TIPO DE CERTIFICACION:

PARCIAL

PROCESO GESTION FINANCIERA

CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO PARA PAGO DE CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS

FOR-A09.2026-002

CESION:

Version: 14

2026-05-22

1-INFORMACION GENERAL DEL CONTRATO

No. NIT o CEDULA:

CELULAR

CONTRATO No.:

REGISTRO PRESUPUESTAL:

1,020.739.430 |

3202165426 |

INS-CPS-899-2025 |

8326 |

CONTRATISTA:

SANTIAGO OCHOA LEON

FECHA INICIO: 2025112124
VALOR HONORARIOS: | $ 8.500.000

FECHA FINAL: 2026/07/31

PAGO NUMEROv| 6

2- RESUMEN VALORES GENERADOS EN EL PERIODO OBJETO DE PAGO

TIPO CONTRATO: PENSIONADO: RESPONSABLE DE IVA
INGRESOS HONORARIOS : [ § 8.500.000 [ POR DIAS I CANTIDAD DE DIAS [ HONORARIOS |
IVA 19% [ NO | ['s 8.500.000,00 |
INGRESOS POR DESPLAZAMIENTO:
TOTAL INGRESOS BASE IMPUESTO: | $ 8.500.000 FACTURA: [ FECHA: ]
[ F-LIQUIDACION DE PAGO A SEGURIDAD SOCIAL ]
TOTAL (BC): [ $ 3.400.000 PAGO PLANILLA
PENSION 16% (valor aporte): | $ 544,000 ANTICIPADO |
SALUD 12,5% (valor aporte): | $ 425.000
ARL RIESGO Ill 2,436% (valor aporte): | $ 82.800
TOTAL PAGO AL SISTEMAG.SS.l.: | $ 1.051.800
| Realice Aportes Voluntarios al Fondo de Pensiones Obligatorias de acuerdo al Articulo 55 E.T (adjunto la certificacion corr al fondo de obligatorias con aporte voluntario) | NO | |
[ 4-DATOS DE RETENCION Y NETO A PAGAR ]
Se encuentra inscrito en el Régimen Simple de Tributacién - RST (Adjuntar RUT - NO MAYOR A 180 DIAS) | NO |
[ ectara costos al ingreso en la declaracién de renta (Decreto 2231 del 22 de diciembre de 2023, Articulo 9y 11) | NO |
L
DERECHOS DE DEDUCCION VALOR MES VALOR A DEDUCIR CONCEPTO BASE TARIFA %
a.% INTERESES POR PRESTAMOS DE VIVIENDA: limte max.
Mensual 100 uvt 5.237.400, correspondiente al afio inmediatamente 1 E RETEICA $ 7.531.000 0,766% 57.687
anterior.
RETEFUENTE | $ 4,948,650 . .
b. PREPAGADA 0 SEGURO SALUD O PLAN COMPLEMENTARIO:
limte max. Mensual 16 uvt 837.984, correspondiente al aiio 1 .
inmediatamente anterior.
RETEIVA $ . 0%
c. DEPENDIENTE: limte max. Mensual 32 uvt 1.675.968 sl 850.000 TOTAL IMPUESTO $ 57.687
correspondiente al mes pagado
d. APORTES: (Volunt. Pensiones ) voluntarias No superior al 30% de
) - TOTAL A PAGAR 8.442.312554
los ingresos correspondiente al mes pagado 3800/199.021.200 $
e. APORTES: (AFC) No superior al 30% de los ingresos
correspondiente al mes pagado 199.021.200
DERECHOS DE DEDUCCION VALOR [s 850.000,00 RETEFUENTE VOLUNTARIA NO |

5. FIRMAS

Bajo lagravedad de juramento, certifico que cumpli a cabalidad las actividades del objeto contractual y los

los pago en salud, pensién y ARL

fmﬂhoyp O“m

FIRMA CONTRATISTA

El supervisor del contrato certifica que el cumplio a

contractuales pactadas dentro del periodo objeto de cobro y que verificé el pago de los aportes al sistema de seguridad social (SALUD 12,5%, PENSION 16% Y ARL 2,436%) de conformidad

