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1. Introduccion

La Agencia Distrital para la Educacidon Superior, la Ciencia y la Tecnologia — ATENEA
(en adelante “"ATENEA” o el “Cliente”) abrid el proceso de seleccion N°. ATENEA-RE-
DP-001-2022, con el objeto de contratar una consultoria especializada para la
estructuracion legal, empresarial y financiera del proyecto de ciencia, tecnologia e
innovacion “Centro de Desarrollo Tecnoldgico para la Produccion e Investigacién de
bioldgicos en Bogota”, en adelante CDT-PIB.

Mediante Resolucion N°. 49 de 2022 del 30 de junio de 2022, ATENEA adjudico el
contrato de dicha consultoria a la UT PROFIT - DURAN & OSORIO, en adelante la UT.
Una vez realizada la revision del estado de ejecucién del mencionado contrato, se
identificd que tanto su objeto como las obligaciones de las partes se han venido
cumpliendo, de acuerdo con los términos pactados.

En el marco del citado contrato que se encuentra en ejecucion, se ha visto necesario
ampliar su alcance, para llevar a cabo los aspectos de estructuracion técnica que no
fueron contemplados inicialmente como productos de la UT?.

Los entregables que forman parte del otrosi, para el Grupo 2, son los siguientes:

Productos Duracidn™
15 Plan de trabajo y cronograma 14
16 Informe de estimacidn preliminar del costo de inversion para el

CDIPIB 1a

17 Diseiio conceptual de la planta de produccion de bioldgicos para
el CDT compuesfo por el plan maestro, plan masa, plan de

equipamiento, determinacion de los recursos humanos, costos de
inversion y cronograma de obra, costos y gastos de operacidn, —
informe de matriz de riesgos e informe de fransferencia de

tecnologia

* Semanas.

Con relacion a la estructuracion técnica, ésta incluye el disefio conceptual de la planta
para la produccién de bioldgicos (programacion de la planta biotecnoldgica,
requerimientos de usuario (URS), las necesidades y condiciones para el disefio y la
operacion de la planta. Para su desarrollo se contemplan los siguientes aspectos:

e Elaboracién del Plan Maestro de la planta de producciéon de bioldgicos
(vacunas) del Centro de Desarrollo Tecnoldgico, en adelante PPB-CDT, segun
el portafolio definido por ATENEA/SDS, las buenas practicas y la normativa
nacional e internacional, aplicables a este tipo de centro. El plan maestro
incluye el desarrollo del plan de espacios con detalle de las areas, los locales,
su funcionalidad y su superficie en metros cuadrados utiles y construidos; las
relaciones funcionales de proximidad entre las areas espaciales, los accesos y
los diferentes flujos y circuitos.

1 Solicitud de tramite fechada del 24 de octubre de 2022 con radicado No. 2022- IR-339, la Gerente de
Ciencia, Tecnologia e Informacién en su condicidon de Supervisor del Contrato de Consultoria N° ATENEA-
130-2022 - CO1.PCCNTR.3770546, solicitdé su modificacion en los siguientes términos:

(...) Una vez realizada la revision del estado de ejecucion del mencionado contrato, se identificd que tanto
su objeto como las obligaciones de las partes se han venido cumpliendo de acuerdo con los términos
pactados.
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» Desarrollo del PLAN MASA (Arquitectura e Ingenieria conceptual), sobre la
base del Plan Maestro.

» Definicién conceptual del plan de equipamiento, segun el Plan Maestro y el
Plan Masa desarrollados.

= Determinacion de los recursos humanos que requiere el centro, incluyendo el
organigrama.

= Valoracién del tipo y cantidad necesaria de insumos para su funcionamiento:
materias primas, consumibles...

* Valoracién del mantenimiento de la infraestructura y del equipamiento.

= Calculo de los costos: de acuerdo con los insumos desarrollados, se estimara
los gastos de inversion y de operacion, desglosados por conceptos. Sin animo
de ser exhaustivos a continuacion se describen cada uno de ellos:

o Costos de inversidon: construccion, incluye direccion facultativa y
supervision; equipamiento, puesta en servicio, marcha blanca y
certificacién.

o Costos de operacion: mantenimiento de la infraestructura y del
equipamiento, recursos humanos, bienes y servicios, formacion,
organigrama y administracion; servicios de apoyo y logistica de
transporte y distribucion.

o Confeccidon de la matriz con identificacion de los principales riesgos que
presenta la estimacion efectuada.

Esta modificacion al contrato, se firmé como Otrosi, con fecha de 04 de noviembre
de 2022.

