VECOL

RESPUESTA A LAS OBSERVACIONES

INVITACION ABIERTA 001-2026

OBJETO:

“LA SELECCION Y CONTRATACION DE UN TERCERO ESPECIALIZADO PARA QUE REALICE EL
(1) ESTUDIO DE FACTIBILIDAD, DISENO DE LA INGENIERIA CONCEPTUAL, BASICA Y DE
DETALLE DE UNA PLANTA PARA LA PRODUCCION Y LLENADO DE VACUNAS LIOFILIZADAS
HUMANAS Y (1l) EL ESTUDIO DE FACTIBILIDAD Y LA INGENIERIA CONCEPTUAL PARA LA
PRODUCCION Y LLENADO DE VACUNAS LIQUIDAS HUMANAS.”

Bogota D.C., septiembre de 2026
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En cumplimiento del Cronograma previsto en el numeral 2.2 de los Términos de
Referencia de la Invitacion Abierta 001-2026, la EMPRESA COLOMBIANA DE
PRODUCTOS VETERINARIOS S.A. - VECOL S.A., adjunta los documentos, en inglés
y espafiol, en donde constan las respuestas a las observaciones presentadas de
manera oportuna.




Respuesta a los comentarios presentados en relacion con los Términos de Referencia del proceso
(Invitacién Abierta 001-2026)

NO LICITADOR |FECHA PREGUNTA / SOLICITUD - ESPANOL RESPUESTA
Los detalles se conoceran al momento de recibir las URS por parte del aliado y se compartiran con el oferente
1 Atkinsrealis 8-se ¢ Qué detalles se conocen hasta el momento sobre el espacio del laboratorio y cuando se proporcionaran mas seleccionado para desarrollar el Estudio de Factibilidad. De momento se conocen las dos opciones de altura que son
P | detalles? (Biocontencion, grado de limpieza, equipos, puntos de uso de servicios publicos, ventilacion, etc.) 13 m o 26 m dependiendo del resultado de recategorizacion y las areas correspondientes de 2800 m2 y 3200 m2
respectivamente.
Se estima que la Generacion de Clean Utilities se ubique en las zonas técnicas del edificio de vacunas humanas. En
2 Atkinsrealis 8-sep |¢Donde se ubicaran los sistemas de generacion de servicios limpios y no limpios? el caso de los Black utilities, en el estudio de factibilidad se debe revisar la opcién de compartirlos con el edificio
actual, de lo contrario tambien deben ser ubicados en las zonas técnicas del nuevo edificio
A R ¢ Tiene VECOL alguna filosofia de fabricacion preferida con respecto a las tecnologias de un solo uso frente a los VECOL’actuaImer_ne desa"?"a sus prod_uctos con tecnolf)g|a FemyEmelentl € Eezi® MeEElle. (\o ob_stante dals
3 Atkinsrealis 8-sep . N evaluara la necesidad de migrar o combinar las tecnologias una vez entregadas las URS, debemos alinearnos a
equipos de proceso de acero inoxidable? . R P - .
esta directriz, siempre que sea técnica y econdmicamente viable.
s . q n En los anexos 6 y 7 se definen los entregables esperados, el nivel de detalle de cada uno depende de la fase de
. . peﬁmlmo’n asllaleanceyy Igs.entregables ciReaia copﬁrmar g nlve'l .de asfillls capaEie [PELR cadalfase dg ingeneiria (Conceptual: LOD 100, Basica: LOD 200 y Detalle LOD 350) Es importante garantizar un nivel de detalle
4 Atkinsrealis 8-sep |ingenieria (conceptual, basica y de detalle), en particular en relacion con los entregables finales necesarios para la fici ai ieria de detall | | infe Y 5 utilizad I I d
aceptacion? suficiente en la ingenieria de detalle ya que son los planos e informacion que sera utilizada en los pliegos de
licitacién para la construccion.
Requisitos BIM Entendemos que el modelado BIM es necesario en diferentes niveles (LOD 100, 200 y 350). . . - . ..
. . g i . » " . R i’ - A EI LOD 350 es necesario para los entregables y modelos BIM de la ingenieria de detalle, al contener informacion
5 Atkinsrealis 8-sep |¢Podrian aclarar si: gl LOD 350 es obligatorio para todas las disciplinas, o si un nivel de desarrollo inferior puede técnica importante para la etapa constructiva.
ser aceptable para ciertas etapas o componentes?
Al ser la planta de vacunas humanas un proyecto "End to End" a desarrollar en el mismo predio, Vecol S.A.
Dado que el provecto menciona la integracion con las instalaciones existentes. agradeceriamos que se aclararan aclara que si se debe revisar la infraestructura actual, durante el desarrollo del Estudio de Factibilidad
) . ) queé €l proyecto mencl integracior ! ! XIS » agraceceriamos qu Técnica, para determinar si hay areas que se deban compartir con la planta de produccion de vacunas
6 Atkinsrealis 8-sep |los siguientes puntos: El nivel de responsabilidad previsto para la revision y adaptacion de la infraestructura h En el t det R d T debera incluid
existente, y el alcance de la informacién que proporcionara VECOL SA. ums_ma~s. n el evento que se determine que NoO se pueden compartir , las areas_ e efan ser m_c uiaas en
los disefios de la planta de vacunas humanas. Aclaramos que Vecol S.A. proporcionara toda la informacién
que se requiera de manera justificada para la ejecucién del Estudio de Factibilidad.
En la planta de vacunas liofilizadas el nivel de seguridad biolégica en areas donde se maneja el microorganismo
7 Atkinsrealis 8-se Por favor, confirme la clasificacion de bioseguridad objetivo aplicable a cada area de proceso y actividad de activo es BSL-2; Solo un laboratorio de esta planta se tiene previsto como BSL-3 (area con menor proporcion).
P produccién. Para la planta de vacunas liquidas el nivel de seguridad biolégica en areas donde se maneja el microorganismo
activo es BSL-2.
¢ Podria proporcionar detalles sobre el almacenamiento de materias primas, productos intermedios, Esta informacion se entregara al oferente seleccionado, la necesidad de usar espacios en el edificio existente se
8 Atkinsrealis 8-sep |amortiguadores, medios de cultivo, muestras de prueba y producto final, incluyendo cualquier edificio existente determinara con el desarrollo del estudio de Factibilidad que va precedido de la documentacioén de las URS y en
que se vaya a utilizar? paralelo con la Ingenieria conceptual.
, Podria VECOL proporcionar | e T .y —— ral La informacién del portafolio de productos se compartira inicamente al oferente que resulte seleccionado. El
9 Atkinsrealis 8-sep < ? | &l > [Tl LEI I EN O Il M ey IED USR] ES O E N IR ED PEICEI LS portafolio de productos comprende vacunas virales atenuadas, virales inactivadas, glicoconjugadas y recombinantes.
msaiacioness Toda la tecnologia que se adoptara en la planta es aprobada por la OMS.
De acuerdo con los Términos de Referencia, cada iteracién se cuenta una vez firmados los planos de layout y flujos
Proceso de iteracion y revision. Los Términos de Referencia mencionan hasta tres (3) iteraciones. ¢ Podria aclarar g“gprgg;;giqlig; 2,::23Zzt:ecz\)/rigaaLsiAﬁnZ;nitteee réi?éir'hi'sfaolraaﬁizz rf?rfgg sz d;%zg%r:b':; (I:I»Zlaa/iogt priorit:rrif;a
10 Atkinsrealis 8-sep |qué constituye una iteracién (por ejemplo, ciclo de aprobacién formal frente a revision de disefio) y cémo se VEgOLSA ’ | interventor. Est dra g rir Maximo 3 v Cada fase d )Iln pni " pnt g pt P ion
gestionarian las revisiones adicionales, en caso de ser necesarias? -A Y el interventor. £sto podra ocu aximo 5 veces. Laca fase de Ingenieria cuenta con esta opcion.
El procedimiento final para la gestion de los controles de cambio en los disefios debera ser definida de manera
conciliada en el documento de gobierno del proyecto, entregable " 0.1 - Documento de gobierno del proyecto"
q A calcs [99“'3‘0”0 EREMEEmES [ |mp9ﬂanC|a el cum_p||n~1|er.1t9 el [ QN y @i normas ap||ca_b|es. dodi El disefiador debe participar en todas las etapas que sean necesarias, hasta obtener la aprobacion por parte de la
1 Atkinsrealis 8-sep |aclarar si: se espera que el consultor brinde apoyo de disefio Unicamente para el cumplimiento, o si la

participacion directa en los procesos de aprobacion regulatoria también esta incluida en el alcance?

autoridad sanitaria colombiana, incluyendo la resolucién de consultas de su parte.+*3




Comprendemos y reconocemos los requisitos de calificacion financiera establecidos en los Términos de
Referencia. Para mayor claridad, y conscientes de que las empresas internacionales de ingenieria y consultoria
pueden operar bajo diferentes estructuras de informacion financiera y modelos de negocio, agradeceriamos la
orientacién de VECOL sobre como se consideraran los umbrales financieros indicados durante el proceso de
evaluacion. En concreto, ¢podria VECOL confirmar si estos umbrales se aplicaran como criterios estrictos de

VECOL S.A. confirma que los indicadores financieros establecidos en los Términos de Referencia corresponden a
requisitos minimos habilitantes y seran evaluados bajo el criterio de CUMPLE/NO CUMPLE. Estos requisitos no
otorgan puntaje y deberan cumplirse en su totalidad para que el proponente sea considerado habilitado
financieramente.

En consecuencia, su cumplimiento no podra ser sustituido ni compensado mediante la acreditacion de experiencia
técnica, trayectoria en proyectos, capacidad de ejecucion u otros indicadores financieros que no se encuentren
expresamente contemplados en los Términos de Referencia. La capacidad técnica, la experiencia y los demas
criterios relacionados con la idoneidad del proponente seran evaluados separadamente, conforme con las reglas
establecidas para cada componente.

VECOL S.A. reconoce que las firmas internacionales de ingenieria y consultoria pueden preparar su informacion
financiera bajo diferentes marcos contables y estructuras de presentacion. Por esta razén, los proponentes
extranjeros podran presentar sus estados financieros de acuerdo con la legislacién y las normas contables

