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SRIA SECCI DE SALUD Y PROT [SCC

1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE SE PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESO
DE CONTRATACION.

1.1. Datos Generales del proceso que se pretende adelantar
MODALIDAD CONTRACTUAL: CONTRATACION DIRECTA.

OBJETO: Suministrar los Kits de reactivos UMELISA TSH NEONATAL indispensables para
realizar las acciones de tamizaje y control de calidad para TSH neonatal (papel de filtro) en
el Laboratorio Departamental de Salud Pablica de Antioquia.

PRESUPUESTO (VALOR): $27.400.000 Exento de IVA

PLAZO: Hasta Cuatro (4) Meses contados a partir de la fecha del acta de inicio, sin
superar el 30 de noviembre de 2021 o al momento de culminar los suministros del
presente contrato.

1.2. Descripcién de la Necesidad

Mediante Decreto 3518 de 2006, Sistema de Vigilancia en Salud Publica y el Decreto
2323 de 2006, se reglamentaron las actividades relacionadas con los laboratorios de salud
publica departamentales y distritales. La resolucidon Nacional 4547 del 3 de diciembre de
1998, definié los exdamenes de laboratorio en atencion a las personas, alimentos, bebidas,
medicamentos, cosméticos, insumos para la salud y productos varios de interés en salud
publica, que debian realizar los laboratorios de salud publica departamentales y distritales.

B Laboratorio Departamental de|Salud Publica, como Laboratorio de Referencia de la Red
de Laboratorios del Departamento de Antioquia, tiene entre sus funciones la de apoyar la
vigilancia epidemiolégica mediante el diagnéstico de eventos de interés en salud publica,
realizar el control de calidad a |a Red de Laboratorios en enfermedades infectocontagiosas,
enfermedades transmitidas por alimentos y aguas de consumo humano y realizar vigilancia
a eventos de interés en factores de riesgo y consumo, para lo cual debe utilizar una
tecnologia igual o superior a la que poseen los laboratorios de la red de microbiclogia
clinica, alimentos y ambiente del| Departamento de Antioquia.

La Ley 715 de 2001 dicta normas orgénicas en materia de competencias previendo las
correspondientes a la nacion, los departamentos y los municipios en materia de salud
publica. La norma en comento en el articulo 43 dispuso las competencias de las
direcciones territoriales de salud, precisando en los numerales 43.3.2 y 43.3.6 las
correspondientes a la financiacion y prestacién de los servicios del laboratorio de salud
publica, asi como la direccién y |control del Sistema de Vigilancia en Salud Publica, dentro
de su jurisdiccion.
|

Bl Laboratorio Departamental de| Salud Publica (LDSP), como laboratorio de referencia del
Departamento de Antioquia, y de acuerdo con lo establecido en el Capitulo Il, Articulo 16
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del Decreto 2323 de 2006 tiene, entre otras, las funciones de:

1. Realizar examenes de apoyo a la vigilancia y control sanitario de los eventos de
importancia en salud publica.

2.  Participar en el sistema de referencia y contra-referencia de muestras biolégicas,
ambientales e insumos de acuerdo con los lineamientos nacionales.

3. Realizar los analisis de laboratorio en apoyo a la investigacion y control de brotes,
epidemias y emergencias.

4. Analizar y difundir oportunamente datos y resultados de los analisis de laboratorio de
interés en salud publica, con el fin de apoyar la toma de decisiones para la vigilancia y
control sanitario.

5.  Emitir diagndstico de eventos de interés en salud publica en el area de atencion a las
personas, al ambiente y sus factores de riesgo.

La Resolucion 0412 de 2000 indica tomar sangre del extremo placentario del cordén para
el tamizaje de hipotiroidismo congénito, y ese es el comienzo del tamizaje neonatal en
pais. H Instituto Nacional de Salud, de conformidad con el Decreto 1544 de agosto de
1998 y la Resolucion 04547 del 3 de Diciembre de 1998, organizo, con la Red Nacional
de Laboratorios de Salud Publica el programa de Control de Calidad para la red de
laboratorios, vigilancia en salud publica e informacién por el laboratorio del diagnéstico de
tamizaje neonatal de hipotiroidismo congénito; con base de la directriz dada desde el
Ministerio de Salud en la Resolucion 412 de 2000, por el cual se adoptan las normas
técnicas de obligatorio cumplimiento en relacién con las actividades, procedimientos e
intervenciones de demanda inducida para el desarrollo de las acciones de proteccion
especifica y deteccién temprana y las guias de atencién para las enfermedades de interés
en salud publica, a cargo de las entidades promotoras de salud. Se establecen los
lineamientos para la programacion, evaluacidn y seguimiento de las actividades establecidas
en las normas técnicas que deben desarrollar estas entidades, correspondiendo entonces a
la poblacion beneficiada los recién nacidos; cuyos partos fueron atendidos en IPS publicas
y privadas, centro de atencién meédica y hayan realizado la atencion de acuerdo al
programa obligatorio dentro del SGSSS/POS.

