion y un
(1) afio mas.

EL FONDO no acepta propuestas bajo la modalidad de promesa de conformacion de Consorcios o Uniones Temporales.

Si la facturacion se va a realizar directamente por el Consorcio o Union Temporal, se debera indicar los datos de razén
social y NIT de cada uno de los integrantes indicando el nivel de participacion de cada uno dentro del contrato. Si el
proceso le es adjudicado, debera presentar, previo al momento de la suscripcidn del contrato, la identificacion tributaria
— NIT que haya solicitado para el consorcio o UT ante la Direccion de Impuestos Nacionales.

En atencién a lo dispuesto en el articulo 11 del Decreto 3050 de 1997, para el caso de los integrantes de un Consorcio
o0 Unién Temporal, para efectos de pago deberan manifestar con respecto a la facturacion, dentro de su propuesta:

Si la va a efectuar en representacion del Consorcio o la Union Temporal uno de sus integrantes, caso en el cual debe
informar el nimero de identificacion tributaria - NIT de quien va a facturar.

Si la facturacion la van a presentar en forma separada cada uno de los integrantes del Consorcio o Unién Temporal,
deberan informar su nimero de identificacidn tributaria — NIT y establecer la participaciéon de cada uno dentro del valor
del contrato.

Si la facturacion se va a realizar directamente por el Consorcio o Union Temporal, se debera indicar los datos de razén
social y NIT de cada uno de los integrantes sefialando el nivel de participacién de cada uno dentro del contrato. Si el
proceso le es adjudicado, debera presentar, previo al momento de la suscripcién del contrato, la identificacion tributaria
— NIT que haya solicitado para el consorcio o UT ante la Direccion de Impuestos Nacionales.

Nota 1: Es importante recalcar que de conformidad con el Concepto Nimero 44491 de 2000 emitido por la DIAN, las
Uniones Temporales o Consorcios se encuentran obligadas a tener NIT cuando intervengan como agentes retenedores
ylo como responsables del impuesto sobre las ventas, en el evento de realizar directamente ventas o prestar servicios
gravados con dicho impuesto. En consonancia con lo anterior, la union temporal que resulte adjudicataria del proceso
debera tramitar el NIT si se encuentra incursa en una de las causales indicadas anteriormente.

Nota 2: En cualquiera de las anteriores alternativas, las facturas deberan cumplir los requisitos establecidos en las
disposiciones legales.

No podra haber cesién entre quienes integran el Consorcio o Unién Temporal ni a terceros, salvo que EL FONDO lo
autorice en los casos que legalmente esté permitido.

Una vez suscrito el contrato, las condiciones que establezcan los integrantes con respecto a las actividades, porcentajes,
términos y/o extension de la participacion, no podran ser modificadas sin el consentimiento previo del FONDO?2. En
ningun caso durante el proceso de seleccion, se autorizara modificaciones al documento de conformacion del Consorcio
0 Unién Temporal con respecto a las actividades, porcentajes, términos y/o extension de la participacion.

? Paragrafo. 1, articulo 7 Ley 80 de 1993.
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En el evento de presentarse inhabilidades sobrevinientes para los miembros de la Unién Temporal o Consorcio, el
representante tendra la obligacién de informarlo por escrito al FONDO dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a
la ocurrencia de los hechos que dieron lugar a ella.

Las personas integrantes de un Consorcio o Unién Temporal deberan acreditar individualmente los requisitos de que
trata el presente capitulo.

6.1.2.4. Personas naturales

El proponente debera contar con la capacidad para obligarse de conformidad con lo establecido en el articulo 6 de la
Ley 80 de 1993, para demostrar tal capacidad debera allegar junto con su propuesta, el respectivo certificado de Registro
Mercantil de la Camara de Comercio. La fecha de expedicion del certificado no debera ser superior a treinta (30) dias
calendario previos a la fecha de cierre del presente proceso de seleccién.

6.1.2.5. Carta de presentacion de la propuesta (Formato N° 1.)

El proponente debera allegar la carta de presentacion de la propuesta firmada por el proponente persona natural o el
representante legal de la persona juridica, del Consorcio o de la Unién Temporal, segun sea el caso, de conformidad
con el FORMATO N°1.

En la carta de presentacion el proponente debera indicar sobre la informacion suministrada en su propuesta, cual es de
caracter reservado, sefialando la norma que le otorga tal caracter. En caso de no hacer dicha manifestacién se
entendera que no existen documentos de caracter reservado.

6.1.2.6. Garantia de Seriedad de la Propuesta

El proponente debera acompariar a su propuesta una garantia de seriedad de la misma, mediante cualquiera de los
mecanismos vigentes previstos en el articulo 2.2.1.2.3.1.6 del Decreto 1082 de 2015.

La garantia debe ser suficiente en los términos del articulo 2.2.1.2.3.1.9 del Decreto 1082 de 2015 y cumplir los requisitos
establecidos en dicho Decreto, para cada clase.

BENEFICIARIO: FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES — NIT No. 899.999.327-2

TOMADOR: El tomador es el proponente. En este aspecto se debe tener en cuenta lo siguiente:
1. El /los nombre(s) debe(n) sefalarse de la misma forma como figura(n) en el
certificado de existencia y representacion legal, (persona juridica) o en el documento
de identidad (persona natural).
2. En el caso de Consorcios o Uniones Temporales debe ser tomada a nombre del
Consorcio 0 Unién Temporal (indicando todos y cada uno de sus integrantes y su
porcentaje de participacion, deben aparecer los nombres de sus integrantes, tal como
aparezcan en el certificado de la Camara de Comercio).
3. En caso de que el proponente tenga establecimiento de comercio, en la garantia
debe figurar como tomador la persona natural.

VIGENCIA: Igual o superior a tres (3) meses contados a partir de |a fecha del cierre del proceso.
VALOR Diez por ciento (10%) del valor total del presupuesto oficial estimado.

ASEGURADO:

OBJETO: Contratar la fabricacion nacional del medicamento de control especial monopolio del

Estado Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/ml solucién inyectable.
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FIRMA: Suscrita por la aseguradora

En caso de prérroga de los plazos previstos para la presentacién de propuestas, evaluacion, adjudicacion y suscripcion
del contrato, dicha garantia debera ser ampliada en su vigencia. Los costos que se causen por la expedicion o prorrogas
de la garantia estaran a cargo del proponente.

La presentacion de la garantia de seriedad debe hacerse de forma simultanea con la propuesta. La no entrega de la
garantia de seriedad junto con la propuesta no sera subsanable y sera causal de RECHAZO de la misma. (Paragrafo
3° Art. 5 Ley 1882 de 2018).

Sila garantia presenta errores en su constitucion, EL FONDO podra solicitar su correccion dentro del término de traslado
del informe de evaluacion. Si la solicitud no fuere atendida, la propuesta sera rechazada.

La garantia de seriedad se hara efectiva a favor del FONDO, a titulo de indemnizacién anticipada de perjuicios, pudiendo
EL FONDO recurrir a las demas acciones civiles o penales que pudieren ser instauradas.

En el evento de que por cualquier circunstancia EL FONDO no pueda hacer efectiva la garantia de seriedad de la
propuesta, podra demandar por via ejecutiva el pago de la suma equivalente al valor asegurado, para lo cual prestara
mérito suficiente la oferta del proponente, dado que la sola presentacion de la misma constituye aceptacion plena por
parte del proponente de todas las condiciones previstas en el Estudio Previo y el Pliego de Condiciones.

6.1.2.7.  Certificacion de pago de aportes a Sequridad Social y aportes parafiscales (Formato No. 2)

El proponente debe adjuntar con su propuesta, una certificacién en la cual acredite estar al dia hasta la fecha en el pago
de los aportes realizados durante el término de vigencia de la empresa y por lo menos durante los Ultimos seis (6) meses
anteriores a la fecha de cierre del presente proceso de seleccion a los Sistemas de Salud, Pensiones, Riesgos
Laborales, Cajas de Compensacion Familiar, ICBF y SENA, de acuerdo con lo establecido en el articulo 50 de la Ley
789 de 2002 y en la Ley 828 de 2003.

Dicha certificacion debe estar suscrita por el Revisor Fiscal de la sociedad si existe obligacion legal de tenerlo, 0 en su
defecto la certificacidén debe estar suscrita por el Representante Legal de la sociedad proponente.

De acuerdo con lo establecido en el Decreto Reglamentario No. 2286 de 2003, los proponentes que se encuentren
excluidos del pago de aportes al régimen de subsidio familiar, SENA e ICBF, deberan acreditar dicha situacion, a través
de certificacion suscrita bajo la gravedad de juramento, por el revisor fiscal o representante legal de la persona juridica,
0 por la persona natural o su contador, segun sea el caso.

En caso de haber suscrito un acuerdo de pago con las entidades recaudadoras respecto de alguna de las obligaciones
mencionadas, debera el Revisor Fiscal o en su defecto el Representante Legal manifestar en la certificacion que existe
el acuerdo y que se encuentra al dia en el cumplimiento del mismo.

En el caso de Consorcios 0 Uniones Temporales, cada uno de sus integrantes debera presentar en forma independiente
dicha certificacién expedida por el Representante Legal o Revisor Fiscal respectivo segun corresponda legalmente.

6.1.2.8. Certificado de Antecedentes Disciplinarios del Revisor Fiscal y Tarjeta Profesional

Cuando la certificacion de pago de aportes allegada se encuentre suscrita por el revisor fiscal del proponente o de cada
uno de los miembros del consorcio o de la unién temporal, debera allegar el certificado de inscripcion y antecedentes
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disciplinarios, vigente, expedido por la Junta Central de Contadores y la tarjeta profesional del contador publico
responsable de la suscripcion de dicha certificacién. Lo anterior permite verificar la idoneidad y desempefio ético y
profesional del (contador publico) que suscribe dicha certificacion.

6.1.2.9. Certificado de antecedentes fiscales de la Contraloria General de la Republica

De conformidad con lo previsto por el articulo 60 de la Ley 610 de 2000 y el paragrafo 1 del articulo 38 de la Ley 734
de 2002, el proponente persona natural, o persona juridica, y/o cada uno de los integrantes del proponente plural
(Consorcio 0 Unidn Temporal), no deben estar relacionados en el Boletin de Responsables Fiscales.

De conformidad con lo dispuesto por la Ley 962 de 2005 y la Circular 005 del 25 de febrero de 2008, suscrita por el
Contralor General de la Republica, EL FONDO verificara en la pagina web de la Contraloria el respectivo Boletin.

6.1.2.10. Certificado de antecedentes disciplinarios de la Procuraduria General de la Nacion

El proponente y todos los integrantes del Consorcio o Union Temporal, no deben tener antecedentes disciplinarios que
le inhabiliten o impidan presentar la propuesta y celebrar el contrato.

EL FONDO de conformidad con lo previsto por la Ley 1238 de 2008, consultara los antecedentes en la pagina web de
la Procuraduria General de la Nacion.

6.1.2.11. Consulta Antecedentes Judiciales

EL FONDO consultara y verificara, de la pagina Web de la Policia Nacional de Colombia los antecedentes penales del
proponente y su representante legal, y de los representantes legales de los consorcios y/ uniones temporales que van
a participar en el presente proceso.

6.1.2.12. Consulta Medidas Correctivas

EL FONDO consultara y verificara en el Registro Nacional de Medidas Correctivas - RNMC (pagina Web de la Policia
Nacional de Colombia), el pago de multas del proponente y su representante legal, y de los representantes legales de
los consorcios y/ uniones temporales que van a participar en el presente proceso, para efectos de verificar la existencia
de la inhabilidad contenida en el Articulo 183 de la Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Codigo Nacional de
Policia y Convivencia”.