con las normas vigentes

P

— oS

Nombre supervisor

Deisy Magnolia Lozano Torres

cargo

Coordinador GAC

Dependencia

Direccién de Produccién

ldel

Nombre supervisor
cargo
Dependencia

FOR-A09.2026-002



® .
03 compensar | miplanilla.com

PLANILLA INTEGRADA DE AUTOLIQUIDACION DE APORTES
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DATOS DEL APORTANTE DATOS DE LA PLANILLA
TIPO NUMERO NOMBRE APORTANTE DIRECCION TELEFONO CORREO PLANILLA FECHA PAGO ASOCIADA NUMERO FECHA PAGO CANTIDAD CANTIDAD
ASOCIADA (DIA/MES/ARO) PLANILLA (DIA/MES/ARO) EMPLEADOS UPC
EXONERADO PAGO 1 0
cc 1020739430 SANTIAGO OCHOA LEON Calle 160 # 64-11 7047905 8asantiago@gmail.com PARAFISCALES Y 85869033 27/05/2026
SALUD
FORMA PRESENTACION | CLASE APORTANTE | NOMBRE SUCURSAL CODIGO DEPARTAMENTO CIUDAD / MUNICIPIO PERIODO SALUD |  PERIODO PENSION TIPO PLANILLA TOTAL NOMINA TOTAL A PAGAR
UNIcA | - Independiente BOGOTA D.C. BOGOTA, D.C. NO 2026-05 2026-05 1 $0 $1.051.900
TOTALES POR SUBSISTEMAS
TOTALES SALUD
Caédigo EPS Nombre NIT Cotizacién Obligatoria | UPC Adicional Incapacidades Licencia Maternidad Dias Mora Valor Mora Valor Mora UPC | Total a Pagar No. Afiliados
No. Autorizacién Valor No. Autorizacién Valor Cotizacion
EPS002 Salud Total EPS 800130907-4 425.000 0 0 0 0 0 0 425.000 1
TOTALES PENSION
Cotizacion Aporte Voluntario Aporte Voluntario Aporte FSP - Aporte FSP - . Valor Mora Valor Mora No.
Codlunlein Diildie har Obligatoria Afiliado Aportante Solidaridad Subsistencia DIES (wiE Cotizacion FSP VELEl &P Afiliados
25-14 Colpensiones 900336004-7 544,000 0 0 0 0 0 0 544.000 1
TOTALES RIESGOS LABORALES
Codigo ARL Nombre NIT Cotizacion Incapacidades Aportes Otros Valor Neto Dias Valor Mora Subtotal No. Radicado Valor Saldo a Fondo Total a Pagar No. Afiliados
Obligatoria No. Autorizaciéon Valor Sistemas Cotizacion Mora Cotizacion Cotizacion Saldo a Favor Favor Solidaridad
14-23 Positiva Seguros 860011153-6 82.900 82.900 0 0 82.900 829 82.900 1
TOTALES CAJAS
Coédigo CCF Nombre NIT Valor Aporte Dias Mora Valor Mora Aporte Total a Pagar No. Afiliados
TOTALES PARAFISCALES TOTALES POR SUBSISTEMA
Valor Aporte Dias Mora Valor Mora Aporte Total a Pagar No. Afiliados Tipo Administradora . AemilSiE s peiante=lCelCERNAY Total a Pagar
Reportadas IRP y Mora
SENA Salud 1 425.000 425.000
) [ [) [ 0 [ ) [ 0 Pension 1 544,000 544,000
ICBF Riesgos Laborales 1 82.900 82.900
0 [ [) [ 0 [ 0 [ ) ccF 0 0 [)
ESAP ESAP 0 0 0
[ [ [ [ ICBF 0 0 [)
MEN MEN 0 0 0
| | | | SENA 0 0 0
TOTALES 3 1.051.900 1.051.900

Este documento esta clasificado como PRIVADO por parte de Compensar Operador de Informacién
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DATOS DEL APORTANTE DATOS DE LA PLANILLA

TIPO NUMERO NOMBRE APORTANTE DIRECCION TELEFONO CORREO PLANILLA FECHA PAGO ASOCIADA NUMERO FECHA PAGO CANTIDAD CANTIDAD
ASOCIADA (DIA/MES/ANO) PLANILLA (DIA/MES/ANO) EMPLEADOS uPC
EXONERADO PAGO 1 o
cc 1020739430 SANTIAGO OCHOA LEON Calle 160 # 64-11 7047905 8asantiago@gmail.com PARAFISCALES Y 85869033 27/05/2026
SALUD
FORMA PRESENTACION CLASE APORTANTE NOMBRE SUCURSAL cODIGO DEPARTAMENTO CIUDAD / MUNICIPIO PERIODO SALUD PERIODO PENSION TIPO PLANILLA TOTAL NOMINA TOTAL A PAGAR
Onica | - Independiente BOGOTA D.C. BOGOTA, D.C. NO 2026-05 2026-05 1 $0 $1.051.900

