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INTRODUCCION

El presente Informe de Gestion tiene como objetivo presentar de manera clara y estructurada los
principales resultados, avances y logros alcanzados durante el periodo. En este documento se
exponen las actividades desarrolladas por el laboratorio, asi como las acciones implementadas para
garantizar la calidad, confiabilidad y oportunidad en los servicios de analisis ofrecidos.

Durante el afio 2025, el CECIF continué fortaleciendo sus procesos técnicos y administrativos,
enfocados en el cumplimiento de los estandares de calidad, la optimizacion de recursos y el
mejoramiento continuo de sus procedimientos analiticos. A través del trabajo comprometido del equipo
profesional y técnico, fue posible atender de manera eficiente las solicitudes de analisis de nuestros
clientes.

Finalmente, el Informe de Gestion 2025 refleja el compromiso del CECIF la mejora continua de sus

procesos, consolidandose como un laboratorio de referencia de nuestros clientes y que aporta al
fortalecimiento y posicionamiento en el mercado.

Adrian Felipe Betancur
Director General / Director Técnico
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1. MODELO DEL NEGOCIO
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EI CECIF dentro de su modelo de negocio tiene ser el laboratorio de referencia del sector farmacéutico,
cosmeéticos, alimentos, veterinario en los servicios de:

Servicios de estabilidad
Servicios de validaciones
Servicio de Extractables y Lixivi

Proyectos

Asesoria y capacitacién

Estamos Recertificados

BPL (&

Resolucion No 2025027443 del 2025-07-04

57 604

Antioqu

Anélisis fisicoquimico / Control calidad

ables

Alquiler de cabinas y Equipos de laboratorio
Disefio y Desarrollo de técnicas analiticas
Disefio y desarrollo de productos

Estudios clinicos (subcontratado).
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Durante el afio 2025, el CECIF alcanzé un importante logro institucional al obtener nuevamente
la recertificacion en Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) otorgada por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Este reconocimiento ratifica el cumplimiento de los
estandares de calidad, confiabilidad y competencia técnica en los procesos analiticos desarrollados
por el laboratorio. La recertificacion refleja el compromiso permanente del CECIF con la mejora

continua, la rigurosidad cientifica y el aseguramiento de la calidad en los resultados emitidos.

o Recertificados en BPL (INVIMA) - Resolucion No. 2025027443 del 2025-07-04
o Certificados en Altos Estandares de Calidad

o (Secretaria de Salud y Gobernacién de Antioquia)

» Registro por ICA hasta el afio 2032

e Inscritos en REDLABS

2. MIEMBROS DEL CECIF
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&' Un compromiso con la excelencia

Estamos Recertificados
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3. GESTION DE LAS UNIDADES
3.1.  Coordinacion Operaciones
3.1.1. Nuevos negocios (cotizaciones)

Durante el afio 2025 ingresaron un total de 1.122 solicitudes de viabilidad a las diferentes areas del
CECIF. De estas, se lograron realizar 1.020 viabilidades, lo que corresponde al 90,9% del total de
solicitudes recibidas.

De las 1.020 viabilidades realizadas, 363 fueron aceptadas por los clientes, equivalente al 35,6%.
Por su parte, 349 solicitudes (34,2%) fueron recotizadas, debido principalmente a cambios en los
requerimientos por parte del cliente, ajustes de precios o actualizacion de cotizaciones por
vencimiento de la vigencia (mayor a 30 dias).

Al30 de diciembre de 2025,155 solicitudes (15,2%) se encontraban pendientes de
confirmacién, en su mayoria correspondientes a viabilidades solicitadas por los clientes
para proyecciones presupuestales del afio 2026.

Adicionalmente, 82 solicitudes (8%) no presentaron respuesta por parte de los clientes, pese a
los seguimientos realizados, y 4 solicitudes (0,4%) fueron anuladas.

Fueron aprobadas 364 cotizaciones por un valor de COP $3.278.449.541 que representd un
crecimiento del 39.3% versus el afio inmediatamente anterior:
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2024 2025

ene S 331.064.195,00 | $ 297.741.719,00
feb ) 174.280.119,00 | S 342.370.375,74
mar S 23.450.435,00 | S 169.195.600,00
abr 5 115.585.600,00 | S 202.930.101,00
may S 76.366.395,70 | S 109.673.433,00
jun ) 343.781.803,10 | S 226.205.316,91
jul 5 224.743.436,00 | S 233.948.130,97
ago S 183.913.208,00 | $ 117.346.127,00
Sept S 96.046.176,00 | S 250.760.919,00
Oct S 158.154.107,00 | S 337.094.144,00
Nov S 255.591.251,00 | $ 658.683.682,00
Dic S 370.544.810,00 | $ 332.499.993,00
TOTAL S 2.353.521.535,80 | S 3.278.449.541,62

Cotizaciones aprobadas 2023 - 2025

$3.500.000.000,00

LCOp

2023 2024 2025
EmSmiesl 511731014 | 52.3535215 @ 53.278.4495

Desagregando las cotizaciones aprobadas por unidad de negocio, vemos que el 45% de lo aprobado
fueron analisis fisicoquimicos, seguido de un 27% de proyectos nuevos de estabilidad y un 27% de
validaciones principalmente de nuestros clientes Syntofarma, Bausch Health, Nutrabiotics, Agrovet
market y laboratorios Lelve:
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Cotizaciones aprobadas 2025

» Analisis fisicoguimicos
n Desarrolio de métodos
n Estabilidades

Otro

1 Validaciones

533.016.049,00 ;
1%

57.861.726,00
0%

Clientes pareto (cotizaciones aprobadas 2025):

Etiquetas de fila Suma de Valor Cotizacion

Syntofarma $ 1.224.122.342,00
Bausch Health $ 550.696.550,00
Nutrabiotics $ 415.284.246,00
Agrovet Marquet S.A $ 232.541.794,62
LABORATORIOS LELVE S.A.S $ 154.776.827,00

Desagregando la informacion por proceso, encontramos que las diferentes unidades de negocio del
CECIF presentan un potencial de crecimiento muy positivo, como fe de ello durante el 2025 recibimos
solicitudes por COP$ 5.324.640.802. (sin tener en cuenta las solicitudes pendientes por confirmar
$2.829.415.811).

Con el apoyo del &rea de operaciones y estabilidades y validaciones logramos obtener una aprobacion
del 63% sobre el monto total de lo cotizado durante el afio. (Excluye las solicitudes pendientes por
confirmar)
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Cotizaciones (solicitudes de servicios 2025)

51.275.231.606,10;
24%

m ACEPTADA

= RECHAZADA
- 77777 00- 5IN RESPLIESTA
5’:'1-51*3“;;3“33'- $3.347.431459,62; a
£33

Para evaluar nuestras oportunidades reales en el 2026 se evaluaron los motivos de rechazo de
cotizaciones. Se encontrd que el principal motivo de rechazo fue una percepcion del cliente de alto
costo con un 40%, seguido de cambios de requerimiento o cambios de prioridades del cliente con un
16% e insumos — reactivos no disponibles con un 11%:

Motivo de rechazo cotizaciones

nibles

yecto aplazad o por

ente

ente Nno posee
muestra suficiente

EErasoloun
presupussto

m Metod i
pudo transferr

m Tiempo de respuesta

B Elcliente va a realizar
prueba por su cuerta

Por la alta ocupacion en el laboratorio y cambios organizacionales, hemos pausado la recepcion de
solicitudes de desarrollo de nuevos productos. Estudios clinicos que ha venido incorporando proyectos
bajo modalidad de  subcontratacion han  sido impactado debido a que
nuestro aliado brasilefio Alergisa ya tiene personal comercial en Colombia. Disminuyendo
drésticamente la cantidad de solicitudes a dicha &rea. Localmente Delivery Technologies se
especializa en este tipo de servicios y también compite en precios.

= . Corporacion Centro de la Ciencia y la Investigacion Farmacéutica - CECIF | PBX.
o=\ 57604 30535001
woooomz0zz Mévil. 313 708 2842 | Carrera 43A No. 52 Sur 99. Piso 6. IPS CES Sabaneta,

Resolucion No 2025027443 del 2025-07-04 Antioqu ia | httgs:/lcecif.com .CO


https://cecif.com.co/

CECIF

CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA

Para el 2026 y una vez concluido el proceso de absorcion bien sea legalmente establecido o adopcion
de los procesos macro de la universidad CES, estaremos muy abiertos a nuevas oportunidades de
negocio de servicios externos con la clinica CES, UBI'y UTl y otras dependencias de la Universidad y
esperamos seguir fortaleciendo al CECIF por el gran reconocimiento y relacionamiento que tiene la
Universidad CES en el medio.

Vemos con gran proyeccién y entusiasmo los negocios que vendran tras la ampliacion del alcance de
BPL para ensayos in vitro de perfiles de solubilidad y disolucién. Asi mismo la posibilidad de recuperar
el reconocimiento del CECIF como centro de desarrollo tecnolégico otorgado por Min ciencias y poder
aplicar a proyectos de investigacion financiados con recursos del estado y otras entidades.