Nota: Cuando el proponente sea un Consorcio o Unién Temporal, todos sus miembros deberan cumplir con los
requisitos exigidos por la Entidad en el presente numeral.

Nota General: Los proponentes deberan aportar la Fotocopia de la Cédula de Ciudadania del Representante Legal, las
personas naturales extranjeras, deberan acreditar su existencia mediante la presentacion de la copia de su pasaporte,
y si se encuentran residenciadas en Colombia, mediante la presentacion de la copia de la Cédula de Extranjeria
expedida por la autoridad colombiana competente.

En el caso de proponente persona juridica, debera anexarse el citado documento del representante legal o quien haga
sus veces; de igual forma, en caso de tratarse de proponente bajo figura asociativa, el requisito debera acreditarse para
cada uno de los representantes legales de los integrantes de la misma.
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6.1.2.13. Certificado de Registro Unico de Proponentes (RUP) de la Camara de Comercio.

El proponente persona natural o juridica, nacional o extranjero con domicilio 0 sucursal en Colombia, y cada uno de los
integrantes del consorcio o unién temporal cuando se utilicen estas figuras, deberan presentar con su oferta la
certificacion de su inscripcion en el Registro Unico de Proponentes (RUP) de la Camara de Comercio de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 221 del Decreto Ley 019 de 2012, en
concordancia con lo establecido en el Decreto 1082 de 2015.

Este certificado debe haber sido expedido con una fecha no mayor a 30 dias calendario anteriores a la fecha definitiva
de cierre del presente proceso de seleccion.

EL FONDO consultara directamente en el perfil del oferente (proveedor) registrado en la pagina del SECOP II, el
Certificado de su Inscripcion en el Registro Unico de Proponentes de la Camara de Comercio -RUP-, de acuerdo con
lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 221 del Decreto Ley 019 de 2012, en
concordancia con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.5.1 del Decreto 1082 de 2015.

De conformidad con lo establecido en el numeral 6.1 del articulo 6° de la Ley 1150 de 2007, y el articulo 2.2.1.1.1.5.3
del Decreto 1082 de 2015, EL FONDO verificara el cumplimiento de los requisitos habilitantes (capacidad juridica,
experiencia, capacidad financiera y organizacional de los Proponentes), tomando la informacion inscrita en el RUP, en
donde deben constar dichas condiciones.

Por otra parte, y de acuerdo con lo indicado en el articulo 1 del Decreto 579 del 31 de mayo de 2021: “Sustitucion
de los paragrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2. del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector
Administrativo de Planeacion Nacional. Sustitilyanse los pardgrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2. de la
Subseccion 5 de la Seccion 1 del Capitulo 1 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, Unico
Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacion Nacional, los cuales quedaran asi:

PARAGRAFO TRANSITORIO 1: A partir del 1 de junio de 2021, para efectos de la inscripcién en el Registro Unico
de Proponentes, el interesado reportara la informacion contable de que tratan los numerales 1.3 y 2.3 de este
articulo, correspondiente a los ultimos tres (3) arios fiscales anteriores al respectivo acto.

En aquellos eventos en que el proponente no tenga la antigiiedad suficiente para aportar la informacion
financiera correspondiente a los tres (3) afos descritos en el inciso anterior, podra acreditar dicha informacion
desde su primer cierre fiscal (...)".

Y por lo establecido en el paragrafo transitorio del articulo 3: “(...) a partir del 1 de julio de 2021 las Entidades
Estatales estableceran y evaluaran los requisitos habilitantes de capacidad financiera y organizacional teniendo
en cuenta la informacion que conste en el Registro unico de Proponentes. En todo caso, se estableceran
indicadores proporcionales al procedimiento de contratacion.

Para ello, atendiendo a las condiciones aludidas, en relacién con los indicadores de la capacidad financiera y
organizacional, de los procesos de seleccion cuyo acto administrativo de apertura o invitacion se publique a
partir del 1 de julio de 2021, se tendra en cuenta la informacién vigente y en firme en el RUP, por lo que las
Entidades Estatales evaluaran estos indicadores, teniendo en cuenta el mejor ano fiscal que se refleje en el
registro de cada proponente”, (negrilla fuera del texto original) la Entidad dara aplicacién a lo anteriormente
mencionado, siempre y cuando el desarrollo del proceso lleve a que la resolucion de apertura del mismo, se dé el 1 de
julio de 2021 o con posterioridad a esta fecha.

Nota 1: De conformidad con el Articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, las personas naturales y juridicas,
nacionales o extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas en participar en el presente proceso de seleccion deben
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estar inscritas en el RUP. Tanto la inscripcién, como la renovacion o cualquier actualizacion del RUP por parte del
proponente y cada uno de los integrantes del consorcio o union temporal debe estar vigente y en firme al momento del
cierre, de conformidad con lo sefialado en el articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 221 del Decreto
Ley 0019 de 2012, en el articulo 87 de la Ley 1437 de 2011 y lo sefialado en las sentencias del Consejo de Estado de
fecha 19 de septiembre de 2019, 9 de abril de 2021 y el salvamento de voto de la Sentencia del 2 de junio de 2021.

Nota 2: El requisito sefialado en la nota anterior debe ser cumplido por el proponente y en caso de tratarse de figuras
asociativas (consorcios y uniones temporales), el requisito debe ser cumplido por cada uno de los integrantes que la
conforman.

6.1.2.13.1.Verificacion de multas y sanciones en el RUP

La entidad verificard en el RUP del proponente o miembros de la figura asociativa, la imposicién de multas o
incumplimientos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 90 de la Ley 1474 de 2011.

Nota General: Los proponentes deberan aportar la Fotocopia de la Cédula de Ciudadania del Representante Legal, las
personas naturales extranjeras, deberan acreditar su existencia mediante la presentacion de la copia de su pasaporte,
y si se encuentran residenciadas en Colombia, mediante la presentacion de la copia de la Cédula de Extranjeria expedida
por la autoridad colombiana competente.

En el caso de proponente persona juridica, debera anexarse el citado documento del representante legal o quien haga
sus veces; de igual forma, en caso de tratarse de proponente bajo figura asociativa, el requisito debera acreditarse para
cada uno de los representantes legales de los integrantes de la misma.

6.2. HABILITANTES FINANCIEROS Y CAPACIDAD ORGANIZACIONAL
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
verificacion 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 serda 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 economica y financiera en firme, contenida en el
certificado de inscripcion, clasificacion y calificacion contenida en el Registro Unico de Proponentes (RUP), actualizada
al ultimo 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
camara de comercio. Lo anterior teniendo en cuenta que el articulo antes citado establece como obligacion de las
camaras 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 informacién que considere necesaria.

En caso de presentarse la propuesta como Union Temporal, la capacidad financiera de los proponentes se verificara de
forma general en la informacion en firme, contenida en el certificado de inscripcion, 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
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proceso de contratacion o la que se encuentre vigente en dicho registro, de conformidad con la normatividad que para
efectos de registro y actualizacién haya determinado la camara 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 asociacion3.

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
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 Union Temporal o Consorcio, tiene fecha de constitucion en el afio en el cual
se adelanta el proceso de contratacion y la informacién economica y financiera registrada en el RUP corresponde a la
de apertura, EL FONDO 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 evaluacién 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 informacidn de apertura sino la que refleje los resultados de la operacién del proponente. En
tales circunstancias, el proponente debera adjuntar los documentos que se relacionan a continuacién:

Balance General, Estado de Resultados y las Notas a los Estados Financieros aprobados por el 6rgano 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 segin corresponda.

Certificacién de vigencia de inscripcion 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 1995y la circular externa 037 de 2001 de la Junta Central de Contadores establece con
relacion 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 disposicion
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 acomparien 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

3 Nota: Para el calculo de los Indicadores de Capacidad financiera y organizacional, se aplicara lo establecido en el numeral 1 Titulo VIl del
‘Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los procesos de Contratacién”, propuesto por la Agencia Nacional de
Contratacion Publica-Colombia Compra Eficiente.
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resultados de operaciones y los cambios de la situacién financiera de la entidad, de conformidad con los principios de
contabilidad generalmente aceptados.

Cuando EL FONDO, en desarrollo de la verificacion financiera requiera confirmar informacién adicional del proponente,
podra solicitar los documentos que considere necesarios para la validacién 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 Fondo puedan modificar, adicionar
0 complementar la propuesta.

Para la verificacién de requisitos habilitantes financieros, en lo concerniente al indicador de razon 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 division de cualquier nimero
superior a cero 0 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 incurrié en gastos de intereses debe adjuntar
certificacion expedida por el contador y/o revisor fiscal (si esta obligado) o contador independiente segun 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 esté obligado a tener revisor fiscal, por su contador, y
estar acompafado de los estados financieros auditados de corte anual mas reciente. Igualmente deberéan diligenciar el
FORMATO No. 4.

6.2.1. 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 determinara de acuerdo al analisis que EL FNE realice sobre la informacion
financiera presentada con la propuesta, tomando como base los siguientes indicadores financieros.

NOMBRE DEL INDICADOR iNDICE REQUERIDO
_ Indice de Liquidez Mayor o igual a 0,94
Indice de Endeudamiento Menor o Igual a 0,85
Razén de Cobertura de Intereses Mayor o igual a 1,12
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Serén 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.

6.2.2. Capacidad organizacional:

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

NOMBRE DEL INDICADOR iINDICE REQUERIDO
Rentabilidad del Activo (utilidad operacional/activo) Mayor o igual a 0,05
Rentabilidad del Patrimonio (utilidad operacional/patrimonio) Mayor o igual a 0,09

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 generacién de utilidad operacional
por cada peso invertido en el activo.

La habilitacion de cada proponente se determinard por el cumplimiento de cada uno de los indicadores
organizacionales mencionados anteriormente. Cada indicador se evaluara por separado y utilizando las formulas
indicadas en cada caso.
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6.3 EXPERIENCIA (Formato No. 3)

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 minimo uno (1) maximo cuatro (4) contratos clasificados en los siguientes
Codigos Estandar de Productos y Servicios de Naciones Unidas (UNSPSC V.14.080). Esta verificacién se realizara
respecto de los contratos que se indiquen en el Formato de Experiencia del Proponente hasta el tercer nivel — Requisito
Habilitante Minimo (Formato No. 3), el cual debera ser diligenciado por todos los proponentes.

CLASIFICACION UNSPSC SEGMENTO FAMILIA CLASE
73101700 73 10 17
51142200 51 14 22
51141500 51 14 15

Que el valor sumado de los contratos ejecutados expresados en salarios minimos mensuales legales vigentes
(SMMLV) sea igual o superior al 100% del valor total del presupuesto oficial estimado para la presente contratacion
expresado en (SMMLV), es decir, 1.533,7 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 No. 3
“Experiencia del proponente — requisito habilitante”, 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 0 empresa contratante de cada uno de ellos, donde se pueda verificar el objeto del contrato o
sus obligaciones, que el oferente tiene experiencia en las siguientes actividades:

e Fabricacion de medicamentos en solucion inyectable.

Las anteriores actividades se deberan acreditar en cada una de las certificaciones aportadas para cumplir con el
requisito de experiencia.

Las certificaciones deberan ser expedidas por el representante legal o funcionario competente de la respectiva entidad
publica o privada contratante.

Si la informacion de la experiencia que no esta contenida en el RUP, se pretende hacer valer mediante certificaciones,
las mismas deberan contener como minimo la siguiente informacion:

o Razdn social de la empresa o entidad contratante

o Nombre del Contratista

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 ejecucion.
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o Porcentaje de participacidn en el Consorcio o Union 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 ejecucién total del contrato.

Si la certificacion incluye varios contratos, deberé 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 informacién 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 Ministerio.

Nota 3: Para la verificacién 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 Fondo
debera tener en cuenta para efectos de verificar la experiencia.

