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ACEPTACION DE LA OFERTANo. 1 © ;/ 14 de2019

PROCESO No: SA19M-266

San José de Cicuta, [RIENS 2019

Seflores

ANALICORP $.A.S.

NIT 900.615.475-1

Gerente GUILLERMO ANDRES FREYRE VIVEROS
C.C. 79.532.375 expedida en Bogota

Calle 73A No. 70A-45 Piso 3

Teléfono: 3001437 — 3001438
analicorp@gmail.com

Begota

Teniendo en cuenta la oferta presentada paraVALIDACION MICROBIOLOGICA, ANALISIS Y CONTROL
MICROBIOLOGICO DE LA CENTRAL DE MEZCLAS DE MEDICAMENTOS DE LA ESE HOSPITAL
UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ BAJO EL USO DE AISLADORES ASEPTICOS Y AISLADORES
ASEPTICOS DE CONTENCION EN AREAS NO CLASIFICADAS, me permito manifestarle que la misma
fue aceptada por la E.S.E. HUEM, cuyo vinculo contractual se sujeta a las condiciones establecidas a
continuacion, asi como a las prescripciones consagradas en el Estatuto Contractual y Manual de
Contratacion de la E.S.E HUEM, publicados en la pagina web: www.herasmomeoz.goy.co.

1. ESPECIFICACIONES

VALOR DEL CONTRATO:TREINTA MILLONES
DOSCIENTOS CINCUENTA Y DOS ML
SEISCIENTOS PESOS $30.252.600

El valor de! contrato incluye costos directos, indirectos y gastos de cualquier naturaleza que se pudieren
generar de la legalizacion y ejecucion contractual, tales como: impuestos, constitucién de garantia,
transporte, operarios, efc.

CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD

PRESUPUESTAL No: 776 FECHA: 26/06/2019

2. OBLIGACIONES

OBLIGACIONES ESPECIALES DEL CONTRATISTA:

1. Llevar a cabo la toma de muestras para la validacién microbiolégica en las instalaciones de la
central de mezclas.

2. Realizar un entrenamiento al personal encargado del control de calidad de la central de mezclas de
la ESE HUEM con el fin de que este Gltimo se encargue de la toma de muestras para el control
microbiclogico semestral.

3. Aporar fa informacion técnica necesaria relacionada con los métodos de analisis realizados, esto
con el fin de suplir los requerimientos de INVIMA o algin ente regulador en los procesos de
certificacién o de vigilancia y control al establecimiento

4. Realizar el analisis microbioldgico de las muestras mensuales tomadas en la central de mezclas
conternpladas en el cronograma interno de control microbiologico de la central de mezclas, para el
segundo semestre del afio.

5. Realizar el analisis microbiolégico con fines de validacion microbiologica (pruebas por triplicado)
contemplado en el plan maestro de validaciones de la central de mezclas

6. Informar en no mas de 72 horas los resultados no conformes de los analisis realizados, informe que
puede ser enviado via email y correo certificado, exceptuando los resultados para analisis que
requieran més dias de incubacion o procesamiento.

7. Informar en no mas de 72 horas los resultados obtenidos por cada andlisis microbiologico informe
que puede ser enviado via email y correo certificado, exceptuando los resultados para analisis que
requieran mas dias de incubacion o procesamiento.

8. Presentar informe mensual de resultados dentro de los quince (15} dias siguientes a la recepcion

de la muestra.
Mo
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OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATISTA ;

1. Concurmir cuando sea solicitado y responder los requerimientos a que haya lugar.

9 Mantener contacto con EL HOSPITAL para evaluar la calidad del servicio.

3. Cumplir plenamente las obligaciones generadas del presente contrato y aquellas que se desprendan de
su naturaleza, conforme la normatividad vigente de derecho privado que le sea aplicable.

4. Certificar mensualmente al HOSPITAL el pago de los aportes de seguridad social del CONTRATISTA,
de conformidad con lo establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002, en concordancia con el
articulo 1° de la Ley 828 de 2003.

5) Atender oportunamente los requerimientos del supervisor o interventor y suscribir con inmediatez todos
los documentos que se deriven de la relacion contractual.

OBLIGACIONES ESPECIALES DEL CONTRATANTE:

Liquidar los impuestos que se generen del contrato.

Pagar el valor de este contrato en la forma y tiempos pactados.

Recibir en el sitio y plazos convenidos los elementos, objeto del presente contrato.

Certificar el cumplimiento del contrato.

Proyectar el acta de liquidacion dentro de los términos pactados.

Verificar que el contratista presente las certificaciones sobre el cumplimiento del pago de seguridad
social  en los términos de! Art. 50 de la ley 789 de 2002

Il

3. GARANTIA UNICA DE CUMPLIMIENTO

No AMPAROS VIGENCIA % SUMA
ASEGURADA

Del valor total del contrato por
el término del contrato y 20% $6.050.520
seis(6) meses mas

Cumplimiento del
Contrato

Del valor fotal del anticipo y | 100% del

por el término del contrato anticipo $15.126.300

2 Pago Anticipado

EL OFERENTE DEBE OTORGAR LAS GARANTIAS DENTRO DE LOS DOS (2) DIAS HABILES
SIGUIENTES A LA CONFIRMACION DE LA OFERTA.

4. CLAUSULADO

1)  FORMA DE PAGO: El pago se realizar de la siguiente manera: un pago anticipado del 50%, y el saldo
restante se cancelara en seis (6) pagos mensuales, dentro de los treinta (30) dias siguientes a la
radicacion de la factura respectiva, previo cumplimiento de los requisitos exigicos por la institucion.
PARAGRAFO: El contratista se compromete a pagar los impuestos y demas costos fiscales a que haya
lugar. En su defecto, autoriza a la entidad a hacer las deducciones de ley.

2) PLAZO DE EJECUCION: La duracién seré a partir de la fecha de acta de inicio, previa legalizacion del
contrato y pago anticipado, hasta el 31 de diciembre de 2019.