DETALLE POR COTIZANTE

INFORMACION COTIZANTE INFORMACION NOVEDADES PENSION SALUD RIESGOS LABORALES ccF PARAFISCALES
5 z £
Tipoy R HEH ol |ululalelalslzlul<lo]e] § céd 9 Voluntario | Voluntario p;r?sr:ggal Fondo 2 Icotizacién /| cod P = cédigo % | Aporte | 1BCotros | Aporte | Aporte | Aporte | Aporte
G K z & b £ [c 6 u 6 k] g3 6 £ ¢
No-| Namero de Apellidos y Nombres ElzElc151z 2 B1= BRI 5 2 2|55 1= B B |2| are | BCAFP | & [Cotzacion | "Asiliado | Aportante de pensional de | C6d.EPS | IBCEPS | 5 [Vaorupc| AR | 'BCARL | 5 | & | Cotizacion [ Foeg” IBCCCE |2 CCF |parafiscales| SENA | ICBF | ESAP | MEN
Identificacion HEAEHE £ subsistencia H
ils & solidaridad £
o O o
1| 1020790430 OCHOA LEON SANTIAGO 59| 0 N 25-14 | 3.400.000 | 30 | 544.000 0 0 0 0 EPS002 | 3.400.000.|-30 (425000 | 14-23 | 3.400.000 | 30-[ 3| 82900 0 0 0 0 0 0 0 0

Este documento esta clasificado como PRIVADO por parte de Compensar Operador de Informacién
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NUMERO DE NOMBRE DEL )
CONTRATO INS-CPS-899-2025 CONTRATISTA | SANTIAGO OCHOA LEON

Prestar servicios profesionales especializados para la ejecucion de actividades relacionadas con
el andlisis de control de calidad fisicoquimico de materias primas, productos en proceso y
OBJETO DEL | productos terminados, de acuerdo con los procedimientos, protocolos establecidos en el grupo
CONTRATO de aseguramiento de la calidad. Asi como realizar la documentacién correspondiente, validacién
de métodos analiticos y garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad requeridos por
la normatividad nacional e institucional.

PERIODO DEL . .
INFORME DESDE: 01-05-2026 HASTA: 31-05-2026
DESCRIPCION DEL AVANCE
Obligacion contractual Actividad desarrollada Producto recibido
1. Apoyar y asegurar la elaboracién Documento diagnéstico para

del diagnéstico de los laboratorios
de Control de Calidad previo a la Fisicoquimico

puesta en marcha de las Buenas Correos institucionales con las invitaciones a
Practicas de Laboratorio (BPL). reunién / Listados de asistencia

2. Colaborar en el disefio del
cronograma de actividades para la
implementacion de las BPL,

- Participacion y colaboracién en implementacion de BPL en implementacion de BPL en el Laboratorio

el Laboratorio Fisicoquimico.

Cartelera de GAC con documentos firmados
y aprobados de “CRONOGRAMA DE

participar en la ejecucién de las | - Acompafiamiento en la creacion y seguimiento del VALIDACIONES”
tareas definidas conforme al | cronograma “CRONOGRAMA DE VALIDACIONES” segln '
cronograma aprobado y | requerimientos de auditoria INVIMA 2026

Correos institucionales con las invitaciones a

documentar  su  cumplimiento, o X . 8
P reunion / Listados de asistencia

atendiendo  los  lineamientos
institucionales.

- Se realiza la revision del Informe Anual de Producto — Suero | Ver almacenamiento de informes en archivo:
ANitofidico Polivalente
M-0105-26, (Bothrops / Crotalus)

- Revisién de informes: M-0466-26,
M-0418-26,
v M-0105-26, (Bothrops / Crotalus) M-0418-26,
v' M-0466-26, M-0410-26,
v' M-0418-26, M-0404-26,
3. Brindar apoyo en la generacion, :; mgﬂggg mgjg;gg
gcwa“zac'm o ajuste de los | 40006 M-0416-26, (Bothrops / Crotalus)
ocumentos requeridos para la v M-0447-26 M-0569-26
implementa’cic')ln de las BPL y las v M-0403-26Y M-0480-26‘
Buenas Practicas de Manufactura | - \\ 441696 (Bothrops / Crotalus) M-0360-26 a M-0361-26
(BPM) en los laboratorios de Control v M-0569-26 M-0397-26
de Calidad, tales como informes, | M-0 480-26’ M-0569-26’
Zgﬁgﬁg;”:'ei”rf;fucﬁvos Of%f;fgt‘g’ss v M-0360-26 a M-0361-26 M-0520-26, (Bothrops / Crotalus / Inocuidad)
oD y I .| v M-0397-26, M-0403-26, (Bothrops / Inocuidad)
_3|gg|en_do las directrices v M-0569-26 M-0493-26
insfitucionales. v M-0520-26, (Bothrops / Crotalus / Inocuidad) M-0569-26,
v M-0403-26, (Bothrops / Inocuidad) M-0480-26,
v' M-0493-26, M-0572-26 a M-0574-26
v' M-0569-26, M-0525-26 a M-0526-26
v' M-0480-26, M-0417-26,
v' M-0572-26 a M-0574-26 M-0578-26, (Bothrops / Crotalus)
v' M-0525-26 a M-0526-26 M-0576-26, (Bothrops / Crotalus)
v' M-0417-26, M-0575-26,
v M-0578-26, (Bothrops / Crotalus) M-0520-26,