La estrategia de participar en eventos del gremio farmacéutico, capacitaciones técnicas con la USP
para fortalecer la asesoria técnica a clientes, la ampliacion de la capacidad analitica en el laboratorio,
actualizaciones de software y garantizar disponibilidad del personal suficiente para las
actividades y brindar una excelente asesoria técnica a clientes, ha permitido que el area tenga estos
crecimientos.

Participacion del CECIF - UCES en la feria Maquila Expo 360. Organizado por
AQUIFAR octubre 2025
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Ponencia: Extractables y lixiviables en materiales de empaque. Medellin octubre de 2025.
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3.1.2. Compras
Ordenes de compra para analisis subcontratados y compra de insumos propiedad del cliente.

En 2025, se emitieron érdenes de compra por tercerizacion de analisis $234.898.891, abarcando
estudios de estabilidad, ensayos, extractables y lixiviables. Esta subcontratacion es necesaria porque
se requiere deunequipo ICP-Masas para analisis elementales y a analisis
microbioldgicos certificados con BPL para analisis de medicamentos de uso humano y animal.

Dada la relevancia de nuestros aliados estratégicos para la ejecucion de los analisis anteriormente
mencionados, es imperativo buscar alternativas a Mérieux Nutrisciences (Tecnimicro) y fortalecer
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el seguimiento a AQM, dado que ambos proveedores presentan retrasos y errores analiticos que
afectan nuestra operacion.

Paralelamente, enfocaremos esfuerzos en agilizar la recuperacion de cartera para mantener un flujo
de caja sano. Finalmente, cabe anotar que se gestionaron $31.830.536 adicionales en insumos que
pagaron anticipadamente los clientes, vinculados directamente a proyectos especificos de nuestros
clientes (laboratorios Lelve, Nutrabiotics, entre otros).

Representa Gasto Directo? W Estado .V Fecha de Solicitud (mes)

Sumia de Valor Orden de Compra

Compras de insumos de clientes y analisis tercerizados 2025
Area .
mEstabilidad - Anélisis tercerzados
M Laberatorio de Ensayos - Andlisis Tercerizades
W Extractables y Lixiviables - Analisis tercerizados
M Laboratorio de Ensayos - Proyecta Remsal

(Mutrabiotics)

B Laboratorio de Ensayos - Proyecto Sal de
Trometamina (Nutrabiotics)

B Proyecto Fresenius Kabi Colombia S.AS

B Validaciones - Andlisis tercerizados

B Proyecto Alpina

W Agrovet Market

Con relacion a las 6rdenes de compra para reactivos, consumibles, se emitieron érdenes de compra
por$ 255.363.466. Los meses de marzo y diciembre de 2025 presentaron picos de ejecucion por la
compra de columnas del laboratorio de ensayos y proyecto Remsol de Nutrabiotics y por stock por
vacaciones de fin de afio de los proveedores respectivamente.
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Valor de drdenes de compra 2025
545 000.000,00

530.000.000,00

%25.000.000,00

$20.000.000,00
$15.000.000,00
$10.000.000,00

5%5.000.000,00

ene feb mar abr may jun  jul ago sept oot nowv  dic

El proceso de compras en cabeza de la coordinacion de operaciones registrd ahorros en el 2025
estimados en $95.182.077 via negociacion de precios con proveedores, lo cual nos ha ayudado a
incrementar el margen operacional en la prestacion del servicio.

Enero Laboratorio de Ensayos £6.619.795 $0 $205275 50
Febrara Labaratorio de Ensayos 14.9]4.?5? 50 51741818 50
Marzo Laboratorio de Ensayos $4.797.177 $0 $3233.230 $2326975
Abril Labaratorio de Ensayos 12.119.3?: 50 % 1659.584 50
Maya Laboratorio de Ensayos $8.143.983 $205.870 $4.466.844 50
Junio Laboratorio de Ensayos $7.601.720 $0 $1.0681.958 50
Julia Labaratorio de Ensayos £4.905.180 $0 56456317 50
Agosto Labaratorio de Ensayas 54.168.094 50 5295120 50
Septiembre  Laboratorio de Ensayos £7.061.708 $0 $1439.203 50

3.2.  Coordinacion Metrologia

Durante el afio 2025 logramos ejecutar la totalidad de calificaciones, mantenimientos y calibraciones
planteadas en nuestros cronogramas.

Durante el 2025 se realizaron en total 136 mantenimientos preventivos con talento interno de un total
de 139 programados, todos con cumplimiento a satisfaccion de las especificaciones. No se ejecuto la
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actividad para los siguientes equipos que a la fecha de corte (31 de diciembre de 2025 se encontraban
fuera de uso:

CROMATOGRAFO SHIMADZU HPLC
INSTRUMENTAL EQLABO49 PROMINENCE
, ESPECTROFOTOMETRO
FISICOQUIMICOS EQLABO8 ABSORCION ATOMICA
NEVERA DEEP FREEZER
ESTABILIDADES EQLAB235 (CONGELADOR)

Los programas de calificacion de instalacion 1Q (23 servicios), calificacion de operacion OQ vy
calibraciones (72 servicios) se cumplieron a cabalidad segun el cronograma establecido. Excepto para
los equipos que no cumplieron especificaciones (ajuste o dar de baja):

, EQLABO40- | MICROPIPETA (100 a 1000) ul - DADO DE BAJA
FISICOQUIMICOS " aa s
FISICOQUIMICOS EQL%BO“O' MICROPIPETA (20 a 200)
FISICOQUIMICOS EQLAB08S NEVERA

En el 2025 para metrologia se emitieron ordenes de compra por $320.366.844 teniendo un
comportamiento similar a lo presentado en el 2024 ($305.560.335).

Dentro de este rubro se destaca los contratos de mantenimientos, calificaciones y calibraciones de
equipos instrumentales Cromatografos liquidos HPLC, Cromatégrafos gaseosos CG, IR, UV y
sensores de humedad y temperatura por un valor de $80.701.447, este monto es pagado en cuotas
segun las negociaciones con los proveedores y son requisito obligatorio para mantener la certificacion
BPL y el registro ICA.

Las ordenes de compra de los consumibles de equipos ascendieron a $133.548.968. De los cuales
$78.743.409 correspondieron a consumibles de HPLC requeridos para cada calificacion y a la compra
del mddulo del horno para el HPLC prominence por $16.065.000 generado por desgaste de la pieza.
Otro evento importante fue el cambio del laser, fuente y desencante para el equipo IR por $32.197.830.
Estos dltimos por desgaste de las piezas.

Estamos Recertificados
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Aca también se incluyen materiales para reformas locativas ahora asumidos por el laboratorio y que
ascendieron a $21.863.465, destacando la actualizacion y ampliacion de capacidad de la red de gases
$12.941.250.

Dentro de los equipos de laboratorio tuvimos algunos sobrecostos por una alta frecuencia de fallos en
las cabinas de estabilidad: EQLAB299 fuera de uso y costos extras por mantenimientos no
programados y consumibles por $15.057.410. sumado al alquiler por contingencia de una cabina por
$7.996.800 pagaderos en 6 cuotas.

Las cabinas de estabilidad representan un reto mayusculo para el laboratorio dada la saturacion actual
de la capacidad de almacenamiento para estudios de estabilidad y los fallos frecuentes previamente
mencionados. Es importante mencionar que el 34% de los nuevos negocios en 2025
($934.734.159,6) obedecen a estudios de estabilidad.

De igual importancia es ir apuntando a la renovacién tecnoldgica de los equipos
HPLC Nexera, prominence, 1200 y 1100 dado que presentan carta de obsolescencia por parte de los
fabricantes agillent y shimadzu respectivamente. Hasta el momento estos equipos se mantienen
funcionales y han cumplido con sus respectivas calificaciones.
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Mejoras Ahorro anual Registro fotografico

Correctivo a cabina de luz: El
equipo se encontraba fuera de
uso. Para usarlo en los estudios
de selectividad y especificidad
de validaciones se dot6 con dos
lamparas UV de 264 nm y 365
nm, que duren 24 horas
seguidas sin apagarse, se le
adecu6 la puerta ye instalé un| § 13.235.452
temporizador que permitiera
operar €l equipo por mas de 24
horas. La inversion fue de
$ 2.732.240. Esta mejora evitd
la compra de un equipo.
Responsables: coordinacion
de metrologia y coordinacion de

calidad.
Reemplazo sistema de agua
purificada: El equipo

purificador de agua Elga
requeria invertir en consumibles|
US3048  ($11.451.579) cada
dos afios y anualmente
$3.700.000 en correctivos
(consumibles y servicios). El
equipo ademas presentaba una
baja velocidad de produccion de
agua y  constantemente
requeria cambio de filtros con
tiempos de importacion >90
dias.

Se realizo6 la compra de un
equipo de agua purificada que
cumple la misma funcién y que
requiere anualmente
consumibles y repuestos por
$1.110.000.