3) LUGAR DE ENTREGA O PRESTACION DEL SERVICIO: El objeto contractual se ejecutard en las
instataciones de la E.S.E. HUEM, localizada en fa Av. 11 Este 5AN -71 Guaimaral de la ciudad de
Clcuta, Departamento Norte de Santander, Pais Colombia.

4) FORMACION DEL CONTRATO: El contrato se conforma con la oferta y la aceptacién expresa de la
misma.

5) REQUISITOS DE EJECUCION CONTRACTUAL: Para la ejecucion del contrato se requiere expedicion
del registro presupuestal y aprobacion por parte de la E.S.E. HUEM de las garantias, si a ello hubiere
lugar.

) CLAUSULAS EXCEPCIONALES: La E.S.E. HUEM podra interpretar, modificar, terminar y declarar la
caducidad del presente contrato, de manera unilateral, en los eventos previstos en el Manual de
Contratacion de la Institucion, publicado en la pagina web: www.herasmomeoz.gov.co

7) CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: Se estipula una Clausula penal equivalente al veinte por ciento
(20%) del valor total del Contrato, suma que cancelara EL CONTRATISTA en el evento de incumpiir
sus obligaciones y que podra ser cobrada por la via judicial.

8) TERMINACION: La terminacion del contrato procederd en los siguientes eventos: 1) Expiracién del
plazo pactado. 2) Por mutuo acuerdo entre las partes. 3) Incumplimiento de las obligaciones referidas

f‘] U\/@”
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10)

14)

al Sistema de Administracion del Riesgo de Lavado de Activos y de la Financiacion del Terrorismo -
SARLAFT: El CONTRATISTA se compromete a implementar medidas tendientes a evitar que sus
operaciones sean utilizadas como instrumentos para el ocultamiento, manejo, inversion o
aprovechamiento en cualquier forma de dinero o bienes provenientes de actividades delictivas o para
dar apariencia de legalidad a las mismas. De igual forma, el contratista se obliga a cumplir plenamente
la politica y normatividad vigente en materia del SARLAFT, para cuyos fines debe aportar la
informacien financiera o cualquier otra correlacionada que le sea exigida.

LIQUIDACION: E! contrato, en caso de requerirse, sera objeto de liquidacion de coman acuerdo entre
las partes contratantes, procedimiento que se efectuara dentro de los seis (6) meses contados a partir
de la terminacién o a la fecha del acuerdo que la disponga. En esta etapa las partes acordaran los
ajustes, revisiones y reconocimientos a que haya lugar. Para la liguidacién se exigira al contratista la
extension o ampliacion de la garantia, si a ello hubiere lugar. En aquelios casos en que el contratista no
acepte expresamente la liquidacion, no obstante habérsele enviado en tres {3) oportunidades,
mediando un lapso minimo de quince (15) dias calendario, se entendera para todos los efectos
legales, aceptacion tacita de la liquidacion.

INDEMNIDAD: E| contratista mantendra indemne a la E.S.E. HUEM contra todo reclamo, demanda,
accion legal y costo que pueda causarse 0 surgir por dafios o lesiones a personas o propiedades de
terceros, durante la ejecucion del objeto contractual y hasta la liquidacién definitiva del contrato, si a
ello hubiere lugar. Se consideran como hechos imputables al contratista, todas las acciones u
omisiones y en general, cualquier incumplimiento de sus obligaciones contractuales.

SUPERVISION: Para el control y seguimiento del cabal cumplimiento del objeto contractual se designa
como supervisor del presentecontrato al Subgerente Administrativo de la E.S.E. HUEM, o quien él
asigne, quién se encargaré de velar por la observancia plena de las clausulas pactadas entre las
pares.

Atentamente,

i50 y Aprobé: Panla Cornejo Carrascal, Abogada Actisalud GABYS
10:Angéiica Maria Chaparro Quinlero, Abogado Actisalud GABYS P(
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ACTURLIZACION No 1 Cotizacion ANALIEGRP
VERSION 02/05/2013 ANALICORP S.A.S.
Cotizacion No  |1900707 |Area: ]Microbiolégico Fecha: I 15/05/19
Cliente Hospital Universitario Erasmo Meoz - NIT: 800.014.918-9 Ciudad
Direccion Av. 11E No. 5AN-71 Barrio Guaimaral / Clcuta - Norte de Santander Clcuta - Norte de Santander
Teléfono PBX: {57) 574-6888 Fax: (7)5829531 ]
Contacto Nombre: (.F. Rafael Celis _
Cargo: Quimico Farmacéutico !
E-mail: rafafisca@gmail.com; farmacia.quimicol@herasmomeoz.gov.co

ANALISIS MICROBIOLOGICOS Y PRUEBAS DE SEGURIDAD CENTRALES DE MEZCLAS

REQUERIMIENTOS

Documentacien solicitada per el ente regulador (INVIMA), durante los procesos de certificacion, renovacion o ampliacién de la
Certificacién de las BPE, y en las visitas de seguimiente:

jos (Capitulo 797 de la USP Vigente (Farmacopea Oficial en
Colgmbia), evaluacidn de la Capacidad y Habilidad del perscnal encargado de lievar a cabo tas preparacicnes estériles, hace
pa de la Calificacién del Personal. ESTA PRUEBA DEBE SER REALIZADA POR TRIPLICADQ A PREPARADORES

i preparadores antiguos. Debe
contar con los debidos soportes de cumplimiento por cada, Preparador, que adicional a jo presentado por Analicorp, debe estar
sopertado de un MLBE;QBQJMACIQN por parte del CLIENTE, bajo la documentacion gue se tenga
establecida.

- Controles microbiclfgices de acuerdo a la USP vigente (Fabricacién de estériles).

- Contar con un esquema de muestreo (uﬂwmugmmam_ﬁw
especificacién), que permita establecer medianie toma perigdica de muestras que el sistema de aire, las condiciones de
limpieza y la capacitacién del personal en el manejo de la dotaclén asignada; son apropiadas para la fabricacién (estériles).