2. Cuando el proponente aporte certificaciones de contratos ejecutados en los cuales participd en Union
Temporal o Consorcio, se le acreditara la experiencia de acuerdo con el porcentaje de participacion del
integrante en el respectivo Consorcio 0 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. Se tendran en cuenta para la verificacién y evaluacion, aquellas certificaciones que retinan la totalidad de los
requisitos exigidos. No obstante lo anterior, EL FNE podra verificar la informacidn 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 proporcién 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 legislacion
de su pais. (Articulo 3° Ley 816 de 2003).”

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.
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6.4 OTROS DOCUMENTOS QUE SOPORTAN EL CONTENIDO DE LA PROPUESTA O DEL PROPONENTE:

a) Presentar copia del certificado de Buenas Préacticas de Manufactura vigente emitido por la entidad sanitaria
INVIMA, en donde conste, el fabricante, esta facultado para la produccién de formas farmacéuticas liquidas
estériles en solucion, en las condiciones que se requieren, segun la Resolucién 3028 de 2008, del Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

b) Presentar en una tabla resumen los resultados favorables de los estudios de estabilidad natural minimo a seis
(6) meses, adelantados para algun lote industrial del medicamento a fabricar conforme a los requerimientos
técnicos establecidos en el Decreto 677 de 1995 y la Resolucidén 2514 de 1995 del Ministerio de Salud y
Proteccion.

c) Presentar un (1) oficio firmado por el Director Técnico en donde el mismo certifique que la cabina de
estabilidad cuenta con calificacion vigente y ésta se encuentra incluida en el cronograma de calificacién. En
caso de tener subcontratada la actividad debera anexarse el contrato suscrito con la empresa.

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

6.5 REGLAS PARA PERSONAS EXTRANJERAS

Cuando se trate de personas naturales extranjeras sin domicilio en el pais o de personas juridicas privadas extranjeras
que no tengan establecida sucursal en Colombia, EL FNE verificard directa y Unicamente la informacién sobre la
capacidad juridica, la capacidad financiera y las condiciones de experiencia de los proponentes.

Los oferentes extranjeros sin sucursal o domicilio en Colombia deberan presentar sus propuestas a través de
apoderado facultado para tal fin, con arreglo a las disposiciones legales que rigen la materia.

La persona natural o juridica de origen extranjero, podra presentar propuesta, previo cumplimiento de los requisitos
generales establecidos para tal fin, aplicables a los oferentes nacionales con las excepciones del caso y especialmente
cumpliendo los siguientes requisitos:

1. Cuando se trate de personas naturales extranjeras sin domicilio en el pais o de personas juridicas privadas
extranjeras que no tengan establecida sucursal en Colombia, deberén acreditar la constitucion de un
apoderado, domiciliado y residente en Colombia, debidamente facultado para presentar la propuesta y celebrar
el contrato, asi como para representarla administrativa, judicial o extrajudicialmente.

2. En cumplimiento de lo ordenado por el Paragrafo 2° del Articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el
articulo 221 del Decreto Ley 019 de 2012, el oferente extranjero, persona natural sin domicilio en Colombia o
persona juridica extranjera que no tenga establecida sucursal en el pais, NO se encuentra obligado a
inscribirse ni calificarse en el RUP.

3. Deberd adjuntar el certificado de existencia y representacion legal o el documento equivalente del pais en que
se haya constituido legalmente, en el cual conste, fecha de constitucién, objeto, duracion, nombre del
representante legal, o nombre de la persona que tenga capacidad para comprometerla juridicamente, y sus
facultades, sefialando expresamente que el representante no tiene limitaciones para contraer obligaciones en
nombre de la misma o aportando la autorizacién o documento correspondiente que lo faculte. Si el mismo se
encuentra en idioma distinto al castellano, deberé adjuntar el texto en el idioma original acompafiado de la
traduccion respectiva. En el evento en que el oferente extranjero ostente limitacion en su capacidad de
contratacion o de oferta, debera adjuntar el documento mediante el cual se remueva dicha limitacién. En lo no
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previsto aqui expresamente, se aplicara el régimen dispuesto para los nacionales colombianos y que le sea
aplicable a los extranjeros.
4. Eloferente extranjero debera relacionar y certificar la experiencia exigida en este proceso. En el evento en que
dicha experiencia se haya obtenido en pais distinto a Colombia, para efectos de certificarla debera adjuntar la
certificacidn respectiva que debera cumplir con los requisitos establecidos en el pliego de Condiciones.
Adicionalmente, si la certificacion se encuentra en idioma distinto al castellano, debera adjuntarse ademas del
documento en idioma extranjero, la traduccién del documento.
En caso de aplicar este numeral deberé indicarlo en el formato correspondiente.
Los proponentes extranjeros que deseen participar en el presente proceso deben presentar la informacion
financiera que se relaciona a continuacion, de conformidad con la legislacién propia del pais de origen,
avalados con la firma de quien se encuentre en obligacion de hacerlo de acuerdo a la normatividad vigente del
pais de origen:

oo

a. Balance General.
b. Estado de Resultados.

Los anteriores documentos también deben ser presentados utilizando las Normas Internacionales de
Informacion Financiera (NIIF).

El oferente extranjero debera aportar los Estados Financieros con corte al ultimo periodo contable completo
segun su pais de origen, traducido al castellano y expresado en pesos colombianos de acuerdo con la Tasa
Representativa del Mercado (TRM) certificada por la Superintendencia Financiera, vigente a la fecha de corte,
los cuales deberan cumplir con los requisitos establecidos en el pliego de Condiciones.

Para tal efecto deberan presentar el respectivo “Formato de certificado de acreditacion de la capacidad
financiera y capacidad organizacional para cumplir con los requisitos habilitantes de personas
extranjeras no inscritas en el registro tunico de proponentes”.

7. 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 legislacion
de su pais. (Articulo 3° Ley 816 de 2003).

6.6 DOCUMENTOS OTORGADOS EN EL EXTERIOR - APOSTILLA, LEGALIZACION Y TRADUCCION

De acuerdo con lo establecido en la Ley 455 de 1998 “Por medio de la cual se aprueba la "Convencion sobre la
abolicion del requisito de legalizacién para documentos publicos extranjeros”, suscrita en la Haya el 5 de octubre de
1961”, en concordancia con lo regulado por el articulo 251 del Cédigo General del Proceso y la Resolucion 251 de
2016, o la que haga sus veces, cuando se aporten documentos publicos otorgados en el exterior, los mismos deberan
venir debidamente apostillados o legalizados, segun corresponda. Asi:

Apostilla: Procede para que un documento publico emitido por un pais que hace parte de la Convenciéon de La Haya
tenga validez en el territorio colombiano; por lo que dicho documento debe estar apostillado por la Entidad competente
del pais de origen.

Legalizacion: Procede para que un documento emitido por un pais que no hace parte de la Convencion de la Haya
tenga validez en el territorio colombiano; por lo que dicho documento debe cumplir con el requisito de Legalizacién,
que consiste en certificar la firma de funcionario publico en ejercicio de sus funciones.
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Traduccién: Para los documentos extendidos en idioma distinto del castellano se requiere que sean aportados con su
correspondiente traduccidn, los mismos deberan contar con la apostilla o legalizacidn respectiva, segun sea el caso.

Nota: En el evento en que los documentos otorgados en el exterior no cumplan con lo sefialado en el presente
numeral, no seran tenidos en cuenta.

CONVALIDACION DE TiTULOS: “En ejercicio de lo sefialado en el Articulo 26 de la Constitucién Politica de Colombia,
el Articulo 178 del Decreto 019 de 2012, y concepto emitido por el Ministerio de Educacion Nacional del 19 de Abril de
2012, los proponentes que presenten dentro de su equipo de trabajo personas que hayan cursado carreras
profesionales o postgrados en el exterior, deberan presentar los titulos debidamente convalidados de acuerdo con la
Resolucion N°. 6950 de 2015.

Nota 1: De conformidad con lo establecido en el Articulo 7 de la Ley 842 de 2003, podrén ser matriculados en el
Registro Profesional de Ingenieros y obtener tarjeta profesional, para poder ejercer la profesion en el territorio nacional,
quienes hayan obtenido el titulo en cualquiera de sus ramas, otorgado por Instituciones de Educacion Superior que
funcionen en paises con los cuales Colombia haya celebrado tratados o convenios sobre reciprocidad de titulos,
situacion que debe ser avalada por ICFES o por el organismo que se determine para tal efecto.

Asi mismo, quienes hayan adquirido el titulo académico de Ingeniero en cualquiera de sus ramas, otorgado por
Instituciones de Educacién Superior que funcionen en paises con los cuales Colombia no haya celebrado tratados o
convenios sobre reciprocidad de titulos; siempre y cuando hayan obtenido la homologacién o convalidacién del titulo
académico ante las autoridades competentes, conforme con las normas vigentes sobre la materia.

Nota 2: Los titulos académicos de postgrado de los profesionales matriculados no seran susceptibles de inscripcién
en el registro profesional de ingenieria, por lo tanto, cuando se necesite acreditar tal calidad, bastara con la
presentacion del titulo de postgrado respectivo, otorgado por universidad o institucién autorizada por el Estado para
tal efecto. Si el titulo de postgrado fue otorgado en el exterior, solo se aceptara debidamente apostillado de acuerdo
con las normas que rigen la materia.

Nota 3: Todos los titulos obtenidos en el extranjero deberan ser convalidados ante el Ministerio de Educacion Nacional,
toda vez que de conformidad con lo sefialado en la Guia Practica para la Convalidacién de Titulos Profesionales en
Colombia publicada en la pagina web del Ministerio de Educacion Nacional, “La existencia de convenios
internacionales no exonera al interesado del tramite correspondiente”.

Asi mismo, la Resolucion 6950 del 15 de mayo de 2015, del Ministerio de Educacion, sefiala en el articulo 3 del Capitulo
Il: “DE LOS CRITERIOS APLICABLES PARA LA CONVALIDACION DE TIiTULOS’, que para efectos de la
convalidacién de titulos de pregrado y de postgrado se debera hacer una evaluacion de la informacion y en su orden
verificar cual de los criterios alli descritos aplican para proceder al tramite correspondiente.

6.7. REQUISITOS HABILITANTES DE PERSONAS EXTRANJERAS NO INSCRITAS EN EL REGISTRO UNICO DE
PROPONENTES POR NO TENER DOMICILIO O SUCURSAL EN COLOMBIA.

Cuando se trate de personas naturales extranjeras sin domicilio en el pais o de personas juridicas privadas extranjeras
que no tengan establecida sucursal en Colombia, EL FONDO verificara directa y Unicamente la informacién sobre la
capacidad juridica, la capacidad financiera, la capacidad organizacional y las condiciones de experiencia de los
proponentes.

Los oferentes extranjeros sin sucursal o domicilio en Colombia deberan presentar sus propuestas a través de
apoderado facultado para tal fin, con arreglo a las disposiciones legales que rigen la materia.
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La persona natural o juridica de origen extranjero, que no sea residente en Colombia, podra presentar propuesta,
previo cumplimiento de los requisitos generales establecidos para tal fin, aplicables a los oferentes nacionales con las
excepciones del caso y especialmente cumpliendo los siguientes requisitos:

Cuando se trate de personas naturales extranjeras sin domicilio en el pais 0 de personas juridicas privadas extranjeras
que no tengan establecida sucursal en Colombia, deberan acreditar la constitucién de un apoderado, domiciliado y
residente en Colombia, debidamente facultado para presentar la propuesta y celebrar el contrato, asi como para
representarla administrativa, judicial o extrajudicialmente.