12 Atkinsrealis 8-sep Y i Y. Y n A aplicables en su pais de origen, atendiendo los requisitos de homologacion de cuentas, conversién de moneda,
aprobacion/rechazo, o si la evaluacién también tendra en cuenta otros factores relevantes, como la experiencia - Y, iy ¥ S :
T A P 5 A Y N . certificacion y documentacion previstos en los Términos de Referencia.
técnica demostrada, la amplia experiencia en proyectos, la capacidad de ejecucion probada y la solidez financiera
general evidenciada mediante indicadores alternativos? Esta pregunta se plantea Ginicamente para comprender P el isito d el ol ftefiattan | t dran utili It i o A d
mejor el enfoque de evaluaciéon de VECOL y garantizar que los posibles solicitantes se ajusten a los objetivos y la ~ara acrediliar el requisito de capita’ de trabajo, Jos proponentes podran utilizar alternativamente € mecanismo de
A iy P linea de crédito expresamente previsto en los Términos de Referencia, siempre que cumplan la totalidad de las
intencion del proceso de contratacion. L i oA
condiciones establecidas para su aceptacion.
Las aclaraciones o subsanaciones que se soliciten durante la evaluacién Gnicamente podran referirse a los
documentos y soportes presentados. Estas no podran utilizarse para modificar las cifras financieras del proponente,
sustituir el periodo objeto de evaluacion ni acreditar circunstancias financieras adquiridas después de la fecha limite
de presentacion de las ofertas.
En caso de que VECOL S.A. determine la necesidad de modificar alguno de los requisitos financieros antes del
cierre del proceso, dicha modificaciéon sera comunicada mediante la correspondiente adenda y sera aplicable en
igualdad de condiciones a todos los potenciales proponentes.
El pago final del 5% se establece como pagadero al finalizar el proceso de licitacion de la construccion o al expirar
el plazo del contrato de 24 meses, lo que ocurra primero. Sin embargo, se espera que los entregables de disefio  |El objeto de la contratacién contempla obligaciones adicionales a la elaboracién de los disefios, como la asesoria y
se completen y presenten mucho antes de que finalice el periodo de 24 meses. ¢Podria VECOL considerar reducir [respuesta a los requerimientos realizados por el IDPC o las respuestas o aclaraciones solicitadas por los
13 Atki A la duracién del contrato a 15 meses o, alternativamente, vincular el pago final del 5% Unicamente a la finalizacién |proponentes del proceso que se adelante para contratar la construccion de la planta. En virtud de ello, no es viable
insrealis 8-sep L A . L X - . . ; o - ; o o
de las actividades de apoyo a la licitacion de la construccion? Asimismo, aclare como se gestionara el pago final  [reducir la duracion del contrato a 15 meses, ni tampoco sujetar el dltimo pago a la entrega de los disefios, toda vez
del 5% si el proceso de licitacion de la construccion se retrasa por causas ajenas al control del Consultor de que se desconoce el tiempo de duracién del proceso licitatorio, razén por la cual se estima que por lo menos se
Disefio, ya que la redaccion actual podria resultar en la retencion del pago final hasta el final del periodo del surtird dentro de un plazo maximo igual al del contrato de disefio.
contrato de 24 meses, a pesar de haberse cumplido todas las obligaciones de disefio.
Los Términos de Referencia establecen que no se proporcionara ningin pago por adelantado y que los pagos se
realizaran unicamente al finalizar y aprobarse los entregables. En consecuencia, el Consultor de Disefio debe
financiar la movilizacion del proyecto y el despliegue de recursos durante un periodo prolongado, lo que genera un |Se accedera a la solicitud y en consecuencia, se modificaran los Términos de Referencia, en aras de incluir la
14 Atkinsrealis 8-sep |flujo de caja negativo durante gran parte de la duracion del proyecto. ¢ Podria VECOL considerar proporcionar un [opcion de un pago anticipado, asi como la obligacion de constituir la respectiva garantia. En todo caso, los
pago por adelantado del 10 % al momento de la adjudicacion del contrato? De ser necesario, el Consultor de proponentes podran optar por cualquiera de las dos (2) formas de pago que se contemplan en la modificacion.
Disefio estaria dispuesto a proporcionar una Garantia de Pago por Anticipo o una garantia equivalente para
proteger los intereses de VECOL. Por favor, aclare si VECOL estaria dispuesto a aceptar este acuerdo.
¢ Podria VECOL compartir el borrador del formulario/plantilla de contrato que se utilizara para este proyecto? Si no
Zztg:g::;e?%g:sfﬁlrt'::](ljzlgigz :gzg:s gztsing:rré7:?:;;!;8%;‘3%?;2 ;;t'l_';i:jﬁap\lfgglgffoi‘;mztrosi Al Vecol S.A. cuenta con la minuta del contrato, la cual se adjunta para conocimiento y revi§ién de todos los
15 Atkinsrealis 8-sep el e AT D G Gl B fiol & inglé . facilit b @ dministracio b proponentes en la carpeta de anexos. (Ver Anexo 9). Sin embargo, el proponente seleccionado podra presentar su
P gislesnanollelng e_s) para faciiitar su acministracion por ambas minuta para revision de Vecol S.A., documento que no tendra efectos vinculantes para la compaiiia.
partes? Entendemos y aceptamos plenamente que, en caso de discrepancia, la versién en espariol prevalecera
para su interpretacion.
No se especifica tiempo de revisién/aprobacién de la documentacién. Se recomienda fijar un término (e.g. 5 dias  |Los tiempos de revision de entregables deberan ser definidos y conciliados en la ejecucién del proyecto,
16 Telstar/Syntegon | 9-sep |habiles). --> Esto es para evitar retrasos en pagos ya que los hitos marca que son a “aprobacion” de la especificamente en el entregable " 0.1 - Documento de gobierno del proyecto" de manera conciliada con los actores
documentacion del proyecto: Equipo técnico de Vecol, Interventor de disefios y aliados externos.
El anexo 6 hace referencia a los entregables de la planta de vacunas liofilizadas y el anexo 7 a los entregables de la
17 T En el desarrollo de la ingenieria, hay que realizar documentos por separado para las Fases 1y 2? A nuestro planta de vacunas liquidas y en efecto la documentacién entregada debe estar por separada por cada planta. Los
elstar/Syntegon | 9-sep : " L h X M o ) S .
entender no es necesario, excepto los listados de mediciones, que si que deberan ser individuales de cada fase. |disefios y entregables deben mantener la filosofia de construccién por etapas como se menciona en el numeral 3.7.
Condiciones generales del disefio, incluidos los pliegos de licitacién de construccion EPC.
= _Ia FETIE 20 |nd|9a o Stgteniie: “SHEenEE e (:.1e tlemp_os. A Al ds d'se.n(.’ el cronograma La filosofia de disefio debe garantizar la posibilidad de ejecucion del proyecto por etapas constructivas, que seran
18 Telstar/Syntegon | 9-sep estimado de construqmon de" 6 [z el @om Lo 6l @2z, ORI 6o §}1m|n|strara egcluswamente definidas a detalle con el oferente seleccionado. Las etapas constructivas debe estar también de acuerdo con el flujo
al proponente seleccionado.” No lo comprendemos. Entendemos que es la construccién que debera adecuarse al b e clenis
flujo de caja, no el disefio. ) P )
19 Telstar/Syntegon | 9-sep |¢Cuando se prevé obtener respuesta por parte del IDPC al proceso de recategorizacion (3.200 m2 y altura 26 m)? |Se estima una respuesta de IDPC para el primer trimestre el 2027
Enla pagina 44 se espemﬂf:a los criterios de evaluacion de oferta. Clarifiquen la férmula exacta que se aplicara El criterio de evaluacién de costo de la oferta, se calificara asi:
para el calculo de evaluacion del coste.
20 Telstar/Syntegon | 9-sep Proporcionalidad inversa directa: Donde el puntaje se calcula en funcién lineal al minimo ofertado (por ejemplo, - 20 puntos a la oferta méas econémica.

mediante la formula: 20 x (Precio minimo / Precio evaluado)
Interpolacion lineal con limite: Donde la oferta mas econdmica obtiene 20 puntos y la oferta menos econémica (la
mas cara) se penaliza obteniendo 0 puntos de forma fija.

- Allas demas ofertas se les aplicara la siguiente formula: Puntaje = oferta mas econémica/valor ofertado*20




Amablemente solicitamos confirmar que los documentos y las comunicaciones presentadas en un idioma diferente

En los procesos de contrataciéon en Colombia, los documentos en idioma extranjero deben presentarse con

21 IDOM 9 al espafiol y que son presentadas por el oferente en esta etapa del proceso (oferta) basta con presentarlos en traduccion oficial al castellano, eventualmente se aceptara la presentacion de los mismos en una traduccion simple
-sep e » - - e X A e ;
CONSULTING copia simple y la traduccion oficial solo sera requisito fundamental para dar inicio al proceso contractual. con la oferta; no obstante debera presentarse la traduccion oficial, dentro del plazo previsto en el cronograma para la
Agradecemos confirmar que este entendimiento es correcto. subsanacion.
2 IDOM 9-se Entendterr)osltcopr base a la |nformaC|on_ contenldta enl los Terrglncljs qe szerenclla Y doculrze;t;s lreclll_agi'gs para la Es correcto, es un error de digitacion, los anexos van del 1 al 8. El anexo 9 a partir de la fecha sera compartido en la
CONSULTING p |presente invitacion, que no es necesario presentar el anexo 9 relacionado en el numeral 4.3 de los . carpeta de anexos y corresponde a la minuta del contrato.
Agradecemos en caso de ser necesario la presentacion y diligenciamiento del mismo por favor compartirlo.
Solicitamos que dentro de los criterios técnicos que definan la capacidad técnica del oferente (numeral 5.1.1.3 de
23 IDOM 9-se Il:)s T?R)’ _sedpelrmlt;a ap(/)nar, d;am_rg dgzl Ieplgr_af_e 4, cemﬂcaéi_:)s clomertl:lales (taxp_gduéos pogel cont(;atf)_nte ° idad No es viable modificar el requisito habilitante contemplado en el numeral 5.1.1.3 epigrafe 4, considerando que la
CONSULTING g |SETISEEID G5 1) CEE) 7/ [IESEEE G5l SENIEE, GO EEECE 12 MACMENEEE 6B CIEiiED € ERSEgieE complejidad de una planta productiva es mayor a la de un centro de investigacién y desarrollo cientifico.
nivel 2 y/o 3 (o incluso nivel 4) no soélo para la produccién de vacunas humanas, sino también para su
investigacion y desarrollo cientifico
No se considera viable modificar este requisito habilitante. El tiempo de experiencia de 10 afios implica que las
La exigencia de un numero elevado de perfiles con méas de 10 afios de experiencia (9 de los 11 perfiles personas que abordaran el proyecto han tenido un proceso de formacién en los capitulos a liderar y tienen mayor
IDOM solicitados) puede resultar restrictiva desde el punto de vista de conformacion eficiente del equipo. Consideramos | probabilidad de haber participado en proyectos de magnitud y complejidad similar. Por otro lado el volumen de
24 CONSULTING 9-sep |que este aspecto podria flexibilizarse, ya sea reduciendo el nimero de perfiles que deban cumplir con este umbral |informacién a manejar en cada Capitulo del proyecto es muy amplio por lo que un nimero menor de personas puede
de experiencia o ajustando ligeramente los afios exigidos, manteniendo asi el nivel técnico requerido sin limitar la [derivar en dificultades en procesos de desarrollo, revision, actualizacién. Es importante aclarar que en los Términos
concurrencia. de Referencia se establecio la posibilidad de que una persona pueda asumir dos roles en el proyecto, siempre y
cuando cumpla con la experiencia exigida.
No se considera viable modificar este requisito habilitante. El tiempo de experiencia de 10 afios implica que las
personas que abordaran el proyecto han tenido un proceso de formacion en los capitulos a liderar y tienen mayor
IDOM Se identifica cierto solapamiento en algunos perfiles ?écnicos (p_o_r ejemplo, especia_lis?as en GMP, biotecnqlo_gia y |probabilidad de haber participado en proyectos de magnitud y complejidad similar. Por otro lado el volumen de
25 CONSULTING 9-sep |vacunas), por lo que sugerimos evaluar una agrupacién mas eficiente, como especialista en GMP y especialista en |informacién a manejar en cada Capitulo del proyecto es muy amplio por lo que un nimero menor de personas puede
biotecnologia, sin afectar la calidad técnica de la propuesta. derivar en dificultades en procesos de desarrollo, revision, actualizacion. Es importante aclarar que en los Términos
de Referencia se establecio la posibilidad de que una persona pueda asumir dos roles en el proyecto, siempre y
cuando cumpla con la experiencia exigida.
Solicitamos se nos cqnfirme sila inlg’enierl’a PéSi.Ca y de detalle de la p!anta de pacnes liquidas forma parte del Se confirma el alcance para las plantas de vacunas liquidas: 1. Factibilidad técnica - 2.URS - 3. Ingenieria
IDOM _cor}trato actual, constituye una opcion o sera objeto de una contratacion poste_rlor, dado que el apartado 3.4.2 conceptual
26 CONSULTING 9-sep |indica que, tras aprobar la ingenieria conceptual, se procedera a desarrollar dichas fases “por parte del :
Dl’sgnador , m|en_tra§ que otr0§ ggartados limitan el alcance a factibilidad e ingenieria conceptual. (Apartado 3.4.2, Las ingenierias basica y de detalle se realizaran en una etapa posterior.
paginas 27-28. Disciplina/servicio: Alcance contractual).
IDOM g;;ife(;:?jlz e;gé)%a;ecz ;?2;‘;:20 d‘:gjr:g:\?:;grl]agfﬁ’;;g;’gzr:ﬁ;:?ec}:'llig?adéiganSe’ ?Og:sr;:iggg:r;csegégﬂé Es correcto, USD 2.000.000 (Dos millones de USD) es el tope maximo para la licitacion con el alcance ipdipado en
27 CONSULTING 9-sep osteribr solicitamos confirmar si él resupuesto oficialy de USD 2.000.000 corresponde efectivamente al osisiniesiiclReerenci=gloncipiesen clausieialcancelseld seiimigalenllosiinexceloijdoidetslindicalqusie!
P ! P N y P P . Ay P desarrollo de ingenierias es menor para la planta de vacunas liquidas, respecto a la de liofilizadas.
presupuesto méaximo disponible para el contrato objeto de esta invitacion.
Rogamos se nos facilite, en la medida de lo posible, antes de la presentacién de la oferta, la informacion
IDOM disponible sobre los productos de referencia, numero de lotes anuales, tamafo de los lotes, rendimientos, . - ) ) o ) i .
28 CONSULTING 9-sep |campanias, tiempos de ciclo y demanda anual prevista para las plantas de vacunas liofilizadas y liquidas, aunque |Esta informacién se entregaré al proveedor seleccionado. Las plantas a disefiar seran multipropésito.
sean valores aproximadas por su extrema importancia para la definicion del proceso y el edificio que lo acoja.
(Apartado 3.7, paginas 28-30. Disciplina/servicio: Proceso y dimensionamiento).
Se definen las siguientes responsabilidades generales por cada parte del proyecto frente al capitulo URS:
DISENADOR:
- Desarrollar los formatos editables de URS segun lineamientos de los anexos 6y 7
- Atender las inquietudes y solicitudes de ajuste segun los lineamientos de Vecol, interventor o aliados externos de
Vecol
- Establecer las bases de disefio acorde con las URS firmadas y aprobadas por los actores del proyecto
Solicitamos aclaracién sobre el reparto exacto de responsabilidades entre VECOL, SK Bioscience, el consultor o
IDOM o = gt . B INTERVENTOR DE DISENOS:
29 CONSULTING 9-sep gx:;ezmo el dlsgn_ador paglla preparacion, revision y aprobacién de IaS.URS Y d? I_as basesldeldiseio(Bartados) i Revisar, solicitar ajustes, aprobar los formatos de recopilacién de URS y establecer la integracion de URS con la
.3.2y 3.4.1, paginas 23 y 26-27. Disciplina/servicio: URS y transferencia tecnoldgica). AR o
calificacion de disefio DQ.
VECOL S.A.:
- Revisar, solicitar ajustes, diligenciar y aprobar los formatos editables de recopilaciéon de URS
ALIADOS EXTERNOS:
- Entregar los requerimientos de usuario, revisar los formatos y aprobar las URS.
iDoM Faneloroncia teonclogica. 51 como 103 pazos previstos para a reision y aprobacion de s URS por parte de | S 859 Gue, para a primera etapa de recopiacion de URS, esté isponibe toda a nformacion técnica requerida
30 CONSULTING 9-sep VECOL, SK Bioscience y la interventoria. (Apartados 3.3.2 y 3.4.1, paginas 23 y 26-27. Disciplina/servicio: URS y para ElidisehoAtosliempesiesimadosiparalialfaseidelaboracisaldelionnatosiyidoctimeniacionldelURSes tan
8 i indicadas en el Anexo 3.
planificacion).
IDOM Solicitamos confirmacién de que los espacios BSL-3, se sitian en las operaciones de infeccion e inactivacion viral. q U . . Lo
31 CONSULTING 9-sep (Apartado 3.3, paginas 21-22. Disciplinalservicio: Bioseguridad). Solo se tiene previsto inicialmente un laboratorio de infeccién viral BSL-3.