- En gam_tmggn_y_m:s_mf_e_;ﬂgn de acuerdo al Informe 32 de la OMS, Numerales 17.34, 17.35, 17.37, establecen: a)
Debe usarse mdas de un tipo de desinfectante, rotandolo, realizar coniroles periddicos a fin de detectar cepas de
migroorganismos resistentes, b} Los desinfectantes y detergentes deben controlarse para evitar contaminacién microbiana. ¢}
Duwrante las operacicnes, las 4reas deben controlarse periodicamente mediante el contec microbianc del aire y de las superficies
cuando se llevan acabo operaciones asépticas, debe ser frecuente para asegurar que el ambientc esté dentro de los
especificaciones. Se debe controlar también regularmente la calidad del aire con respecto al contenido de particulas.

- En Sanitizacién y Desinfeccién de acuerdo a la Resolucién 1160 de 2016 ANEXO No. 2 BUENAS PRACTICAS DE

, estabiece: a) Llas areas deben ser limpiadas
frecuentemente, usando desinfectantes, de mas de un tipe, menitoreandolos regularmente para detectar contaminacion de
microrganismos contra los cuales et proceso de limpieza es efectivo. b) Se debe VALIDAR la efectividad de los diferentes
desinfectantes seleccionados para rotacion - Concentracién Minima Inhibitoria y realizar una validacion de limpieza para
asegurar que los residuos de desinfectante pueden ser detectados y sen removidos durante el proceso de limpieza. <)
Mgnitorear la contaminacién microbioldgica de los desinfectantes y detergentes - Recuentos. Los desinfectantes y detergentes
usados en areas grado A o B deben ser esterilizados antes de su usc - Filtrades per membrana_esterilizante. d) Incluir
agentes esporicidas en el programa. e) Se debe demostrar que la limpieza y desinfeccién es efectiva.

- Para La Valigacion Microbiolégica, se debe realizar muestreos de ambientes por triplicado al arrangue de speracion del
area; luego de cada mantenimiento y una vez al afo, para garantizar gue ¢l aire se mantieng ¢n condiciones optimas oc
preparacion.

- Para i i0 i iold i se deben realizar muestreos de superficies por triplicado, tomando muestras
de todas las superficies antes y después del proceso de desinfeccion y sanitizacion, con cada producto utilizado de acuerde al
cronograma de rotacién.

- Para Productes v _Preparaciones es importante también tener en cuenta que de acuerdo al Capituio 797 de la USP se
deben realizar a las preparaciones parenterales de Altg Riesgo pruebas de Esterilidacd y Endotoxinas Bacterianas - LAL,
incluirlos en el croncgrama. No obstante el INVIMA solicita este control de manera periddica, para las preparaciones de Riesgo
Medio y Riesgo Bajo.

l: Calle 73 A # 70 A 45 Telélono: 3001438 - 4551705 ~ E.mail; analicorp@gmail.com - Bogota D.C. - Colombia

1des
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OBSERVACIONES

- Analicorp no suministra copias de los procedimientos con los cuales desarrclla las diferentes pruebas, dado que los mismos hacen
parte del Know-How de 1a empresa, no obstante nuestros clientes pueden verificar la informacion de los mismos, mediante l1a realizacidn
de auditorias programadas en nuestras instalaciones. Para las auditorias del ente reaulador, ¢l cliente debe generar su propio
procedimiento internc de i i que incluya entre otros: la frecuencia de realizacidn, las especificaciones de cada
analisis, la base normativa, los cadigos de los procedimientos relacionados de Analicorp, las acciones a seguir en caso de no conformes,
etc, Como valor agregado a nuestro servicio, Analicorp puede realizar a nuestros clientes una revisidn a este documento para genefsar
las abservaciones que sean pertinentes.,

- EL VALOR MINIMO EN SERVICIOS PARA EL DESPLAZAMIENTO DE NUESTRO PERSONAL A LA SEDE DE NUESTRO
CLIENTE: Para Controles Microbiotégicos o Prueba de Lienado de Medios.

En Bogota: $800.000,00 (Ochecientos mil pesos m/cte}

En Cail: $800.000,00 (Ochocientos mil peses m/cte)

Qttas Ciudades: $1.200.000,00 (Un milldn doscientos mil pescs my/cte}

- La Factura minima para B‘_o_u_o_té, cuando nuestros funcionarios se desplazan a realizar los servicios a la sede f:ie nueﬂstro cliente

comlesponde a al *valor Minimo en Servicios” mas el valor correspondiente a “Transporte a la Sede del Cliente.”.

- La Factura minima para Cali- Valle del Cauca, cuando nuestros funclonarios se desplazan a realizar los servicios a la sede de
nuestro cliente corresponde a al “Valor Minimo en Servicigs” mas el valor correspondiente a “Transporte 2 la Sede del
i Sy los ™ i i i " si el servicio se realiza en las fechas programadas para
estp ciudad. Si los servicios se realizan en fechas diferentes a las programadas, se cotizard y cobrara adicional el valor
correspondiente a ¢ ; j “Yiati jcio” e i

w

"

- La Factura minima para Otras Ciudades, cuando nuestros funcionarios se desplazan a realizar los servicios a la sede de
nuestro cliente corresponde a al “*Yalor Minimo en Servicios” mas el valor correspondiente a *Iransperte Aérec a la Sede del
= L W 1 1 T ”

T T

deben ser enviados A MAS TARDAR 5

- Paira Ciudades diferentes a Bogota D.C. El material de muestreo - medios de cultivo y muestras
A8 D REA ADO M REQ RREPASAR B0

o)1 R AN M

- Para Clientes de Fuera de la Ciudad, cuando el perscnal del cliente s¢ va a encargar de realizar el muestreo se realiza Ja capacitacion
del personal del cliente para los Controles Microbiolggicos, en un primer viaje por parte de un funcionaric de Analicorp, ¥
posteriormente se envia el material para Gue los controles sean realizados por el personal capacitado del cliente,

- Para los servicios realizados por el cliente en otras ciudades la Factura minima corresponde al “yvalor Minimo_en Servicios”
correspondiente a $ 500,000.00 (Quinientos mil pesos m/cte) mas el valor correspondiente a “Gastos de envio de
MHL‘E['EI pu[ CEI:[E 0 Cili'lﬁﬂiﬂﬂ"

r Calle 73 A # 70 A 45 Teléfono: 3001438 - 4551705 - E.mail: analicorp@gmait.com - Bogota D.C. - Colombia
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PARAMETROS DE MEDICION
CONTROLES MICROBIOLOGICOS DE AREAS DE PRODUCCION O PREPARACION

Centroles Microbiolégicos desarrallados para la Industria Farmacéutica, Clinica, Cosméticos y Alimentos, entre otros. Se efectian para
areas que requieran un control definido de concentracion de particulas viables y no viables, ascciadas a condiciones de cafificacian del
sistema de aire.