La inversibn inicial  fue
$ 7.449.400

$8.315.789
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Responsables: coordinacion
de  laboratorio y lider
biomédica.
Implementacion del software
IAM: Con el apoyo del area de
biomédica CES y calidad CES
se migré plan de
aseguramiento metroldgico al
software AM, lo que permitid
eliminar formatos y rétulos que
disminuyen la gestion
administrativa en aprox. 30%
del tiempo de un ingeniero de
tiempo completo.
Cable para impresora del
disolutor: Se disefia por parte
de metrologia del CECIF, un
cable para comunicar una
balanza marca Precisa con una -
! Ahorro potencial:
impresora de punto. Con este $ 6.000.000
cable se ahorro la compra de R
una impresora de la misma
marca (Precisa) de la balanza.
coordinacion de laboratorio y
coordinacion de calidad
Se elimind el cargo de
coordinacion de
metrologia $5.928.000/mes asu
miendo biomédica CES y lider
de proyectos esta gestion.
Inversion: 50% del tiempo de
lider de
proyectos $2.796.800/mes y
disponibilidad del equipo de
biomédica UCES (No
cuantificado — tiempo
disponible).
Responsables: Direccion de
extension UCES, Lider de
calidad UCES

TOTAL, AHORRO $ 154.136.841

Ahorro potencial:
$21.888.000

Ahorro potencial $
104.697.600
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3.3. Coordinacion Gestion de la Calidad

Area: Gestion Calidad - Talento Humano:

Competencias: la evaluacién de competencias se realiza anualmente a todo el personal técnico, para su ejecucién se
tiene en cuenta los andlisis mas frecuentes realizados en el CECIF, asi como los anélisis que le competan a cada
colaborador, segun su perfil funcional. La programacion anual de la calificacion del personal se hace en el programa de
evaluacién de competencias GA(TH)-PG004/02, y el seguimiento de este proceso se hace en la matriz de evaluacion de
competencias GA(TH)-FO004/05.

Area: Gestion Calidad - Operaciones:

Auditoria a proveedor: las auditorias a proveedores se programan coordinando previamente con el proveedor, a quien
se le solicita por via telefonica o correo electronico la confirmacién de la fecha para su ejecucion. El propésito de la
auditoria es verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos por nuestra organizacion; dicho cumplimiento permite
que el proveedor continte incluido en el listado de proveedores autorizados.

CEC | F CRONOGRAMA DE AUDITORIA A e
PROVEEDOR 2025 vii2es0
ITEM PROVEEDOR SERVICIO ENE FEB MAR | ABR MAY JUN JUL | AGO SEP | OCT | NOV | DIE

ANNAR Insumos/Readivos X
2 Ecochem SAS Insumos X
3 | Equios v Laberatorio de Colombia Mantenimiento | Caliicacion X
quipasy | Calbracén
4 Etanoles del Magdalena 545 Reaclives X
5 Esmatech Martenimiento / Calficacion X|
- Mantenimiento / Calificacion
[ Inmevatek s
! Insumes
7 Khymos Mart sr'm] iento [ Calficacion X
' ! Insumes
! Calificacd
8 Labzul \."Iarterm'll iente [ Calficacion X
! Insumos
9 Probetas & Pipetas Insumos X
10 CuimiContral S A S Mantenimiento / Calificacion X

! Insumas

Convenciones: PROGRAMADA REPROGRAMADA [0 | cavceezos [
OBSERVACIONES: Se da cumplimiento al cronegrama de auditon as a proveedores establecido para &l afio 2025
ELABORD: APROED
P Gspina

Auditoria Interna: el CECIF tiene como politica la realizacion de Auditorias Internas de Calidad con el fin de
evaluar la adecuacion, el mantenimiento y las oportunidades de mejora del Sistema de Gestion Integrado. El
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ciclo de auditorias internas se ejecuta una vez al afio y abarca la totalidad de los procesos de la organizacién.
Anualmente, se establece el cronograma de auditorias internas del CECIF mediante el formato GC-FO005/08
“Cronograma de auditorias internas de calidad”.

Mavia BD

Pagna 1 de 1
c E c | F® CRONOGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD (AIC) pr—————
-] = § 1 ANO: 2025
Coawres o La Ciwcia 7 La evesnaacos Famadiomcs V1 Ill 2024 01 12
eNe | FeB | MAR | ABrR | may | wn | Ju | aco | ser | ocr | wov | bic
Proceso a ser auditado
1]2[3]a 1]2[3]a]1|2]s]a]1]2]3]4]1]2]3]a|1]2]3][1]2]3]a]1]2]3]s]1]2]3[a]1]2]3]a]1]2]3]4[1]2]3]s
Sislem a de Geshion en Seguridad y Salud)
an &l Trabajo (S5 88T)
(Gestdn  Administraiva Gasfitin
(Dperaciones - Compras
Geston  de Mankemmienie vy Soporte
Técnico
Laborstorio de Ensayos (Ensayos fisicos.|
fisiconuimicos & instrum entales)
Estabiidadas y Validaciones
Convenciones: Programada - E|ecutada - Reprogramada III Cancelada -
OBSERVACIONES: Ver Acta No. 001 Donde se aprueba el cronograma de auditoria interna 2025 por parte del equipo auditor
REALIZO: REVISO: APROBO:

A . -
L 2at oLy
/4/.3((“;{ /M_

Coordinacion Gestion de la Calidad

Coordinacién Operacioncs

Dirgccion Técnica

PQR: el CECIF considera que las quejas y/o reclamos constituyen una oportunidad para revisar y mejorar sus
actividades y servicios; por ello, su gestion se asume con un enfoque proactivo y preventivo.
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peticiin entregada

Estamos Recertificados

Resolucion No 2025027443 del 2025-07-04

100 %

57 604 3053500 |

Antioquia | https://cecif.com.co

1 .
Primer Semestre:
" Pagina 2 de 2
c E c | F INDICADORES PETICION, QUEJAS Y/O RECLAMOS GCFO00803
R —————— V1/2024-08-08
MNombre del indicador Formula Caleulo del indicador Resultade (%) Obacrvacioncs
. . N . . Sa rechemnn un total de 14 guegss en el primer semesire, se
Fficienca tratamiento de quejs (MNamero total de quejas respondidas E“Bm?m Nimero total 14114 100% registra un 100 % de ks quejas carradas en un plazo nfedor
de quejas rectidas) " 100 % "
aldias.
. . - Sa rechemn un total de 4 recdlamaciones en el primer
Eficiencia tratamisnto de ecdamos (Himero total de rclamos reepondidos 3 liempe / Nimere total 4-ahr 100%: semestrs, a8 registra un 100 % de las rechimacionas
de reclamos recibidos) ™ 100 % gl .
cerradas en un plazo nferior a 8 dias.
. . . . . - Sa rechieon un total de 4 peticionss en el pimer semestne,
[Eficiencia trat amiento de {Mumero total de peticiones respondidas a tempo | Mimemn d.abr 100% s mgistra un 100 % de las peticiones cerradas en un plazo
peliciones lolal de pebiciones recibidas) * 100 % 3
inferor a 8 dias.
Queps o mclamos por la caldad | (NGmero total de queias o reclamos recibides  Nomero total de Sa cumpls Ia mata, sa obtuvo un ntafe de quems o
’;I m 'I.o. por ad ) N _'P m' s = 1EIEIN; . 18/3268 0.6% reclmos nlenor &l 3 % con relacon & kos anaksis linalzados
producto & v chsayos entregados) ° &n en primer semestre dal 2025
Satisfaccidn del clente con la (Ndmem de quejs, reclames y peficones cerados a
repuesia a quejs . reclamo o satisfaccion [ Namero lolal de quegas, reclamos y peticiones) 2232 100% Se regisira un 100 % de POR cerrados a sstisfacoon.
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gundo Semestre:

CECIF

Pagina 2 de 2

INDICADORES PETICION, QUEJAS Y/O RECLAMOS GCF0008103

W1/ 2024-08-08

Nombre del indicador

Formula Calculo del Indicador Resultade (%) Observaclones

Eficiencia tratamiento de quejas

Se recibieon un tofal de 15 quejas en el segundo semastre,
1515 100% se magistra un 100 % de las quejas cemadas en un plazo
inferior a & dias.

(Numaro total de quejas respondidas a tiempo / Nameno total
de quejas recibidas) * 100 %

Eficencia tratamiento de recdamos

(Nomer total de reclamos respondidos a tiempo / Nomerm total - No se recbieron reclamaciones en el segundo semesire de
de reclamos recibidos) * 100 % ) 2025

Efcaencia 1t amiento de
peliconss

Quesas o rclamos por la cakdad
dal poducio enlregado

Salislacadn del chenle con la
repuesta a quaeja , reclamo o
palicin el rzgada

iNOmera tolal de pelicones res didas al 1 Mg
[RUMETTETa’ €5 PEICOnSs responic H*.d rempc £ HimaR o NIE Nose meiieron pelcones en & ssqundo semesle de 2025
lolal de peliciones moabidas) * 100 % :

A . Se cumple la meta, se obluvo un porcent e de qusas o
Namern lolal de quegs o eclamos recbdos " Momem lolal ds . F e )

1512816 05% relacion a kos anaksis inalzados

ansayos enlregados) * 100 % ~
&l segundo ssmesle del afo
(Nomem de quefs, redamaos y paliconss cemados a . r "
PP Ay e . Se regisira un 100% de POR cerados a salslaccion dal
salislacoion [ Nomero lolal de quesas, recamos v peliciones) 1515 100% dient
dienla

100 %

Auditoria Cliente: al ser un laboratorio de servicios de analisis a terceros bajo BPL, el CECIF debe ser
auditado por sus clientes de la industria farmacéutica, como parte del cumplimiento de sus requisitos
regulatorios y de calidad.