v M-0338-26 a M-0349-26

. ol
. Instituto PROCESO - INFORME DE AVANCE CONTRATISTAS DE PRESTACI()N DE Version 03
. Nacional de ADQUISICION DE SERVICIOS PROFESIONALES O APOYO A LA GESTION
g Selud BIENES Y 2022-08-19
SERVICIOS
FOR-A02.0000-029 Pagina 2 de 4
v M-0576-26, (Bothrops / Crotalus) M-0578-26,
v' M-0575-26, M-0589-26,
v' M-0520-26, M-0338-26 a M-0349-26
v' M-0578-26,
v' M-0589-26,

4. Verificar el cumplimiento de los
requisitos normativos necesarios
para la renovacion de la certificacion
vigente en BPM, conforme a lo
establecido en los Decretos 821 de
2017 y 386 de 2018, y dejar el
debido  registro de  dicha
verificacion.

Revision de validaciones:

- Revision y liberacion del protocolo “Validacién de llenado
aséptico planta de sueros 2026”

- Revisién y liberacién del protocolo “Hoja de célculo para el
Reporte de registro de patrones”

- Revision y liberacién del protocolo “Protocolo de evaluacion
de los desinfectantes”

- Revision y liberacion del protocolo “Verificacion del tiempo de
vigencia de la esterilizacion de uniformes utilizados en los
diferentes procesos de produccion y envase de sueros
hiperinmunes de origen equino del grupo de produccion y
desarrollo tecnol6gico”.

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacion “Protocolo
de calificacion del Densimetro de Control de Calidad”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacion “Protocolo
de calificacion del Conductimetro de Control de Calidad”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacion “Protocolo
de calificacion del Potenciémetro de Control de Calidad”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacion “Protocolo
de calificacion del Potenciémetro de Planta de Sueros”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacion “Protocolo
de calificacion de la balanza de precisién de Planta de Sueros”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacién “Protocolo
de calificacion de la balanza de precisién de Planta de Sueros”

Capacitaciones:

- Ejecucion de Capacitacion a toda la Direccidn de Produccion,
acerca de “Capacitacion de validaciones de proceso” (2026-05-
19)

- Soporte y acompafiamiento en la capacitacion de
“Capacitacion de llenado aséptico” (2026-05-25)

Se revisa la documentacion del Sistema Integrado de Gestién
y se establecen fechas de compromiso de entrega y se realizan
reuniones del grupo Aseguramiento de Calidad - BPM:

- Revision y liberacion del documento “VERIFICACION DE
INGRESO DEL PERSONAL A LAS AREAS DE ISO8EISO 7
EN LA PLANTA DE SUEROS HIPERINMUNES / FOR-
R04.6012-082"

Ver protocolo de validacién PV01-2026-001
Ver informes de validacion “PV06-2026-019
11V06-2026-019 (1Q)

PV06-2026-020 / IV06-2026-020 (OQ)
PV06-2026-021 / IV06-2026-021 (PQ)"

Ver protocolo de validacion PV05-2026-001
Ver protocolo de validacion PV03-2026-001
Ver protocolo de validacion PV06-2026-028
Ver protocolo de validacion PV06-2026-031
Ver protocolo de validacion PV06-2026-034
Ver protocolo de validacion PV06-2026-037
Ver protocolo de validacion PV06-2026-040
Ver protocolo de validacion PV06-2026-043
Correos institucionales con las invitaciones a
reunion / Listados de asistencia y correos

electronicos.

Documento cargado en el SIG “FOR-
R04.6012-082"

Documento cargado en el SIG “FOR-
R04.6020-073"

Documento diagndstico para
implementacién de BPL en el Laboratorio
Fisicoquimico.
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- Revision y liberacion del documento “PROTOCOLO
VALIDACION DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO /
FOR-R04.6020-073"

Reuniones BPM:

- Reunioén Direccion de Produccion “Revision Final - Protocolo
de Llenado Aséptico” en 2026-05-08.