En este orden de ideas, la prueba de tamizaje de TSH-neonatal en papel filtro se utiliza
para prevenir y detectar el hipotiroidismo congénito (cretinismo) en Colombia, se encuentra
incluida dentro del Plan Obligatorio de Salud (POS) y es una obligacion para las
instituciones prestaderas de servicios de salud encargadas de la atencion del parto y el
recién nacido.

Teniendo en cuenta lo anterior, se aclara que como parte del programa de Control de
Calidad para TSH-neonatal, fue estandarizado por el INS que todos los laboratorios de
instituciones prestadoras de salud que procesen este tipo de pruebas deben enviar cada
mes al Laboratorio Departamental de Salud Publica de su area de influencia, todas las
muestras que resulten positivas después de su procesamiento, ademas deberan enviar 20
muestras de las que hayan resultado negativas;, Todo lo anterior para realizar una
confirmacion del diagnéstico o descarte del mismo, a través del procedimiento control de
calidad indirecto del ensayo o método en cuestién, y es precisamente para ello que se
requiere la compra de los reactivos indicados en el objeto contractual.
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Bl Laboratorio Departamental de Salud Plblica de Antioquia debe garantizar en sus
almacenes un stock de insumos y reactivos que garantice la adecuada prestacién del
servicio (Control de calidad) conforme a |la demanda de la red de Laboratorios del
Departamento, en la actualidad jeste almacen no cuenta con el stock suficiente de este
reactivo para garantizar la realizacién de estas actividades, tal como lo certifica la
funcionaria encargada del almacén del LDSP. Con la adquisicién de estos reactivos se
permite dar respuesta oportunal a los laboratorios de la red, para realizar el adecuado
control de calidad y para la toma de decisiones; ya que se realizan aproximadamente entre
360 y 380 pruebas de Control de calidad del programa de TSH neonatal a la red de
laboratorios ya que en este programa participan actualmente 19 Laboratorios de las Red del
departamento. .

De no realizarse esta contratacion, no contariamos con los reactivos necesarios para el
Programa de control de Calidad|de TSH, vigilancia-en salud publica e informacion por el
Laboratorio del diagnédstico de tamizaje neonatal de hipotiroidismo congénito y su adecuado
control.

Anexo No. 1 Descripcion de la Necesidad
Anexo No. 2 Certificacion existencias del Almacén del LDSP

1.3. Ubicacion del proceso en la estructura del Plan de Desarrollo Departamental,

PLAN DE DESARROLLO:; 4 # |Unidos por la vida 2020-2023

LINEA ESTRATEGICA: 44 # Nuestra Vida

COMPONENTE: 4402 # Bienestar activo y saludable para Antioquia
PROGRAMA: 440202 # Mejoramiento de la situacién de salud de Antioquia
PROYECTO: FORTALECIMIENTO TRABAJANDO POR LA SALUD PUBLICA

LABORATORIO DEPARTAMENTAL ANTIOQUIA.

INDICADOR: "Laboratorios de la|Red del departamento con programa de control de calidad
externo implementado”. Esta asociado al indicador de resultado "Redes integradas de
servicios de salud con prestacién de servicios".

