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MODIFI'[CACION‘ No. 1 AL CONTRATO DE SUMINISTRO No. 579 DE 2024, SUSCRITO ?TRE- LA
- E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL TUNJA'Y ANALICORP S.A.S

" Entre los suscritos GERMAN FRANCISCO PERTUZ GONZALEZ; identificado con la cédula de ciudadanfa No.
7.165.970 expedida en Tunja, nombrado mediante Decreto 326 del 27 de marzo de 2024, expedido por la
Gobernacion de Boyacd y posesionado. mediante Acta el dia 01 de abril de 2024, como GERENTE de la E.S.E.
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA con Nit. 891.800.231-0, facultado para celebrar

‘contratos de acuerdo al articulo 29 numeral 4 del Acuerdo 002 de 1997 (Estatuto Interno de la entidad) y quien.
para los efectos del presente contrato se denomina EL HOSPITAL, por una parte ¥ por la otra, ANALICORP
S.A.S., Identificada con Nit No. 900.615.475-5, representada legalmente por JUAN CARLOS JIMENEZ
POVEDA, Identificado con céduia de ciudadanfa No. 79.533.307, quien para los efectos del presente documento
se denominard EL CONTRATISTA, hemos convenido de mutuo acue?o realizar MODIFICACION No. 1 AL
CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS No. 579 DE 2024/ previas las sigulentes consideradones: 1). la
E.S.E. Hospital Universitario San Rafael de Tunja suscribié contrato No. 579 de 2024, £on ANALICORP S.AS.
cuyo objeto es el SERVICIO DE CONTROLES MICROBIOLOGICOS, VALIDACION DE LIMPIEZA Y

W

PERSONAL PARA LA CENTRAL DE ADECUACION Y PREPARACION DE MEDICAMENTOS(CAPM) DE

LA E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL DE TUNJA, por un valor total de CIENTO SETENTA
MILLONES VEINTIDOS MIL SEISCIENTOS VEINTICINCO PESOS ($170.022.625.00) IVA INCLUIDO,
con un plazo de ejecucion hasta et 31 de diciembre de 2024,2). La central de adecuacién y preparacién de
medicamentos (CAPM) de la E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN RAFAEL TUNJA serd un area del servicio
farmacéutico que dedlcard su labor al acondiclonamlento y elaboracién de preparaciones magistraies no
estériles (productos farmacéuticos elaborados atendiendo a prescripciones médicas de pacientes en particular),
dosis Individualizadas (unidosis) estériles de antibiéticos, no antibiéticos y oncoldglcos, nutriciones parenterales,
reempaque y reenvase de formas farmacéuticas solidas no estériles -las cuales deben ser producidas en
instalaciones con la tecnologla y el personal adecuados para garantizar la esterilidad, establlidad fisicoquimica,
microbiolégica, calidad y seguridad en general de los medicamentos que seran administrados a los pacientes de
nuestra institucion/ 4). En cumplimiento de su objeto, requiere la certificacion en buenas practicas de
elaboradén (BPE) la cual es emitida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos.

INVIMA, tras visita de auditoria a las instalaciones y procesos involucrados en las BPE, para garantizar que los —

productos y medicamentos alli preparados cumplan con los requisitos de calidad y seguridad 'y por ende el
logro de la mision social y econémica de la empresa, brindande oportunidad e integralidad en la atencion de los
paclentes. 5). Para la obtendén de las BPE y posteriormente la realizacion de los procesos productivos, la
central de mezcias del servicio farmacéutico del Hospital Universitario San Rafael de Tunja deberd garantizar el
cumplimiento de los requisitos establecidos a nivel normativo en fa resoluciGh 1403 de 2007 la cual determina e
‘Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, la Resolucién 0444 de 2008 la cual adopta el Instrumento de
verificacion -de las BPE de preparaciones magistrales que usa el INVIMA durante sus visitas de certificacion Y
recertificacion a las. instituciones prestadoras de salud y centrales de mezclas para medir, evaluar y calificar el

B

Ma.

‘cumplimiento de requisitos técnicos, tecnoldgicos,  documentales, de gestién de calidad, administrativos, - '

contractuales, ambientales; humanos, etc, para otorgar o no dicha certificacion. A su vez, esta norma se