Deberé adjuntar el certificado de existencia y representacion legal o el documento equivalente del pais en que se haya
constituido legalmente. Si el mismo se encuentra en idioma distinto al castellano, debera adjuntar el texto en el idioma
original acompafiado de la traduccidn respectiva. En el evento en que el oferente extranjero ostente limitacién en su
capacidad de contratacion o de oferta, debera adjuntar el documento mediante el cual se remueva dicha limitacién.
En lo no previsto aqui expresamente, se aplicara el régimen dispuesto para los nacionales colombianos y que le sea
aplicable a los extranjeros.

En cumplimiento de lo ordenado por el Paragrafo 2° del Articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo
221 del Decreto Ley 019 de 2012, el oferente extranjero, persona natural sin domicilio en Colombia o persona juridica
extranjera que no tenga establecida sucursal en el pais, NO se encuentra obligado a inscribirse ni calificarse en el
RUP.

El oferente extranjero debera relacionar y certificar la experiencia exigida en este proceso. En el evento en que dicha
experiencia se haya obtenido en pais distinto a Colombia, para efectos de certificarla debera adjuntar la certificacion
respectiva que debera cumplir con los requisitos establecidos en el pliego de condiciones. Adicionalmente, si la
certificacién se encuentra en idioma distinto al castellano, debera adjuntarse ademéas del documento en idioma
extranjero, la traduccion del documento.

El oferente extranjero deberéa aportar los Estados Financieros con corte al ultimo periodo contable completo segun su
pais de origen, traducido al castellano y expresado en pesos colombianos de acuerdo con la Tasa Representativa del
Mercado (TRM) certificada por la Superintendencia Financiera, vigente a la fecha de corte, los cuales deberan cumplir
con los requisitos establecidos en el pliego de condiciones.
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CAPITULO VI

DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA SUSCRIPCION Y EJECUCION DEL CONTRATO Y MINUTA MODELO
DEL CONTRATO A CELEBRAR

7.1. 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 (en caso de que el contrato se vaya a ejecutar en
esta ciudad).

o Certificacion 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.

e Documento de identificacion: Los proponentes deberan aportar la Fotocopia de la Cédula de Ciudadania
del Representante Legal, las personas naturales extranjeras, deberdn acreditar su existencia mediante la
presentacion de la copia de su pasaporte, y si se encuentran residenciadas en Colombia, mediante la
presentacion de la copia de la Cédula de Extranjeria expedida por la autoridad colombiana competente. En
el caso de proponente persona juridica, debera anexarse el citado documento del representante legal o quien
haga sus veces; de igual forma, en caso de tratarse de proponente bajo figura asociativa, el requisito debera
acreditarse para cada uno de los representantes legales de los integrantes de esta.

o Acreditacion de Servicio Militar: Unicamente cuando se celebren contratos de prestacion de servicios con
persona natural, EL FONDO 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.

7.2 MINUTA MODELO DEL CONTRATO A CELEBRAR.

El contrato a suscribir contendra las siguientes clausulas (no obstante, pueden ser objeto de ajustes sin variar sus
aspectos sustanciales):

Con la aprobacion en el SECOP |l se entiende perfeccionado el Contrato No. FNE-XXX-2022, entre las partes a saber,
de una parte (NOMBRE ORDENADOR DEL GASTO FNE), identificada (o) con la cédula de ciudadania numero

_XXXXXXX , en su calidad de Director General y Ordenador del Gasto del FONDO NACIONAL
DE ESTUPEFACIENTES (Nit. ), nombrada (0) mediante Resolucién No. del ,
debidamente posesionada (0) segun Acta No. del , legalmente facultada (o) para contratar de

conformidad con lo dispuesto en la Resolucion No. _ de 202_ expedida por EL MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL y en la Ley 80 de 1993, quien en adelante para efectos del presente se denominara EL

FONDOYy , identificado con la cédula de ciudadania No. , Obrando en nombre
y representacion de , en su condicion de , sociedad constituida mediante Escritura Publica
No. de la Notaria de , identificada con NIT ; sociedad vigente hasta el
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, segun consta en el Certificado de Existencia y Representacion Legal o Inscripcién de Documentos
de fecha , expedido por la Camara de Comercio de , quien para efectos del
presente contrato se denominard EL CONTRATISTA, quién 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 demas disposiciones vigentes sobre la materia, ni ser responsable fiscalmente en virtud de lo sefialado
en la Ley 610 de 2000, de comin acuerdo suscribimos el presente contrato de PRESTACION DE SERVICIOS de
acuerdo con el siguiente clausulado.

CLAUSULA PRIMERA. OBJETO: Contratar la fabricacién nacional del medicamento de control especial monopolio
del Estado Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/ml solucién inyectable.

CLAUSULA SEGUNDA. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES TECNICAS: Las caracteristicas y condiciones técnicas
de los servicios objeto del presente contrato son las indicadas en el Anexo Técnico y Capitulo V del pliego de condiciones,
y sus Adendas, la propuesta presentada por EL CONTRATISTA y demas documentos que forman parte integral del
presente contrato.

CLAUSULA TERCERA. DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: EL CONTRATISTA, en desarrollo
del presente contrato, tendra los siguientes derechos y obligaciones:

DERECHOS:

1. Recibir oportunamente el pago en la forma estipulada en este contrato y a que el valor intrinseco del mismo no
se altere o modifique durante su vigencia.

2. Acudir ante las autoridades para obtener la proteccion de los derechos derivados de este contrato y sancion para
quien los vulnere.

OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATISTA

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 ejecucion idénea.

2. Cumplir con las condiciones técnicas, econdmicas, de gestion y demas relacionadas y presentadas en su
propuesta, en atencidn a lo requerido en los estudios previos, y garantizar su ejecucion dando pleno cumplimiento
alos 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 /MINISTERIO 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 /MINISTERIO
relacionados con el Sistema de Gestidn de Seguridad de la Informacion.

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

o

~
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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 SECOP Il a méas
tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la aceptacion del contrato por las partes, para la revisién y
aprobacién por parte del FNE, cuando a ello hubiere lugar.

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.

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

Llevar el archivo de toda la documentacion técnica y financiera de la ejecucidn 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.

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.

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.

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

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

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

Cumplir con la legislacién 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.

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 proteccién de los eventuales trabajadores que, durante la ejecucién del presente contrato deba vincular,
directa o indirectamente, a fin de cumplir las obligaciones pactadas entre las partes. Ademas, que cumple con las
auditorias periodicas, certificados de capacitacién en el tema y demas medidas establecidas en normas
concordantes; tendientes al cumplimiento integro de las politicas del Sistema de Gestién de la Seguridad y Salud
en el trabajo que le corresponden.

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

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

EL CONTRATISTA de acuerdo con los lineamientos exigidos para el pago de proveedores del Estado, consagrada
en la directiva presidencial No.09 del 7 de septiembre de 2020, debera presentar factura electronica previamente
validada por la DIAN, como requisito necesario para el pago de los bienes y servicios contratados, conforme con
las disposiciones sefialadas en el Decreto 358 del 5 de marzo de 2020, en concordancia, con lo dispuesto en la
Resolucién No. 000042 del 5 de mayo de 2020. (SI APLICA).
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25. 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.

OBLIGACIONES ESPECIFICAS

De manera adicional y complementaria a las especificaciones técnicas sefialadas en el Anexo N° 1 del presente
contrato el cual forma parte integral de este documento, el contratista debera cumplir entre otras las siguientes
obligaciones:

1. Acordar con el supervisor del contrato el cronograma de entregas parciales de los medicamentos y demas actividades,
el cual debera ser entregado por el contratista dentro de los ocho (8) dias calendario contados a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

2. Designar el Director Técnico responsable de este proceso, e informar al FNE por escrito el nombre del mismo, asi
como de la persona designada para realizar las entregas fisicas del producto en las instalaciones del Fondo Nacional
de Estupefacientes.

3. Allegar al correo electronico del supervisor del contrato para aprobacién las artes de la Caja Plegadiza, del inserto y
del pirograbado de la ampolla, al igual que el protocolo de fabricacion, para el producto objeto del contrato, los cuales
seran utilizados en el proceso de fabricacién y acondicionamiento del medicamento. El protocolo de fabricacién sera
verificado por una sola vez en la vigencia, para la ejecucion total del contrato, siempre y cuando no haya cambios, de
lo contrario, se considera obligatorio presentar un nuevo protocolo por parte del Contratista.

4.  Recibir del Fondo Nacional de Estupefacientes, la cantidad de principio activo, asi como de los estandares de
referencia, para su uso en la fabricacién y posterior analisis de los lotes del medicamento, a partir de la aprobacion
de las garantias exigidas por el Fondo Nacional de Estupefacientes y en la campafia estipulada. Todos los demas
elementos y similares utilizados en los diferentes procesos de muestreo, andlisis de materia prima, producto en
proceso y producto terminado, dispensacion, produccion, acondicionamiento, envase, empaque, embalaje,
almacenamiento y transporte seran asumidos y aportados por el contratista.

5. Informar al Fondo Nacional de Estupefacientes con la debida anticipacion la fecha y hora de la transformacion de la
materia prima entregada para la ejecucion del presente contrato, para lo cual deberan allegar el Anexo N° 04 (Solicitud
de transformacion de materia(s) prima(s) de control especial) de la Resolucién N° 1478 de 2006 debidamente
diligenciado al correo electrénico fne@minsalud.gov.co y al correo del supervisor designado.

6. Permitir la entrada en las instalaciones del laboratorio fabricante al personal autorizado del -FNE- debidamente
identificado previa informacion sobre la visita al laboratorio, para inspeccionar documentacion, procesos (proceso de
pesada, orden de produccion, protocolo de fabricacién, calificacidn de equipos y cualquier documento que requiera el
-FNE- para verificar el cumplimiento de la calidad del producto), verificar los procedimientos empleados durante la
fabricacién y acondicionamiento del medicamento.

7. Fabricar y entregar al Fondo Nacional de Estupefacientes el medicamento monopolio del Estado Hidromorfona
Clorhidrato 2 mg/mL solucion inyectable, conforme a las especificaciones técnicas estipuladas en los estudios previos
y cumpliendo la legislacidn sanitaria vigente en la materia.

8.  Entregar copia digital individual y por separado del paquete técnico (Batch Record) de fabricacion respectivo, para
cada lote manufacturado con todos los requisitos estipulados por las BPM vigentes v el certificado de control de
calidad del medicamento aprobado para cada lote.

9. El contratista debe aprobar el medicamento con base en los resultados obtenidos en los andlisis de calidad del
producto terminado, material de envase y empaque que reposan en el Registro de Produccion (Batch Record). Los
analisis del producto terminado, asi como los controles en proceso, deben estar acordes con las especificaciones
Farmacopéicas vigentes y con lo establecido en el dossier técnico y conforme a los requerimientos técnicos
establecidos en el Decreto 677 de 1995 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social. Se aclara que los costos de
los andlisis de calidad en mencion para el producto terminado deberan ser asumidos en su totalidad por el laboratorio
contratista.
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Entregar al FNE, el protocolo del estudio de Estabilidad Ongoing del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL
- Solucion Inyectable.

El contratista cumpliendo con la aplicacion del programa de estudios de estabilidad rutinarios debera realizar estudios
de Estabilidad Ongoing, en condiciones de envejecimiento natural por un término de 36 meses, para muestras de un
(1) lote industrial del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2mg/mL Solucion Inyectable fabricado en la presente
vigencia, como una manera de establecer la verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
de los lotes que estan en el mercado, conforme a lo dispuesto en el numeral 3.14 del Anexo Técnico de la Resolucién
3157 de 2018 “Guia para el desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica’, y demas documentos que lo modifiquen o deroguen. El Laboratorio fabricante debera registrar en el Batch
recordy presentar al FNE, en el momento de entregar el producto, la documentacion correspondiente al lote ingresado
al estudio de estabilidad y debera presentar los resultados obtenidos una vez termine el estudio de estabilidad. No
obstante, de presentarse alguna eventualidad durante el desarrollo de estos estudios, el fabricante debera informar
inmediatamente y por escrito al FNE. (OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS CONTRACTUAL).