Auditor Fecha Resultado

TISSUE BANK

2025-02-12 El cliente no envio informe de auditoria

ABBOTT

2025-03-07 1 No Conformidad
2 observaciones

LELVE

2025-05-27 El cliente no envid informe de auditoria

QUIFRAMA

2025-06-09 Sin hallazgos

SYNTOFRAMA

2025-07-04 1 observacion

WEST

2025-09-03 El cliente no envio informe de auditoria

NUTRABIOTICS 2025-09-18 Sin hallazgos

FRESENIUS

2025-09-22 El cliente no envio informe de auditoria

Estamos Recertificados
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HUMAX 2025-10-29 Recomendaciones para dar cumplimiento a
2025-10-30 normativa FDA
COOPIDROGAS 2025-12-03 1 No Conformidad
1 recomendacion

Auditoria Ente regulador: se realiza para verificar el cumplimiento de los requisitos legales,
normativos y regulatorios aplicables al laboratorio.

Auditor Fecha Resultado

INVIMA 16 al 19 de junio de 2025 [Recertificacion BPL por 3 afios

BOMBEROS 16 de junio de 2025 Concepto Técnico Favorable de
Seguridad

ICA 19 al 21 de agosto de 202§Cumplimiento

SECRETARIA DE SALUD DE 2025-09-09 Concepto Sanitario: FAVORABLE

SABANETA

Calificacion como proveedor: se realiza para evaluar y asegurar el cumplimiento de los requisitos de
calidad exigidos por los clientes, permitiendo la aprobacion y permanencia en su listado de proveedores
autorizados.

Cliente Fecha Resultado

NEW STETIC 2025-01-27

NUTRABIOTICS 2025-06-05  [*Cumplimiento de lo acordado: Excelente
*Calidad del servicio o producto: Excelente
“Precio: Bueno

*Tiempo de entrega: Bueno

*Servicio Post-Venta: Excelente
Resultado: Aprobado

NUTRABIOTICS 2025-09-11  [*Cumplimiento de lo acordado: Bueno
“Calidad del servicio o producto: Malo
“Precio: Malo

*Tiempo de entrega: Bueno

“Servicio Post-Venta: Excelente
Resultado: Aprobado
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HEALTHY AMERICA [2025-09-15  [*Calidad del producto o servicio Suministrado: CUMPLE
TOTALMENTE

*Puntualidad en la entrega y cumplimiento en

cantidades: CUMPLE PARCIALMENTE

*Capacidad en la respuesta a solicitudes urgentes o imprevist
y respuesta a problemas y temas urgentes: CUMPLE
PARCIALMENTE

*Tiempo de respuesta para la resolucion de las observaciones
de la auditoria, desviaciones 0 PQRS: CUMPLE TOTALMENT
*Cumplimiento de requerimientos legales y contractuales:
CUMPLE TOTALMENTE

*Capacidad para brindar los suministros y los servicios sin
interrupciones: CUMPLE TOTALMENTE

Nivel: CONFIABLE CONDICIONADO

BUSSIE N/E *Calidad: 95 %

“Costo: 95 %

*Cumplimiento: 95 %

Promedio calificacion: 95 % Excelente

LABINCO N/E *Calidad: 95 %

“Costo: 94 %

*Cumplimiento: 89 %

Promedio calificacion: 93 % Excelente

FARMACAPSULAS N/E Cumplimiento / Tiempos de respuesta / Calidad del servicio /
Entrega de reportes y/o certificados / soporte técnico
Calificacion obtenida: 83/100

Gestiones del Cambio: se implementa para evaluar, controlar y documentar los cambios que puedan
impactar los procesos, garantizando la continuidad, conformidad y mejora del Sistema de Gestion.

Caodigo Gestion del Cambio Estado
Se solicitar realizar intercambio de ubicacion entre las areas de
GC001- )
Archivo y el Cerrada
2025 .
Almacén Il

Se solicita reubicar los equipos EQLAB112 (“Balanza determinaci
de humedad”) y EQLAB247 (“Balanza analitica Vibra”). El equipo
EQLAB247 se trasladaria del area fisicoquimica al area de Cerrada
alimentos, mientras que el EQLAB112 pasaria del area de alimen
al area de fisicoquimica.

GC003- (Se solicita planificar el cambio y evaluar los riesgos de la

2025  jampliacion del alcance de BPL incluyendo los ensayos de

GC002-
2025

Cerrada
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perfiles de disolucion, solubilidad y Calorimetria Diferencial de
Barrido DSC.

GC004-
2025

Descripcidn del cambio:

1. Modificacion de la Representacion Legal

2. Modificacion de la Revisoria Fiscal
Fusion de los cargos de Direccion General y Direccion Técnica,
quedando el actual Director Técnico como responsable de ambas
funciones

Cerrada

GC005-
2025

Se requiere acondicionar la cabina EQLAB219 bajo condiciones
controladas de temperatura (25 °C £ 2 °C) y humedad relativa
(60 % + 5 %). Una vez que el equipo haya alcanzado y mantenido
la estabilidad en dichos parametros, se procederéa con la ejecucion
de la calificacion operacional y de desempefio.

Las muestras actualmente almacenadas bajo condiciones de
estabilidad acelerada (40 °C £ 2°C / 75 % £ 5 % de humedad
relativa) seran trasladadas para su almacenamiento a un
laboratorio aliado.

Cerrada

GC006-
2025

Se propone trasladar la responsabilidad de las actividades
relacionadas con los equipos del area de Gestién Mantenimiento
y Soporte Técnico al area de Soporte Biomédico de la UCES, en
acompafiamiento del Lider de Proyectos del CECIF.

Asi mismo, las actividades de Sistemas Informaticos (Sl) pasan a
ser responsabilidad del Analista de Control de Calidad.
Adicionalmente, se plantea la migracion del manejo de
cronogramas de |IQ/OQ/PQ, calibraciones, mantenimientos vy
requisitos metrolégicos, actualmente administrados en archivos
de Excel, hacia la gestidn centralizada mediante el software AM,
con el fin de optimizar el control, trazabilidad y eficiencia en la
administracion de la informacion.

Abierta: Pendiente:
-Organizar los
cronogramas de
mantenimiento,
calibracion, calificacion y
verificacion del estado
validado, con el fin de
garantizar la continuidad
y el cumplimiento de lo
establecido en el
numeral 12.10 de la
Resolucion 3619 de 2013
(BPL - INVIMA).

En este numeral se
establece que los
mantenimientos
periddicos deben ser
realizados por un equipo
de especialistas en
mantenimiento, ya sea
interno o externo,

y posteriormente debe
efectuarse la
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comprobacion de
desempeiio.
Para dar cumplimiento, sé
debera programar los
mantenimientos antes de
calibraciones,
calificaciones
o verificaciones, de mane
que se asegure la adecug
comprobacion requerida g
la norma.
-Validacion software AM
Se propone trasladar la responsabilidad de las actividades
relacionadas con el Sistema de Gestion de Seguridad y Salud enjAbierta: Pendiente:
GCO007- el Trabajo (SG-SST) a la Coordinadora de SST de la Universidad-Actualizar documentacio
2025  [CES, doctora Gloria Maria Arbeldez A, y las correspondientes allos nuevos cargos
componente ambiental al Coordinador Ambiental, Hernan Dariofresponsables del proceso,
Giraldo Ramirez.
Abierta: Pendiente:
-Politica de manejo de la
documentacion virtual
-Actualizar
Implementar progresivamente el uso de la documentacion enidocumentacion tanto por
GC008- formato virtual en el CECIF, con el propésito de optimizar lajmanejo de
0025 administracion de la informacion, facilitar su consulta y control, yidocumentacion virtual
garantizar la alineacion con las directrices institucionales de laicomo para ubicacion de
UCES. |los registros
electronicos
-Jerarquia en servidor
para proteccion de la
informacion
Garantizar la adecuada conservacion de las muestras en proceso Abierta: Pendiente:
GC009- mediante el traslado de la nevera EQLAB165 desde el area de| A Y '
" . . ctualizacién de
0025 Estabilidades al area de Laboratorio de Ensayqs, lreemplazandorétuloS
la nevera EQLABO88 que presenta desviaciones en sul Actualizacién de ol
temperatura de operacion. cluializacion de planos
GC010- Implementgr una cabing Qe estabilidad como plan de cc_nntingenciaAbierta: Pendiente:
oo [ue garantice el cumplimiento de las condiciones ambientales 23fInforme de
°C a 27 °Cy 55 % a 65 % HR (Zona Il) para los estudios delcalificacion

BPL
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estabilidad, asegurando la continuidad del servicio y el
cumplimiento de requisitos regulatorios.

Gestionar el reemplazo del equipo generador de agua purificada
GC011- factualmente en uso por uno nuevo, garantizando la continuidad|Abierta: Pendiente:
2025  [operativa del laboratorio y optimizando los costos defRealizar Validacion
mantenimiento.

Autos INVIMA: corresponden a los actos administrativos emitidos por el INVIMA mediante los cuales se
establecen disposiciones, requerimientos, autorizaciones o decisiones regulatorias que deben ser
cumplidas por el laboratorio, en el marco de la normatividad sanitaria vigente.