1.4. Competencia del organismo|para adelantar el proceso.

B Decreto Departamental No. 202107000528 del 01 de febrero del 2021, por medio del
cual se hacen delegaciones en materia contractual en la Gobernacién de Antioquia,
establece lo siguiente: '

#Articulo 1: Delegar la competencia para adelantar todas las actividades precontractuales,
contractuales y pos contractuales necesarias para el cumplimiento de los fines del
departamento de Antioquia, asi|como la competencia para ordenar el gasto, expedir los
actos administrativos relativos a la actividad contractual y celebrar contratos y convenios
sin consideracién a la cuantia, a$i:

# En cada uno|de los Secretarios de Despacho Misionales y de Apoyo
Transversal, Directores de los Departamentos de Administrativos, Gerentes de Organismos y
Jefes de Oficina Privada y de Comunicaciones, con relacion a la mision, objetivos y




Cédigo: FO-M7-P6-018

= |

@| ESTUDIOS_ Y DOCUMENTOS Horsion:Vi____
PREVIOS Fecha de aprobacion:
GOBERT’IJI:?:C:II(?E\{ EE;‘H‘}IIOQUIJ\ 01/02/2021

Pagina: 4 de 16

funciones establecidos en el Decreto con Fuerza de Ordenanza No. 2020070002567 del 5
de noviembre de 2020 y las demas normas que lo modifiquen, reglamenten, adicionen o
complementen.

#)

# Delegar en las Secretarias de Educacion y de Salud y Proteccion Social de
Antioquia, la competencia para el desarrollo de la actividad precontractual, contractual y
post contractual y las operaciones presupuestales, inherentes al tramite de los procesos de
adquisicion de bienes y servicios, cuya fuente de financiacion corresponda a recursos del
sistema General de Participacion (SGP).#

B decreto con fuerza de ordenanza No. 2020070002567 #por el cual se determina la
estructura administrativa de la administracion Departamental, se definen las funciones de
sus organismos y dependencias y se dictan otras disposiciones#, en su articulo 126
establece:

#DIRECCION LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE SALUD PUBLICA

1.  Dirigir, coordinar, hacer seguimiento y evaluar las acciones de vigilancia epidemioldgica
y control de calidad en el diagndstico de eventos de interés en salud publica a la Red de
Laboratorios y Bancos de Sangre en el departamento.

9. Establecer y articular medidas de prevencién del desarrollo de epidemias y emergencias
sanitarias en el departamento y realizar los estudios epidemiolégicos conducentes a la
contencién y mitigacion.

11. Asesorar y asistir técnicamente en materia de lineamientos de politicas de salud
publica, vigilancia epidemiolégica y control sanitarico a la Red de Laboratorios del
departamento.#

Por otro lado, de conformidad con la Resolucion 1619 del 2015 y el Paragrafo del articulo
2 del Decreto Nacional 2323 de 2006, el Laboratorio Departamental debe: ARTICULO 12.-
COMPETENCIAS DE LAS DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD. Las direcciones
territoriales de salud asumiran la direccion y coordinacién de la red de laboratorios en el
ambito departamental o distrital, para lo cual deberan cumplir con las siguientes funciones:

PARAGRAFO PRIMERO: Para el cumplimiento de las funciones descritas en el presente
articulo, la Direccion Territorial de Salud debera garantizar la infraestructura y el talento
humano necesario para mantener la capacidad de respuesta a nivel de direccién y
coordinacion de la Red de Laboratorios en su jurisdiccion.

1.1. La forma de satisfacer la necesidad.

La necesidad que presenta la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de
Antioquia, en el sentido de proveer al Laboratorio Departamental de Salud Publica los
insumos de reactivos necesarios y especificos para realizar las pruebas descritas en el
numeral 1, puede ser satisfecha contratando el suministro de los mencionados insumos
utilizande la Modalidad de Centratacién Directa, fundamentando en el articulo 2 numeral 4
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literal g de la ley 1150 de 2007 y en el Decreto nimero 1082 del 26 de mayo de 2015
Articulo 2.2.1.2.1.4.8. Contratacién directa cuando no exista pluralidad de oferentes. Se
considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona que
puede proveer el bien o el servicio por ser titular de los derechos de propiedad industrial o
de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional.