En este contexto, y en cumplimento de los plazos indicados en el referido Otrosi, se
elabora el presente entregable correspondiente al plan de trabajo y cronograma
definitivo del consultor. En él se identifica el contenido principal de los entregables a
su cargo, asi como los plazos maximos para la entrega de los productos.

Adicionalmente se presentan algunas consideraciones metodoldgicas que se han
incorporado a las actividades, inicialmente recogidas en el Otrosi.

El presente entregable es de uso exclusivo y confidencial del Cliente para los
propositos sefialados en el Otrosi al Contrato. Su contenido se deriva del analisis
realizado por el Consultor de la informacion disponible, para el efecto, a la fecha de
su presentacién. Por lo anterior, cualquier uso distinto, al previsto en el Contrato,
que le dé el Cliente, es de su entera responsabilidad y no resulta atribuible al
Consultor.

2. Plan de Trabajo y Metodologia

Los componentes del Plan de trabajo que se propone son tres:
e Interlocutores clave y comités.
e Informacién requerida.

e Descripcién de la metodologia de trabajo.

2.1 Interlocutores clave y comités

Ademas del estricto cumplimiento de los plazos y alcances sefialados en el contrato
y en el Otrosi, el Consultor proseguira con el canal de comunicacion constante
establecido con SDS-ATENEA, para retroalimentar los avances y/o conclusiones a las
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que vaya llegando, en la ejecucién de las labores a su cargo. Se mantendran
reuniones en el seno de los cuatro comités ya definidos en el contrato inicial.

Esto permitird avanzar en el proyecto mucho mas rapido de lo que tomaria una
aproximacion tradicional.

Para tal propdsito, el Consultor no sdlo utilizara las reuniones agendadas dentro del
cronograma, sino que: i) ejecutara reuniones directamente con los otros consultores
implicados en el proyecto (previa coordinacion con el equipo de SDS-ATENEA) cuando
lo considere pertinente, y ii) contactara a los enlaces del Cliente para mantenerlos
informados del avance de las labores del Consultor y sus resultados parciales.

2.2 Premisas de partida

Los productos recogidos en este Otrosi, se van a llevar a cabo, empleando la
informacién sancionada por SDS- Atenea, relativa a los siguientes aspectos:

e Demanda establecida.

e Portafolio inicialmente definido.

o Estrategia organizativa y funcional aprobada.

e Procesos y fases establecidos para la ejecucion del proyecto.
e Cronograma del proceso de vinculacion.

e Otra documentacién producida en el seno del Contrato que sea de utilidad
para la ejecucion del Otrosi.

2.3 Condiciones para el desarrollo de esta consultoria
e Cartera definitiva de productos bioldgicos.

e Estudios geotécnico, topografico y ambiental de los terrenos, normativa
urbanistica de la parcela. Se debera conocer, entre otros, superficie bruta,
superficie neta, % de edificabilidad maximo permitido, altura maxima...

e Dotaciones urbanisticas: servicios basicos, como suministro eléctrico, agua,
sistema de saneamiento, voz & datos, ...

e Posible socio tecnoldgico, con el fin de contar con sus requerimientos,
sugerencias y aportaciones. Aunque el disefio conceptual se realice de acuerdo
a las buenas practicas de manufactura y buenas practicas clinicas, y se sigan
los sistemas de calidad exigidos en el ambito internacional, se debera contar
para el disefio definitivo con el operador. La seleccidén del socio determinara
la plataforma tecnoldgica seleccionada para la produccién del portafolio de
vacunas elegidas.

Es necesario resaltar que la ausencia de dichos insumos, puede originar un
desajuste entre los productos entregados que forma parte de este caso base
y los que resulten de la incorporacion de la informacién que no se pudo
manejar.

Manteniendo el mismo criterio que el contrato inicial, el Consultor, procedera a crear
dentro del SharePoint, una carpeta especifica para almacenar y gestionar toda la
documentacién que sea recopilada y producida, durante la ejecucion del Otrosi. A ella
se incorporaran los informes, productos, presentaciones, documentos y cualquier
otro archivo de datos, que sea pertinente, para el buen desarrollo del Proyecto.

El Consultor considera que esta herramienta cuenta con las medidas de seguridad
suficientes para mantener la confidencialidad y seguridad de los documentos,
teniendo en cuenta que las partes pueden crear una politica de acceso condicional
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Azure AD, bajo la cual se afecta el acceso al contenido especifico, de esta forma y de
ser necesario se puede bloquear el acceso al SharePoint desde dispositivos no
autorizados y/o evitar que los usuarios editen y descarguen archivos.