Base Normativa: USP Vigente CAPITULC 1116 EVALUACION MICROBIOLCGICA DE CUARTOS LIMPICS ¥ OTROS AMBIENTES
CONTROLADOS.
Tiempo de Analisis y Entrega de Resultados — Controles

Para Bogota Para Fuera de Bogota
Tiempo de Andlisis: 5 a 7 dias, Tiempo de Analisis: 5 a 7 dias.
Tiempo Entrega de Informe; 12 - 15 dias. Tiempo Entrega de Informe: 12 - 15 dias,
Tjempo Maximo de Entrega de Informe desde el Muestreo: 22 T?empo Mé'ximo de Enl_:rega de Informe desde el Muestreo: 22
dms.‘ i‘:;lli':urn para Incubacion,
B DESCRIPCION

R Ub. Ambientes por Exposicién de Cajas: £l métode esta basade en Iz sedimentacion de particulas viables suspendidas en el aire,
sobre la superficie de una caja ¢con madio ce cultivo. Se someten a incubacién por un tiempo determinado y se determina el numero de
UFC si se presenta crecimiento. No debe existir crecimiento ¢ permanecer dentro de especificaciones establecidas. [Microorganismos
Evajuadns: Aerobios + Hongos y Levaduras),

Métgdo e alido acepiady de o erdg a 13 P igente api D 6 ontrol Microbioldgico Monijtoreg de
Anibiente l_"l'-"'|l;'lt pg 146 abla

Regolucion 60 de 2016 MANUAL D NAS PRA AS DE MAN A RA DE MEDICAMENTO Numeral 4.9 imite

cdemendados nara contaminacién microbinléaica

R 09 MAS 100. Ambientes por Automuestreador (por volimen): El método esta basado en la toma forzada de un volumen de aire
que, es impactado sobre la superficie de una caja con medio de cultivo. Se scmeten 3 incubacidn por un tiempo determinado y se
detérmina el numero de UFC si se presenta crecimiento. No debe existir crecimiento o permanecer dentro de especificaciones
establecidas. (Microorganismos Evaluados: Aerobios + Hongos y Levaduras).

R 12. Superficies Caja Rhodac: El método esta basado en el contacto de una placa con medio de cultivo sobre una superficie del rea
0 un equipo. Wﬂa{gﬁ_o_nlam No debe existir crecimiento o permanecer dentro de especificaciones establecidas.

i H 3
R 12 H. Superficies Caja Hisopado! Para superficies irregulares, aspecialmente de eguipos, El Hisopo se pasa utilizando una
plantilla estéril de tamafo adecuado {24 y 30 cm?), después de recolectar la muestra, el hisopo se coloca en un diluyente adecuado ©
madio de transporte y se plaquea sobre el agar nutritivo adecuado. No debe existir crecimiento o permanecer dentro de especificaciones
establecidas. (Microorganismos Evaluados: Aerobios + Hongos y Levaduras).

R 18. Dotacién: El método esta basado en el contacte de una placa con medic de cultivo sobre una superficie de la Dotacién; a ravés
de una caja rhodac. No debe existir crecimiento ¢ permanecer dentro de especificaciones establecidas. {Microorganismos Evaluados:
Aerobios + Hongos y Levaduras), De acuerdo a la USP Vigente deben tomarse: Manos enguantadas como puntos separades {es decir

R 13. Personal: E| método esta basado en el contacto de las manos con eb medio de cultivo sea a través del contacto directo o
tomando la muestra con un hisopc embebido en un fluido de arrastre, no debe presentarse crecimiento {Ausencia o Presencia) de los
patogenos buscados. (Microorganismos Evaluados: £ cofi, S. aureus). Deben tomarse: Manos como puntos separados (es decir
" " ).
R 14 MUESTREO AIRE COMPRIMIDO {MEDICINAL) POR MAS 100. (m3); Fi métode esta basade en la Loma forzada de un volumen
de aire que es impactado sobre la superficie de una caja con medio de cultivo, Dentro de una BOLSA ESTERIL DE PQOLIPROPILEND,
Se someten a incubacidn por un tiempo determinado y se determina el humero de UFC si se presenta crecimiento. No debe existic)
crecimiento o permanecer dentro de especificaciones establecidas. {Microorganismos Evaluados: Acrobios + Hongos y Levaduras),

METODOLOGIA DE EJECUCION PARA LOS CONTROLES Y TIEMPO ESTIMADO DE REALIZACION DEL SERVICIO:

PmGRAMACI(')N: (Oficina Analicorp). (7 Dias habiles - Previa a la Realizacion del Servicio}

Recepcion de especificaciones oficiales por parte del cliente (via Mail}, o en su defecto aprobacién de las especificaciones sugeridas por
Analicarp para los controles realizados.

CAPACITACI()N DEL PERSONAL AL QUE SE LE VA A REALIZAR EL SERVICIO (Aplica solo si el cliente se va a encargar de
realizar el muestreo): (Instalaciones del Cliente). (1 hora = Previa a la Realizacidn del Servicio), la reunidn se realiza con las personas
que realizaran los muestreos por parte del cilente. {Resolucion de dudas o inquietudes).

DURACION DE 1.0S CONTROLES: (Hasta 4 horas por érea}.