Teniendo en cuenta lo anterior, es importante mencionar que el centro de inmunoensayo de
Cuba fabricante del reactivo la Umelisa TSH Neonatal entrega certificado de distribucion
exclusiva a la casa comercial TECNOSUMA S.A quien es el (nico proveedor en Colombia
que cuenta con los Kits de reactivo que son utilizados para la cuantificacion de la hormona
estimulante de tiroides en sangre seca sobre papel de filtro y bajo la metodologia del
sistema ultramicroanalitico (SUMA), adecuado para efectuar el control de calidad a la red
de laboratorios inscritos para este programa en el Departamento de Antioquia bajo optimas
condiciones; Es importante aclara que el proveedor TECNOSUMA proporciona en apoyo
tecnolégico al LDSP el equipamiento necesario (lector de microelisas, lavador, ponchador
automatizado y software de gestion de la informacion) para la utilizacion del reactivo
Umelisa TSH Neonatal en el procesamiento de las muestras.

Ver anexo No 3: Certificado de exclusividad TECNOSUMA

2. EL OBJETO A CONTRATAR, CON SUS ESPECIFICACIONES Y LA IDENTIFICACION DEL
CONTRATO A CELEBRAR.

2.1. Objeto "

Suministrar los Kits de reactivos| UMELISA TSH NEONATAL indispensables para realizar las
acciones de tamizaje y control de calidad para TSH neonatal (papel de filtro) en el
Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia.

2.4 Alcance del Objeto Contractual

Bl Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia, acorde a las necesidades
presentadas, determina los reactivos a adquirir para dar cumplimiento a las funciones que
tiene como Laboratorio de Referem:la segun lo establece el Capitulo 1l Articulo 16 del
Decreto 2323 de 2006; es por lo anterior que se requiere la compra de 20 Kits del
reactivo UMELISA TSH NEONATAL.

Dichos reactivos seran utilizados| por el area Virologia del LDSP para realizar los controles
de calidad a la red de laboratorios inscritos en el programa de control de calidad para TSH
neonatal asi como también para realizar pruebas de diagnéstico relacionadas con este
programa, en algunas zonas de bajos de recursos del Departamento.

B proveedor debe ofertar la totalidad de los productos solicitados por el Laboratorio
Departamental de Salud Publica y bajo los requerimientos que se detallan en el Anexo No.
1 # Descripcion de la Necesidad, previa solicitud del supervisor se realizaran dos (02)
entregas y estas se deben efectuar en las instalaciones del Laboratorio Departamental de
Salud Publica - Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de Antioquia en la
Carrera 72A # 78B-141 Pisos 3 y 4, Medellin; y de acuerdo con a lo estipulado en las
obligaciones establecidas al contratista.
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Se beneficiara a la poblacién antioquefia con procesamiento de las muestras para
diagnéstico de este evento de interés en salud publica y con el control de calidad a la red
de laboratorios del departamento participantes en el programa, con altos estandares de
calidad que garantizaran procedimientos agiles y eficientes.

2.2. Especificaciones técnicas

1. Los reactivos deben corresponder a la necesidad que se encuentra en el Anexo No. 1
Descripcion de la necesidad y la propuesta debe presentase por la totalidad de las
cantidades requeridas.

2. Las fechas de vencimiento de los reactivos deben ser minimo de 12 meses contados
a partir de la fecha de entrega en el Almacén del LDSP, en caso que por razones de la
alta demanda del producto no se pueda cumplir con las fechas de vencimiento, se podra
recibir fechas superiores a 6 meses siempre y cuando el proveedor realice un compromiso
por escrito de cambiar estos productos en caso de que llegue la fecha de vencimiento y el
LDSP no haya hecho uso de estos, previa autorizacién del supervisor.

3. Los reactivos, deben tener registro INVIMA el cual debe ser anexado a la factura al
momento de la entrega de los reactivos.

4. E proponente debera proporcionar los controles de calidad externos internacionales
TSH neonatal enviados por EL CENTRO DE INMUNOENSAYO DE CUBA.

2.2.1. Autorizaciones, permisos, licencias y documentos tecnicos

- B proveedor debera presentar certificado de exclusividad de distribucion del producto
en Colombia.

- El proveedor debera presentar el certificado de importacién y registro INVIMA del
producto.

2:2.2. Codificacion del bien, obra o servicio segun las Naciones Unidas - UNSPSC

Clasificacion UNSPSC 41116010

Segmento: 41- Equipos y Suministros de Laboratorio, de Medicién, de observacién y de
pruebas;

Familia: 11- Instrumentos de medida, observaciéon y ensayo;

Clase: 60- Reactivos de analizadores clinicos y diagnosticos;

Producto: 10- Reactivos analizadores de Inmunologia.