referencia Y se apoya con base en los documentos y bibliografias de fa Organizacion rmundial de la salud como .
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lo son los Informes técnicos 32, 37 y 45 en io referente al disefio, construccion, calidad de aire, organizacion,
sistemas de gestién de calidad para 4reas estériles de fabricacién de medicamentos y su respectiva
dispensacién. 6). De ‘igual forma, la United States Pharmacopeia (USP), s el documento que emite la
organizacién con este mismo- nombre y que de manera anual dicta directrices, parémetros, caracteristicas y
- modelos debidamente estudiadas por expertos en diferentes areas de la salud de estricto cumplimiento para
valldar y aprobar la produccién de medicamentos estériles y no estériles, formulas nutricionales, alimentosy
dispositivos médicos, asi como también las areas; plantas, laboratorlos y.demés establecimientos en las cuales |
deben ser producidas, procesadas y/o adecuadas,/7). La USP es una organizacidn cientifica independiente sin \3’5
fines de fucro centrada en generar confianza en el suministro de medicamentos seguros y de calidad. La USP ha
trabajado para generar confianza donde més importa: en los.medicamentos, suplementos dietéticos y alimentos
del mundo. A través de la dencla rigurosa y los estindares de calidad publica que establecen, la USP ayuda a
proteger la seguridad del paciente y mejorar la salud de las personaé en todo el mundo. 8‘). En dicho
documento, la United States Pharmacopeia (USP), para su Ultima actualizacién, en su capitulo 797,
numeral 2.3 Pruebas de Competencia. en Manipulacién Aséptica/dicta las nuevas directrices y
- procedimientos a tener en cuenta para este proceso que es evaluado dentro de la auditoria del INVIMA como ™
requisito CRITICO para la obtencién de las BPE y que dichas actualizadiones empezaron a regir reclentemente
para las visitas por el ente en mencién. Alli, indican que los lienados asépticos deberan ser evaluados con
metodologias modernas y actualizadas a través de las cuales se simulen de manera més proxima la
preparacién, adecuacién y acondicionamiento de los diferentes tipos de productos que se adecuen al interior de
las centrales de mezdas, los cuales a su vez estdn clasificados en CATEGORIA 1, CATEGORIA 2 Y
CATEGORIA 3, descritos y caracterizados en el numeral 1.5 Categorfas de PME del mismo capitulo de la
USP. Dado que esta clasificacidn describe diferentes tipos y caracteristicas de medicamentos estériles, la
metodologfa que anteriormente se usaba que era la misma para las 3 dasificaciones, ya no es la misma y se
efectiian de manera diferente e independiente para cada categoria y/o forma farmacéutica de medicamentos
por parte de los laboratorios que apoyan con servicios de este tipo de muestreo con protocolos mas préximos a
la realidad en cuanto a cémo se adecuan estos medicamentos al interlor de la centrales de mezclas. 9). Por o
anterlor, se requiere llevar a cabo una indusién de items no previstos y modificar cantidades de los ya descritos
dentro del contrato donde se describa el llenado aséptico por cada tipo de medicamento que se adecua al
Interior de la central de mezclas y ajuste de cantidades contratadas. 40). Que de acuerdo con el Manual De
Contratacién en su articilo 34. MODIFICACION AL CONTRATO, dispone que: S/ durante /o ejecucion del
contrato se considera ka necesidad de prorrogar el plazo y/o adicionar el valor del mismo, o realizar cualquier
otro tipo de modificacion que no involucre el objeto contractual como obligaciones, alcance, suspensiones (si
durante la ejecucion del contrato se presentan circunstancias que Implden, en forma - temporal, #a normal
ejecuicion del mismo), cesfones, aclaraciones, forma de pago, entre.otros, procede la modificacion (...) a) La .
adicién, a los contratos se celebra cuando se requiere aumentar e/ valor en razon de kb incorporacion de una o _§~
varias obligaciones. Se trata de un nuevo acuertdo de voluntades frente a ka necesidad de cumplir y efecutar "3*;",«
actividadies que no se habian iniclaimente pactado. Las nuevas actividades, necesarismente, deben requerirse e
para el adecuado cumplimiento del objefo contratado, es. deci, serdn actividades adicionales o
complementarias al objeto. Y podrd ser méaximo el 50% del valor Inicial del contrato. b) Promroga, es decir de
una' ampliacion del plazo. Las ampliaciones del plazo que ocurran por causa de Incumplimiento del contratista
deberdn generar la ampliacidn de sanciones. Por e/ contrario, las ampliaciones que se motiven en drcunstandas
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imprevisibles e irresistibles para el contratista podrén generar el pago de compensaciones. ¢) Modificacion por Q.'\
acuerdo entre las partes, son aquelies que permite &/ derecho privado, entendiéndose como ta! ef derecho civil’ 5"
y € derecho comercial, Cualquier tipo de modificacion. que no {nvolucre ef objeto contractual’, 11). Parar Q.

. determinar el valor del presupuesto realizo andlisis de mercado con el fin de determinar el valor individual de®" .
los-ftems no previstos.a incluir. 12). Segin los documentos expedidos por la Subgerencia de Servicios de Salud -
quien tiene la. supervision y que reposan én la campeta, se certifica que, a la fecha, el contratista ha dado
cumplimiento def objeto contractual. Asi mismo que éste ha cumplido su obligacion de pagar los aportes al
Sistema de Seguridad Social Integral (salud, pensiones y riesgos laborales) y con.los aportes parafiscales. 13).