IDOM

Rogamos se nos proporcione la informacion disponible sobre los agentes biolégicos, cepas, titulos o
concentraciones maximas, volimenes de cultivo y estados de inactivacion que deberan considerarse para realizar

Esta informacion se entregara al proveedor seleccionado. Las definiciones de los virus de rabia y varicela son

32| CONSULTING | 9% |ql Biological Risk Assessment y definir las medidas BSL- 2 y BSL-3. (Apartados 3.3 y 3.4, paginas 21-27. aqelemenielcofocdeslearalcliosizonaliccpicelviestaglictenpipadaspliesiiappaccpeasiviantaleslde
R S bioseguridad avalados en Colombia
Disciplina/servicio: Biorriesgo y proceso).
La planta de produccién de vacunas liofilizadas se empleara primordialmente para la fabricacion de la vacuna de
- . . . A ) . . varicela y posteriormente de rabia, por campafas. En principio, se estima que las plantas de DS y F&F deben estar
Solicitamos se nos confirme si se exige una segregacion fisica completa entre los procesos de rabia, varicela y et p P
IDOM vacunas liquidas, o si se admite la fabricacién por campafas mediante el uso de areas o equipos compartidos SEPCFELED Cllid Sih SN, (25 MR EEED A (DS BlP per (2 Sl 6o vEstes (MEED CElen Gy Segegeets
33 CONSULTING 9-sep rocedimigntos vélidados de limpieza desconriaminac‘i)én (Apartados 3.3 y 3.4, paginas 2(1‘—2% Disci Fl)ina/serv}ilciO' Shiff7D G W (RS VR (MEEENGIED 6D [ Ul (IR, (Eh GRElfEE En GELk 0 G D plais,
Eontenoién roceso) P y - (AP 2y 94, pag . P * [independientes entre si, y con la debida segregacion interna de los procesos de DS y DP, se admite la fabricacion
y P : por campafas mediante el uso de areas o equipos compartidos y procedimientos validados de limpieza y
descontaminacion, de acuerdo con los procesos y recomendaciones del aliado estratégico.
IDOM Sigg;?gz T;Ial;anctgzes?/zzf:;?c;zgz oaps):'a(:?;ggl?lsadii pég;i?:g::cgeae;f gef)%ﬁztgzlr:tfn?al: :ilglitljtlzzéeag]eelnte La informacién del portafolio de productos se compartira inicamente al oferente que resulte seleccionado. El
34 9-sep plant . q p— gen P A piar simu .. |portafolio de productos comprende vacunas virales atenuadas, virales inactivadas, glicoconjugadas y recombinantes.
CONSULTING todas las alternativas descritas en los Términos de Referencia. (Apartado 3.4, paginas 24-27. Disciplina/servicio: - . s
e Toda la tecnologia que se adoptara en la planta esta aprobada por la OMS.
Proceso y definicion del alcance).
Solicitamos se nos comunique, antes de presentar la oferta, el presupuesto aproximado objetivo de construccion al | Se reitera o expuesto en los TR: "El disefio debera alinearse estrictamente al Presupuesto de
IDOM s R B h A ; . o = 7 5
35 CONSULTING 9-sep |que debera ajustarse el disefio, indicando contingencias y conceptos incluidos y excluidos. (Apartado 3.2, paginas |Construccion de las Plantas, el cual sera compartido de forma confidencial tnicamente al
20-21. Disciplina/servicio: Ingenieria de costes). proponente seleccionado”
Rogamos se nos confirme la clase y precision de la estimaciéon de CAPEX exigida al finalizar las fases de
36 IDOM 9-se factibilidad, ingenieria conceptual, ingenieria basica e ingenieria de detalle, asi como la estructura de desglose de |La estimacion de costos se hara con base en la AACE (Association for the Advancement of Cost Engineering) tal
CONSULTING P lcostes que debera utilizarse. (Apartado 3.2 y anexos de entregables, paginas 20-30. Disciplina/servicio: Ingenieria [como se aclara en los anexos 6 y 7 para cada ingenieria y para cada disciplina de las mismas.
de costes).
Tl 1 L - L Tte(tom. . o | Vecol S.Ainforma que la elaboracion de los protocolos y la ejecucion del comisionamiento se realizara en
Ty S;:g;f;;z:%zrgc';”;;’gg:e Trgiggﬁig: dc;)r;nSSQSI%né??n)élg;: L:;?Sg;' I'g‘:;f:;;g;gﬁog";fgudgéﬁ"é‘f?:_Ptg Aél' la etapa de construccion de las plantas, por ende los protocolos no hacen parte de los entregables del
87 CONSULTING 9-sep 1Q y OQ, asi como el soporte durante la puesta en marcha. (Apartado 3.2, paginas 20-21. Disciplina/servicio: g!seljagor. Sin embargo enlalggnos entt)regat:::es de la paeners dte detall;)_dzl alne)l(lo 5 59 Iet solicita all
Commissioning, Qualification y Validation). isefiador que genere un plan de pruebas y de precomisionamiento que brinde los lineamientos generales
a tener en cuenta en la elaboracién de los protocolos.
Vecol S.A. informa que la generacién de clean utilities sera nueva y exclusiva para la planta de Vacunas Humanas
IDOM Rogamos se nos faciliten las capacidades instaladas y remanentes, condiciones de suministro y puntos de (Vapor limpio, agua purificada, WFI, aire comprimido y gases técnicos). Para el caso de los black utilities, en la
38 9-sep |conexion disponibles para electricidad, agua, gas, vapor, frio, aire comprimido y demas servicios industriales ejecucion de la factibilidad técnica se debe confirmar la opcién de compartir estos servicios, de lo contrario debera
CONSULTING y L PN N . . - : . ; . :
existentes. (Apartados 3.2 y 3.3.1, paginas 20-23. Disciplina/servicio: Utilities generales). incluirse dentro del disefio los sistemas de generacion. La informacién de capacidad actual y remanente sélo sera
entregada al disenador seleccionado.
Solicitamos se nos confirme qué clean utilities deberan disefiarse como sistemas completamente nuevos y cudles |Vecol S.A. informa que la generacion de clean utilities debe ser nueva y exclusiva para la planta de Vacunas
IDOM A . : ) . . i A L o ) o P . Y
39 9-sep |podran conectarse a instalaciones existentes, incluyendo PW, WFI, clean steam, aire de proceso, nitrégeno, vacio |Humanas (Vapor limpio, agua purificada, WFI, aire comprimido y gases técnicos). Los sistemas de generacion
CONSULTING . L g - . h P o
y demas gases de proceso. (Apartados 3.2 y 3.3.1, paginas 20-23. Disciplina/servicio: Clean utilities). deberan ubicarse dentro de las zonas técnicas del edificio.
Vecol S.A. esta en un edificio construido en 1974 y con modificaciones posteriores, para adecuar sus plantas a las
Rogamos se nos indique si VECOL facilitara planos as-built actualizados, levantamientos de redes enterradas y exigencias regulatorias. El terreno disponible para las nuevas plantas es una zona verde donde se tienen
40 IDOM 9-se aéreas, diagramas unifilares, P&ID, informacion sobre capacidades disponibles y condiciones de los puntos de identificados tubos de redes de aguas servidas. Vecol suministrara la planimetria disponible en nuestro sistema
CONSULTING P | conexion existentes. (Apartado 3.3.1, pagina 23, y apartado 3 del Informe de Visita Técnica. Disciplina/servicio: documental, en 2D. Sin embargo es importante la verificacién en sitio por parte del disefiador en las visitas a campo,
Infraestructuras existentes). entendiendo que nuestro edificio actual, algunas redes y sus planos tienen mas de 50 afios. Vecol S.A brindara el
apoyo que el disefador requiera como punto de partida en los disefios.
IDOM i?cl:rcrﬁzl;gi Z?sngﬁig?enzgngfescli\rgigtca) ;g;zzoég::e anrtaesl 5‘;?\?:?;2?50'0?22?;%% seilsfnsi?f:jéoegezz:?foigcl)?c’j: Vecol S.A. suministrara levantamiento topografico y estudio de suelos realizados entre 2021 y 2025 de la zona verde
41 CONSULTING 9-sep o Iazamientop(A artados 3.3.1 v 3.6, paginas 23 2%3-29 Disci Iina/syerviciO' Topografia eoﬁecnia disponible para el disefio. En la etapa de factibilidad se debe verificar la necesidad de nuevos estudios si asi se
estfucluras) - (AP -1y 3.0, pag y : P - 'opog ' 9 y amerita. Esta actividad no seria del alcance del disefiador.
Ante el IDPC se tienen dos procesos distintos:
IDOM Rogamos aclaracion sobre el estado actual del tramite de recategorizacion ante el IDPC y la fecha estimada en la l(‘)/:::rl:]aalmfnéﬁaVE;?l;aeTEt:tzr:‘;fslg;ﬂlgedeelst':]::'tzfsrj e:ﬂ:?:;;‘f;ﬁgﬁg;gg; del predio que permitira
42 CONSULTING 9-sep |que VECOL prevé disponer de una resolucién que confirme la huella ocupable, altura, volumetria, indices 2 PI tori ru ty m u If d VECL:)L g P ntpr | ntp ! - It 5 r‘ Aesi [ [t Caneasiua]
urbanisticos y restricciones aplicables. (Apartado 3.5, paginas 27-28. Disciplina/servicio: Urbanismo y patrimonio). |7 osterior a este resuttado, deoe presentar & anleproyecto que se genera desde fa ngenieria onceptua
de las plantas de Vacunas humanas liofilizadas y liquidas. Los tiempos estimados para este tramite se indican en el
anexo 3.
Solicitamos se nos confirme la superficie vinculante disponible para el proyecto, diferenciando entre superficie de |Se aclara que el area de (2800 a 3200 m2) corresponde a la huella maxima ocupable para la construccion de los
43 IDOM 9-se parcela, huella méxima ocupable y superficie construida. Los Términos de Referencia manejan una huella edificios, sin contar las obras exteriores para urbanismo, andenes y vias de acceso tanto en obra como en
CONSULTING p aproximada de 2.800-3.200 m2. (Apartados 3.3 y 3.5, paginas 22 y 27-28, y apartado 2.2 del Informe de Visita operacion. El rango de 2800 a 3200 m2 es debido a que aun no se tiene la respuesta del IDPC para
Técnica. Disciplina/servicio: Arquitectura e implantacion). Recategorizacion del predio.
Se aclara que el contrato se rige bajo la modalidad de precio global fijo y no por precios unitarios basados en metros
cuadrados disefiados. El alcance del contrato esta determinado por el cumplimiento integral del programa de
Respecto a estas cifras, si bien es admisible incluir en los mismos honorarios un edificio de huella desde 2.800 2 |necesidades y los requerimientos de usuario. La gestion del cambio de categoria ante el IDPC, que habilita una
44 IDOM 9-se hasta 3.200 m2, no podriamos admitir que dicho edificio sea de 13 m o de 26, dado que puede multiplicar la ampliacién de huella (2.800 m? a 3.200 m?) y una altura maxima permisible de hasta 26 metros, constituye una
CONSULTING P superficie construible y ocupable, duplicando literalmente los esfuerzos. Rogamos eliminar este requisito variable normativa a favor del disefio arquitectonico para optimizar la implantacién del proyecto. Por lo tanto, el