1. Estudio de bioexencion Biperideno

2. Verificacion método por cromatografia liquida de alta resolucién acoplado a un

detector uv/dad para la determinacion de sustancias relacionadas de cefradina en el producto

cefradina capsulas segun BP

Matriz Gestion del Riesgo: Esta herramienta permite anticiparse a eventos no deseados, priorizar
acciones preventivas y asegurar la continuidad operativa y la confiabilidad del Sistema de Gestion.
Ruta: Y:\0. Sistema Gestion Integrado\10. Gestion Calidad\a. Calidad\GC-PR011 Gestion del
riesgo\MATRIZ DILIGENCIADA

Permiso de desviacion: Es la autorizacién de Directores, Coordinadores o el cliente para apartarse de
los requisitos originalmente especificados de un producto o trabajo, antes de su realizacion.

Codigo Permiso solicitado

A partir de la Observacion con No. OB005-2025, se solicita un permiso de concesién para conse
la codificacion asignada a los informes de mantenimiento de estado validado ya ejecutados,

los cuales estan reflejados en esta desviacion en la columna No. Control de M. Ya que di
codificacion se desvia de los requisitos establecidos en el procedimiento DV-PR002
‘Mantenimiento al estado validado de validaciones, verificaciones y/o transferencias”.

No. Control de M Numﬁ:i(::;:)ntrol Nombre del informe
V240124586 EV170619195 Verificacion compendial r.‘nfé.todo por HPLC-UV/DAD
DS001-20 para |.O. en la MP Amoxicilina
E\V140824639 EV110919214 Verlflcacpr] compendial _metodo HPLC-UV/DAD para
la Valoracion de Cefalexina en la MP Cefalexina
Verificacion compendial método HPLC-UV/DAD para
EV140824640 EV110919215 1.O. de Cefalexina en la MP Cefalexina
Verificacion compendial método por HPLC-UV/DAD
EV210824642 EV110919216 |para la Valoracién e I.O. (Procedimiento 1) de
Ampicilina en la MP Ampicilina
Validacion de Valoracién de Ketoconazol en el
EV020924648 EV040619192 producto terminado Ketoconazol Shampoo
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Verificacion compendial método HPLC-UV/DAD para

EV210125706 EV120819207 [.O. de Dicloxacilina en la MP Dicloxacilina sodica

Verificacion compendial método HPLC-UGV/DAD
EV210125707 EV110919213 |para la Valoracién de Dicloxacilina sodica en la MP
Dicloxacilina sédica

DS002-202

Se solicita permitir una desviacién puntual del procedimiento GM-PR005 "Mantenimiento,
calibracion, verificacion y uso de balanzas" en la actividad nimero 2, que establece lo siguiente:
"Para verificar las balanzas analiticas,

se deben utilizar masas patrén de 0,0100 g, 10,0000 g y 100,0000 g. Y para verificar la balanza
semi-micro analitica, se deben utilizar masas patrén de 0,00100 g, 0,00500 g, 0,01000 g y 10,00
9" Esta desviacion se solicita

debido a que, durante la calibracion de las masas patrdn, no sera posible realizar la verificacion
diaria de las balanzas con la cantidad de masas patron especificadas en el procedimiento (3 pard
balanza analitica y 4 para la balanza semi-micro)."

DS003-207

Se solicita desviacion en la preparacion de las siguientes muestras:

-Ampicilina 500mg x120 CAP PERU 432828, Lote: 01730325

-Ampicilina 500mg x 50 CAP 2050492, Lote: 5C5037

para el analisis de identificacién A. "Cromatografia en capa delgada", ya que la muestra fue
preparada a una concentracién aproximada de 4mg/mL de ampicilina, pero la monografia individ
indica que debe ser a 5Smg/mL.

DS004-202

Autorizacion para modificar el procedimiento de estandarizacién de EDTA 0,05 M VS, especificar
en el volumen del baldn aforado utilizado después de disolver la granalla de zinc.

DS005-204

Se solicita autorizacion para realizar la aprobacion del analisis de Identificacion A, en la materia
prima Poliestireno sulfonato de calcio, lotes: SC40-225M-24, SC40-226M-24 y SC40-280M-24,
correspondientes al TO de un estudio de estabilidad natural, conociendo que en el espectro IR de
estandar a la altura de 1750 cm-1aproximadamente, sobresale una banda con una forma ancha
redondeada, mientras que en los espectros IR de las muestras dicha banda presenta una forma
més aguda y una intensidad diferente. No obstante, el resto del espectro es concordante con el d
lestandar de referencia, por lo que se considera que se cumple con los criterios de identificacion
establecidos.

Adicionalmente, se solicita autorizacién para ampliar el criterio de especificacion del analisis de
identificacion A, para los siguientes tiempos del estudio de estabilidad, donde la comparacién del
espectro de la muestra sea con base al espectro de las muestras obtenido en el tiempo cero mes
La especificacion actual es la siguiente:

El espectro IR de la muestra debe ser concordante con el espectro de referencia del poliestireno
sulfonato de calcio BP (RS037).

DS006-207

Autorizacion para modificar el procedimiento EV050625767 la preparacion de la solucién (c) para
determinacidn de sustancias relacionadas de acido tiéctico que sera verificada cambiando el pes
del Thioctic acid CRS

DS007-207

En la monografia individual correspondiente a la MP Crospovidona se especifica que la lectura dg

realizarse utilizando KBr <197K> sin embargo, la medicién se llevd a cabo de forma directa (ATR
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Debido a la implementacidn del software AM, herramienta que permite la gestion integral de las
actividades de metrologia, se ha identificado que varios formatos actualmente controlados en el
sistema de calidad han quedado

[DS008-20Zcubiertos funcionalmente por el software, siendo innecesario su diligenciamiento paralelo.

Con el fin de evitar la duplicidad de registros y optimizar los procesos, se propone dar de baja o
modificar dichos formatos antes de realizar la actualizacién formal de los procedimientos
lasociados.

Actualmente, el procedimiento GC(ST)-PR006 "Requisitos Legales" establece que la identificacid)
actualizacion, evaluacion y control de los requisitos legales aplicables al SG-SST del CECIF deb
ser gestionados por el

Responsable del SG-SST asignado al Centro, incluyendo el diligenciamiento y actualizacién de I
Matriz de Requisitos Legales GC(ST)-FO006/01.

Sin embargo, a partir de la asignacion formal del Responsable del SG-SST, mediante carta firma
por el Representante Legal del CES y la Direccion Técnica del CECIF el 22 de septiembre de 20!
la gestion de la Matriz Legal

pasara a ser administrada directamente por la Coordinadora de SST de la Universidad CES, Glo
Maria Arbelaez A.

Por lo anterior, se solicita autorizacion para generar esta desviacion sin gestionar adecuadament
los documentos actuales tale como: procedimiento GC(ST)-PR006, GC(ST)-FO006/01 "Matriz de
Requisitos Legales" debido a que:

-La desviacion no altera la intencion del procedimiento, solo su responsable operativo.

-El procedimiento sigue vigente, pero sus actividades seran ejecutadas por el CES bajo su
estructura y documentos internos.

-La actualizacion del procedimiento se realizara inicamente cuando el CES, como responsable d
SG-SST, decida integrar o armonizar documentos del CECIF con los institucionales.
Se solicita al cliente la modificacion del peso del estdndar de BHA dado que la monografia indivig
DS010-20Zexige un peso relativamente elevado (25 mg en 10 mL). Se propone ajuste a 5 mg en 2 mL,
manteniendo en todo momento la concentracion requerida por la monografia

DS009-207

Gestion Documental y Control de Cambios: Durante el periodo enero—diciembre de 2025, se realizé
la actualizacién de la documentacién del CECIF como resultado de cambios en los procesos y del
cumplimiento de la vigencia documental establecida de cinco (5) afios. Estas actualizaciones implicaron
la divulgacion de los cambios al personal, la actualizacion del Listado Maestro de Documentos y el
control de la documentacién obsoleta, asegurando la conformidad y la trazabilidad del Sistema de
Gestion.

3.4. Coordinacion Laboratorio
El volumen de anélisis del afio 2025 vs el afio 2023 presenté una variacion de +30% y un cumplimiento
del presupuesto del 99%, estos excelentes resultados han sido posibles gracias a los proyectos Mamut

de Syntofarmay traslado de la operacién e farmatech a la sede de Basch Health (Humax de la
estrella), Westquimica ha tenido un excelente cremiento en el envio de muestras para analisis de

Corporacion Centro de la Ciencia y la Investigacion Farmacéutica - CECIF | PBX.
57 604 3053500 1
Movil. 313 708 2842 | Carrera 43A No. 52 Sur 99. Piso 6. IPS CES Sabaneta,

Resolucion No 2025027443 del 2025-07-04 Antioquial https://cecif.com.co


https://cecif.com.co/

CECIF

CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA

HPLC de sus estudios de estabilidad, Nutrabiotics también ha sido un cliente que crecid
significativamente en el 2025 para el laboratorio de ensayos y reemplazé6 a Coopidrogas que
suspendera operaciones hasta finales de 2026.

EI CECIF ha tenido un panorama favorable con relacion a la aprobacion del proyecto Mamut y cambios
normativos que exigen a las farmacéuticas ajustar sus layout y por ende esto se traduce en una mayor
cantidad de andlisis subcontratados. Igualmente, con la obtencion de la recertificacion en BPL a
mediados del afio y la incorporacién de nuevas técnicas como perfiles de solubilidad y disolucion se
vislumbra un panorama igual o mejor para el 2026.