2.3. Partes.

Organismo contratante: Departamento de Antioquia-Secretaria Seccional de Salud vy
Proteccion Social de Antioquia.

Contratista: TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A SUCURSAL COLOMBIA
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2.4. Plazo

Hasta Cuatro (4) Meses contados a partir de |la fecha del acta de inicio, sin superar el 30
de noviembre de 2021 o al momento de culminar los suministros del presente contrato.

2.5, Lugar de ejecucion y entrega

B lugar de entrega de los productos serd en la carrera 72 A No. 78 B 141, piso 3, Barrio
Robledo de Medellin, o en el lugar donde funcione el Laboratoric Departamental de Salud
Publica de la Secretaria Seccional| de Salud y Proteccién Social de Antioquia

2.6 Identificacion del contrato que se pretende celebrar.

Bl contrato que se pretende celebrar corresponde a Contrato de Compraventa, de
conformidad con lo consagrado en el articulo 905 del cadigo de Comercio: #la
compraventa es un contrato en que una de las partes se obliga a trasmitir la propiedad de

una cosa y la otra a pagarla en dinero. El dinero que el comprador da por la cosa vendida
se llama precio.
|

Cuando el precio consista parte en dinero y parte en otra cosa, se entendera permuta si la
cosa vale mas que el dinero, y venta en el caso contrario.

Para los efectos de este articulo se equipararan a dinero los titulos valores de contenido
crediticio y los créditos comunes [representativos de dinero.#

2.7. Obligaciones de las Partes. |
2.7.1. Obligaciones Generales de [las partes:
1.  Perfeccionar conjuntamente la minuta del contrato en los términos previstos,

suscripcién del acta de inicio, suspensiones o prérrogas, modificaciones y en general las
actas que se produzcan en el desarrollo del contrato incluyendo acta de liquidacién;

I
2.  Suministrar la informacion disponible que se requiera para la ejecucion del contrato;
3. Apoyar técnicamente el desarrollo del contrato;

4.  Asistir a las reuniones programadas y brindar la informacién que se requiera;

5. Coordinar conjuntamente, la|realizacion de visitas técnicas de campo y demas eventos
que se consideren necesarios en cumplimiento del objeto;
|

6. Propender por el logro de los productos pactados;
7.  Mantener un flujo constante|de la informacién necesaria durante ejecucion y
liquidacién del contrato; entre otras.)

2.7.2 Obligaciones del Contratista
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1. Desarrollar las actividades necesarias para dar cabal cumplimiento al objeto del
contrato con todas las especificaciones y requerimientos juridicos, técnicos, financieros,
ambientales y administrativos, descritos en los requerimientos establecidos en el proceso
precontractual, en los Estudios y Documentos Previos.

2.  Entregar los reactivos de laboratorio con las especificaciones técnicas descritas y en
las cantidades solicitadas y con fecha de vencimiento en los reactivos superior a doce (12)
a partir de la fecha de entrega.

3. Reemplazar a sus expensas y a entera satisfaccion sin costo alguno, todos los
reactivos de laboratorio que resulten de mala calidad, con defectos de fabricacién o no
cumplan con las condiciones exigidas anteriormente, de forma inmediata.

4. Presentar el respectivo certificado de calidad del fabricante del lote o lotes entregados
en el momento de la recepcion de los reactivos de laboratorio.

5.  Garantizar la calidad de los productos entregados.

6. Garantizar cadena de frio a la entrega de los reactivos que lo requieran, asi mismo el
transporte adecuado, condiciones de embalaje y acomodacion del producto.

7. Atender las solicitudes de los (Onicos funcionarios autorizados por la entidad para
realizar: Pedidos, acuerdos, conversaciones, reuniones y demas solicitudes relacionadas con
la ejecucion del contrato, quienes serdn exclusivamente los supervisores asignados por el
ordenador del gasto. No se tendrd en cuenta; oficios, correos u otras diligencias de
personal ajeno a la supervision del contrato.

8. Acatar las recomendaciones emanadas de los informes de supervision e implementar
inmediatamente los planes de accién y de mejoramiento que se requieran, soportar las
acciones en documentos tipo informe.