(Apartado 3.3. pagina 21)

proponente debe considerar en sus honorarios la suficiencia econémica para resolver el programa arquitectonico de
manera 6ptima dentro de los limites normativos autorizados (sea en 13 o 26 metros de altura), sin que ello compute
mayores costos para la entidad.




IDOM

Solicitamos aclaracién sobre el tratamiento contractual y econdmico de las modificaciones solicitadas por el IDPC,
la Curaduria u otras autoridades cuando se produzcan después de la aprobacién de una fase o alteren

Los posibles cambios solicitados por IDPC deben ser incluidos y gestionados dentro de las 3 iteraciones que se
mencionan en los términos de referencia. En caso de presentarse solicitudes de IDPC por fuera de estas iteraciones

45 CONSULTING 9-sep sustancialmente la base de disefio. (Apartado 3.5, paginas 27-28. Disciplina/servicio: Permisos y gestion de se debe acordar de manera conjunta el tratamiento econémico durante la construccién del documento de gobierno
cambios). del proyecto, entregable 0.1
De acuerdo con los Términos de Referencia, cada iteracion se cuenta una vez firmados los planos de layout y flujos
Rogamos se nos confirme qué se considerara una iteracion dentro del maximo de tres iteraciones establecido para| GMP por el equipo primario de VECOL S.A. e interventor. Si por alguna razén se debe cambiar los layout posterior a
46 IDOM 9-sep cada fase y como se gestionaran los cambios posteriores relacionados con productos, capacidades, URS, la aprobacion, esta se cuenta como la segunda iteracion hasta la nueva firma y aprobacién por el equipo primario e
CONSULTING tecnologia, normativa, parcela o criterios de VECOL. (Apartado 3.3.5, paginas 24-25. Disciplina/servicio: VECOL S.Ay el interventor. Esto podra ocurrir maximo 3 veces. Cada fase de Ingenieria cuenta con esta opcion.
Revisiones y gestién de cambios). El procedimiento final para la gestion de los controles de cambio en los disefios debera ser definida de manera
conciliada en el documento de gobierno del proyecto, entregable " 0.1 - Documento de gobierno del proyecto"
s et sS4 e o b B et g ot s L revin o s enrgabies e serador orpartdotdos s iilicrado e fproyect, e et e e
47 CONSULTING 9-sep o . X " . g ejecute dentro del plazo contractual (24 meses). No obstante, se aclara que conforme se indicé en los Términos de
ampliara el plazo contractual y se reconoceran los costes asociados. (Apartados 1.7 y 3.5, paginas 10 y 27-28. Ref ia VECOL S.A A dicional Aot t
Disciplina/servicio: Planificacion y gestion contractual). elerencia -\ no reconocera pagos adicionales por ningun concepto.
p! y9
Solicitamos se nos confirme el plazo maximo del que dispondran VECOL vy la interventoria para revisar, consolidar
48 IDOM 9-sep comentarios y aprobar o rechazar justificadamente cada entregable, asi como si se contempla la aprobacion tacita [Los plazos maximos y tiempos se definiran en el documento de gobierno del proyecto. Garantizando siempre que no
CONSULTING cuando no se reciban comentarios dentro de dicho plazo. (Apartado 1.6, paginas 7-9. Disciplina/servicio: Gestion [se sobrepase el tiempo total de los contratos de disefios e interventoria.
de aprobaciones y pagos).
IDOM Requerimos la inclusién de facturacion por hitos intermedios o a porcentajes mensuales de avance, especialmente |No es viable para Vecol S.A. acceder a esta solicitud, toda vez que los pagos deben efectuarse contra entregables
49 CONSULTING 9-sep |durante las fases de ingenieria basica y de detalle, en lugar de concentrar los pagos al finalizar fases completas. |completos y aprobados. De aceptar esta propuesta se efectuarian pagos, sin contar con un entregable completo y
(Apartado 1.6, paginas 7-9. Disciplina/servicio: Condiciones comerciales y flujo de caja). autorizado por el supervisor e interventor del contrato.
Solicitamos se nos confirme que el hito de pago asociado a la resolucién del IDPC se abonara cuando el
50 IDOM 9-sep disefiador haya entregado correctamente la documentacion requerida, aunque la emisién de la resolucion se El pago se hara una vez se obtenga el aval mediante resolucién de IDPC. La unica excepcion es que el IDPC
CONSULTING retrase por causas no imputables al disefiador. (Apartados 1.6 y 3.5, paginas 9 y 27-28. Disciplina/servicio: Pagos |indique un desistimiento del proyecto o VECOL realice un desistimiento voluntario.
y permisos).
Dado que la cantidad, complejidad y duracién de estas consultas no pueden ser determinadas con precision en la
presente etapa del proceso, por cuanto dependeran, entre otros factores, del avance y desarrollo de la etapa de
construccion, asi como de la claridad, suficiencia y calidad de los entregables, VECOL S.A. Unicamente puede
Rogamos erecin sbr ol akancelacedcacio av debrdn ncrs paa o sopol postrorsle | SSUECe e s corsulas b preseplre e s sapes e consiicony puete o ey
51 IDOM 9-sep ingenie_rl’a, indlicandol dura(?ién, numero de constlj’ltas, reuni(l)ves y visitas, revision de RFls y’submittals, evaluacion P P ’ 9 .
CONSURIITIC gesegggizlae:g?z?ﬂ?eggziSIi’;/;\/ngrsiﬁiTc;yS?s;ggz g?i(mgg;gﬁaycfgf;:;ﬁgﬁ lalconstiteeion(Aparadosticsy De manera especifica, se aclara que no se requiere la asistencia del Disefiador a las pruebas FAT (Factory
- . . ’ Acceptance Test) ni SAT (Site Acceptance Test) de los equipos. Asimismo, la gestién, coordinacion y ejecucion de
las modificaciones que resulten necesarias durante la etapa de construccion seran responsabilidad exclusiva del
Constructor, sin perjuicio de las consultas o aclaraciones técnicas que, dentro del alcance de sus obligaciones,
deban ser atendidas por el Disefiador.
S::'::tai;;o: Tii:tj)l'z;aic;:lcl;tli 2::;5;?, éla ixzze;éarzgno?;elxabiﬁ;ea%a’I|’?7|1 ittygrrador dellconiatelvicelmodilostds Vecol S.A. cuenta con la minuta del contrato, la cual se adjunta para conocimiento y revision de todos los
50 IDOM 9 9 P » Incuy 9 respon ’ . . s proponentes en la carpeta de anexos. (Ver Anexo 9). Es importante aclarar que Vecol S.A. es una sociedad anénima
CONSULTING -sep agrege'ldo etsshelsablicad exc s onlicidatios |nd|rec_tos, segiieslpiop ecadintelecttalvieblgaciones de economia mixta y teniendo en cuenta el aporte de los recursos estatales, no es viable aceptar clausulas que
osteriores a la entrega. (Apartado 6 y apartado 7.4, paginas 44-48. h . Y ™ [Pl N ’ P a
B. - s L . impongan limites de responsabilidad o exoneracién de la misma.
isciplina/servicio: Contratacion, responsabilidad y seguros).
o | e e e e o o o Sy |5 EGants acrar e Vcol S A. o i socieda andnimadeeconomia iy lnfndo o curta o sport
CONSULTING "S€P jimite agregado de responsabilidad razonable y asegurable. (Apartado 7.4, paginas 46-48. Disciplina/servicio: 08 recursos estatales, no es viable aceptar clausulas que impongan fimites de responsabllidad o exoneracion de la
Responsabilidad contractual). misma.
La informacién sobre las areas que eventualmente podrian compartirse entre las dos plantas se compartira con el
proveedor seleccionado y deberan confirmarse como resultado del estudio de factibilidad. Sin embargo se aclara
IDOM Solicita_mos aclarar si gxiste algune_l _rgstriccién regulatoria_, de GMP o de bioseguridad que impida qomparﬁr que algunas de ellas seran exclusivas de la planta de vacunas humanas, mientras que algunas areas transversales
54 CONSULTING 9-sep |determinadas areas, sistemas o utilities entre las nuevas instalaciones de vacunas humanas y las instalaciones podrian prestar servicios a las dos plantas.
actualmente operativas de VECOL. Las areas de riesgo biolégico para cada planta (liofilizadas / Liquidas) por requerimientos de disefio teéricamente
son segregadas; los procesos en areas de riesgo bioldgico para cada planta podrian ser compartidas dependiendo lo
que indiquen las URS del aliado estratégico.
IDOM Solicitamos confirmar si el disefio debe contemplar reservas de espacio, previsiones de ampliacién o estrategias :_aas Z:gg:%;i#:;ﬁ:;lsﬁg:{:zsl g:t:;i ug:?ar:;l:i[t?iﬁg:z ;oaf”‘;ﬁgsgzgggﬂfss ’ Jrr;?\zub%zztc;;:i;ere daes l;grglrrég;r?tlvas y
55 9-sep |de expansion futura para capacidades adicionales de produccion, nuevas plataformas tecnolégicas o nuevas " Y s
CONSULTING alturas que se habiliten por IDPC en el proceso de recategorizacion y resolucién de aval del proyecto. VECOL no
vacunas no contempladas actualmente. i . Py " y : A . -
iene contemplada la necesidad de dejar areas disponibles, pero esto se confirmara en el estudio de factibilidad.
56 IDOM 9-sep Solicitamos confirmar si los laboratorios de Control de Calidad forman parte del alcance integral de disefio de las  [La respuesta se obtendra como resultado del estudio de factibilidad técnica a desarrollar y con base en el marco
CONSULTING nuevas instalaciones o si se prevé utilizar instalaciones existentes de VECOL para dichas actividades. regulatorio, y el consenso del equipo de proyecto (disefiador e interventor, VECOL y aliado)
57 IDOM 9-sep Solicitamos confirmar si el proyecto debera contemplar una nueva planta de tratamiento de efluentes biolégicos La respuesta se obtendra como resultado del estudio de factibilidad técnica a desarrollar y con base en el marco
CONSULTING dedicada a vacunas humanas o si se prevé la utilizacién parcial o total de instalaciones existentes. regulatorio, y el consenso del equipo de proyecto (disefiador e interventor, VECOL y aliado)
. . . q . z Vecol S.A. no cuenta con un BIM Execution Plan BEP ni tiene estandares asociados para esta metodologia. Los
58 COl\llch)J'I\_ATING 9-sep gle’\juenmos ?mablemente confianst ems‘te e BIMIEXectiontiglan) espemflco gt proyectq ° gstandares disefos se deben regir bajo el BEP del disefiador, el cual debe estar orientado a los LOD y entregables definidos en
corporativos de VECOL que deban aplicarse durante el desarrollo de las diferentes fases de disefio. | N . .
os anexos 6 y 7 y debe ser validado por la interventoria.
59 IDOM 9 Solicitamos confirmar si existen objetivos especificos de sostenibilidad o certificacion ambiental (LEED, EDGE u Les dlse'nos v p.(.)Ste'jlf)r conslrucmor) Qe e planta§ aeeen olbtlgner cemﬁcacpn !‘EED' s ctcbietiopa
CONSULTING S€P | tros estandares) que deban considerarse dentro de los criterios de disefio estrategia de certificacion se debe definir en el estudio de factibilidad y la ingenieria conceptual. El detalle de