Reunion  Direccion  de Procjuccién “RE\/ISION
PRERREQUIS,ITOS PARA VALIDACION SIMULACION DE
LLENADO ASEPTICO” en 2026-05-11

- Reunién Direccion de Produccion “TERCER COMOTE
VALIDACIONES - VALIDACION DE PROCESOS” en 2026-05-
13

- Reunion Direccion de  Produccion “C,ULMINACION
REVISION DEL PROTOCOLO DE VALIDACION LLENADO
ASEPTICO” en 2026-05-14

- Reunion Direccion de Produccion “ELABORACION DE
MATRIZ DE PROCESQ” en 2026-05-20

- Reunion Direccion de Produccién “Reunidn con equipos
llenado aséptico” en 2026-05-20

Reunion  Direccién de ) Produccion “RESULTADQS
MONITOREO  MICROBIOLOGICO SANITIZACION
SISTEMA WFI| - FRECUENCIAS” en 2026-05-20

- Reunion Direccion de Produccion “ELABORACION DE
MATRIZ DE PROCESO 2" en 2026-05-21

- Reunion Direccion de Produccion “ELABORACION DE
MATRIZ DE PROCESO 3" en 2026-05-22

- Reunién Direccion de Produccion “Planes de mejora” en
2026-05-23

- Reunion Direccion de Produccion “Matriz de Proceso” en
2026-05-29

5. Ejecutar y apoyar las actividades
que correspondan al Programa de
Aseguramiento de la Calidad, en
funcion de las necesidades del
proceso.

- Se realizan las mediciones de acido peracético suficientes
para la sanitizacién del sistema de agua WFI

- Programacion de visita - Programa de Auditoria a
Proveedores / VIDCOL S.A.S. / Entrega de Informe de
Auditoria (2026-05-29)

- Revisién y actualizacion del “Resultado Fuera de
Especificaciones / RFE-0005-26"

*Ver Acta “No Conformidad 29 - Sistema
de Agua - Il Sesion”

* Correos institucionales con las
invitaciones a reunion / Listados de
asistencia y correos electronicos.

*Ver RFE: RFE-0005-26

6. Apoyo en la realizacion de
ensayos fisicoquimicos
relacionados con las muestras que
ingresan  al  laboratorio  de
fisicoquimico y las validaciones en
Curso.

Apoyo en la liberacion del Producto a Granel del medio de
cultivo TS, para el llenado aséptico (pH y Densidad)

Ver correo “Resultados pH - Densidad
Caldo Tripticasa de soya - Granel” 2026-05-
27
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7. Las demas que emanen de la
naturaleza del contrato y su objeto

Se sostuvieron las siguientes reuniones:

- Reunién Aseguramiento de Calidad “RECORRIDO
LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD - VISITADT
COMERFAR” en 2026-05-05

- Reunion Aseguramiento de Calidad “controles operacionales
ambientales 2026” en 2026-05-06

- Reunién con proveedor “CAPACITACION HPLC Vanquish
Flex” en 2026-05-11 a 2026-05-12

- Capacitacion “Capacitacion de llenado aséptico”

Correos institucionales con las invitaciones a
reunién / Listados de asistencia y correos
electronicos.

Nota: El sequimiento sobre el cumplimiento de las obligaciones lo realizara el supervisor en el FOR

A02.0000-037 “INFORME PARCIAL DE SUPERVISION”

5"‘}‘090 O)\rm

Santiago Ochoa Leén
cc. 1020739430

NOMBRE Y FIRMA DEL CONTRATISTA
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(1) Contrato No.

INS-CPS-899-2025

(2) Nombre del Contratista:

SANTIAGO OCHOA LEON

(3) Cargo del supervisor:

Coordinacion Grupo Aseguramiento de la Calidad

(4) Interventoria si ] noX] Nombre:

Deisy Magnolia Lozano Torre

S

(5) Correo del supervisor y/o del Interventor (si aplica)

dlozano@ins.gov.co

(6) Objeto del contrato:

terminados,

de acuerdo con

andlisis de control

Prestar servicios profesionales especializados para la ejecucion de
actividades relacionadas con el
fisicoquimico de materias primas, productos en proceso y productos
los procedimientos,
establecidos en el grupo de aseguramiento de la calidad. Asi como
realizar la documentacién correspondiente, validacion de métodos
analiticos y garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad
requeridos por la normatividad nacional e institucional.

de calidad

protocolos

(7) Fechade inicio:

24/12/2025

(8) Fechaterminacion:

31/07/2026

(9) Periodo objeto del informe:

Mayo de 2026

(10) ANALISIS Y SEGUIMIENTO DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS Y/O PRODUCTOS ENTREGADOS EN EL MES O

PERIODO EJECUTADO

Obligacion contractual

Actividad desarrollada

Producto recibido

Observaciones
o comentarios
del Supervisor

1. Apoyar y asegurar la Documento diagndstico para
elaboracion del diagnéstico de implementacién de BPL en
los laboratorios de Control de | - Participacion y colaboracion en implementacion de BPL en el el Laboratorio Fisicoquimico CONFORME
Calidad previo a la puesta en | Laboratorio Fisicoquimico. Correos institucionales con
marcha de las Buenas las invitaciones a reunién /
Préacticas de Laboratorio (BPL). Listados de asistencia
2. Colaborar en el disefio del Cartelera de GAC con
cronograma de actividades documentos  firmados y
para la implementacion de las aprobados de
BPL, participar en la ejecuciéon | - Acompafiamiento en la creacion y seguimiento del cronograma | “CRONOGRAMA DE
de las tareas definidas | “CRONOGRAMA DE VALIDACIONES” segun requerimientos de | VALIDACIONES". CONFORME
conforme al  cronograma | auditoria INVIMA 2026
aprobado y documentar su Correos institucionales con
cumplimiento, atendiendo los las invitaciones a reunién /
lineamientos institucionales. Listados de asistencia
- Se realiza la revisién del Informe Anual de Producto — Suero | Ver almacenamiento de
3. Brindar apoyo en la | ANitofidico Polivalente informes en archivo:
generacion, actualizacion o
ajuste de los documentos | - Revisién de informes: M-0105-26,  (Bothrops /
requeridos para la Crotalus)
implementacion de las BPL y | v M-0105-26, (Bothrops / Crotalus) M-0466-26,
las Buenas Practicas de | v/ M-0466-26, M-0418-26,
Manufactura (BPM) en los | v M-0418-26, M-0418-26, CONFORME
laboratorios de Control de | v M-0418-26, M-0410-26,
Calidad, tales como informes, | v M-0410-26, M-0404-26,
procedimientos operativos | v M-0404-26, M-0447-26,
estandar, instructivos y | v/ M-0447-26, M-0403-26,
formatos, siguiendo las | v/ M-0403-26, M-0416-26,  (Bothrops /
directrices institucionales. v’ M-0416-26, (Bothrops / Crotalus) Crotalus)
v' M-0569-26, M-0569-26,
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v M-0480-26, M-0480-26,
v M-0360-26 a M-0361-26 M-0360-26 a M-0361-26
v M-0397-26, M-0397-26,
v M-0569-26, M-0569-26,
v’ M-0520-26, (Bothrops / Crotalus / Inocuidad) M-0520-26,  (Bothrops /
v' M-0403-26, (Bothrops / Inocuidad) Crotalus / Inocuidad)
v’ M-0493-26, M-0403-26,  (Bothrops /
v' M-0569-26, Inocuidad)
v’ M-0480-26, M-0493-26,
v’ M-0572-26 a M-0574-26 M-0569-26,
v’ M-0525-26 a M-0526-26 M-0480-26,
v M-0417-26, M-0572-26 a M-0574-26
v’ M-0578-26, (Bothrops / Crotalus) M-0525-26 a M-0526-26
v’ M-0576-26, (Bothrops / Crotalus) M-0417-26,
v’ M-0575-26, M-0578-26, (Bothrops /
v' M-0520-26, Crotalus)
v’ M-0578-26, M-0576-26, (Bothrops /
v' M-0589-26, Crotalus)
v’ M-0338-26 a M-0349-26 M-0575-26,
M-0520-26,
M-0578-26,
M-0589-26,
M-0338-26 a M-0349-26

4. Verificar el cumplimiento de
los  requisitos  normativos
necesarios para la renovacion
de la certificacion vigente en
BPM, conforme a lo establecido
en los Decretos 821 de 2017 y
386 de 2018, y dejar el debido
registro de dicha verificacion.

Revision de validaciones:

- Revision y liberacion del protocolo “Validacion de llenado
aséptico planta de sueros 2026”

- Revision y liberacion del protocolo “Hoja de célculo para el
Reporte de registro de patrones”

- Revision y liberacion del protocolo “Protocolo de evaluacion de
los desinfectantes”

- Revision y liberacion del protocolo “Verificacion del tiempo de
vigencia de la esterilizacién de uniformes utilizados en los
diferentes procesos de produccién y envase de sueros
hiperinmunes de origen equino del grupo de produccion y
desarrollo tecnolégico”.

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacién “Protocolo de
calificacién del Densimetro de Control de Calidad”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacién “Protocolo de
calificacién del Conductimetro de Control de Calidad”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacién “Protocolo de
calificacion del Potenciémetro de Control de Calidad”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacién “Protocolo de
calificacion del Potenciémetro de Planta de Sueros”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacion “Protocolo de
calificacion de la balanza de precision de Planta de Sueros”

- Revision y liberacion del protocolo de Instalacion “Protocolo de
calificacion de la balanza de precision de Planta de Sueros”

Ver protocolo de validacion
PV01-2026-001

Ver informes de validacion

‘PV06-2026-019 /  IVO6-
2026-019 (1Q)
PV06-2026-020 / 1V06-2026-
020 (0Q)

PV06-2026-021 / V06-2026-
021 (PQY’