9. Previo a la suscripcion del Acta de Inicio, y durante el plazo contractual, estara a
cargo del contratista el pago mensual de salarios, prestaciones sociales, parafiscales,
riesgos laborales, dotaciéon, elementos de proteccién personal, herramientas de trabajo,
segun las actividades a desempefar y cumplir con sus obligaciones frente al sistema de
seguridad social integral, parafiscales (Cajas de Compensacién Familiar, SENA e ICBF), de
conformidad con lo establecido en los articulos 42 de la ley 80 de 1993, 50 de la Ley
789 de 2002 y 23 de la ley 1150 de 2007. Para el efecto el Contratista debe presentar
al supervisor del contrato, dentro del término establecido, la documentacion que acredite el
cumplimiento del pago de estas obligaciones.

10. Constituir las garantias para amparar los riesgos del contrato y mantenerlas vigentes
por el tiempo pactado en el contrato, asi como de las modificaciones que se presenten en
la ejecucidon del mismo.

11. Atender los requerimientos que haga la entidad relacionados con el objeto en

mencion. Asi mismo realizar los actos necesarios y tomar las medidas conducentes para el
debido y oportuno cumplimiento de las obligaciones contractuales y ejecucién del contrato.
12. Para efecto de todas las actividades que se van a desarrollar en el marco del
contrato, el contratista o asociado y las personas que éstos contraten para el desarrollo del
objeto, estan obligados a adoptar todas las precauciones y medidas establecidas por el
Gobiernc Nacional, Departamental y Municipal en cuanto a la bioseguridad para la
prevencién de la propagacién del COVID 19, lo que se evidenciara con la presentacion de
los protocolos de bioseguridad para proteger a los trabajadores, contratistas, asociados y
visitantes del Ilugar de trabajo, los cuales deberdn ser implementados bajo su
responsabilidad. Dichos protocolos deberan allegarse a la respectiva dependencia
contratante por intermedio del supervisor, en el momento de la firma del acta de inicio, o
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a mas tardar dentro de los cuatro (4) dias posteriores a la suscripcién de la misma. Los
protocolos presentados podran ser sujetos de verificacién con el fin de corroborar que se
cumplan los requisitos normativos definidos por los entes gubernamentales para enfrentar la
pandemia por COVID 19. |

13. Cumplir con los requisitos para la prevencion de accidentes y enfermedades laborales
del personal propio yfo el de los subcontratistas de acuerdo con lo establecido en el
Cddigo Sustantivo del Trabajo y demas normas que rijan la materia, dando aplicacién en lo
que corresponda al Manual de Seguridad y Salud en el Trabajo dirigidc a Contratistas del
Departamento de Antioquia.

14. Presentar en debida forma la factura correspondiente a la prestacion del bien, obra o
servicio. Si el contratista estd obligado a facturar electronicamente, debera presentar al
Departamento la factura electronica validada previamente por la DIAN, como requisito
necesario para el pago de los bienes y/o servicios contratados, de acuerdo con las
instrucciones y directrices de la DIAN.

2.7.3. Obligaciones del Contrataﬁte

1. Realizar en forma oportuna el page conforme a lo estipulado en el contrato.

2. Vigilar la ejecucion del objeto contractual, el cumplimiento de las obligaciones y que
los recursos financieros sean invertidos en los mismos.

3. Asignar por parte de la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de
Antioquia el Supervisor para el contrato.

4. ejercera el seguimiento, control, vigilancia, verificacion, asesoria al contrato, por medio
de la Supervisidn, de acuerdo con la Ley 80 de 1993, lll. DEL CONTRATO ESTATAL, en
el Articulo 32,

5. Informar por escrito, de manera oportuna e inmediata al CONTRATISTA las posibles
irregularidades encontradas duran_te el desarrollo del contrato

6. FEfectuar los requerimientos y recomendaciones que sean necesarias oportunamente.

7. Verificar que el contratista se encuentre al dia en el pago de aportes parafiscales y
los relativos al Sistema de Seguridad Social Integral.

3. LA MODALDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICAC!ON
INCLUYENDO LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE SOPORTAN SU ELECCION.