INCUBACIGN: (Laboraterio Analicorp). (Ver “Tiempo de Andlisis y Entrega de Resultados - Controles”}.

r Calle 73 A # 70 A 45 Teléfono: 3001438 - 4551705 - F.mall: analicorp@gmait.com - Bogota D.C. - Colombia J

3des8
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ELABORACION DEL INFORME FINAL: (Oficina Analicorp). (ver “Tiempo de Analisis y Entrega de Resultados - Controles”}.
Observaciones Controles: Para pruebas realizadas fuera de Bogotd una vez se finalice la prueba el material muestreado debe ser
i i 3 través de los servicios de Transportes manejados por el,

IMPORTANTE: Los formatos de Control2s de Muestreos realizados por ef cliente deben venir ditigenciados en su totatidad incluyendo los

uombmi_cgmgmﬁﬂmﬂmmmwwmﬂmmwwwﬂw, en ¢aso de que
cetd inforrnacion no venga completa, ny se crmitird estos informes pero se cobrardn los puntes mal ditigenciados.

CONTROLES MICROBIOLOGICOS A PREPARACIONES MAGISTRALES
DESCRIPCION

E 01 Prueba de Esterilidad: Prueba gue se aplica a sustancias, preparaciones ¢ articulos cuva esterilidad es requerida per 1a
monografia o exigido por el ente gubernamental. se realiza por ef método de filtracion por membrana o inoculacion directa en 2 medios
de cultivo liquidos, se efectGa revisidn diaria verificando que no exista contaminacién, durante 14 a 18 dias, si reguiere repique. Deberia
i ini & i Base Normativa: USP Vigente CAPITULO 71 PRUEBA DE

ESTERILIDAD.

LAL 01 Prueba de Endotoxinas Bacterianas: Prueba disefiada para detectar o cuantificar endotoxinas de bacterias gramnegativas
usando un lisado de amebocitos dei cangrejo herradura (Limuius polyphemus o Tachypleus tridentatus).
Baske Normativa: USP Vigente CAPITULD 85 PRUEBA DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS.

Tiempo de Analisis y Entrega de Resultados — Esterilidad y Endotoxinas

_ Para Bogota Para Fuera de Bogota
Tidmpo de Analisis: 14 a 18 dias. Tiempo de Andlisis: 14 a 18 dias.
Tisgmpe Entrega de Informe: 10 - 12 dias. Tiempo Entrega de Informe: 10 - 12 dias.
Tiehapo Maximo de Entrega de Informe desde el Muestreo: 30|Tiempo Maximo de Entrega de Informe desde el Muestreo: 30
dias. dias. El tiempo comienza desde que llega la muestra a
Analicore para su Analisis

Rec¢uentos Microbianos (Para Magistrales No Estériles y Desinfectantes): El método esta basado en la determinacion de UFC
(Unidades formadoras de colonia) por g o mL, (R 02 Aerchbios meséfilos y/o R 03 Honges y Levaduras), de acuerdo a
especificaciones. Deberia realizarse ini : almente por drea de preparacion 0 arma ica, Base Normativa:

USP Vigente.
Tiempo de Analisis y Entrega de Resultados — Recuentos
Para Bogota Para Fuera de Bogota
Tiempo de Analisis: 5 a 7 dias. Tiempo de Analisis: 5 a 7 dias.
Tigmpo Entrega de Informe: 12 - 15 dias. Tiempo Entrega de Informe: 12 - 15 dfas.
Tiempo Maéximo de Entrega de Informe: 22 dias. Tiempo Maximo de Entrega de Informe: 22 dias. _El tiempo
W

CONTROL MICROBIOLOGICC DE DESINFECTANTES
DESCRIPCION

R 28 Concentracién Minima Inhibitoria (CMI}: Su objetivo s establecer la minima cencentracion de desinfectante en la cual se
inhibe el crecimiento del microorganismao, Se busca establecer el comportamiento del desinfectante con:
Bactericida: 5. aureus, P.aeruginosa. Fungicida: C. albicans, Aspergillus niger. Esporicida: B. subtilis.

Base Normativa: USP Vigente. Capitulo 1072 “DESINFECTANTES Y ANTISEPTICOS”. Utilizando el meétodo de la NTC 2455
S INFECTANTES. LIMPIADORES LIQUIDOS'. Para la realizacién del ensayo previamente debe replizarse “R02 R03 Recuentos
licrgbianps” para dete ina i el ensa

muyestra,
. Tiempo de Analisis y Entrega de Resultados — CMI
Para Bogota Para Fuera de Bogota
Tiempo de Andlisis: 4 a 5 Semanas. Tiempo de Analisis: 4 a 5 Semanas.
Tiempo Entrega de Informe: 1 3 2 Semanas. Tiempo Entrega de Informe: 1 a 2 Semanas.

Tiempo MAximo de Entrega de Informe: 7 semanas. Una yez{Tiempo Maximo de Entrega de Informe: 7 semanas. El tiempg
. comienza desde gue llega la muestra a Analicorp para su

F Calle 73 A # 70 A 45 Teléfono: 3001438 - 4551705 ~ E.mail: analiccrp@gmail.com - Bogota D.C. - Colombia J
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PRUEBA DE LLENADO DE MEDIOS

DESCRIPCION

Fi sarvicio consta de los siguientes parametros € insumos:

realizando Coloracién de Gram.

El giente suministra:

- Adua No Bacteriostdtica (Ej. Agua Estérii}: 100 mL
- Tres (3} Jeringas Estériles de 30 mL.

- Tres {3} Agujas Estériles calibre 20.

Xi

- Unidades Estériles con capacidad de adaptacién a Jeringa con capaci
- Incubacion de los viales 7 dias. entre 20°C - 25°C, 7 dias. entre 30°C- 35°C.

- Revision diaria de Turbidez visible dentro de los 14 dias posteriores a la incubacion.

