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No. de necesidad: 2623 del 26/07/2023

IDENTIFICACION DEL USUARIO

Nombre del solicitante: Astrid Lucero Malagén Rodriguez
Grupo: Banco De Tejidos
Cargo o actividad: Responsable Sistema de Gestién de Calidad

1. JUSTIFICACION TECNICA

El Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacion en Salud IDCBIS, es la institucién que representa la
consolidacion de una iniciativa técnica y cientifica para la salud. Como instituto de investigacién, innovacion y
gestion del conocimiento en ciencias biomédicas, el IDCBIS provee servicios e insumos biolégicos humanos,
en pro de la salud individual y colectiva para el mejoramiento de la calidad de vida y el bienestar de la comunidad
en Colombia, con los mas altos estandares de calidad.

El IDCBIS, se organizé como una entidad descentralizada por servicios indirectos, cuya constitucion Juridica
es ser una corporacion mixta, sin animo de lucro, regida por el derecho privado, organizada y regida bajo las
leyes de la Republica de Colombia, principalmente por los articulos 633 al 652 del Cadigo Civil, el Decreto Ley
393 de 1991, el Acuerdo 641 de 2016 del Concejo de Bogota D.C., y demas normas pertinentes y concordantes,
bajo los lineamientos propios de las normas de ciencia, tecnologia e innovacion. Asi mismo, el Acuerdo Distrital
No. 761 de 2020 del Concejo de Bogota, modificd el articulo 21 del Acuerdo 641 de 2016, en el sentido de
admitir las transferencias de aportes del Distrito Capital para la financiacion de los proyectos especificos del
IDCBIS.

Asi mismo, el Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacién en Salud, se organizé como una entidad
descentralizada por servicios indirectos, cuya constitucion Juridica es ser una corporaciéon mixta, sin animo de
lucro, regida por el derecho privado, organizada y regida bajo las leyes de la Reptblica de Colombia,
principalmente por los articulos 633 al 652 del Codigo Civil, el Decreto 2150 de 1995, la Ley 489 de 1998, el
Decreto Ley 393 de 1991 y demas normas pertinentes y concordantes, bajo los lineamientos propios de las
normas de ciencia, tecnologia e innovacion.

De igual manera el IDCBIS, es el primer Centro Distrital de Innovacion e Investigacion en Tecnologia Biomédica
en Salud, concebido con el fin de liderar, manejar y crear procesos de innovacion, desarrollo y prestaciéon de
servicios en biotecnologia en sangre, hemoderivados, células madre, trasplantes y tejidos entre otros.

En el marco de las actividades de investigacion, relacionadas a la linea de medicina regenerativa y terapias
tisulares el Banco Distrital de Tejidos (BDT), el IDCBIS participé en la convocatoria en salud generada desde la
Secretaria Distrital de Planeacion - SDP, para la financiacién de proyectos en la Asignacion para la inversion
regional 40% del sector de inversion salud y proteccion social, con el proyecto denominado: “Desarrollo de
productos de terapia tisular basados en aloinjertos frescos para el tratamiento de pacientes con patologias
osteocondrales en Bogota regién Bogota®. Dicha propuesta fue presentada por el IDCBIS como proponente,
el proyecto en mencién, cumplié con los requisitos generales de viabilizacion. Asi mismo fue aprobado en la
sesion OCAD del 3 de enero de 2023, donde a su vez se ratifico al IDCBIS como ejecutor designado conforme
a lo definido en el articulo 37 de la Ley 2056 de 2020, con aprobacién al proyecto, con el cédigo BPIN
2021000050016.

Es asi que, en el marco de la ejecucion de los recursos provenientes del Sistema General de Regalias (SGR),
es necesario adquirir equipos, dispositivos médicos, insumos materiales y servicios los cuales seran utilizados
en los procesos de investigacion, estandarizacion y validacion para la obtencion, preservacion disefio y
almacenamiento de injertos éseos y cartilaginoso que cumplan con los requerimientos para el desarrollo de
terapias tisulares.