El laboratorio contratista debera guardar en sus instalaciones y garantizar su existencia y permanencia, bajo las
normas de seguridad necesarias, las muestras de retencion de los medicamentos, durante el tiempo de vida util y un
afio adicional de acuerdo al numeral 17.22 del Anexo 01 “Buenas practicas de manufactura para medicamentos:
principios fundamentales” de la Resolucién 1160 de 2016 y el Manual de Normas Técnicas de Calidad — Guia
Técnica de Analisis: Capitulo Il — Norma 01, INVIMA 2002, tiempo posterior al cual debe proceder a solicitar la
verificacion por parte del FNE de su respectiva destruccion para la cual el contratista asumira todos los costos.
(OBLIGACION CONTRACTUAL Y POSCONTRACTUAL).

En caso de presentarse un resultado fuera de especificacion que afecte la calidad, durante el proceso de fabricacion,
el contratista debera: (1) Realizar la investigacion pertinente, asumir los costos asociados al analisis del lote(s) que
presuntamente no cumple(n) con las especificaciones técnicas por parte de un tercero que seré avalado por el -FNE-
y debera cumplir con el certificado de buenas practicas de laboratorio emitido por el INVIMA. (2) En caso de no
viabilidad de re-proceso o persistencia de la no conformidad del medicamento fabricado, si es factible realizar
nuevamente la fabricacion durante la vigencia, el contratista debera adquirir con el -FNE- la materia prima y/o
estandares de referencia y asumir los costos asociados a la misma; de lo contrario, el Contratista debera pagar los
costos asociados a la fabricacién segun sea el caso (OBLIGACION CONTRACTUAL).

En caso de presentarse un resultado fuera de especificacion que afecte la calidad, posterior a la liberacion del
medicamento y hasta el tiempo de vida util del mismo, el contratista debera cumplir con lo dispuesto en el numeral 6
del Anexo 1 de la Resolucion 1160 del 2016 del Ministerio de Salud y Proteccion Social (OBLIGACION
CONTRACTUAL Y POSCONTRACTUAL)

Responder por el buen manejo y custodia tanto de la materia prima, como del estandar de referencia primario (ER),
debiendo adelantar las acciones necesarias para evitar el riesgo de dafio durante su almacenamiento o pérdida en
los procesos de fabricacion y analisis del medicamento, garantizando el almacenamiento de la misma cumpliendo lo
establecido en las Buenas Practicas de Manufactura (vigentes).

Realizar entrega sin costo al FNE las cajas plegadizas adicionales obtenidas como excedente del proceso de
manufactura del medicamento, que sean fabricadas y aprobadas por el departamento de calidad del laboratorio,
debidamente acondicionadas, dado el caso.

Teniendo en cuenta que el Fondo Nacional de Estupefacientes hace entrega de la cantidad de la materia prima
Hidromorfona Clorhidrato y los estandares de referencia requeridos para la fabricacion de los lotes del medicamento,
considerando todas las variables de ajustes en la formulacién y mermas, el Laboratorio fabricante deberé garantizar
al menos un rendimiento del proceso de fabricacion del 92% (sin embargo, solo se pagaran las cajas plegadizas de
producto que sean recibidas e ingresen al inventario de la Unidad, previa aprobacion del supervisor del FNE). De no
obtenerse el rendimiento referido, el Director Técnico del contratista deberd informar por escrito las causas, que no
permitieron alcanzar el mismo. En caso, que las mermas no sean debidamente justificadas y si la misma puede
atribuirse a errores en los procesos y procedimientos del contratista este se obligara a reponer al FNE el valor de la
materia prima de acuerdo al porcentaje de diferencia entre el minimo estipulado y el reportado por el contratista.

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibon - Codigo Postal 110921,
Bogoté D.C pPBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270,
3290, 0 fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co 58



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

20.

21,

22,

Fondo Nacional
esdetodos | TR de Estupefacientes

El contratista debera entregar por escrito la conciliacion de las cantidades de producto terminado, discriminando esta
conciliacién por lote manufacturado. Al finalizar el contrato debera entregar la conciliacion de la materia prima utilizada
en el proceso productivo del medicamento.

Una vez sea transformada la materia prima de cada lote del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2mg/mL Solucién
Inyectable, el contratista se obliga a comunicar a la aseguradora la fecha de transformacién, a fin de que ésta de inicio
a la garantia de buena calidad del medicamento, garantia que debe perdurar hasta la fecha de vencimiento de su
vida Util (36 meses), segun lo aprobado en el respectivo Registro Sanitario. Para dicha modificacion se debera aportar
la pdliza correspondiente, la cual debera ser cargada en la plataforma SECOP I, para la revision y aprobacion por
parte del FNE. (OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS CONTRACTUAL).

En la eventualidad que se presente un caso fortuito o de fuerza mayor que no le permita al Contratista hacer entrega
del medicamento dentro del plazo previsto, este lo debera informar de manera inmediata por escrito y con antelacién
al Fondo Nacional de Estupefacientes, adjuntando las pruebas y soportes del caso, expresando las razones,
circunstancias o motivos que conllevan a tal situacion.

Dar cumplimiento en lo relacionado al programa de Farmacovigilancia segun Decreto 677 de 1995 del hoy Ministerio
de Salud y Proteccién Social y Resolucion N° 2004009455 del 28 de mayo de 2004 del INVIMA, para lo cual, en caso
de ser notificados de posibles casos de eventos adversos a medicamentos (EAM), errores de medicacion (EM), fallos
terapéuticos, problemas de calidad o eventos relacionados a la seguridad eficacia del medicamento del cual es titular
el Fondo Nacional de Estupefacientes, debe allegar la informacion de dichos casos a los siguientes correos
electrénicos fne@minsalud.gov.co, farmacovigilanciafne@minsalud.gov.co y del supervisor designado.
(OBLIGACION CONTRACTUAL Y POS CONTRACTUAL).

Revisar y acordar con el Fondo Nacional de Estupefacientes, actualizaciones y/o cambios que sean necesarios y
técnicamente viables para mejorar la calidad, el proceso de manufactura, los tiempos de produccién, minimizacién de
mermas y en general optimizacién de la manufactura del medicamento siempre y cuando no genere costos
adicionales para las partes, conforme a lo indicado por el articulo 129 y 130 del Decreto Ley 019 de 2012, si aplica.

INFORMES

1.

Informes parciales de cada entrega, que den cuenta el estado de avance de las actividades desarrolladas en
cumplimiento de las obligaciones contractuales.

2. Informe de ejecucién final, donde este el consolidado de la entrega de los bienes y/o servicios prestados, el cual

servira como soporte del informe final de supervision junto con la facturacion electronica. (Si aplica).

CLAUSULA CUARTA. DERECHOS Y OBLIGACIONES DEL FONDO: EL FONDO, en desarrollo del presente
contrato, tendra también los siguientes derechos y obligaciones:

1.

2.

Revisar y aprobar el cronograma presentado por parte del CONTRATISTA, siempre y cuando se encuentre
conforme con las necesidades del FNE.

El Fondo Nacional de Estupefacientes rechazara el lote o lotes de medicamentos, que no cumplan con las
especificaciones o requisitos técnicos establecidos en el presente documento, inhabilitando asi tanto la recepcién
como el pago de las unidades provenientes del mismo.

Entregar al contratista la cantidad de principio activo (materia prima), asi como de su estandar de referencia
primario (ER) para uso en la fabricacion, valoracion del principio activo, muestras de retencion y analisis de los
lotes del medicamento, esto, posterior al cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
contrato.

Revisar el paquete técnico (Batch Record) de fabricacion respectivo, para los lotes manufacturados, con todos los
requisitos estipulados por las BPM vigentes.

Revisar y aprobar el protocolo de fabricacion del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL Solucion
Inyectable, las artes del pirograbado de la ampolla, la caja plegadiza e inserto.
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Revisar el protocolo del Estudio de Estabilidad Ongoing del medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL
Solucion Inyectable.

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.

Acudir ante las autoridades para obtener la proteccién de los derechos derivados de la presente contratacién y
sancion para quién los vulnere.

Exigir al CONTRATISTA la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado. Para el efecto el supervisor
adelantaré 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.

Impartir las instrucciones que sean del caso, relacionadas con las actividades a realizar por EL CONTRATISTA.
Poner a disposicion de EL CONTRATISTA toda la informacion necesaria para el desarrollo de las actividades.
Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias, para lo cual la
supervision dara aviso oportuno al FNE sobre la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o incumplimiento.
Adelantar las acciones conducentes a obtener la indemnizacién de los dafios que sufran en desarrollo o con
ocasion de la presente contratacion.

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

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

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, el 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 ejecucién del mismo, el cual se vera reflejado en la
plataforma SECOP II.

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.

Impartir aprobacion de la facturaciéon o documento equivalente presentada en fisico y a través de la plataforma
SECOP Il por parte del CONTRATISTA, previa verificacion del cumplimiento de lo establecido en la clausula
correspondiente a la forma de pago y demas relacionados.

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

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

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.

Llevar a cabo el tratamiento establecido para los riesgos asignados.

CLAUSULA QUINTA. PROHIBICIONES: EL CONTRATISTA, se obliga de manera expresa a cumplir las siguientes
reglas y limitaciones:

1.

2.

La garantia Unica y los amparos constituidos en los términos de este contrato no podran ser modificados sino por
disposicidn legal o con la autorizacién previa y escrita de EL FONDO.

No iniciar la ejecucion del contrato mientras no se cumplan los requisitos para ello. EI CONTRATISTA no podra
solicitar pago alguno con cargo a este contrato por trabajos realizados sin el cumplimiento de los requisitos
establecidos para ese efecto.
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3. De requerirse las adiciones y prorrogas seran por escrito.
4. EL CONTRATISTA solo podra ejecutar las actividades hasta la concurrencia del valor y tiempos pactados en
este documento o en las adiciones y prérrogas que se suscriban.

CLAUSULA SEXTA. PLAZO DE EJECUCION: El plazo de ejecucion sera una vez cumplido los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion, y hasta el 16 de diciembre de 2022.

CLAUSULA SEPTIMA. VALOR: El presupuesto oficial estimado para esta contratacion es de MIL QUINIENTOS
TREINTA Y TRES MILLONES SETECIENTOS MIL SETENTA Y CINCO PESOS ($1.533.700.075), incluidos todos
los costos directos e indirectos, impuestos, tasas, contribuciones, asi como los gastos de personal, gastos desde la
celebracion del contrato hasta su liquidacidn, como impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar, garantia Unica
y demas gastos directos o indirectos.

Nota 1: Se aclara que el proceso de subasta iniciara con la oferta de menor valor presentada por los proponentes en
el SECOP II, asociado unicamente a la produccion del medicamento el cual incluye sello de seguridad caja plegadiza
y cadigo de barras en la caja plegadiza

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

CLAUSULA OCTAVA. FORMA DE PAGO: EI Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y
Proteccién Social pagara al contratista el valor del contrato de acuerdo a las entregas parciales del
medicamento contratado. Los respectivos pagos se realizaran dentro de los sesenta (60) dias calendarios
siguientes a la fecha de presentacion de la respectiva factura y previa disponibilidad del PAC aprobado por
la Direccion del Tesoro Nacional del Ministerio de Hacienda y Crédito Publico. Para proceder a la cancelacion
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 Fondo Nacional de Estupefacientes (Obligacion del supervisor).

c) Orden de alta suscrita por el Coordinador del GIT de Recursos y Apoyo Operativo del (Obligacion del supervisor).
d) Certificacion de pago expedido por el supervisor designado (Obligacién del supervisor).