- Si se presenta turbidez (posible contaminacion), se aisla el contaminante en Agar

R 22 Prueba de Llenado de Medios Riesgo Alto (Bebe realizarse Minimo Semestralmente — USP Vigente)

- Medic de Cultive Utilizado: 3 g de Caldo Casoy (No estéril), (Se lleva el envase original del medio).
_ Nomero de Viales con tapén y Agrafe por 10 mL: § unidades estériles / Cperarie ( i

dad nominal de 0,2 a 0,22 micras: 3 Unidades.

Sabouraud o Agar Casoy y pesterior revision

aracianes {con canacidad nara pesar Jos 3 0

anza: | aaue se utilizaria hahitualmente en lag pren

El gervicio consta de los siguientes parametros e insumos:
- Meédio de Cultive Utilizado: 600 mL Caldo Casoy.

realizande Coloracion de Gram.
El Gliente suministra:

- N;ﬁmero de Viales con tapén y Agrafe: 6 unidades estériles / Operario (Los viales y tapones vienen esterilizados con é6xido de
etileno en empaques individuales con certificado de esterilidad).

_ Incubacién de jos viales 7 dias. entre 20°C- 25 °C, 7 dias, entre 30°C- 35 °C,

- Revision diaria de Turbidez visible dentro de los 14 dias posteriores a la incubacion,

- §i se presenta turbidez (posible contaminacién), se aisia el contaminante en Agar Sabouraud o Agar Casoy y posterior revision

- Jeringas de 10 mL vy aguja calibre 18 de ia marca utilizada por ustedes, ademas de las BOLSAS E.V.A., con via (Punzén), como lo indica

Ua porma

El servicio consta de los siguientes pardmetros e insumos:

realizando Coloracién de Gram.
Ei Cliente suministra:

- Medio de Cultivo Utilizado: 300 mbL Caldc Casoy + Envases Estériles por 30 mL {3 unidades)
- Namero de Viales con tapdn y Agrafe: 3 unidades por 30 mL estériles / Operario { i

- Incubacion de los viales 7 dias, entre 20°C- 25 °C, 7 dias. entre 30°C- 35 °C.

- Revision diaria de Turbidez visible dentro de los 14 dias posteriores a la incubacidn,
- S se presenta turbidez (posible contaminacién), se aisla el contaminante en Agar

- Jeringas de 10 0 20 mL y aguja calibre 18 de la marca utilizada por ustedes.

Sabouraud o Agar Casoy y posterior revision

la {Cabina,
mbiente

Sarvicio de mezc
pacidad degl 3
P para este tipo de ensayo.

v

Area AdyacenLe y esc
a e oD 3

lusa)
aci

orn mad

us

oF prod ThE

Los Controles Microbioldgicos yignen incluidos en el costo del servicio,
Base Normativa: USF Vigente CAPITULO 757 Preparacién Magistral Preparacicnes Estériles,

IMPORTANTE: En el desarrollo de Ja prueba de Llenado de Medios se toman controles microbioloégicos tomando como base el drea de

ademas de controles al uniforme del

person2l y manos, para “yerificar la
aracién e il como lo establece la

Tiempo de Analisis y Entrega de Resultados — Prueba de Llenado de Medios

Para Bogota
Tiempo de Analisis: 14 a 18 dias.
Tiampo Entrega de Informe: 10 - 12 dias.

Tiempo Maximo de Entrega de Informe desde la Prueba: 30
digs.

Muestreo: 30 dias.

L

Para Fuera de Bogota

Tiempo de Analisis: 14 a 18 dias.

Tiempo Entrega de Informe: 10 - 12 dias.

Tiempo Maximo de Entrega de _lnfurme desde la Prueba

cubacifén.

r Calle 73 A # 70 A 45 Teléfono: 3001438 - 4551705 - E.mail: analicorp@gmail.com - Bogota D.C. - Colombia
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METODOLOGIA DE EJECUCION PARA PRUEBAS DE LLENADO DE MEDIOS Y TIEMPO ESTIMADO DE REALIZACION DEL
SERVICIO (wwmwmw):

PROGRAMACION: (Oficina Analicorp}. (7 Dias habiles - previa a la Realizacién del Servicio)

Recepcién de especificaciones oficiales por parte del cliente (Via Mail}, o en su defecto aprobacion de las especificaciones sugeridas por

Analicorp para los controles realizades.

Envio de requerimientos previos para la realizacion del Servicio (Via Mail}.

CAFACITACIéN DEL PERSOMNAL AL QUESE LEVA A REALIZAR EL SERVICIO: (Instalaciones del Cliente). (30 minutes ~ Previa a la

Realizacidn del Servicio), la reunién se realiza con las personas a las cuales se les va a realizar la prueba de llenado de medios por

parte del cliente. (Resolucion de dudas o inquietudes).

DURACION PRUEBA DE LLENADO DE MEDIOS: (Hasta 4 horas por los controles): Depende de la habilidad del preparador.

INGQUBACION: (Labcratorio Analicorp). (Ver *Tiempo de Andlisis y Entrega de Resultados — Prueba de Llenado de Medios”).

ELABORACION DEL INFORME FINAL: (Oficina Analicorp). (Ver “Tiempo de Analisis y Entrega de Resultados - Prueba de Llenado de

Medios").

Obgervaciones Prueba de Llenado de Medios:

- Dyrante la realizacion de la prueba no se puede realizar preparacion en el area seleccionada,

- Para pruebas realizadas fueta de Bogotd una vez se finalice la prueba el material muestreado debe ser enviado a Bogotd por el
idnte a través de los servicios de Transportes manejados per el

MPORTANTE: A PR BA DESARROLLAR N_HORA ABORA EN DES CORDINAR
NYERNAM Q :MPOS DE LA ABRICACIO HAB ALES PARA QUE NO INTERFIERAN CO A E ION D
A‘ [~} el
I : IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS

DESCRIPCION

R ﬁo Tipificacién: Mediante pruebas especificas determinar el microorganismo aislado.
Tiempo de Andlisis y Entrega de Resuitados — Tipificacién

Para Bogota Para Fuera de Bogotd
Tiempo de Anélisis: 15 dias. Tiempo de Analisis: 15 dias.
Tiempo Entrega de Informe: 5 - 10 dias. Tiempo Entrega de Informe: 5 - 10 dias.