Por lo anterior, para el desarrollo de las actividades de investigacion, el Banco Distrital de Tejidos BDT requiere

la contratacion el servicio de esterilizacion dando cumplimiento a una de la normativas a nivel nacional, por
la cual se rige el Banco de Tejidos es la Resolucion 5108 de 2005 expedida por el Ministerio de la Proteccion
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Social (actualmente Ministerio de Salud y Proteccion Social) por el cual se establece el Manual de Buenas
practicas para Bancos de Tejidos y particularmente en su numeral XV indica: " Los equipos e instrumentos
deben ser de calidad apropiada para el uso previsto. Los equipos e instrumentos no deben presentar riesgos
para los Tejidos. Los equipos seran desarmados; limpiados, desinfectados o esterilizados después de cada uso,
para evitar que queden residuos de Tejidos de un procesamiento anterior, evitar la contaminacion cruzada, el
polvo, la suciedad y en general todo aquello que pueda influir negativamente en la calidad de los Tejidos, se
deben utilizar instrumentos limpios y estériles para cada donante".

Asi las cosas, el proceso de esterilizacion juega un papel fundamental para que el Banco de Tejidos pueda
ofrecer tejidos seguros, libres de contaminacion, y asi cumplir con sus objetivos y los del IDCBIS. Por esta razén
se hace necesario contratar los servicios de esterilizacion para equipos, instrumentos y demas insumos que el
Banco de Tejidos utiliza en la procuracién y procesamiento de los tejidos.

El servicio de esterilizacion debe ser proporcionado por una compania confiable y eficiente, que brinde una
alternativa de aseguramiento en el empaque y esterilizacion de material quirtirgico, insumos y equipos médicos
utilizados por el IDCBIS. Es indispensable que el proveedor asegure no solo la efectividad en el proceso de
esterilizacion sino -también la integridad de los elementos entregados y que tenga protocolos validados,
confiables, seguros y eficaces en todas las etapas del proceso que contempla transporte (programado de
acuerdo a las necesidades del Banco), esterilizacion, acondicionamiento, almacenamiento y entrega de material
estéril en el IDCBIS

Por lo tanto, es necesario que la empresa contratada trabaje con buenas practicas de esterilizacion, establecidas
mediante resolucion 2183 de Julio 9 de 2004 del Ministerio de la Proteccion Social salud (actualmente Ministerio
de Salud y Proteccion Social), de forma tal que garanticen la calidad y seguridad del servicio prestado, es asi
como el proveedor Sterinova S.A.S. se encuentra ya validado y estandarizado, dando cumplimiento a los
procesos de calidad que adelanta el IDCBIS, ya que cuenta con protocolos certificados y validados de
esterilizacion soportados con indicadores de control de calidad de alta confiabilidad durante el proceso de
esterilizacion del material entregado, pues este servicio es critico para la obtencién y procesamiento seguro y
confiable de los tejidos obtenidos.

Finalmente, el IDCBIS dentro su Plan Estratégico Institucional tiene contemplada la adquisicion de bienes,
insumos y servicios, encaminados al desarrollo de las investigaciones del instituto, para dar asi cumplimiento
al referido convenio de investigacion.

1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

FICHA TECNICA

CANTIDADES
ESTIMADAS
PARA 1 MES

No. iTEM CARACTERISTICAS

Descripcion: Esterilizacién por vapor % de camara, incluye

empaque en papel grado médico doble.
Servicio de esterilizacion
VAPOR por 1/4 de camara | Marca y/o referencia: No aplica

Presentacion: Servicio

Descripcion: Esterilizacién por éxido de etileno de una bolsa
18" x 28", incluye empaque en papel grado médico doble.
Servicio de esterilizacion

2 ETO bolsa 18" x 28" Marca y/o referencia: No aplica 3 109

Presentacion: Servicio

Descripcion: Servicio de transporte de recoleccién y entrega
3 Servicio de Transporte 15
Marca y/o referencia: No aplica
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Presentacion: Servicio

Descripcion: Servicio de validacion de proceso de

esterilizacion
Servicio de validacion
proceso esterilizacion Marca y/o referencia: No aplica

Presentacién: Servicio

NOTA 1: Por tratarse de un proceso cuya cantidad es variable y que debido a ello no se pueden establecer con
certeza los insumos exactos que se requiere esterilizar, de acuerdo con la dinamica Institucional, las cantidades
anteriormente relacionadas seran tomadas como un consumo estimado para establecer el presupuesto oficial.
NOTA 2: Se requiere cotizacion unitaria de productos para la determinacién de cantidades finales en cada
item, de conformidad con el presupuesto estimado.

NOTA 3: Cantidades aproximadas para ocho (08) meses. Dichas cantidades pueden variar de acuerdo con
las necesidades del BDT.