Cumplimiento del presupuesto: 99.0%
% Crecimiento vs 2024: 30%

# de analisis laboratorio de ensayos

> ] f\/\ <IZN

e
B 500
= 500
= -
= 400
=
i 300
200
100
" ene | feb | ma  abr may | jun | ju ago | sept | oct | nov | dic
— Rl 2025 651 | 751 774 630 VBT | 452 | 753 | 619 | BOY | 759 | 422 | 475
Proyectado 2025 651 751 774 | 630 78B4 530 500 650 | 740 720 | 544 48B4
Real 2024 386 | 470 340 361 391 344 | 293 544 623 | 533 | 586 | 484
2025
ene feb mar  abr may jum jul agn sept oct nov dic Total general
Real X225 65l 751 774 &30 TBT 452 753 619 607 758 422 4TS5 ToBD
Proyectado 2025 &5l Tl T4 6530 TE4 530 4 [l T4l T30 544 484 TI56
Real 2024 386 470 340 361 391 344 293 2 544 2623 2533 586 484 53550
Real X23 S5b i 42 SEB S0E 517 491 448 487 32 344 TG ST, D

Pareto de clientes laboratorio de ensayos (niimero de muestras):

Estamos Recertificados
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Etiquetas de fila - ene feb mar abr may jun jul ago sept oct nov dic Total general
SYMTOFARMAS. A 55 B3 @8 &7 &7 50 73 &2 &7 89 120 77 a08
ELECTROCLIMI CAWEST 48 35 31 37 40 X XN A 23 OB 9 18 347
HUMAX PHARMACELTICAL 3F 3 32 OZ 49 2 80 15 9 18 11 12 33r
LABORATORO PROFESIOMAL FARMACELTIOD LAPROFF SA.S 9 2 11 1w 4 9 2 5 12 3 7 23 172
NUTRABIOTICS 2 5 3 7 6 6 15 24 25 11 15 12 135
LABORATORIOS BCAR 2 7 13 o 3 8 3 & 20 & 13 B5

Syntofarma, Bausch, Westquimica y Nutrabiotics son sin duda son los clientes mas importantes del
area no solo por la cantidad de muestras recibidas sino por su alta participacion en los ingresos totales
por servicios del laboratorio (alrededor del 51%).

Como retos importantes del area destacan la optimizacién de procesos de revision y procesamiento
de informacion mediante la implementacion de firmas electronicas, implementacién de reportes
inteligentes, ahorro en gastos y dotacion de equipos HPLC para mejorar los tiempos de respuesta y
adaptarse a las necesidades del mercado.

Estamos muy optimistas que esta subunidad del CECIF alcance sostenidamente facturaciones que
alcancen el punto de equilibrio durante el 2026 y continuamos trabajando para darle continuidad a los
analisis solicitados por el proyecto mamut de syntofarma y esperamos desarrollar nuevos clientes para
la prestacion de servicios de perfiles de solubilidad y disolucion.

Syntofarma, Bausch, Westquimica y Nutrabiotics son sin duda son los clientes mas importantes del area no

solo por la cantidad de muestras recibidas sino por su alta participacion en los ingresos totales por servicios del
laboratorio (alrededor del 51%).

Como retos importantes del area destacan la optimizacion de procesos de revision y procesamiento de
informacién mediante la implementacién de firmas electrénicas, implementacion de reportes inteligentes, ahorro
en gastos y dotacion de equipos HPLC para mejorar los tiempos de respuesta y adaptarse a las necesidades
del mercado.

Estamos muy optimistas que esta subunidad del CECIF alcance sostenidamente facturaciones que alcancen el
punto de equilibrio durante el 2026 y continuamos trabajando para darle continuidad a los anélisis solicitados
por el proyecto mamut de syntofarma y esperamos desarrollar nuevos clientes para la prestacion de servicios
de perfiles de solubilidad y disolucion.
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syntofarma, Bausch, Westquimica y Mutrabiotics son sin duda son los clientes mas impaortantes del area no
solo por la cantidad de muesiras recibidas sino por su alta participacion en los ingresos totales por servicios
del laboratorio (alrededor del 51%)]

Como retos importantes del drea destacan la optimizacion de procesos de revisidn y procesamiento de
informacion mediante la implementacién de firmas electronicas, implementacion de reportes inteligentes,
ahorro en gastos y dotacion de equipos HPLC para mejorar los tiempos de respuesta y adaptarse a las
necesidades del mercado.

Estamas muy optimistas que esta subunidad del CECIF alcance sostenidamente facturaciones que alcancen
el punto de equilibrio durante el 2026 y confinuamos trabajando para dare continuidad a los anélisis
solicitados por el proyecto mamut de syntofarma y esperamos desarrollar nuevos clientes para la prestacion
de servicios de perfiles de solubilidad y disolucidn.

3.5.  Coordinacion Estabilidades y Validaciones

El afio 2025 fue un afio muy retador para el rea, presentando un crecimiento del 35,6% en anélisis
comparado con el afio 2024 y alcanzando un histérico de mas de 10000 analisis/afio. Este crecimiento
se presentd en las validaciones, transferencias y verificaciones. En este sentido nuestros principales
clientes fueron nutrabiotics, Bausch Health (Humax) y Syntofarma con su proyecto mamut (ver graficos
de clientes Pareto para cada tipo de servicio.

# de andlisls Validaciones - Estabilidades - Extractables 2022 - 2025

120
10115
| .
e
HU
8
4000

En el 2026 tenemos un muy buen panorama para crecer en estudios de estabilidad puesto que ya
hemos cerrado negocios de estabilidades con Agrovet market. En este sentido uno de los retos para
el area es ampliar su capacidad de almacenamiento para este cliente y participar activamente en la
generacion de nuevos proyectos para el laboratorio que permitan obtener ventajas competitivas similar
al proyecto de extractables y lixiviables.
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Validaciones 2022 - 2025

Validacion
17
16
26

Verificaciones compendiales 2022 - 2025

Verificacion Compendial
4
5
12
21
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Tiempos de estabilidad 2022 - 2025

1

Extractables 2022 - 2025

: - i. _—

a0 LT

Clientes Pareto del area

Etiguetas de fila |-} sumade Andlisis

SYNTORARMAS. A, 2558
MUTRABIOTICS 260
HUMAX PHARMACELITICAL 1656
AGROVET MARKET 5.A. 52
ELECTROQUIMICA WEST 530

3.6. Coordinacion Administrativa
Bienestar

Desde el area de Coordinacién Administrativa, se realizan las siguientes actividades legales:
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o Se realizaron los examenes de ingreso, periddicos y de retiro de ley con nuestro aliado Caja
de Compensacion Comfama.

« Aplicamos la bateria de Riesgo Sicosocial a todos los empleados de la organizacién.

» Entrega de dotacion

o Realizamos actividades de reconocimiento al desempefio de 4 empleados de diferentes
areas

» Seotorga los dos dias de la familia, uno en cada semestre del afio, donde el empleado puede
pasar tiempo con su familia.

e Apoyamos al otorgamiento de espacios de apoyo psicolégico (interno o externo)

o Se cumplié con el plan de formacion en aspectos del SER por medio de aliados como la ARL.

Otras actividades:

o Celebracién del cumpleafios de cada uno de los empleados
o Celebracién de fechas especiales
o Diade la Mujer
Dia de la Madre
Dia del Padre
Dia del Nifio
Amor y amistad
Halloween
o Navidad
e Reconocimiento por los afios laborados en la organizacion
« Reconocimiento por las profesiones
o Pertenecer al Fondo de Empleados del CES
» Beneficios de descuento en los servicios del CES

O O O O O

A diciembre 2025 el CECIF cuenta con 23 empleados a los cuales se le cumplié con los pagos de
ndmina y seguridad social, vacaciones y prestaciones sociales, quedando solo un saldo pendiente de
pago para el 2026 correspondiente a la liquidacién de Alejandra Valencia que se retir6 los
primeros dias de diciembre de la organizacion.

Para dar cumplimiento a la ley de practicante Sena el CECIF se acoge a la decision de la Universidad
CES de monetizar, para este proceso desde el 2026 el CECIF no contratara practicante SENA.

Contabilidad
o Se realizaron las facturas a los clientes

« Se realizaron las conciliaciones bancarias correspondiente al afio 2024 dejando las cuentas tanto
en contabilidad como en los bancos conciliados
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 Se realizan los recibos de caja de los pagos de clientes

 Se realizan los egresos como soporte de los pagos realizados

« Por medio del programa contable administrativo SCI se hacen los cierres periddicos y se envia la
informacion al contador para los respectivos informes contables.

« Se hace seguimiento a la cartera vencida

o Desde el mes de septiembre se hace cambio de contador y es asumida por la contadora de la
Universidad la Doctora Lina Narvaez

« Se presentaron las declaraciones y compromisos de impuestos en las fechas oportunas.

o Desde el mes de agosto se cambid de firma de Revisoria Fiscal de ahora en adelante sera PwC
Contadores y Auditores S.A.S.