Tigmpo Maximo de Entrega de Informe desde el Muestreo: 25 Tiempo Maximo de Entrega de Informe desde el Muestreo: 25
diak. El tiempo comienza desde se obtiene el microorganisme dias. i i i i i
laigiado para su Analisis i alisis.

CONTROL MICROBIQLOGICO DE AGUAS
DESCRIPCION
11 20 Purificada: {R 02 Mesdfilos Aerobios mesafilos, R 03 Hongos y Levaduras, R 19 Recuento de Coliformes Totales)

Base Normativa: USP Capitulo {(1231) Vigente

R 21 Potable: (R 02 Mesdfilos Aerobios mesafilos, R 19 Recuento de Colifermes Totales, R 05 €, coli.}
IBase Normativa: Resotucién 2115 OE 2007
Tiempo de Andlisis y Entrega de Resultados - Aguas

Para Bogota Para Fuera de Bogota

Tiempo de Analisis: 5 a 7 dias. Tiempo de Analisis: 5 a 7 dias.

Tiempo Entrega de Informe: 12 - 15 dias. Tiempo Entrega de Informe: 12 - 15 dias.

Tiempo Maximo de Entrega de Informe: 22 dias, Tiempo Maximo de Entrega de Informe: 22 dias. _El tiempo
. lenz s
Analisis

i
[ calle 73 A # 70 A 45 Teléfono: 3001438 - 4551705 - E.mail: analicorp@gmail.com - Bogota D.C. - Colombia
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AT eroN No 1 Cotizacion ANALICORD

VERSION 02/05/2013 ANALICORP 5.A.S.
COTIZACION CONTROLES DE PLANTAY PRODUCTO

ITEM DESCRIPCION UND CANT. V. UNITARIO V. TOTAL
RO9 Ambientes por Exposicién de Cajas {4 hora). Und. 990 $27.650,00 $2.488.500,00
RO9 MAS 100 |Ambientes Automuestreador (por volomen}. und. 0 $39,100,00 $0,00
R12 Superficies (Rhodac) Und. 264 $26.700,00 $7.849.800,00
R18 Dotacidén (Guantes ¢ Uniforme). und. 102 $26.700,00 $2.723.400,00
R13 Personal (Manos). uUnd, 24 $28.350,00 $680.400,00
{AL Prueba de Endotoxina LAL. Und. 12 $146.100,00 $1.753.200,00
EC1 Prueba de Esterilidad Und. 14 $123.650,00 $1.731.100,00
RO2/03 6 R15/23 [Recuento Aerobios/Hongos y Levaduras und. 10 $47.050,00 $47D.500,0—D_
R28 Concentracién Minima Inhibiteria (5 Microorganismes) Und. 6 $350.000,00 $2.100.000,00
R22 Prueba de Llenado de Medios, Con Controles en Proceso.| Und. 9 $700.000,00 £6.300.000,00

Ambientes + Superficies + Dotaciones + Personat.
1
' R22 prueba de Llenado de Medics para Sistemas| Und. 1] $750.,000,00 40,00
Automatizado  |[Automatizados, Con Controles en Proceso. Ambientes +
Sunerficies + Dotaciones + Personal

R&60 Tipificacién de Microorganismo Aislado. Und. 0 $185.000,00 $O,(TD

R20(+1)/R21(+1) [Andlisis Microbioldgico  Agua {Mesdfilos, Honges y| Und. 4 $63.800,00 $255.200,00
Levaduras, Coliformes totales y E.coli)

--- - 0 $0,00 $0,00

0 $0,00 50,00

0 $0,00 0,00

0 $0,00 50,00

= 0 $0,00 T a0

0 $0,0 $0,60

‘ - . - 0 30,00 50,00

T B $0,00 $0,00|

0 $G,00 $0,00

0 $0,00 $0,00

0 $0,00 $0,00

991 Ajuste Muestreo Minimo Bogota Und. 0 $0,00 $0,00

992 Ajuste Muestreo Minimo Cali uUnd. 0 $0,00 $0,00

993 Ajuste Muestreo Minimo Fuera de Bogotd Und. 0 $0,00 $0,00

590 Gastos de envio de Resultados por Correo Certificado. und. 0 $22.000C,00 $0,00

995 Transporte Aéreo a |a Sede del Cliente. Und, 1 $1,512,000,00 $1,512.000,00

] 956 viaticos Personal Servicio. Und. 1 $985.000,00 $985.000,00

997 Gastos de envio de Material por Correo Certificade. Und, i3 $108.000,00 $1,404.000,00;

Forma De Pago: g valor SUBTOTAL $30.253.100,00

Ariticipo 50,00% $15.126,550,00 IVA 0% $0,00

30 dias fecha factura 50,00% $15.126.550,00 TOTAL: $30.253.100,00

\l;lidez de la Oferta: 01 de Enero de 2019 - 31 de Diciembre de 2018
ACEPTADA
(N
Hospital Universitario Erasmo Meoz - NIT: GERENCIA GENER o
300.014.918-9 ANALICORP ZAs
CLIENTE
1- Calle 73 A # 70 A 45 Teléfono: 3001438 - 4551705 - E.mail: analiccrp@gmail.com - Bogota D.C. - Colombia _J
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VERSION 02/05/2013 ANALICORP S.A.S.

TERMINOS Y CONDICIONES

MUESTRAS PARA ANALISIS: Deben referenciarse de la siguiente manera:

- Sa deben enviar minimo des muestras con congiciones de muestreo similares y del mismo lote, con el fin de poder garantizar que los resultados
sean|verdaderamente repetibles en el caso de un reandlisis. Se analizard una de Jas muestras; y la olra gue mantiene las condiciones originales de
envid, sera almacenada en retencidn de acuerdo a los procedimientos internos de ANALICORP.