Por lo anteriormente expuesto, La Subgerente de- Servicios de Salud solicitdé que se autorice la MODIFICAR LA
CLAUSULA SEPTIMA, -OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA, induyendo nuevos ftems no previstos
y ajuste de cantidades al contrato No 579 de 2024. 14). Que teniendo en cuenta lo anterior. la Gerencia acoge
la solicitud de MODIFICACION No. 1 de! contrato en mencién y aprueba su celebracion. 15). En virtud de lo
anterior y en-ejercicio de la volulntad de las partes se acuerdan: PRIMERA: MODIFICAR LA CLAUSULA

SEPTIMA. -OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA en el sentido de ajustar las cantidades de los
siguientes items: . T ' :

- NUEVAS.

: __ TIPO DE ANALISIS , © 71 CANTIDADES
Muestreo microbioiégico de amblentes por técnica de aire activo por. impactacion. Meséfllos, ' 600
-| Mohos y Levaduras ) ‘
Muestreo microbiolégico de amblentes por técnica por sedimentacion. Expasicién-en cajas de i 200
Petri durante 4 horas Meséfilos, Mohos y Levaduras \ - v
Muestreo microbioiégico de Superficies por Placa de contacto. Meséfilos, Mohos y Levaduras - 600
Muestreo microbiolégico de Personal, Manos: Derecha +, Izquierda Método Hisopado o placa 100
de contacto Mesofilos, Mohos y Levaduras
Muestreo microbioldgico de Persenal. Guantes: Derecha + Izquierda Método Hisopado o placa . 200
de contacto Mesdfilos, Mohas y Levaduras : = '
Muestreo microbiolégico de Personal. Dotacién uniforme Método Hisopado o placa de contacto| . 40“ Q
Meséflios, Mohos vy Levaduras ) ’ Q" .
‘TUmite de Endotoxina Bacteriana (método LAL) Método Gel Clot para LAL Endotoxina ' @ 4
Bacteriana . , 25 WY
Prueba de Esterilidad de producto terminado. Anaerobios Totales, Aerobios Totales 25 ?.G
Uenado Aséptico de 1 persona. ‘ ' 30 S
Lienado Aséptico de 1 persona para tecnologia automatizada de preparacidn. de nutriciones g <
parenterales. . ‘
Recuento Microbioldgico de Agua. completo Filtracién por membrana Mesdfilos aerobios, 12
Mohos, Levaduras, Coliformes Totales, Escherichia cofj, Pseudomona aeruginesa
Recuento microbioldgico de materias primas, productos al granel, productos terminados e
insumos hospitalarios no estériles Siembra en placa por profundidad USP VIGENTE Mesdfilos, 12
Mohos y Levaduras )
Concentracion minima Inhibitoria (prueba completa por desinfectante) 4
Pruebas de desafio de desinfectantes por neutralizacién (prueba completa por desinfectante) 4
Prueba de esterilidad del desinfectante o por recuento (prueba completa por desinfectante) : 4
prueba de aptitud de método del desinfectante (prueba completa por desinfectante) 4
Serviclo toma de muestras por dia (incluye valor de envid de muestras tomadas) 15 .

SEGUNDA: MODIFICAR en el sentido de incluir los siguientes items no previstos a la CLAUSULA SEPTIMA. -
OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA:

L Nlembro de la

‘3 Red GLOBAL de HOSPITALES
VERDES y SALUDABLES

t

"e
ll l:l‘l




. o ) ®__
i Yy | Sqn Rafa
" San Rafael qm 5
. . deTunja '._;. 3 ,'d‘ y Comas.
DESCRIPCION ' VALOR UNITARIO

[IENADO DE MEDIOS SIMULACION 1 ANTIBIOTICOS (LIOFILIZADO) SIN CONTROLES |$. 406.450,00
LLENADO DE MEDIOS SIMULACTON 2 ONCOLOGICO (LIQUIDO) SIN CONTROLES $ 406.450,00
LLENADO DE MEDIOS SIMULACION 3 NUUTRICION PARENTERAL NEONATAL . | £41.450,00
(LIOFILIZADQ) SIN CONTROLES , ‘ T

'Nota: la modificacién no aftera el valor del presupuesto del contrato, sin embargo se tendra que informar a la
aseguradora, TERCERA: Hacen parte.integral del presente MODIFICATORIO No. 1, la solicitud realizada por
parte de la supervisién del contrato. CUARTA: Las demds cldusulas del contrato permanecen vigentes sin

modificacion alguna. \t
, . . . . S
En constancia se firman en Tunja, . T \;«., i
2 0 DIC 204 A A
EL HOSPITAL, ~EL CONTRATISTA, '

ANALICORP

NIT. 900.615.475-1

CERTUZ GONZZ “Legal JUAN CARLOS JIMENEZ poval .
: s

ANALICORP S.A.

Proyecni Staphanie Valpuena Agdimre (Profesional Universitario)

Revisd: Yonyd Cecliad @hiia Pinilia (Gebroinadora actividades de mn?tada’n)
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