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

f) Copia de la planilla integrada de liquidacion de aportes (PILA) al Sistema Integrado de Seguridad Social y
Parafiscales vigente del contratista.

g) Copia del certificado del revisor fiscal del contratista, al cual debe venir adjunto el certificado de junta central de
contadores (antecedentes) vigente.

PARAGRAFO PRIMERO: Presentar la facturacién 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 compensacién de ninguna naturaleza.
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PARAGRAFO SEGUNDO: Los pagos estaran sujetos a la programacién y aprobacién del Programa Anual
Mensualizado de caja (PAC) autorizado y a la colocacion de los recursos por parte de la Direccién General de Crédito
Publico y Tesoro Nacional - DGCPTN, situacion 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
o 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 reconocera 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.

CLAUSULA NOVENA. IMPUTACION PRESUPUESTAL: El valor de este proceso de seleccion y contratacion se
financiara con recursos de la vigencia fiscal 2022, para lo cual se cuenta con el siguiente Certificado de Disponibilidad
Presupuestal:

Usos
NO. FECHA VALOR POSICION CATALOGO DE GASTO RECURSO  PRESUPUESTALE

S
Otros Productos
181021202 ) Quimicos, Fibras
22122 9 $1.650.000.000 A-05-01-01-003-005 Nacion Artificiales (O Fibras
Industriales Hechas
Por EI Hombre)

CLAUSULA DECIMA. GARANTIA UNICA: El contratista debera constituir, a favor del Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccidn Social, 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

PORCENTAJE DE VALOR
AMPAROS ASEGURABLE VIGENCIA
BUEN MANEJO v CUSTODIA DE LA 100% del valor de la materia prima
MATERIA PRIMA'Y ESTANDARES DE ° P Duracion del contrato. (*)
REFERENCIA ($79.430.000)
CUMPLIMIENTO 20% del contrato Duracién del contrato
Duracion del contrato, y hasta por la
vida util y tiempo de muestras de
CALIDAD Y CORRECTO 75% del contrato retencion del medicamento conforme al
FUNCIONAMIENTO DE LOS BIENES Registro Sanitario otorgado por INVIMA
(36 meses) y en todo caso hasta la
liquidacion del contrato.
FHEDDIE SAARICS, FRESIIACIONES Duracion del contrato, y tres (3) afios
SOCIALES LEGALES E 5% del contrato més ’
INDEMNIZACIONES LABORALES '

() Ver numeral 2.2.7. DEL ESTUDIO PREVIO CALCULO DE LA MATERIA PRIMA PARA LA FABRICACION DE LOS LOTES.
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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 deberéa cargarla
a la plataforma SECOPII a mas tardar dentro los tres (3) dias habiles siguientes a la ACEPTACION del contrato, para
la revisién y aprobacién por parte del FNE.

CLAUSULA DECIMA PRIMERA. INDEMNIDAD: Con ocasion de la celebracion y ejecucioén del presente contrato EL
CONTRATISTA se compromete y acuerda en forma irrevocable a mantener indemne al FONDO por cualquier dafio
0 perjuicio originado en reclamaciones de terceros y que se deriven de sus actuaciones o de las de sus subcontratistas
0 dependientes.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. RESPONSABILIDAD: EL CONTRATISTA respondera civil y penalmente tanto por
el incumplimiento de las obligaciones derivadas del contrato, como por los hechos u omisiones que le fueren
imputables y que causen dafio o perjuicio al FONDO, todo de conformidad con lo dispuesto por los articulos 52, 53 y
56 de la Ley 80 de 1993, modificada por la Ley 1474 de 2011.

CLAUSULA DECIMA TERCERA. MULTAS: En caso de mora o incumplimiento de las obligaciones por parte de
EL/LA CONTRATISTA y previo requerimiento e informe del supervisor, EL MINISTERIO - FONDO podra imponer y
hacer exigibles las multas diarias y sucesivas, equivalentes hasta por el uno por ciento (1%) del valor de este contrato,
las cuales entre si no podran exceder del diez por ciento (10%) del valor del mismo.

PARAGRAFO: Para los efectos del cobro, se aplicaran las disposiciones establecidas en la Ley 1150 de 2007, el
Decreto 1082 de 2015y el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011 y demas disposiciones que regulen la materia. El pago
0 la deduccidn de dichas sanciones no exoneran a ELILA CONTRATISTA de su obligacion de ejecutar el contrato, ni
las demas responsabilidades y obligaciones del mismo.

CLAUSULA DECIMA CUARTA. PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimiento total, defectuoso o parcial, al final
del término de ejecucion del contrato de las obligaciones a cargo de EL/ILA CONTRATISTA, éste (a) pagaré al
MINISTERIO - FONDO a titulo de pena y estimacién anticipada de perjuicios, una suma equivalente hasta por el diez
por ciento (10%) del valor del contrato. En el evento que los perjuicios superen el valor estimado en esta clausula, EL
MINISTERO - FONDO adelantara las acciones pertinentes para lograr su cobro imputando el valor pagado a dichos
perjuicios. Lo dispuesto en la presente clausula también podra ser aplicado en el evento en que en cualquier momento
de ejecucion del contrato el monto de la totalidad de las multas sucesivas impuestas por EL MINISTERIO- FONDO
iguale el diez por ciento (10%) del valor del contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA. INTERPRETACION, MODIFICACION Y TERMINACION UNILATERALES,
SOMETIMIENTO A LA LEY NACIONAL Y CADUCIDAD DEL CONTRATO. De conformidad con lo dispuesto por los
Articulos 14 al 18 de la Ley 80 de 1993, en concordancia con la Ley 1150 de 2007, las clausulas excepcionales de
interpretacion, modificacion y terminacion unilateral, sometimiento a la ley nacional y caducidad del contrato por parte
de la Entidad, se entienden incorporadas en el contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA. SUPERVISION: La supervision del contrato sera ejercida por el Coordinador del GIT
Medicamentos del Estado o por la persona que ella designe.

CLAUSULA DECIMA SEPTIMA. CESION: EL CONTRATISTA no podra ceder total ni parcialmente los derechos u
obligaciones que adquiere por este contrato, a ninguna persona natural o juridica, sin el consentimiento previo,
expreso y escrito del FONDO.
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CLAUSULA DECIMA OCTAVA. SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las partes en aras de solucionar en forma g,
rapida y directa las diferencias y discrepancias surgidas en la ejecucion del presente contrato, acudiran a los
mecanismos de solucion previstos en la ley, tales como la conciliacion, amigable composicion y transaccion.

CLAUSULA DECIMA NOVENA. DOMICILIO CONTRACTUAL Y LUGAR DE EJECUCION: La ejecucion del contrato se
realizara en la ciudad de Bogota D.C, sin perjuicio de las actividades a desarrollar por el Contratista en otras ciudades. El
sitio de entrega del medicamento fabricado sera en las instalaciones del Fondo Nacional de Estupefacientes.

El domicilio contractual seré la ciudad de Bogota D.C.

CLAUSULA VIGESIMA. RESERVA Y CONFIDENCIALIDAD: Toda la informacion que pueda conocer, manejar o
desarrollar EL CONTRATISTA, durante la vigencia del presente contrato, sera confidencial e intransferible, salvo que
sea calificada como publica por parte del FONDO. La informacion confidencial sélo podra ser utilizada con el prop6sito
de cumplir con el servicio contratado, quedandole prohibido a quien la recibe, compartirla con terceros.

PARAGRAFO. La violacién a esta clausula y/o la ejecucion de acciones en contra del Sistema de Informacion
del FONDO seran consideradas conductas punibles de acuerdo con la Ley 1273 del 5 de enero de 2009.

CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA. DOCUMENTOS CONTRACTUALES: Para todos los efectos, son documentos
de este contrato y por lo tanto hacen parte integral del mismo, los documentos elaborados en desarrollo del proceso
de seleccion y todos los aqui citados, salvo en lo que se le opongan.

CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA. - GASTOS: Todos los gastos que se requieran para el perfeccionamiento y
ejecucion del contrato e iniciacion del plazo de ejecucion del mismo seran por cuenta del CONTRATISTA, asi como
los impuestos a que haya lugar.

CLAUSULA VIGESIMA TERCERA. PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: El presente contrato se perfecciona
con la aceptacién en el SECOP Il por ambas partes. Para su ejecucién requiere de la existencia del registro
presupuestal correspondiente y de la aprobacién de la garantia Unica por parte del FONDO.
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CAPITULO VIII
ANEXOS, FORMATOS Y DOCUMENTOS

Anexos: Para efectos del presente proceso de seleccién, se entiende por Anexos, aquellos documentos emitidos por
EL FONDO, que contienen informacién propia del proceso o de la Entidad, para conocimiento de los proponentes, y
que tienen como finalidad aportar elementos que permitan a los interesados elaborar su oferta.

Formatos: Para efectos del presente proceso de seleccién, se entiende por Formatos, aquellos documentos emitidos
por EL FONDO, para que el proponente diligencie la informacién necesaria para la verificacion de condiciones de los
proponentes, de la propuesta, o para la presentacioén del ofrecimiento.

Documentos: Para efectos del presente proceso de seleccion, se entiende por Documentos, todos aquellos soportes
que deba aportar el proponente y que son distintos de los formatos. Estos tienen por finalidad soportar las condiciones
del proponente, de la propuesta o del ofrecimiento.

En atenci6n a lo anterior, a continuacién, se presenta el listado de los mismos, a fin de facilitar su identificacion.

LISTADO DE FORMATOS
Formato N° 1 CARTA DE PRESENTAQION DE LA PROPUESTA.
Formato N° 2 MODELO CERTIFICACION PAGO DE APORTES.
Formato N° 3 EXPERIENCIA DEL PROPONENTE - REQUISITO HABILITANTE.
Formato N° 4 ACREDITACION DE LA CAPACIDAD FINANCIERA'Y CAPACIDAD ORGANIZACIONAL
PERSONAS EXTRANJERAS.
LISTA DE ANEXOS
ANEXO N°1 FICHA TECNICA.
ANEXO No. 2 MATRIZ DE RIESGOS.
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FORMATO N° 1
CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Bogota D. C.,

Sefiores

FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Ciudad

REF. PROPUESTA PARA EL PROCESO No. FNE-SACTU-003-2022

El suscrito actuando como (persona natural , representante legal de la sociedad , representante
del Consorcio 0 Unién Temporal , integrado por 0 como apoderado de

segun poder debidamente conferido y adjunto a la presente), de acuerdo con las condiciones que se
establecen en los documentos de la contratacion de la referencia, me permito presentar propuesta para el proceso
, de la siguiente manera:

El suscrito afirma bajo la gravedad del juramento que no existen causales de inhabilidad o incompatibilidad ni conflicto
de intereses y/ o prohibiciones, de las sefialadas en la Constitucién Politica, en la Ley, especialmente en el articulo 8
de la Ley 80 de 1993 modificada por la Ley 1150 de 2007 y la Ley 1882 de 2018, la Ley 1474 de 2011, la Ley 1778
de 2016 y demas normas concordantes, que impidan la participacion del oferente en el presente proceso y en la
celebracion y ejecucién del respectivo contrato.

Igualmente, declaro bajo la gravedad del juramento, que toda la informacion aportada y contenida en mi propuesta es
veraz y susceptible de comprobacidn.

Que conocemos, cumplimos y aceptamos todas y cada una de las especificaciones técnicas comprendidas en el
pliego de condiciones necesarias para el cumplimiento del objeto contractual.