Otros aspectos técnicos:

a.  Esterilizar la totalidad de los equipos e insumos que sean remitidos, segun las caracteristicas,
condiciones y especificaciones técnicas establecidas.

b. Garantizar y asumir el servicio de transporte desde y hacia el IDCBIS de cada uno de los insumos,
equipos e instrumental quirtirgico, de manera segura y adecuada de acuerdo a sus protocolos.
PARAGRAFO PRIMERO: Los equipos, instrumental e insumos, se enviaran limpios ya que el Banco
De Tejidos realiza lavado y desinfeccion previa. PARAGRAFO SEGUNDO: Los elementos
esterilizados seran entregados en las instalaciones del IDCBIS, ubicado en Bogota, en la carrera 32
N°® 12-81, Edificio IDCBIS, Primer Piso, al personal designado por el IDCBIS.

c. Ofrecer oportunidad de recepcion y entrega de material en horarios flexibles que se acomoden a las
necesidades del Banco De Tejidos. El servicio de recogida sera concertado con el personal del Banco
De Tejidos y su entrega se dara al Banco maximo 24 horas después.

d. Garantizar que cuenta con pélizas todo riesgo para dafio material con amparo a bienes bajo cuidado,
tenencia y control, responsabilidad por el dafio y robo de equipos, instrumental e insumos, que podra
ser solicitada por el IDCBIS a traves del supervisor y/o apoyo a la supervision.

e. Garantizar que el proceso de esterilizacion se realice bajo protocolos certificados, validados, y
soportados con indicadores quimicos y biolégicos de control de calidad de alta confiabilidad durante
todo el proceso. Entregar protocolo de validacion de proceso de esterilizacion.

f. Garantizar que el servicio se encuentre debidamente habilitado ante la Secretaria Distrital de Salud,
para ello se debe adjuntar: i) fotocopia del distintivo de habilitacion, ii) copia de los protocolos y guias
de manejo para soportar el proceso ante entes de control externos e internos, iij) los demas
documentos que acrediten la calidad del servicio y que, a su vez, fueran requeridos por el Grupo de
profesionales de la Calidad del IDCBIS.

g. Garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Esterlizacion establecidas mediante la
resolucion 2183 del 9 de Julio de 2004, emitida por el Ministerio de la Proteccion Social salud
(actualmente Ministerio de Salud y Proteccion Social)

h. Asumir el empaque en papel grado médico/film poliester de los equipos, instrumental e insumos
enviados por el Banco De Tejidos a esterilizar, de acuerdo a lo estipulado en la ficha técnica.
PARAGRAFO PRIMERO: Se requiere que tanto equipos, instrumental e insumos tengan doble
empaque en papel grado médico/film poliéster, incluyendo los respectivos indicadores del proceso.
PARAGRAFO SEGUNDO: El empaque debe llevar la fecha de esterilizacion y fecha de vencimiento,
en caso contrario no sera recibido.

i. Reemplazar a sus expensas, a entera satisfaccion y sin costo alguno para el IDCBIS, todos aquellos
elementos que resulten de mala calidad, cuyo empaque estéril se observe deteriorado o roto, para lo
cual se obligara a reprocesar dicho material.

j. Entregar al IDCBIS los soportes correspondientes al proceso de esterilizacion que permitan avalar la
trazabilidad del proceso como lo son certificados de esterilizacién, monitoreos de esterilizacion, y
todos aquellos soportes que sean requeridos por el area de calidad.
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k. Los equipos e insumos esterilizados deberan estar empacados y embalados correctamente,
conservando y garantizando: buen estado, etiquetas y rotulos visibles.

I.  El grupo de profesionales de la Calidad del Instituto, verificara el estado y la calidad del servicio
prestado. En el caso de no conformidad con la prestacion, el IDCBIS solicitaréa al proveedor la
correccion que sea necesaria o reprocesamiento en el tiempo acordado con el supervisor y/o apoyo
a la supervision, de acuerdo con las especificaciones técnicas requeridas.

m. Dar aviso oportunamente al Banco de Tejidos, mediante el supervisor y/o apoyo a la supervision del
contrato, de cualquier situacion imprevista que pueda surgir durante el proceso y que pueda alterar
los cronogramas establecidos.

n. Garantizar la suficiencia y oportunidad en la prestacion de los servicios durante la vigencia del contrato.
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