Se hace necesario realizar un |proceso de Contratacion Directa bajo la causal de no
pluralidad de oferentes para el |suministro de los insumos requeridos por el Laboratorio
Departamental de Salud Publica-Secretaria Seccional de Salud y proteccion Social de
Antioquia, dicha modalidad se encuentra consagrada en el articulo 2 numeral 4 literal g) de
la Ley 1150 de 2007 y en el articulo 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015, cuando
existe solamente una persona que puede proveer el bien o el servicio por ser titular de los
derechos de propiedad industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo
en el territoric nacional. Estas| circunstancias deben constar en el estudio previo que
soporta la contratacion. |

|
La Sociedad Tecnosuma S.A es el distribuidor exclusivo de la marca UMELISA, cuyo
reactivo es el Unico que cumple con los pardametros establecidos para los equipos que
posee el LDSP en apoyo tecnolégico.

En virtud de lo anterior, y dado que las actividades del Laboratorio Departamental de Salud
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Publica, como Laboratorio de referencia atiende eventos de interés en Salud Publica con el
fin de apoyar la toma de decisiones para la vigilancia y control sanitario en beneficio de la
poblacion del Departamento de Antioquia, actividades que estan enmarcadas en la mision
de la Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia, es procedente la
contratacion directa de los reactivos, objetos de ente contrato. Adicional es necesario
mencionar que el Laboratorio Departamental no puede carecer de estos insumos ya que de
requerirse la aplicacion de estas pruebas y no contar con los medios para realizarlas,
pondria en peligro la vida de los menores antioquefios.

4. EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y LA JUSTIFICACION DEL MISMO, INDICANDO
LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA CALCULAR EL PRESUPUESTO DE LA CONTRATACION
Y LOS RUBROS QUE LO COMPONEN.

4.1. Andlisis del sector

B sector salud se define como el conjunto de valores, normas, instituciones y actores que
desarrollan actividades de produccion, distribucién y consumo de bienes y servicios cuyos
objetivos principales o exclusivos son promover la salud de individuos o grupos de
poblacién.

Las actividades que estas instituciones y actores desarrollan estan orientadas a prevenir y
controlar la enfermedad, atender a los enfermos, investigar y capacitar en salud.

4.1.1. Aspectos Generales

El mercado de los Dispositivos Médicos y Reactivos en Colombia cuenta con una tendencia
a incrementar la demanda en el tiempo. La transformacion del perfil epidemiologico de una
poblacidon que envejece y el crecimiento econdémico que ha reportado el pais en la Gltima
década, explican las proyecciones del incremento en los gastos en salud (publicos y
privados) del 7.8% del ingreso nacional (PIB) en 2008 a un 12% en la proyeccién al
2013.

Estos productos pertenecen en la clasificacidn de los sectores de la economia colombiana
al Sector secundario; a la industria como conjunto de procesos y actividades que tienen
como finalidad transformar las materias primas en productos elaborados o semielaborados.
Ademas de materias primas, para su desarrollo, la industria necesita maquinaria y
organizado habitualmente en empresas. Asi las cosas los productos para desarrollar los
procesos de la determinacién de la TSH neonatal en un laboratorio departamental, quedan
clasificados en el sector industrial de quimica de base y farmacéutica, dentro de éste
campo de la industria seglin los productos que fabrican se orientan como productos
terminados para el sector salud que es un sector terciario de la economia (prestacién de
un servicio), finalmente son de uso invitro para muestras biolégicas procedentes de
humanos, animales y alimentos. Las empresas fabricantes elaboran los productos a partir
de materias primas y los comercializan con los laboratorios clinicos, de alimentos y
veterinarios de todo el pais, de acuerdo a investigaciones epidemiolégicas y de salud
publica que definen cuales y como debe ser la vigilancia, control y diagnosticos de las
enfermedades, fundamentados en los eventos congénitos, hormonales o de otra indole en
el marco del plan decenal de salud publica, prioridades desde el plan obligatorio de salud y
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los lineamientos nacionales.
4.1.2. Analisis del Mercado:

Los reactivos son elementos quimicos que establecen una interacciéon con otras sustancias
en el marco de una reacciéon quimica, para el estudio de muestras procedentes del cuerpo
humano, incluidas las donaciones de sangre, érganos y tejidos principalmente, con el fin de
proporcionar informacion relacionada con: Un estado fisiolégico o patolégico; Una anomalia
congénita; #La determinacion de| la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales;
La supervision de medidas terapéuticas. B manejo de los reactivos como puede apreciarse,
es muy importante en el trabajo| de los quimicos, en todos los laboratorios, de una forma
u otra, se emplean reactivos de manera cotidiana.