entregables de este capitulo se detalla en los item 1.2-3.16-4.11y 5.14 de los anexos 6y 7.




Solicitamos indicar los criterios esperados de redundancia para sistemas criticos (energia, HVAC, generacion de

Los criterios de redundancia se definiran durante el desarrollo de la factibilidad técnica , URS y disefios, bajo los

60 COl\ll[écL)J'I\_ATING 9-sep |frio, clean utilities, sistemas de control y continuidad operativa), asi como el nivel de disponibilidad objetivo de la lineamientos de cumplimiento normativo, lineamientos de interventoria, aliados externos y optimizacion
instalacion. presupuestal.
IDOM Solicitamos confirmar si el alcance incluye el disefio de sistemas de seguridad fisica especializados para
61 CONSULTING 9-sep |instalaciones de vacunas humanas, incluyendo control de accesos, CCTV, trazabilidad de materiales, proteccion  |Los entregables esperados de este capitulo se mencionan en los item 3.10 - 4.5y 5.8 de los anexos 6y 7.
perimetral y requisitos regulatorios asociados.
IDOM Rogamos aclarar si la transferencia tecnolégica con SK Bioscience se encuentra formalmente contratada y El d ifico de T f i T 16 8 BT f d incién. Se ti it
62 9-sep |cerrada, o si existen aspectos alun pendientes de definicion que puedan afectar los requerimientos de usuario, el ) CHIEHINED G Tl XTI Eseliepe]le) (G2 CRTE IS En (R @l R T, SIS U [FSUE L)
CONSULTING g : g ’ que este proceso finalice antes del inicio de los disefios.
proceso productivo o las bases de disefio.
IDOM Solicitamos confirmar si dentro del alcance de disefio se espera Unicamente la definicion conceptual y
63 CONSULTING 9-sep |especificacion de los equipos de proceso, o también la preparacion de documentacion técnica suficiente para Para equipos de proceso, ver el alcance solicitado en los entregables 5.4.12 - 5.4.13 - 5.17.5 - 5.17.7 del anexo 6
licitacién, evaluacion técnica y posterior adquisicion de dichos equipos.
IDOM Solicitamos confirmar si, ademas de los requisitos de INVIMA, el disefio debera orientarse explicitamente hacia g;g';zr;o gf; rl]a(:izlf:)t(a:::s;:—a dc;le:(t)aresgoa EI g;':gggrf:g'eog.Sset;arszrgT;;ng:,?:aml;r;d;:é;z;a(l?] 3:umdé Informe 45 de la
64 9-sep |futuras inspecciones o certificaciones por parte de OMS, PAHO, EMA, FDA u otras autoridades regulatorias poter portad proy: " J . L L
CONSULTING A . OMS) y demas regulacion internacional aplicable, de forma que se garanticen el cumplimiento de los requisitos
internacionales. N . " - A . g
establecidos por la Organizacién Mundial de la Salud, para la precalificaciéon de vacunas.
Solicitamos aclarar el alcance exacto esperado por parte del disefiador respecto a los tramites urbanisticos y de
licenciamiento asociados al proyecto, incluyendo posibles modificaciones de uso, ampliaciones de edificabilidad,
IDOM camb|0§ delaiiiiay I|cenc:,|as g con§truccpn ojelalquisgolijtiamiia aptg Curadur!alo autongades cqr’npeltenltes. El alcance frente a tramites urbanisticos y licenciamientos se limita al suministro de toda la informacién técnica que
65 9-sep |En particular, agradeceriamos confirmar si el alcance del contrato se limita al suministro de informacién técnica de - . A " . . L o~
CONSULTING lleguen a solicitar la entidades, ademas de la atencion de posibles ajustes que lleguen a solicitar en los disefios.

soporte o si incluye acompaiiamiento, elaboracion de estudios especificos, atencion de requerimientos,
participacion en mesas técnicas y apoyo durante el proceso de aprobacion. (Apartados 1.3, 3.5y 3.7.
Disciplina/servicio: Urbanismo, licenciamiento y gestién regulatoria).
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VECOL

In compliance with the Schedule set forth in Section 2.2 of the Terms of Reference for
Open Invitation No. 001-2026, EMPRESA COLOMBIANA DE PRODUCTOS VETERINARIOS
S.A. - VECOL S.A. hereby attaches the documents, in English and Spanish, containing the
responses to the observations submitted in a timely manner.




Response to comments submitted regarding the Terms of Reference for the process (Open
Invitation 001-2026)

NO BIDDER DATE QUESTION / REQUEST - SPANISH ANSWER
. . The details will be released upon receipt of the URS (Units of Reference and Service) from the partner and will be
1 Atki . Wha.t details are curren.tly knovyn B Iaborator'y spacs, a.nd e V.V.'" Ll shared with the selected bidder to conduct the Feasibility Study. Currently, the two height options are known: 13
insrealis 8-sep details be provided? (Biocontainment, level of cleanliness, equipment, utility access : L : )
. o m or 26 m, depending on the recategorization results, with corresponding areas of 2800 m? and 3200 m?,
points, ventilation, etc.) .
respectively.
It is estimated that the Clean Utilities will be located in the technical areas of the human vaccine building. For the
2 Atkinsrealis 8-sep Where will the clean and non-clean service generation systems be located? Black Utilities, the feasibility study should review the option of sharing them with the existing building; otherwise,
they must also be located in the technical areas of the new building.
. . . . VECOL currently develops its products using conventional stainless steel technology. However, the need to
3 Atkinsrealis 8-sep tl:;(c);ﬁigfoEgCieOvagar:Ssasgierfleerzdsg gln;:ggéirsmng?g;se%ﬁ?y regErelng, shgleuse migrat_e or com_bine _tgchnologies will be evaluat_ed once the URS are delivered. We must align ourselves with this
guideline, provided it is technically and economically feasible.
. . . ' ; Annexes 6 and 7 define the expected deliverables; the level of detail for each depends on the engineering phase
Definition of scope and deliverables: Could you confirm the expected level of detail . g S . S
4 Atkinsrealis 8-sep for each engineering phase (conceptual, basic, and detailed), particularly in relation (Cor!cgptual. LOI;) [ E.’>a5|c.' LODI200; and Detailed:LOD 3.50)' I |s.|mportan’F B ERLE a sufficient leveliof
to the final deliverables required for acceptance? detail in the detaﬂed engineering, as these are the plans and information that will be used in the tender documents
for the construction.
BIM Requirements: We understand that BIM modeling is required at different levels
5 Atki ] (LOD 100, 200, and 350). Could you clarify whether LOD 350 is mandatory for all LOD 350 is necessary for the deliverables and BIM models of the detailed engineering, as it contains important
insrealis 8-sep . . . . o : :
disciplines, or if a lower level of development might be acceptable for certain stages |[technical information for the construction stage.
or components?
. . . : . . i _ Since the human vaccine facility is an end-to-end project to be developed on the same site, Vecol S.A. clarifies
Given that the project mentions integration with existing facilities, we would o . X . . .
¢ | Amrcats | osep |apPrecite crfcaon on th olowng oins: T leve o esponsbity oreseen or |2 ' Xl st musbe feviewed durg e Tchrical Feesbily Sy o ceterine f here
the review and adaptation of the existing infrastructure, and the scope of information X ; : ; o : i
that VECOL SA will provide. canpot be shared, they mu§t be mg:ludgd in the designs for the human vacm'ng'facmty. Vecol S.A. will provide all
the information required, with due justification, for the execution of the Feasibility Study.
Please confirm the target biosafety classification applicable to each process area and In the freeze-dried vaccine facility, the biosafety level in areas where the active microorganism is handled is BSL-
7 Atkinsrealis 8-sep production activity 2; only one laboratory in this facility is planned as BSL-3 (area with a lower proportion).
) For the liquid vaccine facility, the biosafety level in areas where the active microorganism is handled is BSL-2.
Could you provide details on the storage of raw materials, intermediate products, This information will be provided to the selected bidder; the need to use spaces in the existing building will be
8 Atkinsrealis 8-sep buffers, culture media, test samples and finished product, including any existing determined with the development of the Feasibility study, which is preceded by the documentation of the URS and
buildings that will be used? in parallel with the conceptual engineering.
. . . . Product portfolio information will be shared only with the selected bidder. The product portfolio includes live
9 Atkinsrealis 8-sep fcc:::l’:ll\i\{aEcciii(t)itle_s??rOWde 119 [P lER el @ @l (ENUIEE TIAE) (e BogEs [Peliee attenuated, inactivated, glycoconjugate, and recombinant viral vaccines. All technology to be used at the facility is
) approved by the WHO.
According to the Terms of Reference, each iteration is counted once the layout drawings and GMP flows have
been signed by the primary VECOL S.A. team and the project supervisor. If, for any reason, the layouts need to
Iteration and review process. The Terms of Reference mention up to three (3) be changed after approval, this is counted as the second iteration until the new signature and approval are
10 Atkinsrealis 8-sep iterations. Could you clarify what constitutes an iteration (e.g., formal approval cycle |obtained by the primary VECOL S.A. team and the project supervisor. This can occur a maximum of three times.
versus design review) and how additional reviews would be managed, if necessary? |Each Engineering phase includes this option.
The final procedure for managing change controls in designs must be defined in a reconciled manner in the
project governance document, deliverable "0.1 - Project governance document"
Regulatory Scope: We understand the importance of compliance with WHO and
11 el 8-sep other applicable standards. Could you clarify whether the consultant is expected to The designer must participate in all necessary stages until approval is obtained from the Colombian health

provide design support solely for compliance, or if direct involvement in the regulatory
approval processes is also included in the scope?

authority, including resolving any queries from them.
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We understand and acknowledge the financial qualification requirements set out in
the Terms of Reference. For clarity, and recognizing that international engineering
and consulting firms may operate under different financial reporting structures and
business models, we would appreciate guidance from VECOL on how the stated
financial thresholds will be considered during the evaluation process. Specifically,
could VECOL confirm whether these thresholds will be applied as strict

VECOL S.A. confirms that the financial indicators established in the Terms of Reference correspond to minimum
eligibility requirements and will be evaluated on a PASS/NON-PASS basis. These requirements do not award
points and must be fully met for the bidder to be considered financially eligible.