Ver protocolo de validacion
PV05-2026-001

Ver protocolo de validacion
PV03-2026-001

Ver protocolo de validacion
PV06-2026-028

Ver protocolo de validacion
PV06-2026-031

Ver protocolo de validacion
PV06-2026-034

Ver protocolo de validacion
PV06-2026-037

Ver protocolo de validacion
PV06-2026-040

Ver protocolo de validacion
PV06-2026-043

CONFORME
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Capacitaciones:

- Ejecucién de Capacitacion a toda la Direccién de Produccion,
acerca de “Capacitacion de validaciones de proceso” (2026-05-
19)

- Soporte y acompafiamiento en la capacitacion de “Capacitacion
de llenado aséptico” (2026-05-25)

Se revisa la documentacion del Sistema Integrado de Gestion y
se establecen fechas de compromiso de entrega y se realizan
reuniones del grupo Aseguramiento de Calidad - BPM:

- Revision y liberacion del documento “VERIFICACION DE
INGRESO DEL PERSONAL A LAS AREAS DE ISO 8 EISO 7
EN LA PLANTA DE SUEROS HIPERINMUNES / FOR-R04.6012-
082"

- Revision y liberacion del documento *PROTOCOLO
VALIDACION DEL PROCESO DE LLENADO ASEPTICO / FOR-
R04.6020-073"

Reuniones BPM:

- Reunion Direccion de Produccion “Revision Final - Protocolo de
Llenado Aséptico” en 2026-05-08.

- Reunion  Direccion  de Proguccién “RE)/ISI(’)N
PRERREQUIS,ITOS PARA VALIDACION SIMULACION DE
LLENADO ASEPTICO” en 2026-05-11

- Reunion Direccién de Ffroduccién “TERCER COMOTE
VALIDACIONES - VALIDACION DE PROCESOS” en 2026-05-
13

- Reunion Direccion de Produccion “CULMINACION REVISION
DEL PROTOCOLO DE VALIDACION LLENADO ASEPTICO” en
2026-05-14

- Reunion Direccion de Produccion “ELABORACION DE MATRIZ
DE PROCESO” en 2026-05-20

- Reunion Direccion de Produccion “Reunidn con equipos llenado
aséptico” en 2026-05-20

- Reunion  Direccion de  Produccion “R]ESULTADOS
MONITOREO MICROBIOLOGICO - SANITIZACION SISTEMA
WFI - FRECUENCIAS” en 2026-05-20

- Reunidn Direccién de Produccion “ELABORACION DE MATRIZ
DE PROCESO 2" en 2026-05-21

- Reunidn Direccién de Produccion “ELABORACION DE MATRIZ
DE PROCESO 3" en 2026-05-22

- Reunioén Direccion de Produccion “Planes de mejora” en 2026-
05-23

Correos institucionales con
las invitaciones a reunion /
Listados de asistencia y
correos electronicos.

Documento cargado en el
SIG “FOR-R04.6012-082"

Documento cargado en el
SIG “FOR-R04.6020-073"

Documento diagnéstico para
implementacién de BPL en el
Laboratorio Fisicoquimico.
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- Reunion Direccion de Produccion “Matriz de Proceso” en 2026-
05-29
* Ver Acta “No Conformidad
- Se realizan las mediciones de acido peracético suficientes 29 - Sistema de Agua - I
5. Ejecutar y apoyar las para la sanitizacién del sistema de agua WFI Sesion”

actividades que correspondan

- Programacion de visita - Programa de Auditoria a Proveedores

* Correos institucionales con

Zl Progrqma de Aseggfamlento /' VIDCOL S.A.S. / Entrega de Informe de Auditoria (2026-05-29) | las invitaciones a reunion / CONFORME
e la Calidad, en funcion de las . . .
necesidades del proceso. . o ‘ Listados de as’|slten0|a y
- Revisién y actualizacion del “Resultado Fuera de correos electrénicos.
Especificaciones / RFE-0005-26”
* Ver RFE: RFE-0005-26
6. Apoyo en la realizacion de
ensayos fisicoquimicos Ver correo “Resultados pH -
relacionados con las muestras | Apoyo en la liberacion del Producto a Granel del medio de Densidad Caldo Tripticasa CONFORME
que ingresan al laboratorio de | cultivo TS, para el llenado aséptico (pH y Densidad) de soya - Granel” 2026-05-
fisicoquimico y las validaciones 27
€N curso.
Se sostuvieron las siguientes reuniones:
- Reunién Aseguramiento de Calidad “RECORRIDO
LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD - VISITADT
. COMERFAR” en 2026-05-05 Correos institucionales con
7. Las demas que emanende la | _ Reunion Aseguramiento de Calidad “controles operacionales las invitaciones a reunion /
naturaleza del contrato y su CONFORME

objeto

ambientales 2026” en 2026-05-06 .
- Reunién con proveedor “CAPACITACION HPLC Vanquish
Flex” en 2026-05-11 a 2026-05-12

- Capacitacion “Capacitacion de llenado aséptico”

Listados de asistencia y
correos electronicos.