« Se realizo una auditoria de los Estados financieros por parte de la Revisoria Fiscal para poder
certificar los estados financieros de la Corporacién a 31 de diciembre de 2025.

Corporacion Centro de la Ciencia y la Investigacion Farmacéutica - CECIF | PBX.
57 604 3053500 1
Movil. 313 708 2842 | Carrera 43A No. 52 Sur 99. Piso 6. IPS CES Sabaneta,

Resolucion No 2025027443 del 2025-07-04 Antioquial https://cecif.com.co


https://cecif.com.co/

Ingresos por clientes

CECIF

CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA

AL o L [Uvh) waosTo ATEMEAL DI
6437 100 50 0y aon BLEIL TR 0D MTITEN 0 [ M6 AN 00
[ATFITI N AT WL M1 00| TRl G000 | & 4hi 00800
53 1T 0O a0 | aTe msm
oo | deseimgon | o esm
LA TTIACO | 107700400 | 44 JeLdad
4 440 897 [ L 0
T T
TR LA .00 | T3 w06 D0
1,216,800 £0| 1, J0.00
(L3 Tr s | L7600
i T L a, 3,13 60600 |4 b6, 405 b6
M AL 0L DA A 3811, 50) ) J AV THE B
14440001
. .| bos 2w arman
LABCEATORID PROFTIAONAL ARMACTLTICD LAFRDRT SAS asraod oo | 5800 30600 Limininon | 1o msm LTS TED, 754 T8
Lok tmpo] bes S0000 TALLAIN00 | sd60so0 saouires ] da o
7marseon| 4,705,100,
] Mo | s st A0 )
LEsi o0 | o s 1340 L0
e A0
L bhidh b0 LA | Lddd s 10 000
LTI 0 451 30000
1130300 00 L1Toa0sm
L W8 0 TIN5
FRICCA) 0% kTl ik COFTEE NAIET S A
1AL 56700
'O ALY AL TURA GOCIETLAD PO ACOIONIS TMPLFCAD IULTEO] Joeaeae | o nepe
5 P |
1502 148 )
191 5
550800
1 8103, 704 0 [0
s s e m—
[0 | B, 11 [
LIMILT] ugof 230353 i [0
[T 11500 10| . Ja b | 21
FARMALTUT LA S A MF 540 i 0000 | ssmare 1 87,58 | [
a5 TS| 433
1.3 12,648 £0| 1z pmm| [
TR1050 00
60}
00}
L0000
T 33 00 1671 50000
M B0
[ FIFE
[T -
T
[ [
i L
i3 W00 AL 600.01
]
130 B0
Tem]
ILLAN PABLD AIAS L1 1030
[CLICA ML LLL
[CIRGH fas M ZATE CABNDA 330 10
0P Bk NACKOMAL 6 CHOCOLATES A S 10105380 AT, %5300
HEWSTERE S i
1T LN TERT) AT R | [ITRITEENT]

tamos Recertificados

REGISTRO

LBO000612022

CA

Resolucion No 2025027443 del 2025-07-04

Corporacion Centro de la Ciencia y la Investigacion Farmacéutica - CECIF | PBX.
57 604 3053500 |

Mavil. 313 708 2842 | Carrera 43A No. 52 Sur 99. Piso 6. IPS CES Sabaneta,

Antioquia | https://cecif.com.co



https://cecif.com.co/

CECIF

CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA

3.7.  Proyectos
Disefo y Desarrollo
Durante el 2025 se gestionaron 4 proyectos:

Proyectos Alpina: En conjunto con la Facultad de Quimica Farmacéutica de la Universidad CES, se
llevaron paralelamente dos proyectos. En el primer proyecto tiene como objetivo el desarrollo de un
ingrediente probidtico microencapsulado, se trabajé en la estandarizacion de las condiciones de
produccion, se evaluaron diferentes materiales de recubrimiento, logrando las primeras mezclas del
desarrollo y evaluando su efectividad. El segundo proyecto tiene como objetivo realizar una
caracterizacion nutricional de leches. Se estandarizaron metodologias que permitieron prestar nuevos
servicios del CECIF como la digestién in vitro de alimentos y el perfil de aminoacidos de proteinas,
que son extrapolables a diferentes alimentos, matrices farmacéuticas y suplementos.
Estos proyectos gestionaron $128.166.518.

Al final del afio se generd un nuevo proyecto con este cliente: secado galacto oligosacaridos GOS.

Adicionalmente serealizd la reformulacion de un producto cosmético para perros para la
empresa Ckasky Pets S.AS. En este proyecto se gestion6 $ 7.861.726.

Igualmente, el area contribuyd agregando proyectos de investigacion en la Plataforma CvLAC, con el
fin de apoyar el Grupo de Investigacion en Ciencias Farmacéuticas ICIF-CES, y con ello iniciar el
proceso de catalogar el CECIF como Centro de desarrollo tecnolégico.

3.8.  Sistema de Gestion en Seguridad y Salud en el trabajo

Desarrollo Plan de Trabajo Anual

Se realiza plan de trabajo de acuerdo con el Decreto 1072/2015 teniendo en cuenta el ciclo PHVA, la
meta de cumplimiento 95% alcanzando un porcentaje del 96% en actividades ejecutadas por mes:

PLAZO PARA EL CUMPLIMIENTO ¥ EJECUCION DEL PLAN DE MEJORAMIENTO
CUMPLIMIENTO DEL PLAN DE MA | AB | MA AG
MEJORAMIENTO YARIABLES ENE |FEB R R ¥ JUN | JUL o SEP |DCT |NOY | DIC TOTAL

ACTIVIDADES A DESARROLLAR 1w (20 [ 22 | 15 1w |15 | 4 |15 k] 8 7 [ 68
ACTIVIDADES EJECUTADAS 1% | 20 | 22 15 19 15 " " T [ 5 [ ®1

FORMUL s e catadys MO0

A Actividudes programadas
RESULTADO W0z | W02 | 002 [ 1003 | 10022 | 10002 | 10002 | 93 | TEx | THx | T | 100 6%
META 955 | 95 | 95 | 95 | 95k | 95| 955 | 955 | 953 | 95 | 9% | 95x .
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Gestor de Recomendaciones

Son recomendacion ingresadas a la plataforma por los diferentes asesores de la Arl Sura que nos
visitan y asesoran, se puede evidenciar en la siguiente imagen el avance en las recomendaciones
encontradas el cual es del 93% distribuidas como se explica a continuacion.

Estado de plan de accion/Recomendacion Avance de la implementacion
Aqui puedes ver la distribucion de tus recomendaciones por cada Este es el progreso que llevas sobre el total de tu gestion
lJI](:--{ir-‘. sus estados

Rechazadas

Aplazadas

)
Abiertas 93 /o
® [nProceso

mplementadas

G No viable

Aclaracion: Las recomendaciones rechazadas, se hacen porque a la fecha ya se encuentran
implementadas.

Las recomendaciones sin gestionar o en proceso estan contempladas en el plan de trabajo anual del
afo 2026.

Capacitaciones y Programas SG-SST

Capacitaciones ejecutadas *100 = 23
Capacitaciones programadas 23

Se da un cumplimiento de 100% en cumplimiento del plan de capacitacion del SG-SST
Semana de la salud se llevan a cabo en la semana del 26 al 30 del mes de mayo se realizan las
siguientes actividades con base a las condiciones de salud de los trabajadores:
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\‘ £SEMAN

LUNES
26 MAYO
MARIES
Dia Verde 27 MAYO Jornada
“lasifi ion d
S Raandica Nutricion E,’,‘,‘“é';‘i‘f:';zs
Actividad - Reflexiéon
Ll"'lﬁ("l‘i<
‘) icoactiva
YT R Yy Y IFIFVT T T YT
25 havo pirats
30 MAYO
Ritual de Muévete Por
Relajacion Tu Salud
Inscripcion Previa
CECIF e
Jeg e R e S i)

Participa el 95% de la poblacion trabajadora
Con el acompafiamiento de la Universidad CES y la facultad de Fisioterapia se realizaron las pausas

activas.
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Matriz Legal

Continuacion de la construccion de Matriz de requisitos legales cerrando de la siguiente manera:

CORPORACION CENTRO DE LA CIENCIA Y LA INVESTIGACION FARMACEUTICA 41 3 1 7 1
Su sector econdmico: Servicios Generales

DESCARGAR NORMAS DE MI SECTOR ECONOMICO

Normas Normas

Se realiza una evaluacion de cada una de la normatividad vigente que aplican a la empresa hasta el
afio 2025 y se pasa a evaluar cada una, donde se dan cumplimiento a 171 normas de 413 evaluadas
hasta el momento.

Reportes ante ENTES REGULATORIOS

ENTIDAD REPORTE RESULTADO
Ministerio de Trabajo Estandares minimos SG-SST 100%
(Fondo de riesgos laborales) Resolucidén 0312 de 2019
Plataforma ARL SURA Estandares minimos SG-SST 100%
Decreto 1072 de 2015
Secretaria de Salud de Sabaneta RH1 100%
IDEAM Residuos peligrosos (RESPEL) 100%

Inspecciones de seguridad
Se cumple con el 100% de las inspecciones mensuales y trimestrales de seguridad.
Atencion de asesores de ARL SURA

Se cumple con el cronograma de trabajo de acompafiamiento de la ARL SURA donde se han
gestionado programas y actividades para el CECIF.