Therefore, compliance cannot be substituted or offset by the accreditation of technical experience, project track
record, execution capacity, or other financial indicators not expressly included in the Terms of Reference.
Technical capacity, experience, and other criteria related to the proposer's suitability will be evaluated separately,
in accordance with the rules established for each component.

VECOL S.A. acknowledges that international engineering and consulting firms may prepare their financial
information under different accounting frameworks and presentation structures. Therefore, foreign bidders may
submit their financial statements in accordance with the legislation and accounting standards applicable in their
country of origin, complying with the account standardization, currency conversion, certification, and

12 AR 8-sep approval/rejection criteria, or whether the evaluation will also consider other relevant |documentation requirements stipulated in the Terms of Reference.
factors, such as demonstrated technical expertise, extensive project experience,
proven execution capability, and overall financial strength evidenced by alternative To demonstrate compliance with the working capital requirement, proponents may alternatively use the credit line
indicators? This question is posed solely to better understand VECOL's evaluation mechanism expressly provided for in the Terms of Reference, provided that they meet all the conditions
approach and to ensure that potential applicants are aligned with the objectives and | established for its acceptance.
intent of the procurement process.
Any clarifications or corrections requested during the evaluation process may only pertain to the documents and
supporting materials submitted. These may not be used to modify the proposer's financial figures, change the
evaluation period, or demonstrate financial circumstances acquired after the bid submission deadline.
If VECOL S.A. determine the need to modify any of the financial requirements before the closing of the process,
such modification will be communicated through the corresponding addendum and will be applicable under equal
conditions to all potential proponents.
The final 5% payment is set to be payable upon completion of the construction
tendering process or at the end of the 24-month contract period, whichever comes
first. However, the design deliverables are expected to be completed and submitted | The contract's scope includes obligations beyond design preparation, such as providing advice and responding to
well before the end of the 24-month period. Could VECOL consider reducing the requests from the IDPC (District Institute of Cultural Heritage) or responding to clarifications requested by bidders
13 Atkinsrealis 8-sep contract duration to 15 months or, alternatively, linking the final 5% payment solely to |in the ongoing process to contract the facility's construction. Therefore, it is not feasible to reduce the contract
the completion of the construction tender support activities? Furthermore, please duration to 15 months, nor to make the final payment contingent upon the delivery of the designs, given the
clarify how the final 5% payment will be handled if the construction tendering process |unknown duration of the bidding process. For this reason, it is estimated that the bidding process will be
is delayed for reasons beyond the Design Consultant's control, as the current completed within a period equal to the maximum duration of the design contract.
wording could result in the final payment being withheld until the end of the 24-month
contract period, despite all design obligations having been fulfilled.
The Terms of Reference state that no upfront payment will be provided and that
payments will be made only upon completion and approval of deliverables.
Consequently, the Design Consul’gant U funq prOJect_moblllzatlon Elie] 1EeUlE The request will be granted, and consequently, the Terms of Reference will be modified to include the option of an
14 Atkinsrealis 8-sep deployment over an SHIENE Ee PEEt) _resultlng_ln_ PEGENE @20 0 107 1L € i advance payment, as well as the obligation to provide the corresponding guarantee. In any case, the bidders may
project's duration. Could VECOL consider providing a 10% advance payment upon ; ’ : A ’
. - . choose either of the two (2) payment methods contemplated in the modification.
contract award? If necessary, the Design Consultant would be willing to provide an
Advance Payment Guarantee or equivalent security to protect VECOL's interests.
Please clarify whether VECOL would be willing to accept this arrangement.
Could VECOL share the draft contract form/template that will be used for this project?
If a standard contract form is not available, would VECOL be willing to use the
Design Consultant's standard contract template as a basis for negotiations? Also, Vecol S.A. has the draft contract, which is attached for the review and information of all bidders in the annexes
15 Atkinsrealis 8-sep could VECOL confirm whether the final agreement can be signed in bilingual format |folder. (See Annex 9). However, the selected bidder may submit their draft contract to Vecol S.A. for review; this
(Spanish and English) to facilitate its administration by both parties? We understand |document will not be binding on the company.
and fully accept that, in case of discrepancy, the Spanish version will prevail for
interpretation.
No review/approval timeframe for the documentation is specified. It is recommended |Deliverable review times must be defined and agreed upon during project execution, specifically for deliverable
16 Telstar/Syntegon 9-sep to set a timeframe (e.g., 5 business days). --> This is to avoid payment delays, as the |"0.1 - Project Governance Document”, in a manner agreed upon with the project stakeholders: Vecol Technical
milestones are marked as pending "approval" of the documentation. Team, Design Supervisor and external partners.
In the engineering development, are separate documents required for Phases 1 and ﬁ\nn_gx 5 re_fersf to_lt_rt1e _clj_ﬁhvderables fct)rtt_he freﬁze_;tdr(ljed vatcglne faC|I|t%/, ?nd Anrr:efx 7.|.tt° ”_;_i d((ajhvgrables gor the
17 Telstar/Syntegon 9-sep 27 In our opinion, it is not necessary, except for the measurement lists, which must \quid vaccine faciiity. 1he documentation submitted must be separale Tor each tacfity. 1he designs an

be individual for each phase.

deliverables must adhere to the phased construction approach outlined in section 3.7, General Design Conditions,
including the EPC construction tender documents.
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Page 20 states the following: “Time synchronization: Adjustment of the design flow to
the estimated construction schedule of the facilitys according to cash flow, a

The design philosophy must ensure the project can be executed in phases, which will be defined in detail with the

18 Telstar/Syntegon 9-sep document that will be provided exclusively to the selected proponent.” We do not ] : :
understand this. We understand that it is the construction that must be adjusted to selected contractor. These phases must also be aligned with the available cash flow.
the cash flow, not the design.
19 Telstar/Syntegon 9-sep \r/nvg ea‘r;észlge;pﬁ;tﬁg it e (D wll resfpene 1o e reeeiiEgerzateon preeess (3,200 An IDPC (District Institute of Cultural Heritage) response is estimated for the first quarter of 2027.
The bid evaluation criteria are specified on page 44. Please clarify the exact formula
that will be used to calculate the cost evaluation. The cost evaluation criteria for the offer will be rated as follows:
Direct inverse proportionality: Where the score is calculated linearly based on the
20 Telstar/Syntegon 9-sep minimum offered (for example, using the formula: 20 x (Minimum price / Evaluated - 20 points to the cheapest offer.
price)
Linear interpolation with limit: Where the cheapest offer gets 20 points and the least |- The following formula will be applied to the other offers: Score = lowest bid/offered value*20
economical offer (the most expensive) is penalized by getting 0 points permanently.
We kindly request confirmation that documents and communications submitted in a
IDOM language other than Spanish by the bidder at this stage of the process (bid) only In procurement processes in Colombia, documents in a foreign language must be submitted with an official
21 CONSULTING 9-sep need to be submitted as simple copies, and an official translation will only be required |translation into Spanish. Occasionally, a simple translation may be accepted with the offer; however, the official
to initiate the contractual process. We appreciate your confirmation that this translation must be submitted within the timeframe established in the schedule for correction.
understanding is correct.
Based on the information contained in the Terms of Reference and documents
29 IDOM 9-sep received for this invitation, we understand that it is not necessary to submit Annex 9, |That is correct; it is a typographical error. The annexes run from 1 to 8. From now on, Annex 9—which
CONSULTING as referenced in section 4.3 of the TORSs. If it is necessary to submit and complete corresponds to the contract draft—will be shared in the annexes folder.
this annex, please share it with us.
We request that within the technical criteria that define the technical capacity of the
bidder (section 5.1.1.3 of the TDR), it be allowed to provide, within section 4,
23 IDOM 9-sep commercial certificates issued by the contracting party or beneficiary of the work It is not feasible to modify the enabling requirement contemplated in numeral 5.1.1.3 section 4, considering that
CONSULTING and/or provision of the service, which accredit the implementation of biosafety the complexity of a production facility is greater than that of a scientific research and development center.
schemes level 2 and/or 3 (or even level 4) not only for the production of human
vaccines, but also for their research and scientific development
The requirement for a large number of candidates with more than 10 years of Modifying this eligibility requirement is not considered feasible. The 10-year experience requirement implies that
experience (9 out of the 11 profiles sought) could be restrictive from the perspective |the individuals leading the project have undergone training in the chapters they will be responsible for and are
o4 IDOM 9-sep of efficiently forming a team. We believe this aspect could be made more flexible, more likely to have participated in projects of similar size and complexity. Furthermore, the volume of information
CONSULTING either by reducing the number of candidates who must meet this experience to be managed in each chapter of the project is substantial, so a smaller team could lead to difficulties in
threshold or by slightly adjusting the required years of experience, thus maintaining |development, review, and updating processes. It is important to clarify that the Terms of Reference stipulate that
the necessary technical level without limiting the number of applicants. an individual may assume two roles in the project, provided they meet the required experience.
Modifying this eligibility requirement is not considered feasible. The 10-year experience requirement implies that
There is some overlap in certain technical profiles (e.g., specialists in GMP, the individuals leading the project have undergone training in the chapters they will be responsible for and are
25 IDOM 9-sep biotechnology, and vaccines), so we suggest evaluating a more efficient grouping, more likely to have participated in projects of similar size and complexity. Furthermore, the volume of information
CONSULTING such as GMP specialist and biotechnology specialist, without affecting the technical [to be managed in each chapter of the project is substantial, so a smaller team could lead to difficulties in
quality of the proposal. development, review, and updating processes. It is important to clarify that the Terms of Reference stipulate that
an individual may assume two roles in the project, provided they meet the required experience.
We request confirmation as to whether the basic and detailed engineering of the
IDOM !ﬂg}i{;ﬁ?::ufsgggﬁ(':nfs:n?:;:f gitgﬁ?Lgtogtersﬁcé’ncgzs;tiu;g; :tr:a sﬁ)ﬁ:tr,]’a?tre\;w” be The scope for liquid vaccine facilitys is confirmed: 1. Technical feasibility - 2. URS - 3. Conceptual engineering.
26 | CONSULTING 9-58P | Jpproval of the conceptual engineering, these ph ill be developed "by th
ppr . ptual engineering, these phases Wil be developed by the Basic and detailed engineering will be carried out at a later stage.
Designer," while other sections limit the scope to feasibility and conceptual
engineering. (Section 3.4.2, pages 27-28. Discipline/service: Contractual scope).
Ceineleeiing dne seepe ieguile i boi gy, neiele, ez, LRe, That's correct, USD 2,000,000 (Two Million USD) is the maximum limit for the tender with the scope indicated in
IDOM ceineepivel 'baS|c, ane deta!led englneerlng,.support e preEEEliEs, (B the Terms of Reference. Please note that the scope is detailed in Annexes 6 and 7, which indicate that the
27 9-sep documentation, support during the construction tender and subsequent support, we . : L . be 1S . o ’ i .
CONSULTING ) S £ ) engineering development is less extensive for the liquid vaccine facility compared to the lyophilized vaccine
request confirmation if the official budget of USD 2,000,000 effectively corresponds to f ! 9
. ; : L acility.
the maximum budget available for the contract subject to this invitation.
We kindly request that you provide us, to the extent possible, before the submission
of the offer, with the available information on the reference products, number of
IDOM annual batches, batch sizes, yields, campaigns, cycle times and expected annual
28 CONSULTING 9-sep demand for the freeze-dried and liquid vaccine facilitys, even if these are This information will be provided to the selected supplier. The facilitys to be designed will be multipurpose.