Monitoreo del tratamiento a los riesgos de contratacién registrados en el FOR-A02.0000-026 Anexo No 1 a los estudios previos
Matriz de riesgos de contratacion

Persona Fecha Fecha Monitoreo y revision
responsable - -
or estimada estimada
. Ip ¢ enquese | enquese | ¢COMOSe | periodicid | Descripcion del
imp en?en ar inicia el comp|eta el realiza el ad monitoreo
e . . P ;Cuando? H
) tratamiento | tratamiento | monitoreo? | ¢ realizado
tratamiento
No se materializo el
riesgo, por las
siguientes acciones
tomadas: i) Desde la
n supervision del
@ .
=] R:rt]at:goaeg;a contrato se realizo el
_ - | 8 9 Demoraen la L Fin de Informe de seguimiento diario de
s| 2| S o productos por s Inicio de T o p
o| E| © > . . ejecucion del . ’ ” ejecucion +4 | supervision las actividades
1 cl g 3 a | circunstancias . Supervisor ejecucion | Mensual .
8l x5l 8]0 djenas ala objeto meses mas mensua realizadas por el
w8 contractual contratista (revision
> voluntad del
8 contratista del correo
12 electrénico) v ii)
reuniones segun
requerimiento de la
necesidad por parte
de la supervision
- - —
ool 5] a5 aodenes | Demoment nicode | Fnde | nforme de osgo por s
Sl | 8|58 ejecucion del . L ejecucion +4 | supervision €590, p :
2 s| €l 3 |8% durante el obieto Supervisor ejecucion meses mas mensual Mensual | siguientes acciones
o| | & | X g desarolo de cont rJactuaI tomadas: i) revision
Q| las obligaciones continua de las
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sefializaciones de
riesgo dentro de las
instalaciones ii)
asistiendo a las
capacitaciones que
ofrece la ARL.

» Cambios Retrasp en el Una vez se -

38 ) cumplimiento . Seguimiento a

= | regulatorios en . realicen los

k=) : de las Inmediato, . las nuevas -
s 2| & | 3 materia obligaciones una vez se ajustes actividades No se materializo el
| £l g > | administrativa o . requridos para . riesgo, porque se

3 S| £ 3 & normativa, yloenel p_Iazo Supervisor presente el hacer posible establecidas | Mensual realizé revision de la

O| W g7 @ . establecido evento A para el - .
S, | relacionados con la ejecucion normatividad vigente.
173 ) para la contrato
Ko} el objeto eiecucion del del contrato
& contractual ) contrato
% DE AVANCE ACUMULADO 75,00%

(11) DE CONFORMIDAD CON EL SEGUIMIENTO A LA EJECUCION DEL CONTRATO, EL SUPERVISOR/INTERVENTOR

(ES) CERTIFICA QUE:

1.

El/La Contratista durante el periodo sefialado, desarroll6 y cumplié las actividades, present6 y entregd los informes,
productos y demas obligaciones pactadas en el Contrato en mencion.

De conformidad con las disposiciones legales efectud el pago a los aportes respectivos al sistema de seguridad social
integral en salud y pensiones y/o aportes parafiscales. (Se anexan comprobantes de pago de los aportes).

Durante el periodo el/la Contratista cumplié con lo dispuesto en el POE-A01.2014-001 “Gestion de Seguridad y Salud
en el trabajo”, especialmente lo establecido en el Anexo 1 sobre Normas y Requerimientos de Seguridad y Salud en el
Trabajo para Contratistas y los criterios de sostenibilidad ambiental, de acuerdo al tipo de actividad que desarrolla.
Aprueba los informes, productos y demas documentos presentados y entregados por El/La Contratista durante el
periodo mencionado en desarrollo de las obligaciones pactadas en el Contrato en mencion.

Durante el periodo ejecutado se hizo sequimiento a los riesgos establecidos en la matriz correspondiente (de
acuerdo con la periodicidad establecida) vy ala fecha no se ha materializado ninguno.

A la fecha no existen causales de incumplimiento de las obligaciones contractuales que demanden actuaciones
conminatorias 0 sancionatorias por parte de la Administracion.

(12) OBSERVACIONES:

No aplica

(13) En constancia, firmo:

U

Deisy Magnolia Lozano Torres
Coordinacién Grupo Aseguramiento de la Calidad

(14) Lugar y Fecha: Bogota, D. C., Mayo de 2026