2.4 Metodologia de trabajo

Para la
2.4.1

Con el

elaboracion “caso base” del proyecto, se empleara la siguiente informacién:
Fuente de datos

objeto de desarrollar el disefio conceptual del PPB-CDT se procederd a una

revision bibliografica sobre modelos y estudios de plantas de produccion de vacunas.
Las fuentes de datos que se emplearan son:

Con la

Fuentes de datos primarias, informacidn recogida mediante trabajo de campo,
con visitas a centros de produccidén de vacunas. Durante el transcurso de esta
actividad se llevaran a cabo reuniones y entrevistas con expertos en materia
de fabricaciéon de vacunas y con los directivos, con el objeto de recoger el
maximo de la informacién necesaria para la adecuada realizacién del Otrosi.
Este trabajo de campo se considerara como la principal fuente directa de
informacién.

Fuentes de datos secundarias, entre ellas la normativa aplicable al proyecto,
asi como informacion publicada en paginas de referencia, que sea afin al
objeto del Otrosi; proyectos similares concernientes a centros de produccién
de vacunas, desarrollados bajo figuras de socio estratégico, en otros paises
como Argentina, Chile, Brasil o México; publicaciones de organismos
internacionales de referencia relacionadas con el ambito de este estudio;
publicaciones de los productores de vacunas y otras fuentes bibliograficas
disponibles en los portales cientificos que se relacionen con este tema.

informacién detallada anteriormente se elaboran los siguientes documentos

que conformaran el caso base del proyecto PPB-CDT.

2.4.2

Plan Maestro

En la fase de elaboracion del Plan Maestro de la planta de produccién, segun el
portafolio definido por ATENEA /SDS, se incluiran las buenas practicas y la normativa
nacional e internacional aplicables a este tipo de centro. Los componentes que
compondra el documento entre otros son:

Definicion de las fases del desarrollo de la planta, de acuerdo al portafolio,
volumen de demanda, tecnologia y requerimientos de construccién. Se
valoraran los tiempos estimados para la ejecucion de cada fase. El horizonte
de desarrollo tendra en consideracion la produccién completa de la vacuna,
desde la produccion del principio activo hasta el llenado y el envasado. Para
su elaboracion, se tendran en consideracién las siguientes fases:

o Una primera correspondiente al periodo de adquisicion e importacion
del portafolio de vacunas del socio estratégico.

o Paralelamente, una segunda correspondiente al periodo de inversion
que incluya el disefio, construccidon, certificacion y puesta en servicio
del centro, conforme a los contratos de transferencia tecnoldgica y de
conocimiento desarrollados. Dentro de esta fase, se diferencian, al
menos, dos subfases:

* En la primera solo se realizara el llenado y el envasado. Para
este objetivo se especificaran las necesidades de inversion en
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construccién, en dotacion de equipamiento, y la consideracion
que deben de cumplir ambos, para dimensionarse e integrarse
adecuadamente, con las siguientes fases. Este aspecto es
especialmente critico con relacion a la infraestructura,
pero también con el equipamiento, verificando su
compatibilidad e interoperabilidad, con aquel que sera
requerido mas adelante.

* Enla segunda subfase se procedera a la produccion del principio
farmacéutico activo, active pharmaceutical ingredient, en inglés
(API). Puede contener varias etapas en funcién del tipo de
vacuna y del tipo de ingredientes que contengan. Para esta fase
se especificardn las necesidades de equipamiento y la
adecuacion de la infraestructura.

e FEl impacto y requerimientos minimos del terreno donde se implantara el
PPB-CDT. Se considerara la existencia de servicios basicos, en el lugar
donde se emplazan los predios disponibles: posibilidad de acceso a agua
potable; saneamiento basico y tratamiento de aguas residuales; disposicion
de los desechos sélidos; residuos biolégicos; energia eléctrica;
telecomunicaciones, etc. El estudio se orientara a determinar si el estado
de estos servicios afecta a la ejecucion de la planta y cual de los predios es
el mas adecuado. La disponibilidad de los estudios geotécnico, topografico
y ambiental, sera clave para este proyecto.

e Se analizaran y propondran tendencias de vanguardia, que puedan ser
incorporadas al modelo, fruto de nuevas modalidades de produccién dentro
de cada una de las plataformas tecnoldgicas que se incluyan.