approximate values, due to their extreme importance for defining the process and the
building that will house it. (Section 3.7, pages 28-30. Discipline/service: Process and
sizing).
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We request clarification on the exact division of responsibilities between VECOL, SK

The following general responsibilities are defined for each part of the project in relation to the URS chapter:

DESIGNER:

- Develop editable URS formats according to the guidelines in Annexes 6 and 7

- Address concerns and adjustment requests according to the guidelines of Vecol, the administrator, or Vecol's
external partners

- Establish the design bases in accordance with the URS signed and approved by the project stakeholders

IDOM Bioscience, the external consultant, and the designer for the preparation, review, and )
29 CONSULTING 9-sep approval of the URS and the design basis. (Sections 3.3.2 and 3.4.1, pages 23 and DESI.GN SUPER,[VIE.ORt' ¢ URS collection f ¢ d establish URS int " ith DQ desi
26-27. Discipline/service: URS and technology transfer). ;]uael;]/c:iavl\f[,i:neques adjustments, approve collection formats and establis integration wi esign
VECOL S.A.:
- Review, request adjustments, complete and approve the editable URS collection forms
EXTERNAL ALLIES:
- Submit user requirements, review formats, and approve URS.
Please confirm the date on which all technical information regarding the process and
IDOM technology transfer will be available, as well as the expected timeframes for the It is expected that all the technical information required for the design will be available by the first stage of URS
30 CONSULTING 9-sep review and approval of the URS by VECOL, SK Bioscience, and the oversight body. |collection. The estimated timeframes for the URS format development and documentation phase are indicated in
(Sections 3.3.2 and 3.4.1, pages 23 and 26-27. Discipline/service: URS and Annex 3.
planning).
31 IDOM 9-sep We request confirmation that BSL-3 spaces are located in viral infection and Initially, only one BSL-3 viral infection laboratory is planned
CONSULTING inactivation operations. (Section 3.3, pages 21-22. Discipline/service: Biosafety). ’ )
Please provide us with the available information on biological agents, strains, titers or
IDOM maximum concentrations, culture volumes and inactivation states that should be This information will be provided to the selected supplier. The definitions of the rabies and varicella viruses are
32 CONSULTING 9-sep considered to carry out the Biological Risk Assessment and define the BSL-2 and widely known to technical personnel and are established in the pharmacopoeias and biosafety manuals endorsed
BSL-3 measures. (Sections 3.3 and 3.4, pages 21-27. Discipline/service: Biohazard |in Colombia.
and process).
The freeze-dried vaccine production facility will be used primarily for the manufacture of the varicella vaccine and
: ] ' Yo £ : subsequently the rabies vaccine, on a campaign basis. Initially, it is estimated that the DS (Dissolved and Freeze-
LIS LEIE conf_lrmatlon as to whe’_[he_r comp!ete b BIEE SEgficeallon B il Dried) and F&F (Fish and Flour) facilitys should be segregated from each other. Likewise, the DS and DP
IDOM SCLEE UG LSO, WETEELE, it G|V RIS [AIEEEEER), @ tSEr e (Dissolved and Dissolved) units for the liquid vaccine facility should be segregated from each other in a separate
33 CONSULTING 9-sep manufacturing is permitted using shared areas or equipment and validated cleaning facility f the first facilitv. | lusion: | h of the facilitvs. ind dent of h oth d with th
and decontamination procedures. (Sections 3.3 and 3.4, pages 21-27. acility from the Tirst1actiity. 1n conciusion. In €ach ot the facilitys, independent of each other, and with the
Discipline/Service: Containment and Process). appropriate internal segregation of the DS and DP processes, cam_palgn-based man_ufac_:turmg is permlttfed
through the use of shared areas or equipment and validated cleaning and decontamination procedures, in
accordance with the processes and recommendations of the strategic partner.
We request clarification regarding the vaccines or process platforms that should form
IDOM the binding basis for the design of the liquid vaccine facility, as well as whether the Product portfolio information will be shared only with the selected bidder. The product portfolio includes live
34 CONSULTING 9-sep conceptual engineering should simultaneously consider all the alternatives described |attenuated, inactivated, glycoconjugate, and recombinant viral vaccines. All technology to be used at the facility is
in the Terms of Reference. (Section 3.4, pages 24-27. Discipline/service: Process approved by the WHO.
and scope definition).
e requgst et ot inform us, beforg siilarmiffing e offer, .Of the apprqximatg g It is reiterated or stated in the TR: "The design must strictly align with the Budget.
35 IDOM 9-sep construction budget to which the design must conform, indicating contingencies and Construction of the facilitys,which will be shared confidentially only with
CONSULTING included and excluded items. (Section 3.2, pages 20-21. Discipline/service: Cost " ’
. . selected proponent
Engineering).
Please confirm the type and accuracy of the CAPEX estimate required upon
36 IDOM 9-sep completion of the feasibility, conceptual engineering, basic engineering, and detailed |The cost estimate will be based on the AACE (Association for the Advancement of Cost Engineering) as
CONSULTING engineering phases, as well as the cost breakdown structure to be used. (Section 3.2 [explained in Annexes 6 and 7 for each engineering discipline and for each discipline within them.
and deliverables appendices, pages 20-30. Discipline/service: Cost Engineering).
We request clarification on the scope of commissioning and qualification, indicating |Vecol S.A. informs that the development of protocols and the execution of commissioning will be carried out
IDOM whether it only includes the C&Q strategy, the traceability matrix, and DQ, or if it also |during the facility construction phase; therefore, the protocols are not part of the designer's deliverables. However,
37 CONSULTING 9-sep includes the preparation or execution of FAT, SAT, IQ, and OQ, as well as support some deliverables of the detailed engineering of theAnnex 6The designer is asked to generate a testing and pre-
during start-up. (Section 3.2, pages 20-21. Discipline/service: Commissioning, commissioning plan that provides the general guidelines to be taken into account in the development of the
Qualification, and Validation). protocols.
Please provide us with information on installed and remaining capacities, supply Vecol S.A. informs that the clean utilities generation will be new and exclusive to the Human Vaccines facility
38 IDOM 9-sep conditions, and available connection points for electricity, water, gas, steam, (clean steam, purified water, Wi-Fi, compressed air, and technical gases). For black utilities, the option to share
CONSULTING refrigeration, compressed air, and other existing industrial services. (Sections 3.2 and |these services must be confirmed during the technical feasibility study; otherwise, the generation systems must be

3.3.1, pages 20-23. Discipline/service: General Utilities).

included in the design. Current and remaining capacity information will only be provided to the selected designer.
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IDOM

We request confirmation as to which clean utilities will need to be designed as
entirely new systems and which can be connected to existing installations, including

Vecol S.A. informs that the clean utility generation must be new and exclusive to the Human Vaccines facility

39 CONSULTING 9-sep PW, WFI, clean steam, process air, nitrogen, vacuum, and other process gases. (clean ste.arr), purlfleq vyat'er, W|-F!, compressed air, and technical gases). The generation systems must be
. e > e located within the building's technical areas.
(Sections 3.2 and 3.3.1, pages 20-23. Discipline/service: Clean utilities).
Vecol S.A. is located in a building constructed in 1974 and subsequently modified to adapt its facilities to
Please let us know if VECOL will provide updated as-built drawings, surveys of regulatory requirements. The land available for the new facilities is a green area where wastewater network pipes
40 IDOM 9-se buried and overhead networks, single-line diagrams, P&IDs, information on available |have been identified. Vecol will provide the 2D plans available in our document management system. However,
CONSULTING P capacities and conditions of existing connection points. (Section 3.3.1, page 23, and |on-site verification by the designer during site visits is essential, given that our current building, some of the
section 3 of the Technical Visit Report. Discipline/service: Existing infrastructure). networks, and their plans are over 50 years old. Vecol S.A. will provide the support the designer requires as a
starting point for the design process.
IDOM }[/r\]/: riﬂ?:s;r?; gflgTuaélor;j:i|fbﬁhii}2?rz1¥5§1%wéﬂi§tw?c?ut:fatt?fr?frti%h\';astgﬁgﬁe Vecol S.A. will provide topographic surveys and soil studies conducted between 2021 and 2025 of the green area
41 9-sep 9 . 1y, avalle . 9 ; available for the design. During the feasibility stage, the need for further studies should be verified, if warranted.
CONSULTING level, and site-specific seismic data. (Sections 3.3.1 and 3.6, pages 23 and 28-29. : - s .
R o : This activity would not be within the scope of the designer.
Discipline/service: Topography, geotechnics, and structures).
. L There are two different processes before the IDPC:
We request clarification on the current status of the recategorization process before : ) L . . . L .
the IDPC and the estimated date on which VECOL expects to have a resolution 1. _VECOL_ is currer_1t|y processing the _appllcatlon to recategorize the property, which will confirm its footprint and
IDOM I . . . A height. This result is expected in the first quarter of 2027.

42 | consULTING | 9sep  |confirming the buildable footprint, height, volume, urban planning indices and 2. Following this result, VECOL must submit the preliminary design generated from the Conceptual Engineering of
applicable restrictions. (Section 3.5, pages 27-28. Discipline/service: Urban planning h | h'I'g i ' h ine facili pTh ry 9 gf for thi ptual Eng ng
and heritage). :ta\e yor:)3 ilized and liquid human vaccine facilitys. The estimated timeframes for this procedure are indicated in