Que la compafiia no se encuentra inmersa en ninguna causal de disolucion, de conformidad con la legislacion
comercial vigente.

Que presento oferta total: SI/NO
Que nos acogemos a todas las condiciones generales y particulares establecidas en el Pliego de Condiciones.

Que nuestra propuesta tiene una validez de tres (3) meses contados a partir de la fecha definitiva de cierre del presente
proceso de seleccion.

Que, en caso de resultar favorecidos con la adjudicacién del contrato, nos comprometemos a presentar dentro del
término que indique EL FONDO, la garantia y deméas documentos para el perfeccionamiento y ejecucion del contrato.
Ademas, que en caso de resultar adjudicatario del proceso cumpliremos con todas y cada una de las obligaciones
previstas en el Pliego de Condiciones, especialmente con la totalidad de las especificaciones técnicas comprendidas
en los Anexos correspondientes.

Que asumimos por nuestra cuenta y riesgo la totalidad de los costos que demande la ejecucidn del objeto del contrato.
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Que manifiesto a la Entidad que SI ___ NO , acepto que la notificacién o comunicacion de los actos que se
deriven de esta invitacion sea realizada a través de medio electrénico, al correo electronico abajo citado.

Que los siguientes documentos de nuestra propuesta cuentan con reserva legal: ...........cccocvveennee. , Segun las siguientes
NOMMAS: .vvveveereererereeneens (En el evento de no realizar manifestacion, se asumira que ninguno de los documentos cuenta
con reserva legal).

Que en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 11 del Decreto 3050 de 1997, informo, (para el caso de los
integrantes de un Consorcio 0 Unién Temporal), que el (Consorcio o la Unién Temporal indicar nombre completo), de
conformidad con el acuerdo de asociacién sera representada legalmente por (nombre cédula), y
la facturacion para efectos de pago del contrato se hara a nombre de (nombre completo, Nit,
cédula, Indicar participacion si la hay).

Adicionalmente, realizo las siguientes manifestaciones:

1. Apoyamos la accién del Estado colombiano y del FONDO para fortalecer la transparencia y la rendicion de cuentas
de la administracion publica.

2. Nos comprometemos a no ofrecer y no dar dadivas, sobornos o cualquier forma de halago, retribuciones o
prebenda a servidores publicos o asesores del FONDO, directamente o0 a través de sus empleados, contratistas o
tercero.

3. Nos comprometemos a no efectuar acuerdos, o realizar actos o conductas que tengan por objeto o efecto la
colusion en el proceso FNE-SACTU-003-2022.

4. Nos comprometemos a revelar la informacion que sobre el proceso FNE-SACTU-003-2022 nos soliciten los
organismos de control de la Republica de Colombia.

5. Nos comprometemos a comunicar a nuestros empleados y asesores el contenido de las anteriores
manifestaciones (Compromiso Anticorrupcion), explicar su importancia y las consecuencias de su incumplimiento
por nuestra parte, y la de nuestros empleados o asesores.

El suscrito sefiala como su direccién a donde se pueden remitir por correo notificaciones relacionadas con este
proceso, la siguiente:

Direccién:

Ciudad:

Teléfonos:

Fax:

Correo electrénico:

PROPONENTE

C.C. No.

Firmada por el proponente, o por el representante legal de la persona juridica, del Consorcio o de la Unién Temporal,
segun sea el caso.
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FORMATO N° 2
MODELO DE CERTIFICACION DE PAGO DE APORTES
(Use la opcion que corresponda, sequn certifique el Representante Legal o el Revisor Fiscal)

Yo, , identificado con , en mi condicion de Representante Legal de (Razon
social de la compafiia) identificada con Nit , debidamente inscrito en la Camara de Comercio de

certifico el pago de los aportes realizados por la compariia durante los Ultimos seis (6) meses calendario legalmente
exigibles a la fecha de presentacion de nuestra propuesta para el presente proceso de seleccion, por los conceptos
de salud, pensiones, riesgos laborales, cajas de compensacion familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar
(ICBF) y Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA).

Lo anterior en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002.

0

Yo, , identificado con , y con Tarjeta Profesional N°. de la Junta
Central de Contadores de Colombia, en mi condicién de Revisor Fiscal de (Razon social de la compaiiia) identificada
con Nit , debidamente inscrito en la Camara de Comercio de , luego de examinar de acuerdo con

las normas de auditoria generalmente aceptadas en Colombia, los estados financieros de la compaifiia, certifico el
pago de los aportes realizados por la compariia durante los ultimos seis (6) meses calendario legalmente exigibles a
la fecha de presentacion de la propuesta para el presente proceso de seleccidn, por los conceptos de salud,
pensiones, riesgos laborales, cajas de compensacion familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar (ICBF) y
Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA) Estos pagos, corresponden a los montos contabilizados y pagados por la
compafiia durante dichos 6 meses. Lo anterior, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 50 de la Ley 789 de
2002.

Dada en ,alos( ) del mes de de
FIRMA
NOMBRE DE QUIEN CERTIFICA
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FORMATO N° 3
EXPERIENCIA DEL PROPONENTE - REQUISITO HABILITANTE

De conformidad con las previsiones de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015, la experiencia acreditada, es
la experiencia del proponente que se relaciona directamente con el objeto contractual en un proceso de seleccién
determinado.
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(*) Informacidn solo si se ejecutd en Unién Temporal o Consorcio

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL:

Proponente:
Representante Legal:
c.C.
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FORMATO N° 4

FORMATO DE CERTIFICADO DE ACREDITACION DE LA CAPACIDAD FINANCIERA Y CAPACIDAD
ORGANIZACIONAL PARA CUMPLIR CON LOS REQUISITOS HABILITANTES DE PERSONAS EXTRANJERAS
NO INSCRITAS EN EL REGISTRO UNICO DE PROPONENTES POR NO TENER DOMICILIO O SUCURSAL EN

COLOMBIA.

(Llenar con el codigo que identifica el Proceso de contratacion)

Oferente:

Resumen de cuentas de balance general y estado de resultados que sean necesarias para verificar los requisitos

habilitantes de capacidad financiera y organizacional.

Cuenta

Oferente singular

Oferente  (valor

colombianos)

) pe_

Activo Corriente

Activo Total

Pasivo Corriente

Pasivo Total

Utilidad Operacional

Gastos de Intereses

Fecha de Corte de los

estados financieros

*Si el oferente es plural y tiene més de tres participantes debe insertar las columnas adicionales en la tabla anterior

Capacidad Financiera

Porcentaje de participacion

Oferente Individual

100%

Indicador

indice del Oferente

indice de Liquidez

indice de Endeudamiento

Razén de cobertura de

Intereses

*Si el oferente es plural y tiene més de tres participantes debe insertar las columnas adicionales en la tabla anterior

Capacidad Organizacional

Porcentaje de participacion

Oferente Individual

100%
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Rentabilidad sobre Activos

Rentabilidad sobre el patrimonio

*Si el oferente es plural y tiene mas de tres participantes debe insertar las columnas adicionales en la tabla anterior

Adjunto al presente certificado se encuentran los estados financieros auditados mas recientes, con sus notas.
Declaramos bajo la gravedad del juramento, comprometiendo nuestra responsabilidad personal y la responsabilidad
institucional de las personas juridicas que representamos que la informacion consignada en los estados financieros y en
el presente formato es cierta.

Firma Representante Legal del oferente
Nombre;
Documento de Identidad:

Firma Revisor Fiscal Firma Contador

Nombre: Nombre:

Documento de Identidad: Documento de Identidad:
Tarjeta Profesional: Tarjeta Profesional:

Nota. Si se trata de proponentes plurales, el revisor fiscal o contador de cada uno de los miembros del proponente plural
debe firmar e incluir sus datos en el presente formato.
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ANEXO N° 1 FICHA TECNICA

CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

SEGMENTO FAMILIA cobico PRODUCTO

UNSPSC

Produptos de uso 51000000 51140000 51142200 51142222 Hidrocloruro de
final (E) Hidromorfona

ESPECIFICACIONES FARMACOPEICAS PARA EL PRODUCTO TERMINADO

ESPECIFICACIONES DE REQUERIMIENTOS

CALIDAD (*)

Descripcion Conforme a la informacién que reposa en el expediente radicado en el INVIMA.

Identificacion El espectro de absorcidn IR de la solucion asi obtenida presenta maximos solo a las
mismas longitudes de onda que el de una preparacion similar de ER Clorhidrato de
Hidromorfona USP.

Valoracién UV Contiene 95% y no mas de 105% de la cantidad declarada de clorhidrato de Hidromorfona.

Volumen ampolla Conforme a la informacién que reposa en el expediente radicado en el INVIMA.

pH 3,5-5,5<791>

Endotoxinas bacterianas No mas de 88,0 Unidades USP de Endotoxina x mg de clorhidrato de Hidromorfona <85>

Esterilidad Ausencia de crecimiento microbiano en 14 dias <71>

Otros requisitos Cumple con los requisitos en medicamentos inyectables y en implantes <1>

Material particulado: La solucién es esencialmente libre de material particulado, que
pueda ser observado en inspeccién visual

Particulas subvisibles: Particulas mayores a 10 micras: Maximo 3000 por ampolleta,
Particulas mayores a 25 micras: Maximo 300 por ampolleta

Conservar en envases monodosis o multidosis, preferentemente de vidrio de Tipo .

Proteger de la luz.
(*) se debe cumplir las Especificaciones de calidad dispuestas en el dossier técnico que reposa en el INVIMA, de acuerdo con lo
sefialado en la Resolucion 3619 del 2018, articulo 129 del Decreto Ley 019 de 2012 y en el pargrafo 1, articulo 22 del Decreto 677
de 1995 y Resolucién No. 2514 de 1995. Cumplir USP Vigente.

FORMULA CUALI - CUANTITATIVA DEL LOTE ESTANDAR DE PRODUCCION

Conforme a la informacion que reposa en el expediente radicado en el INVIMA el cual soporta el Registro Sanitario del
medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL- Solucién Inyectable-Ampolla

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MATERIAL DE ENVASE, EMPAQUE Y EMBALAJE
ENVASE PRIMARIO

Ampolla de vidrio ambar tipo | pirograbada en amarillo, con aros de seguridad verde y azul, conforme a la informacién
que reposa en el dossier radicado en el INVIMA.

ENVASE SECUNDARIO
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Caja plegadiza con capacidad de 10 ampollas x 1 mL c/u, Los colores del arte de la caja, material (carton) y dimensiones
de la misma son los definidos en el Dossier Técnico y el Expediente vigente en el INVIMA.

SELLO DE SEGURIDAD
La caja plegadiza debe tener sello de seguridad en las dos (2) aletas de cierre.
CODIGO DE BARRAS

En la caja plegadiza debera incluir la impresion de un cédigo de barras para identificacién y trazabilidad unica del
producto.

CONTENIDO DEL ETIQUETADO DE LA CAJA PLEGADIZA Y PIROGRABADO DE LA AMPOLLA

La informacién dispuesta en las cajas plegadizas del medicamento deberé estar acorde con lo establecido en el articulo
72 del Decreto 677 de 1995, el Decreto 843 de 2016 ambos proferidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
y demas normatividad vigente en la materia. Las artes impresas a color y por duplicado de la ampolla, el inserto y la
caja plegadiza deben corresponder a las ultimas autorizadas por la Entidad Sanitaria INVIMA y, deben hacerse llegar
a las instalaciones del Fondo Nacional de Estupefacientes una vez suscrito el contrato, con el fin de ser evaluadas y
aprobadas por el Supervisor del mismo de forma que puedan ser utilizadas en el proceso de acondicionamiento del
medicamento objeto del contrato.