e Fl tamafio o dimensionado basico se llevard a cabo sobre el portafolio
establecido y las fases requeridas. Se fundamentara, entre otros, sobre la
siguiente informacion:

o Demanda de cada una de las lineas de produccién y su nivel de
priorizacion asignada, asi como su evolucion temporal.

o Definicion del dimensionado basico, sobre la base de la demanda
prevista, actual y futura, y los indicadores de productividad
considerados. Se valorara la introduccion de medidas que incrementen
la eficiencia y optimicen los recursos (personal, equipos...).

e Se desarrollard un plan de espacios con detalle de las areas, los locales, su
funcionalidad y su superficie en metros cuadrados utiles y construidos.

e Se determinaran las mejores relaciones funcionales a partir de las lineas de
produccion, areas especiales como puede ser el de aseguramiento de
calidad, los accesos y los diferentes flujos y circuitos considerados de
personal, material, producto terminado y niveles de bioseguridad.

Hay que destacar la importancia de la flexibilidad en el planteamiento del desarrollo
del Plan Maestro, por ejemplo, la consideracion de la capacidad de reserva de la
infraestructura y equipos, para adaptarse a nuevas prestaciones. Cualquier capacidad
de aumento y/o cambio contra futuros patdgenos debe ser tenida en cuenta, para
pasar de una plataforma de produccién de vacunas a otra. Dicha flexibilidad también
contribuird a la sostenibilidad del CDT-PIB. Esta versatilidad presupone instalaciones
modulares y polivalentes, que permiten reconfigurar la infraestructura y los equipos.
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2.4.3 Plan Masa

Con los datos del Plan Maestro se procedera al desarrollo del Plan Masa arquitectonico
e iingenieria conceptual del centro definido.

A modo de guia, para cada area se detallara:

e Las caracteristicas arquitectdonicas especificas de los espacios que la
integran

e FEl esquema conceptual arquitecténico de las &reas: conexiones;
interrelaciones mas frecuentes; condicionantes de acceso; circulaciones
diferenciadas.

e FEl esquema conceptual de ingenieria, de los servicios requeridos segun el
plan maestro y el esquema arquitecténico. Entre otros se detallaran los
siguientes elementos: sistema eléctrico, climatizaciéon, niveles de
bioseguridad para cada una de las unidades definidas, sistema contra
incendios, suministro de agua y drenajes, instalacidon de gases especiales,
telecomunicacién...

2.4.4 Plan de equipamiento conceptual

Se procedera con los criterios establecidos previamente en el Plan Maestro, a la
definicion conceptual del plan de equipamiento requerido, segun las fases
establecidas y las diferentes lineas de produccion.

Se estimara el ciclo de vida util esperado y el plan de mantenimiento propuesto para
el equipamiento.

Se discriminaran los elementos fijos de obra, a considerar en el proyecto de
construccion.

2.4.5 Insumos

Para la valoracidn del tipo y cantidad de insumos necesarios para el funcionamiento
del PPB-CDT, como materias primas y consumibles, se procedera a realizar un “check
list” de lo requerido para cada una de las lineas de produccién, acorde con la demanda
considerada, en cada una de las fases de desarrollo de la planta.

2.4.6 Recursos humanos

La determinacion del talento humano que requiere el PPB-CDT partira de las lineas
de produccion y de la demanda de prevista para ellas, en cada una de las fases.

Se estimara el personal necesario para la operacion, tanto desde el punto de vista
cuantitativo (nUmero) como cualitativo (categoria profesional). Las necesidades de
personal estan relacionadas: con la capacidad de produccion y el grado de
automatizacion de los equipos, el perfil de los profesionales que se seleccionen y el
horario de funcionamiento de la planta.

Las necesidades de personal se calcularan en funcién de las siguientes variables:
e Categorias profesionales necesarias para la operacion de la planta.

e Numero de personas requeridas por categoria profesional, en funcién de la
carga horaria y dias de actividad.

e Propuesta de un organigrama para la operacion y funcionamiento del centro.

e Estimaciéon de los costes de personal (bajo las condiciones normativas
salariales y laborales que le afecten).
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2.4.7 Costos

Se estimara, en valor actual, los costos para la fase de inversion (CAPEX) de la
construccién, el equipamiento y la puesta en funcionamiento de la planta y para su
operacion (OPEX). También, se determinaran los correspondientes a la transferencia
tecnolodgica y de conocimiento.

Los calculos se realizaran sobre la base de las especificaciones, de calidad y de
servicio, requeridas por este tipo de centros.

