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ANEXO TECNICO No. 3

EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO — INVITA A PRESENTAR
PROPUESTAS PARA SERVICIO DE PRUEBAS PARA CONTROL MICROBIOLOGICO DE PRODUCTOS
ELABORADOS Y EL CONTROL DE LAS AREAS EN EL SERVICIO FARMACEUTICO — CENTRAL DE
MEZCLAS ONCOLOGICAS Y NO ONCOLOGICA$, DE ACUERDO A LAS NORMAS PARA EL CUMPLIMIENTO
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION BPE, DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA,
ACORDE A ESTA INVITACION, SUS ANEXOS Y EL CONTRATO QUE SE CELEBRE PARA TAL EFECTO.

1. CARACTERISTICAS O ESPECIFICACIONES TECNICAS

Se requiere que durante la ejecucién de! contrato derivado de la presente invitacion, se efectlen los analisis microbiolégicos
para ambientes, superficies y productos de la Centrales de mezclas oncologicas y no oncologicas del Servicio Farmacéutico.
Asi como la respectiva entrega, al finalizar el periodo de este contrato, los Informes de Validacion:

Llenado Aséptico

Microbiologia de personal, Ambientes y Superficies
Particulas Viables

Evaluacion de Desinfectantes

Prueba de esterilidad

Servicio de Pruebas microbiologicas que se requiere para el control de las areas y productos de farmacia

- .,; l' F
Control Microbiologico de Ambientes 250 80
Muestreo de Particulas Viables {Microbiologico de Ambientes 20 15
conteo de Particulas Viables) B
Control Microbioldgico de Superficies 220 70
Control Microbiologico de Personal (uniformes y manos} 120 40
Limite de endotoxina bacteriana (L.A.L) 15 6
Prueba de Esterilidad 160 40
Llenado Aséptico B 13 8
Evaluacion de desinfectantes (valor por cada superficie o 3 3
dilucion)
Tipificacion de microorganismos 1
Tomas de muesira 12 6
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1.1 DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL OBJETO A CONTRATAR
Efectuar las prugbas microbioldgicas para el control de las areas de las Centrales de mezclas oncolégicas y no oncologicas
del Servicio Farmacéutico, ask:

El proponente debera ofertar en su totalidad y de forma individual cada una de las pruebas.

Prueba de Esterilidad para productos preparados en las Centrales de mezclas oncolégicas y no oncoldgicas del Servicio
Farmacéutico; la prueba se debe realizar a las muestras de mezclas preparadas en las centrales de mezclas y debe cumplir
con la metodologia, medios de cultivo y reportes exigidos por la Pharmacopea Americana USP en lo relacionado a Pruebas
de Esterilidad.

Andlisis microbiologico de Perscnal (uniforme estéril y manos enguantadas) : la prueba se debe realizar de acuerdo a
programacion previa con el encargado del Servicio y al azar, al personal de fa Centrales de mezclas oncolégicas y no
oncologicas del Servicio Farmacéutico, y debe cumplir con la metodologia, medios de culiivo y reportes exigidos por la
Pharmacopea Americana USP en lo relacionado a Pruebas de Esterilidad (71-USP) y Evaluacion de Cuartos Limpios y Otros
ambientes Controlados (USP-1116 Recuento de mesdfilos y recuento de hongos y levaduras).

| Analisis microbiolégico de superficies: la prueba se debe realizar a las superficies del area de la Centrales de mezclas
oncolégicas y no oncologicas del Servicio Farmacéutico, y los puntos seran de rotacion y programacion previa con el
encargado del Servicio. De acuerdo al mapa de muestreo (ver mapa). Esta prueba debe cumplir con la metodologia, medios
de cultive y reportes exigidos por la Pharmacopea Americana USP en lo relacionado a Pruebas de Esterilidad (71-USP) y
Evaluacion de Cuartos Limpios y Otros ambientes Controlades (USP-1116 Recuento de mesofilos y recuento de hongos y
levaduras.