La informacién tanto de las cajas plegadizas y etiquetas deberd disponerse bajo los lineamientos de los citados
Decretos ostentando entonces como minimo la siguiente informacién:

e Leyenday logotipo de identificacion del Fondo Nacional de Estupefacientes Ministerio de Salud y Proteccion
Social, asi como del Programa Posconsumo Punto Azul.

Debe cumplir con las leyendas estipuladas en el Registro Sanitario del medicamento.

Nombre y ubicacion del laboratorio fabricante.

La caja plegadiza debe contener impreso lote y fecha de vencimiento.

Leyenda “Manténgase fuera del alcance de los nifios”.

Almacénese a temperaturas y Humedad Relativa, especificadas por el fabricante.

Leyenda: “Venta bajo férmula médica”.

Asi mismo, se deberan colocar la linea de Farmacovigilancia del Fondo Nacional de Estupefacientes para
Bogota 2898569 y fuera de Bogoté a la linea nacional 018000123331

INSERTO

Conforme a la informacion que reposa en el expediente radicado y aprobado en el INVIMA, y lo expresado en el
Decreto 843 del 20 de mayo de 2016.

Texto del inserto: Debe corresponder al Registro Sanitario y estar conforme a lo establecido en el Decreto 677 del 26
de abril de 1995 y Decreto 843 del 20 de mayo de 2016, y contener como minimo la siguiente informacién:

e Debe incluir el nombre del medicamento, concentracion, composicién, posologia, via de
administracion, contraindicaciones y advertencias.
o Debe especificar condiciones de almacenamiento.
o Debe tener nimero de lote y fecha de vencimiento.
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EMBALAJE

Caja de carton corrugado con dimensiones acordes a las de las cajas plegadizas que contiene. Cada caja corrugada
debe estar rotulada e identificada con el nombre del medicamento, lote, cantidad de unidades comerciales por caja,
fecha de vencimiento del medicamento, N° de caja de un total de ___, y contar con firma de revisado.

Tener en cuenta, que las dimensiones de las estibas del FNE son: 1,20m x 1,10m.

La Caja Corrugada debera estar fabricada con materiales que aseguren la integridad del medicamento y faciliten su
transporte de acuerdo a las normas técnicas vigentes que rigen para tal fin.

REQUISITOS TECNICOS PARA LA FABRICACION DEL MEDICAMENTO
El Laboratorio Farmacéutico cumple con los siguientes requisitos técnicos:

a. Se encuentra incluido, con su domicilio actual, como fabricante en el Registro Sanitario vigente del medicamento
Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/1mL solucién Inyectable 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 Préacticas de Manufactura vigentes, que lo faculta para la fabricacion de formas
farmacéuticas inyectables, en las condiciones que se requieren, segun la Resolucion 3028 de 2008, del Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

c. Cuenta con resultados favorables de los estudios de estabilidad natural del medicamento a fabricar
conforme alos 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 al 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 Produccion
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 Resolucién 3157 de 2018.

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

f.  Cuenta con infraestructura y personal idéneos para la realizacién del seguimiento analitico de muestras de
estudios de estabilidad, o en su defecto tiene subcontratada una empresa que esta 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.

CALCULO DE LA MATERIA PRIMA PARA LA FABRICACION DE LOS LOTES

La cantidad a fabricar para el presente contrato para el medicamento Hidromorfona Clorhidrato 2 mg/mL Solucion
inyectable, es hasta por la cantidad de 140.000 cajas plegadizas, es decir, 1.400.000 ampollas x 1 mL c/u.

Para el calculo de la materia prima requerida para la fabricacién de cada lote del medicamento, se consideré que:
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o De acuerdo con el dossier técnico, se debe tener en cuenta un volumen de llenado maximo equivalente a
1,15 mL

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

o Respecto al factor de pureza segln la valoracion, de materia prima Hidromorfona Clorhidrato (COA de
laboratorio nacional) se tiene potencia de 98,0% en base himeda.

o Cantidad de materia prima requerida para adelantar analisis requeridos y muestra de retencion, los cual es
de 40 gramos.

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

Cantidad MP = | 1.400.000 Ampoll ( L15 ml ) (2 mg) ( 1Kg ) (1,016)
== . . * * * *
e mpotas Ampolla 1mL 1.000.000 mg 1

(100%) + 0,04 K 3,38K

* | ———— =

98 % ARG = 28R

En total, para la fabricacion del objeto contractual se requiere la cantidad de 3,38 Kg de Hidromorfona Clorhidrato y teniendo

en cuenta el valor promedio de la materia prima disponible en el Aimacén del FNE ($23.500.000 por Kg, tomado del sistema
de inventarios NOVASOFT), el costo total de la materia prima requerida para la fabricacion seria de $79.430.000.

NOTA 1: Para efectos de la ejecucién contractual se hara entrega al contratista en su totalidad de la materia prima
correspondiente a 3,38 Kg para la fabricacion del medicamento, incluido en la misma la cantidad para adelantar los
respectivos andlisis de calidad y posterior aimacenamiento como muestra retencion. No obstante, si una vez analizada la
materia prima la misma ostenta un porcentaje de pureza inferior al reportado y en caso de ser necesaria mas materia prima,
el FONDO entregara la cantidad de materia prima adicional que solicite el laboratorio, dicha solicitud debera estar
acompafiada de la justificacion por parte del Director Técnico. El balance de materia prima se hara de acuerdo a lo
establecido en las obligaciones especificas del contratista.

NOTA 2: En caso que la materia prima requerida para la fabricacién del objeto contractual cambie su precio durante la
vigencia en el sistema de inventario NOVASOFT, por concepto de ingreso de nueva materia prima al inventario con un
precio diferente al reportado en el estudio previo, se debera tener en cuenta para los siguientes casos,

e  Que se entregue parcialmente (una o méas entregas) materia prima durante la vigencia,

e Que se llegue a requerir materia prima adicional por variacién en la potencia (pureza) del activo.

e  Modificaciones al contrato por concepto de adicion de unidades del medicamento y se requiera materia prima
adicional.

El contratista podra efectuar el ajuste a necesidad y solicitar al supervisor del contrato que se proporcione la cantidad
faltante debidamente justificado teniendo en cuenta los casos previamente citados v la respectiva modificacion del amparo
que cubre la materia prima.

NOTA 2: Toda materia prima que sea entregada por el -FNE- para efectos del contrato de fabricacion, sera siempre
acompafiada 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
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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 con el proceso que establezca en su sistema de
gestiéon 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.
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Clase

Tipo

Descripcion

Consecuencia de la ocurrencia del evento

Probabilidad
I T
Valoracion del riesgo
¢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

Fecha estimada en que inicia el tratamiento

Fecha estimada en que se completa el tratamiento

Impacto después del
tratamiento

Monitoreo y revision ¢,Como se realiza el

monitoreo?

Periodicidad ¢, Cuando?

Minsalud

Fondo Nacional
de Estupefacientes

ANEXO No. 2
MATRIZ DE RIESGOS
Especifico Especifico
Interno Externa
Ejecucion Ejecucion
Riesgo operacional Riesgo operacional
Condiciones que puedan  Medicamento No Conforme

afectar las caracteristicas de la
materia  prima en las
instalaciones del FNE

Afectacion de los atributos de
calidad de la materia prima.

2
5
7
Riesgo Alto
Contratante
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.

1
4
5
Riesgo moderado
Si, directamente
Funcionarios del FNE

Etapa de planeacion

Durante todo el proceso

Monitoreo de condiciones
ambientales segun el manual
de calidad en su version
vigente del FNE.

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

No posibilidad de distribucion
de los medicamentos y sus
obvias consecuencias para la
Unidad
2
5
7
Riesgo Alto
Contratista
Solicitar al contratista
informe de manejo de
desviaciones y plan de
mejora enmarcado en el
sistema de gestion de
calidad; las consecuencias
econbémicas seran valoradas
y atribuibles segun los
resultados
1
4
5
Riesgo moderado
Si, directamente
El contratista ejecuta y
Contratante (GIT de
medicamentos del Estado)
realiza seguimiento
De accion inmediata

Hasta que se obtenga
evidencia documentada en
donde se compruebe que el
medicamento es apto para

su distribucion o en su

defecto requiere destruccion.
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.

N° 1 2 3

Especifico

Externa

Ejecucion

Riesgo operacional

Modificacion de las
condiciones normativas y
regulatorias del fabricante
durante la ejecucion del
contrato.
No produccioén o produccion
con riesgo juridico para el
FNE

1

5

6
Riesgo Alto
Contratista

Implementar acciones
correctivas para cumplir a
cabalidad todos los tramites
de asuntos regulatorios.

2
1
3
Riesgo bajo
Si, directamente
El contratista ejecuta y
Contratante (GIT de
medicamentos del Estado)
realiza seguimiento
De accion 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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Descripcion

Consecuencia de la ocurrencia del evento

Probabilidad
Valoracion del riesgo
¢ A quién se le asigna?

Tratamiento/Controles a ser implementos

Impacto después del
tratamiento

Monitoreo y revision

Valoracion del riesgo

¢ 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

¢,Como se realiza el

Periodicidad ¢ Cuando?

General
Externa

Ejecucion

Riesgos sociales politicos

Presentacion de problemas
de orden publico y sanitario
que alteren el cronograma
establecido en el contrato y su
respectiva ejecucion.

Impedimento para la entrega
del medicamento en los
términos y  condiciones
pactados.

3
3
6
Riesgo alto
Contratista
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
Hasta la ejecucion total del
contrato

A través de comunicaciones
entre el supervisor del
contrato y el contratista
durante la ejecucion del
contrato.

Fondo Nacional
de Estupefacientes

General
Externa
Ejecucion
Riesgo regulatorio

Cambios normativos por parte
de los entes regulatorios
implicados en la operacion de
ejecucion contractual.

Cambio de condiciones
legales en el proceso que
impacten los tiempos de
entrega del objeto o generen
un desbalance econémico.
1
3
4
Riesgo bajo
Contratista
El Contratista debera
informarse al momento de
ofertar por el proceso y
durante la ejecucién
contractual sobre posibles
eventualidades de cambio en
la regulacion estatal que
impacten los tiempos de
entrega del objeto 0 generen
un desbalance econémico.

2

2

4
Riesgo bajo

Si
Contratista

Una vez inicie la ejecucion
contractual
Hasta la ejecucion total del
contrato
A través de la supervision
designada por la direccion

A través de comunicaciones
entre el supervisor del
contrato y el contratista
durante la ejecucion del
contrato.

General

Externo

Ejecucion

Riesgos sociales o politicos

Cambios de las politicas
gubernamentales y en las
condiciones sociales derivadas
de la situacion de emergencia
sanitaria por COVID-19, que
puedan tener impacto en la
ejecucion del contrato.
Impedimento para la entrega
de los medicamentos en los
términos y  condiciones
pactadas.

3

8

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, asi mismo, se
debera realizar la valoracion de
este y determinar las medidas
de contingencia que minimicen
el impacto para las partes.

2
5
Riesgo Medio
Si
Contratista/ Contratante

Una vez se inicie la ejecucion
contractual
Hasta la ejecucion total del
objeto contractual
Seguimiento durante la (s)
semanas que el contratista
requiera; para superar la
novedad sin que ello.

A través de comunicaciones
entre el supervisor del contrato
y el contratista durante la
ejecucion del contrato.
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En todo caso, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las actividades necesarias para la
total y cabal ejecucién 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 materializaciéon 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, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

Cra. 92 # 17B — 48 Barrio Hayuelos Localidad de Fontibén - Cédigo Postal 110921, Bogota
D.C PBX Teléfono:(57-1)3305010 - extensiones 3210, 3202, 3220, 3230, 3250, 3252, 3270, 3290, 0
fne@minsalud.gov.co - www.minsalud.gov.co 1



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