Gestion Integral SG-SST
Plan de Emergencias
Riesgo Osteomuscular
Riesgo Psicosocial
Riesgo Quimico

Tareas de Alto Riesgo
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4, RECOMENDACIONES PARA LA MEJORA
41. Cambios que pueden afectar el SGC o el SG-SST

Es imperativo que la Direccién de la Universidad CES y el CECIF definan la hoja de ruta estratégica
para una eventual integracion funcional o institucional. Este proceso exige una gestion del cambio
planificada que garantice la alineacién con las areas de Seguridad y Salud en el Trabajo (SST) y el
area Biomédica, especificamente en los protocolos de metrologia.

Bajo este marco, resulta prioritario evaluar los riesgos de continuidad operativa derivados de la
obsolescencia tecnoldgica y, de ser necesario, formular un plan de renovacion. Asimismo, se debe
analizar la expansién de la capacidad instalada en equipos HPLC y camaras de estabilidad para
responder a la demanda actual.

Finalmente, es fundamental disefiar estrategias que potencien la produccién cientifica del CECIF,
consolidando su participacion en las politicas de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (CTi) de la
institucion.

4.2, Necesidades de formacion

Actualmente el personal del laboratorio requiere formar nuevos auditores internos en la norma ISO
19011 vigente e ISO 17025 vigente y estimacién de la incertidumbre.

También es requerida formacion en la metodologia de lixiviables y extractables en material de
empaque, con el fin de atender la creciente demanda de este tipo de estudio.

Dada la importancia para BPL es requerido reentrenamiento del personal en los requisitos legales.
Resolucion 3619 de 2018 y en validacion de hojas de calculo.

Debido al incremento en solicitudes de cotizacién debemos entrenar una persona de la operacién que
pueda cotizar andlisis fisicoquimicos, estudios clinicos, desarrollos y validaciones.

Para disminuir probabilidad de errores en cromatografia y cumplir con el perfil de analista instrumental
exigido para andlisis de medicamentos en las BPL, es necesario entrenamiento en limpieza de
equipos, inicializacién de columnas y generacion de reportes en software de cromatografos.
Buscaremos soporte de la Universidad CES para tal fin.

Con la conformacién de un equipo de trabajo de validaciones debemos formar a los nuevos integrantes
en la generacion de protocolos, evaluacion estadistica de resultados y generacién de informes de
validacion.

Requerimos formacion en la normatividad ambiental (RESPEL) y seguridad y salud en el trabajo.
Dada la complejidad y heterogeneidad de los proyectos de desarrollo de proyectos debemos juntar
esfuerzos con la necesidad CES y apoyarnos en asesorias técnicas para proyectos especificos.
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4.3. Necesidades de equipos de medicioén y ensayo e infraestructura.

Actualmente requerimos continuar con la ampliaciéon de capacidad de camaras de estabilidad. La
creciente demanda de estudios de lixiviables y extractables de material de empaque demanda el
reemplazo del bafio con agitacion disponible y renegociacion de analisis subcontratados de absorcion
atomica (ICP masas) necesarios para este tipo de estudios. Cabe la pena resaltar que las cdmaras de
estabilidad actuales se encuentran operativas y cumpliendo especificaciones.

Igualmente mejorar sus practicas de gestion de activos de laboratorio, con miras a disefiar un plan de
renovacion tecnoldgica acorde a las necesidades del mercado y directrices institucionales. Debido a
la demanda actual de servicios y proyectos los cromatdgrafos liquidos HPLC son equipos a tener en
cuenta en primera linea para este tipo de ejercicios.

5. OTROS ASUNTOS LEGALES

Seguridad Social

En cumplimiento del decreto 1406 de 1999 en sus articulos 11 y 12 nos permitimos informar el CECIF
ha cumplido durante el periodo sus obligaciones de pago a los aportes al Sistema de Seguridad Social
Integral en tanto se han determinado correctamente las bases de cotizacidn, por tanto, EI CECIF se
encuentra a paz y salvo por el pago de aportes al cierre del ejercicio.

Con relacion a las normas de propiedad intelectual y derechos de autor

El CECIF tiene protocolizado y estandarizado los procedimientos que hacen referencia al manejo de
la confidencialidad, la propiedad intelectual y los derechos de autor: contratos con los clientes,
contratos con los trabajadores. A su vez, segun articulo primero de la Ley 603/2000, garantiza ante
miembros y clientes que los productos protegidos por derechos de propiedad intelectual estan siendo
utilizados en forma legal.

Software

Garantizamos que todo el software empleado en el CECIF cuenta con sus respectivas licencias.

NIIF

Los estados financieros presentados en esta Asamblea estan bajo normas internacionales.

Libre circularizacion de facturas
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Certifico que el CECIF no realizé operaciones de factoring durante el 2025 ni con clientes ni con
proveedores.

Reforma Régimen Tributario Especial Decreto 2150
Segun lo dispuesto en el nuevo decreto de entidades del régimen especial:

“...Los aportes no son reembolsables bajo ninguna modalidad y no generan derecho de retorno para
el aportante ni directa, ni indirectamente durante su existencia, ni en su disolucion y liquidacion”.

“...Sus excedentes no son distribuidos bajo ninguna modalidad, ni directa, ni indirectamente durante
su existencia, ni en su disolucion y liquidacion”.

De otro lado la Asamblea debe Autorizar al Representante Legal para tramitar ante la DIAN la
permanencia del CECIF en el régimen tributario especial. Esta sera una propuesta que se llevara a la
asamblea.

Programa de Transparencia y Etica Empresarial

Para el cumplimento de la resolucién 2024060000475 del 11 de enero de 2024, emitida por la
Gobernacion de Antioquia, el CECIF crea el GE-PG001 PROGRAMA DE TRANSPARENCIAY ETICA
EMPRESARIAL — PTEE, Para CECIF La implementacién de este programa reafirma el compromiso
institucional con la transparencia, la integridad, estableciendo politicas, procedimientos y controles
orientados a prevenir, detectar y gestionar riesgos asociados a la corrupcion, el soborno y cualquier
conducta contraria a los principios éticos que rigen la organizacion.

Cumplimiento proteccion de datos

El CECIF garantiza el cumplimiento de la normativa vigente en materia de proteccion de datos
personales, asegurando que la recopilacion, uso, almacenamiento y tratamiento de la informacién se
realice de manera licita, transparente y segura.

Hechos posteriores

Entre el 31 de diciembre de 2025 y la fecha, no han ocurrido eventos significativos que pudieran
afectar la situacion financiera de la Entidad

6. CONCLUSIONES

Crecimiento y Expansion
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Durante el afio 2025, el CECIF evidencid un proceso de crecimiento y expansion reflejado en el
fortalecimiento de sus ingresos y en el crecimiento de lineas de servicio como estabilidades y
validaciones. Estos avances permitieron responder de manera mas integral a las necesidades del
sector, consolidando al CECIF como un aliado estratégico y un actor fundamental para sus clientes.

Optimizacién de Recursos y Costos

Durante el 2025 se evaluo la estructura de costos operativos y administrativos, con el fin de identificar
oportunidades de eficiencia que permitan optimizar el uso de los recursos sin afectar la calidad de los
servicios prestados.

Desafios y Oportunidades

El afio 2025 también permitio identificar importantes desafios y oportunidades para el CECIF. Los
cambios en la demanda de algunos servicios y el crecimiento de lineas de analisis representan retos
que impulsan a la Corporacién a continuar fortaleciendo sus capacidades técnicas, operativas y
comerciales. Al mismo tiempo, estas dinamicas abren oportunidades para ampliar su participacion en
el sector y consolidar su posicionamiento como un laboratorio de referencia para sus clientes y aliados
estratégicos.

Gestion del Talento Humano y Bienestar

Se ejecutd el 100% del plan de formacion y se realizaron actividades de bienestar para fortalecer el
compromiso del equipo.

Recomendaciones Administrativas

Fortalecimiento de la planeaciéon y control financiero

Se recomienda continuar fortaleciendo los procesos de planeacién financiera y seguimiento
presupuestal, con el fin de monitorear de manera permanente el comportamiento de los ingresos,
costos y gastos, permitiendo tomar decisiones oportunas que contribuyan a la sostenibilidad financiera
de la Corporacion.

Consolidacion del control de activos fijos

Teniendo en cuenta los procesos de revision realizados durante el periodo, se recomienda continuar
con la implementacién de mecanismos de control, inventario y seguimiento de la propiedad, planta y
equipo, garantizando una adecuada gestidn de los activos del laboratorio y su correcta depreciacion
conforme a las politicas contables.
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Fortalecimiento de la gestion de cartera

Se sugiere mantener estrategias de seguimiento y control sobre las cuentas por cobrar, con el
propdsito de mejorar los tiempos de recaudo y reducir los riesgos asociados a la cartera vencida,
contribuyendo a una mejor liquidez para la operacion de la entidad.

Fortalecimiento del talento humano

Se sugiere seguir promoviendo estrategias de capacitacion, bienestar y desarrollo profesional del
personal, con el objetivo de fortalecer las capacidades técnicas del equipo y garantizar la continuidad
y calidad en la prestacidn de los servicios del laboratorio.
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