Se determinaran los costos correspondientes a los siguientes conceptos:
e CAPEX que incluye su puesta en funcionamiento y certificacion.

e OPEX, diferenciados para las dos fases: la de llenado y envasado y la de
produccion: personal, materias primas y consumibles, conservacion vy
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de apoyo (limpieza,
lavanderia, residuos...) almacenamiento, comercializacion......

e Costos que representa la transferencia tecnolégica que llevard a cabo el
socio estratégico, con el fin, que el personal del PPB-CDT tenga la capacidad
y conocimientos necesarios, para poder producir las vacunas de manera
autosuficiente y conducir las operaciones industriales de la planta.

A través de la valoracion del tipo y cantidad de recursos necesarios, se procedera a
establecer unos valores que permitan estimar los gastos de inversién y de operacion,
desglosados por conceptos.

2.4.8. Matriz de riesgos

Ya fue realizada.

3. Cronograma

Segun el otrosi al contrato firmada por la UT y Atenea, los productos del grupo 2 se
deberian entregar en la semana 14 y 21 respectivamente desde la fecha de inicio del
contrato entre UT-Profit — Duran & Osorio y Atenea, el 12 de julio de 2022.

La firma del otrosi al contrato, fue firmada el 4 de noviembre y, en consecuencia, el
cronograma de la entrega de los productos del Grupo 2 comprometidos queda
establecido como se muestra a continuacién, manteniendo el plazo de 7 semanas
entre los dos primeros y el tercer entregable de dicho grupo:

N° Semana

1 2 3 4 5 6 7 8
Firma de la adenda al contrato UT-Profit-DURAN&OSORIO /
GLOBESALUD
Etapa .
Preliminar Plan de Trabajo y Cronograma <}
Informe de estimacion preliminar (valor maximo -
Etapa 1 minimo) del costo de inversion para la planta de +
p produccion de bioldgicos del Centro de Desarrollo
tecnoldgico
Desarrollar el disefio conceptual de la planta de
Etapa 2 produccion de biolégicos del Centro de Desarrollo ¢

Tecnoldgico

{% Entrega de producto:



@

globesalud

Etapa Preliminar: Producto: Documento de plan de trabajo y cronograma.
Entrega: 1 semana desde la fecha de inicio del contrato.

Etapa 1: Producto 1: Informe de estimacion preliminar (valor maximo - minimo)
del costo de inversion para el CDT-PIB. Entrega ante el retraso en el afrechas de la
firma del contrato 1 semana desde la fecha del contrato.

Etapa 2: Entrega siete semanas después de la firma del contrato. Producto
2 compuesto por:

Plan Maestro. | Plan Masa.

De acuerdo con los insumos desarrollados, se estimara los

Plan de ; ! g

Equipamiento gastos de inversion y de operacion, desglosados por conceptos
" | para el CDT-PIB.

Matriz C!ke Informe de transferencia tecnoldgica.

riesgos*.

* Ya realizado.

Este cronograma se ha acompasado con el definido en el proceso de vinculacion del
socio estratégico:

Cronograma
[~
Diciembre Enero Febrero Marzo

S-51 5-52 501 5-02 5-03 S04 S-05 5-06 5-07 s-08 s-09 s-10 s-11 s-12 s13

|
19.12.2022 23.01.2023
Invitacion al Proceso de Vinculacion Observaciones de los interesados

06.02.2023

19122022 ¥ Respuastas a las observaciones de los interesados
Plan de Trabajo y Cronograma
Producto 1: Informe de
estimacion preliminar (valor
maximo —minimo) del costo
de inversion

17.02.2023
Fecha de Cierre de |a Etapa 1 de Precalificacion

28.02.2023
Fecha maxima para subsanar

Adenda Estructuracion Técnica 02.03.2023 3-24.03.2023
Comunicacion de Fase de Didlogoy
resultados a cada Oferente Negaociacian
24.03.2023
Fecha ciarre de la
Etapa 2 Oferta
Definitiva l
13.02.2023
Desarrollar el disefio conceptual de la planta de produccion de biolagicos 31.03-2023
del Centro de Desarrollo Tecnolégico Determinacion de la
Adjudicacicn
sus

Este cronograma anterior modifica al inicialmente recogido en el otrosi. Esta situacion
se ha originado debido a la necesidad de contar con una definicion mas concreta,
tanto del portafolio como del volumen de demanda estimado. También, como
consecuencia de los tiempos que han sido establecidos para el proceso de
manifestacion de interés y de seleccidn del socio estratégico.

En este contexto, hay que destacar que es preciso, llevar a cabo un segundo otrosi
que incluya la actualizacién del cronograma inicial del proyecto.
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