Control microbiologico de Ambientes: el monitoreo se debe realizar al ambiente de |a Centrales de mezclas oncolégicas y no
oncoldgicas del Servicio Farmacéutico, en los puntos de rotacion, que se definan con el encargado del Servicio. De acuerdo
al mapa de muestreo (ver mapa). Esta prueba debe cumplir con la metodologia, medio de cultivo y reportes exigidos por la
Pharmacopea Americana USP en Io relacionado a Pruebas de Esterilidad (71-USP) y Evaluacion de Cuartos Limpios y Otros
ambientes Controlados (USP-1116 Recuento de mesdfilos y recuento de hongos y levaduras.
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Imagen 1. Central de Mezclas Piso 7. Puntos de Muestreo de Ambiente y Superficie
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Imagen 2. Central de Mezclas Piso 2. Puntos de Muestreo de Ambiente y Superficie

©Muestreo de ambiente
Muestreo de Superficie

Test de Llenado aséptico: la prueba se debera realizarse, a todos el personal que prepare, adecue y/o reenvase productos
estériles de la Centrales de mezclas oncoldgicas y no oncoldgicas del Servicio Farmacéutico, previa programacion con el
encargado del Servicio y debe cumplir con la metodologia, medios de cultivo y reportes exigidos por la Pharmacopea
Americana USP en lo relacionado a Pruebas de Esterilidad (71-USP), Evaluacién de Cuartos Limpios y Otros ambientes
Controlados (USP-1116 Recuento de meséfilos y recuento de hongos y levaduras), y Compuestos Farmacéuticos (USP 797).

Conteo de Particulas Viables: la prueba se debera realizar, a las areas involucradas directamente con la produccion y con
ambiente controlado, donde se adecue y/% reenvase productos estériles de la Centrales de mezclas oncoldgicas y no
oncolégicas del Servicio Farmacéutico, previa programacion con el encargado del Servicio y debe cumplir con la metodologia,
medios de cultivo y repartes exigidos por [a Pharmacopea Americana USP en lo relacionado a Pruebas de Mugstreo Ambiental
(797-USP), Evaluacion de Cuartos Limpios y Otros ambientes Controlados (USP-1116 Recuento de mesdfilos y recuento de
hongos y levaduras}, y Compuesios Farmacéuticos (USP 797).

Evaluacién de Desinfectantes: la prueba se debe realizar a los Desinfectantes usados en el area de ia Centrales de mezclas
oncologicas y no oncoldgicas del Servicio Farmacéutico. Esta prueba debe cumplir con la metedologia, medios de cultivo y
reportes exigidos por la Pharmacopea Americana USP en lo relacionado a Pruebas de Esterilidad (71-USP) y Evaluacién de
Cuartos Limpios y Otros ambientes Controlados {USP-1116 Recuento de meséfilos y recuento de hongos y levaduras.

A demas de cumplir con las especificaciones técnicas de los analisis microbiolégicos de acuerdo a la normatividad vigente y
la USP actual, el prestador del servicio debera;

» Entregar los resultados de los muestreos a mas tardar 7 dias habiles después de cumplido &l tiempo de incubacién.

» En el caso de las pruebas de llenado aséptico, debera entregar un resultado preliminar de las muestras via correo
electronico a los 7 dias de incubacién para poder tomar acciones correctivas y realizar [a respectiva desviacién en
caso de presentarse muestras con crecimiento.

« Brindar asistencia técnica, capacitacion al personal una vez al mes y estar disponibles para brindar asesorias en
caso de visitas de un ente regulador.
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2. SUPERVISION DEL CONTRATO

Firma:
Nombre; SANDRELINA GUTIERREZ MQLANO
Cargo: Coordinadora Servicios Farmacéuticos (E)

Elaborado por:

ELABORO REVISO APROBO
Coordinador Grupe Area de Coordinador Grupo Area de

Cargo: Profesional Universitario Cargo: Gestién Contractual (E.) Cargo: Gestion Contractual (£.)
Dependencia: Oficina Asesqra de Planeacién Dependencia: Grupo Area de Gestion Dependencia: Grupo Area de Gestion
y Sistemas Contractual Contractual
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