nnex 3.
We requ_es_t Gemiimziion o i bmdmg surface_ area avaﬂab}e e It is clarified that the area of (2800 to 3200 m2) corresponds tothe maximum occupiable footprint. For the
differentiating between plot area, maximum buildable footprint, and constructed area. . o ) X X .
IDOM \ . . construction of the buildings, not including exterior works for urban development, sidewalks, and access roads,
43 9-sep The Terms of Reference use an approximate footprint of 2,800-3,200 m2. (Sections : . . X g ,
CONSULTING . . o both during construction and in operation. The range of 2800 to 3200 m2 is due to the fact that the IDPC's
3.3 and 3.5, pages 22 and 27-28, and section 2.2 of the Technical Visit Report. o :
o g . X response for the property recategorization has not yet been received.
Discipline/service: Architecture and site development).
It is clarified that the contract is governed by a fixed lump-sum price and not by unit prices based on designed
square meters. The scope of the contract is determined by the full compliance with the program of needs and user
Regarding these figures, while it is acceptable to include in the same fees a building |requirements. The management of the category change with the IDPC, which allows for an expansion of the
44 IDOM 9-se with a footprint from 2,800 to 3,200 m?, we cannot accept that said building be 13 m |footprint (from 2,800 m? to 3,200 m?) and a maximum permissible height of up to 26 meters, constitutes a
CONSULTING P or 26 m, since this can multiply the buildable and occupiable area, literally doubling |regulatory variable that favors the architectural design to optimize the project's implementation. Therefore, the
the effort. We request that this requirement be removed (Section 3.3, page 21). proponent must include in their fees the financial resources necessary to optimally resolve the architectural
program within the authorized regulatory limits (whether at 13 or 26 meters in height), without incurring additional
costs for the entity.
We request clarification regarding the contractual and economic treatment of . s . . . .
o ; " Any changes requested by IDPC must be included and managed within the three iterations mentioned in the
45 COI\II%?J,\LATIN G 9-sep ?C%ililzziﬂiézqu?z?adl gfy ;heh!:;z%rtshfbgtuaﬁglrls’helfl)t’e?rﬂ?éhdeg; u’:]hgggiess (V‘ér;i[[‘i;:ey terms of reference. If IDPC requests are submitted outside of these iterations, the financial treatment must be
pproval of a phas ) i y g : jointly agreed upon during the development of the project governance document, deliverable 0.1.
3.5, pages 27-28. Discipline/service: Permits and change management).
According to the Terms of Reference, each iteration is counted once the layout drawings and GMP flows have
Please confirm what will be considered an iteration within the maximum of three been signed by the primary VECOL S.A. team and the project supervisor. If, for any reason, the layouts need to
IDOM iterations established for each phase and how subsequent changes related to be changed after approval, this is counted as the second iteration until the new signature and approval are
46 9-sep products, capabilities, URS, technology, regulations, plot or VECOL criteria will be obtained by the primary VECOL S.A. team and the project supervisor. This can occur a maximum of three times.
CONSULTING . N o : X . : . :
managed. (Section 3.3.5, pages 24-25. Discipline/service: Reviews and change Each Engineering phase includes this option.
management). The final procedure for managing change controls in designs must be defined in a reconciled manner in the
project governance document, deliverable "0.1 - Project governance document"
We request clarification as to whether the review periods for VECOL, SK Bioscience,
the project supervisor, the IDPC, and other authorities are included within the 24- Th ] : ] : ] : -
X . ; . e review of the designer's deliverables by all project stakeholders is expected to be completed within the
47 IDOM 9-sep month period, e_md W_hether, in the event of delays_not attributable to _the deS|gn§er, the contractual timeframe (24 months). However, it is clarified that, as stated in the Terms of Reference, VECOL S.A.
CONSULTING contractual period will be extended and the associated costs recognized. (Sections will not recognize any additional payments for any reason
1.7 and 3.5, pages 10 and 27-28. Discipline/Service: Contract Planning and y y y '
Management).
We request confirmation of the maximum timeframe that VECOL and the oversight
48 IDOM 9-se ggﬁyevly;lélgavigo. r:t\'/;'ec\;v”fggnzglIdz;(leacsomhther?et?’t:(r:]'?:pprrc?vael %réﬁjnetgtn?alg?e d when Maximum deadlines and timeframes will be defined in the project governance document, always ensuring that the
CONSULTING P v WIth justification, as w W It approva’l P w total time frame for the design and supervision contracts is not exceeded.
no comments are received within that timeframe. (Section 1.6, pages 7-9.
Discipline/service: Approval and payment management).
IDOM \é\gcr:r?tl;';;h; 'Sg;fg;g oésb;ggg I?yazigr?gn tlr?;et:ams?g::% ggteasifggeesngirnn;gﬂ:gy It is not feasible for Vecol S.A. to accept this request, since payments must be made against complete and
49 CONSULTING 9-sep phases, instead of concentrating payments upon completion of entire phases. approved deliverables. Accepting this proposal would result in payments being made without a complete

(Section 1.6, pages 7-9. Discipline/service: Commercial terms and cash flow).

deliverable authorized by the contract supervisor and inspector.
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We request confirmation that the payment milestone associated with the IDPC
resolution will be paid when the designer has correctly submitted the required

IDOM . . X i Payment will be made once the IDPC grants approval. The only exception is if the IDPC indicates a withdrawal of
50 9-sep documentation, even if the issuance of the resolution is delayed for reasons beyond " " ] R
CONSULTING X . . Lo . |the project or if VECOL voluntarily withdraws.
the designer's control. (Sections 1.6 and 3.5, pages 9 and 27-28. Discipline/service:
Payments and permits).
Since the quantity, complexity, and duration of these inquiries cannot be precisely determined at this stage of the
process, as they will depend, among other factors, on the progress and development of the construction phase,
as well as the clarity, sufficiency, and quality of the deliverables, VECOL S.A. can only establish that such
We request clarification regarding the scope and dedication required for post- inquiries may arise during the construction and commissioning phases and must be addressed promptly by the
engineering support, specifying duration, number of consultations, meetings and Designer, within the scope of their contractual obligations.
IDOM S : . .
51 CONSULTING 9-sep visits, review of RFIs and submittals, equivalency assessment, attendance at FAT
and SAT, and management of modifications during construction. (Sections 1.6 and Specifically, it is clarified that the Designer's attendance is not required for the Factory Acceptance Test (FAT) or
7.5, pages 9 and 47-48. Discipline/service: Tender and Construction Support). Site Acceptance Test (SAT) of the equipment. Furthermore, the management, coordination, and execution of any
modifications that may be necessary during the construction phase will be the sole responsibility of the Contractor,
without prejudice to any technical consultations or clarifications that, within the scope of their obligations, must be
addressed by the Designer.
We request that you provide us, before the submission of the offer, with the draft
contract and the applicable guarantee templates, including the liability regime and Vecol S.A. has a draft contract, which is attached for the review and information of all bidders in the annexes
52 IDOM 9-se limits. folder. (See Annex 9). It is important to clarify that Vecol S.A. is a mixed-economy corporation, and given the
CONSULTING P Addition of liability, exclusion of consequential damages, insurance, intellectual contribution of state resources, it is not feasible to accept clauses that impose limits on liability or exemption from
property and post-delivery obligations. (Section 6 and Section 7.4, pages 44-48. it.
Discipline/service: Recruitment, liability and insurance).
Please confirm that the liability for damages will be limited to direct damages
53 IDOM 9-se attributable to a proven breach or negligence on the part of the contractor, excluding |It is important to clarify that Vecol S.A. is a mixed-economy corporation and, taking into account the contribution of
CONSULTING P indirect damages and subject to a reasonable and insurable aggregate liability limit. |state resources, it is not viable to accept clauses that impose limits on liability or exemption from it.
(Section 7.4, pages 46-48. Discipline/Service: Contractual Liability).
Information regarding areas that could potentially be shared between the two facilitys will be shared with the
selected supplier and must be confirmed as a result of the feasibility study. However, it should be noted that some
IDOM We request clarification on whether there are any regulatory, GMP, or biosafety of these areas will be exclusive to the human vaccine facility, while some cross-functional areas could serve both
54 CONSULTING 9-sep restrictions that would prevent the sharing of certain areas, systems, or utilities facilitys.
between the new human vaccine facilities and VECOL's currently operating facilities. | The biological risk areas for each facility (lyophilized / liquid) are theoretically segregated by design requirements;
the processes in biological risk areas for each facility could be shared depending on what the URS of the strategic
ally indicate.
The priority is to locate the facilities for the lyophilized and liquid human vaccines, including their administrative
IDOM We request confirmation as to whether the design should include space reservations, |areas and any other areas determined during the feasibility study and application of the URS. This also depends
55 CONSULTING 9-sep expansion plans, or future expansion strategies for additional production capacity, on the areas and building heights authorized by IDPC during the recategorization process and project approval.
new technology platforms, or new vaccines not currently being considered. VECOL does not currently anticipate needing to set aside additional space, but this will be confirmed in the
feasibility study.
IDOM s reguzel (_:onf|rmgt|on 2 do wineitier s Q_g_ahty el Iapo_ratorles Sl [pert i s The answer will be obtained as a result of the technical feasibility study to be developed and based on the
56 9-sep comprehensive design scope of the new facilities or whether it is planned to use . . )
CONSULTING o 2 o regulatory framework, and the consensus of the project team (designer and supervisor, VECOL and partner)
existing VECOL facilities for these activities.
IDOM UL TV conflrmat_lc_)n as t(.) GG 143 B .W'” require a new b|o|og_|cal The answer will be obtained as a result of the technical feasibility study to be developed and based on the
57 9-sep effluent treatment facility dedicated to human vaccines or whether the partial or total . . )
CONSULTING N B regulatory framework, and the consensus of the project team (designer and supervisor, VECOL and partner)
use of existing facilities is planned.
IDOM We kindly require confirmation if there is a project-specific BEP (BIM Execution Plan) |Vecol S.A. does not have a BIM Execution Plan (BEP) nor does it have associated standards for this
58 9-sep or VECOL corporate BIM standards that should be applied during the development of | methodology. Designs must adhere to the designer's BEP, which must be aligned with the levels of detail (LODs)
CONSULTING . . . : . . . X
the different design phases. and deliverables defined in Annexes 6 and 7 and must be validated by the project supervisor.
IDOM We request confirmation if there are any specific sustainability or environmental The design and subsequent construction of the facilitys must obtain LEED certification. The target level and
59 CONSULTING 9-sep certification goals (LEED, EDGE, or other standards) that should be considered certification strategy must be defined in the feasibility study and conceptual engineering. The deliverables for this
within the design criteria. chapter are detailed in items 1.2, 3.16, 4.11, and 5.14 of Appendices 6 and 7.
IDOM Plegse |nd|cate.the expecteq' redundancy Gl oy @iz systems (ef‘e".@’y’ SIS, Redundancy criteria will be defined during the development of the technical feasibility, URS and designs, under
60 9-sep cooling generation, clean utilities, control systems and operational continuity), as well o ; L N .
CONSULTING S . ; the guidelines of regulatory compliance, supervision guidelines, external partners and budget optimization.
as the target availability level of the installation.
IDOM We request confirmation if the scope includes the design of specialized physical
61 CONSULTING 9-sep security systems for human vaccine facilities, including access control, CCTV, The expected deliverables for this chapter are mentioned in items 3.10 - 4.5 and 5.8 of Annexes 6 and 7.
material traceability, perimeter protection, and associated regulatory requirements.
Please clarify whether the technology transfer with SK Bioscience is formally o . o . .
IDOM . . . . o The specific Technology Transfer agreement is currently being finalized. This process is expected to be
62 CONSULTING 9-sep contracted and closed, or if there are still aspects pending definition that may affect completed before the design phase begins.

user requirements, the production process, or the design basis.
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IDOM

We request confirmation as to whether the design scope includes only the conceptual
definition and specification of process equipment, or also the preparation of sufficient

63 CONSULTING 9-sep technical documentation for bidding, technical evaluation, and subsequent acquisition For process equipment, see the requested scope in deliverables 5.4.12 - 5.4.13 -5.17.5-5.17.7 of Annex 6
of said equipment.
i . . i . The facility design should be geared towards World Health Organization prequalification.
IDOM e .request conflrmatl_or_1 £ o WTEHE, [ add"""r? o INV.IMA requwgments, R Given the export potential of the project, the design must comply with local regulations (Invima WHO Report 45)
64 9-sep design should be explicitly geared towards future inspections or certifications by X . . . . . ) ) .
CONSULTING : ; o and other applicable international regulations, in order to guarantee compliance with the requirements established
WHO, PAHO, EMA, FDA or other international regulatory authorities. N e .
by the World Health Organization for the prequalification of vaccines.
We request clarification on the exact scope expected from the designer regarding the
urban planning and licensing procedures associated with the project, including
potential changes of use, expansions of building area, changes in height, building
IDOM Ipnegglrfciséucl);r?r\]nyeo\;[:oeJlgg)ss;je%'}?ebf;ﬁ;ﬁrahaiigéaggItnogw?]fg%z?:hzog:%?:rgf?ﬁéhomleS. The scope regarding urban planning procedures and licensing is limited to the supply ofallthe technical
65 CONSULTING 9-sep seritrEe s B (o e previcon of susparing (eebries) Tismmeten ar T s information that the entities may request, in addition to addressing any adjustments they may request in the

accompaniment, preparation of specific studies, addressing requirements,
participation in technical working groups, and support during the approval process.
(Sections 1.3, 3.5, and 3.7. Discipline/Service: Urban Planning, Licensing, and
Regulatory Management).

designs.
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