- Sdiicitud de Analisis. {(Analicorp enviard formato de la solicitud de anilisis y del rotulo de las muestras para que el clients incluya

jli f ig): Las muestras deben ingresar con una carta o formato de solicitud que
mcluya la informacién de la muestra: el nombre, lote, presentacién, cantidad enviada, forma farmacéutica, condiciones de almacenamiento, los
analisis solicitados y la informacién del cliente (Nombre, direccién, teléfono, correo electrénice, contacto, etc.}. El documento debe ser firmado por
el solicitante (Representante del drea de Compras o Area Técnica). Sl el cobro se va a realizar a un tercero se debe anexar un documente donde
este scepte, que indique la infarmacion completa para facturacion,

- Formatos de Controles de Muestreos realizados por ei cliente. Deben venir diligenciades en su totalidad incluyendo los nombres completos
de los funciznarios a los cuales se les realice pruebas de dotacian o personal (manos), en caso de que esta informacién ne venga completa, ne se
emitird estos informes hasta que se tengan los dates completos, pero se cobrardn los puntos mal diligenciados.

- Cnateccianes de Solicitud de Analisis. En caso de requerirse una correccién en o nombre de la muestra, lote o presenlacion que influyen en ia
trazabilidad del analisis se debe realizar la accién correctiva correspondiente que sustente el cambie acompanada del centificado del proveedor en
casa e materias primas o el certificado del bath record en caso de productes o preparaciones, de no ser probable el suministre de esta informacion
deberdn enviar la muestra de nueve con la informacién correcta ta cual se analizara de nuevo y se cobrara el costo respective,

- Parp la reallzacnon del pnmer servicio a un cllente nuevo este debera summlstrar copla de RUI_AQwallzaﬂn_v Qamanj&iqnmmm_no_nmvat

Rétwlo de la muestra. Debe coincidir con la informacién de la carta e indicar que analisis se deben realizar, Incluye como minimo nombre, Jote y
cantidad.

- Si se hacen Reanalisis sabre la contramuestra v se repite el resultado de NG CUMPLE, se cobra al CLIENTE, si se Reanaliza y cumple el
parametro el coste lo asume el CONTRATISTA.

RESERVA DE UTJLIZAR EL NOMBRE DE ANALICORP S.A.5.:
El chente debe estar de acuerdo en que no utilizard el pombre ge ANALICORP S.A.S., ni los datos suministrados, en los casos que pueda causar
dafie 3 la reputacién y/e los negocios de este, Bajo ninguna circunstancia el nombre de ANALICORP S.A.S., podrd ser publicado sin previa

apralracion por escrito del mismo, exceptusndo gue sea para cumplir con requisitos ante Autoridades Sanitarias o Gubernamentales {Secretaria de
Salud, Ministerio de Salud o INVIMA),

m Se realizard directamente al cliente. Para facturar a un tercero este debe informar y aceptar por escrito la respensabilidad del
page. Una vez realizado el andlisis no se admiten cambios en la solicitud y el cliente debe aceptar l2 responsabilidad de pago de los analisis
solicitados.,

: Se debe informar al contratista cualquier caracteristica peligrosa conocida acerca de la muastra
enviada, para informar al personal acerca de la proteccién necesaria para su manejo. De acuerdo a ta recomendacién del ente regulador, no
realizamos andlisis a productos oncoldgicos, dado que para su andlisis se requiere un area exclusiva (Por el nivel ge Contaminacidn} para tal fin y
los mismos requerimientos que se obligan a aquel gue realiza las preparaciones, de igual manera se debe cumplir con los requerimientos
adicipnales en cuanto Salud Qcupacional (SG-SST) y los requerimientos a nivel ambiental por el alte impacte que tiene por su toxicidad. Los
analisis de esterilidad podemos realizarios a productos no citostaticos, como placebos (Transferencias de solucion salina normalizada 0,9 %),
Folinato de Calcio, etc, Las pruebas de Endotoxina, se pueden realizar a Folinato de Calcio y Solucion Salina (Tranfererencias) ya gue son fas
pruebas validadas por Analicorp.

1 no efectuard retencion de muestras. El
almacenamiento de registros y reportes de andlisis se guardara por un periode de 5 afios pesteriormente serdn destruidos.

PRODUCTOS APROBADOS. El cliente es el responsable y tiene plena autonomia cen respecto a la liberacin finat de los preductes analizados.

DESGCRIPCION DF ENSAYOS A REALIZAR: Todos los ensayos se realizan con Metedologia y Especificaciones establecidas en: Farmacopeas
oficiales (USP o BPF), Nermas Técnicas Colombianas (ICONTEC), Legislacién del Ministerio de Salud.

; Los informes serdan enviados con la firma del Director del Dpte de Control Microbiolégice y el Director
Técnico. Las resultados y/o certificados serdn entregados segun lo establecide en la cotizacion por tipo de Andlisis.

ESPECIFICACIONES: Fl cliente es el responsable de entregar las espeuficacnones {paramétros microbiologicos), para cada servicio a realizar. Si el
cliente requiere la colahoracién de Analicorp para establecerlas, serdn suministradas con base a lo establecido por la normatividad (USP VIGENTE,
NTC, INFORME 32 OMS, etc),y el cliente debe autorizar por escrito la aceptacién de las mismas.

HORARIC DE RECEPCION DE MUESTRAS: En dias habiles de lunes a viernes en el horario 8:00 = 12:00 v 14:00 - 17;00.

+ Analicorp ne suminigtra copias de los procedimientos con los cuales desarrolla las diferentes pruebas, dade que los mismos hacen
parte del conocimiento especializado y desarrollo técnico de ka empresa, no obstante nuestros clienies pueden verificar la informaciin de los
mismos, mediante la realszacion de a_u,dltgnas_pmm'_a.ma_d.as en nuestras instalaciones, Para las auditorias del ente regulador, el cliente debe
gengrar su propio , de realizacion de los diferentes servicios, que incluya entre otros: la frecuencia de realizacion, las
especificaciones de cada analisis, la base normatava el cddigo de los procedimientes de Analicorp, etc. Como valor agregado a nuestro servicio,
MCMEDW[WW para generar las observaciones que sean pertinentes.
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