En el mercado existen varios proveedores que distribuyen y comercializan reactivos para la
realizacion de pruebas de deteccion de TSH Neonatal en sangre seca en papel filtro, de
acuerdo a diferentes técnicas, No obstante, luego de consultas realizadas telefénicamente a
proveedores, se obtuvo la informacion que sclo TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A S, es
la unica distribuidora con bajo la|metodologia del sistema ultramicroanalitico (SUMA) que es
la técnica utilizada en el LDSP. Esta casa matriz, que se encuentra ubicada fuera del pais,
es lider en el campo del diagnéstico in vitro durante 20 afos, ademas provees soluciones
diagnosticas (reactivos, instrumentos y software) para uso médico o Industrial, la
determinacién de la fuente de |a enfermedad e infeccién con el objetivo de mejorar la
salud de los pacientes y contribuir a la seguridad de los consumidores. Los Productos son
utilizados tanto para el diagnéstico de enfermedades infecciosas como para la provision de
resultados de alto valor médico para pesquisa y seguimiento de enfermedades hormonales,
y endocrinologicas entre otras, También son utilizados para la deteccion de otras
enfermedades y productos exclusivos de uso invitro.

4.1.3. Anélisis de la Demanda:

Las instituciones que demandan estos productos son principaimente IPS pulblicas vy
privadas, instituciones académicas del sector salud y la investigacion aplicada en
enfermedades del recién nacidos, Instituto Nacional de Salud y Laboratorios
departamentales de salud publica de todo el pais en el marco de la vigilancia del evento
Hipotiroidismo congénito (cretinismo).

Este mismo objeto contractual 'se ha llevado a cabo por parte de la SSS y PSA en
vigencias anteriores, asi:

Contrato 4600000060 de 2013 por $12.800.000
Contrato 4600001507 de 2014 por $18.000.000
Contrato 4600004444 de 2015 por $11.800.000
Contrato 4600005370 de 2016 por $15.400.000
Contrato 4600007549 de 2017 por $17.625.000
Contrato 4600008513 de 2018 por $24.680.000
Contrato 4600009510 de 2019 por $38.400.000
Contrato 4600011378 de 2020 por $33.000.000
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4.1.4 Andlisis de la Oferta

De acuerdo al certificado de exclusividad presentado por la casa comercial TECNOSUMA
INTERNACIONAL S.A. Sucursal Colombia, son los unicos distribuidores autorizados en el
pais para este producto.

Sin embargo, se solicitaron cotizaciones a diferentes laboratorios y la respuesta recibida es
que no manejan este producto.

4.2. Presupuesto oficial

Bl valor del Presupuesto Oficial es verificado y presentado por la entidad de acuerdo con la
propuesta presentada por TECNOSUMA INTERNACIONAL, la cual asciende a la suma de
VEINTISIETE MILLONES CUATROCIENTOS MIL PESOS M/L ($27.400.000) Exento de IVA,
de acuerdo con el Articulo 476 del Estatuto Tributario

Anexo No. 4 Presupuesto de la entidad
Anexo No. 5 Propuesta econémica TECNOSUMA INTERNACIONAL

4.3. Forma de pago de los recursos:

Bl valor del contrato que se pretende suscribir sera cancelado por el Departamento de
Antioquia # Secretaria Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia, al contratista
en un solo pago luego de la entrega de la totalidad de los reactivos presentados en la
oferta economica, cumpliende con las necesidades expuestas en este Estudio Previo.

Para efectuar los pagos, el contratista debera aportar la siguiente documentacion:

- La factura electronica o cuenta de cobro original y copia, correspondientes a las
entregas recibidas.

- Informe de seguimiento de la supervisiéon a la contratacion estatal elaborado por el
supervisor del contrato.

- Certificado de estar a paz y salvo con los aportes parafiscales y los relativos al
Sistema de Seguridad Social Integral, expedido por el Revisor Fiscal o el Gerente!
representante legal. Si el certificado es expedido por el revisor fiscal, este debera aportar:
Fotocopia de la cédula de Ciudadania, de la tarjeta profesional y certificado de la Junta
Central de Contadores vigente

- En el evento en que el proponente se encuentre exento de realizar el pago de aportes
parafiscales al SENA e ICBF, debera realizar y presentar una manifestacion suscrita por el
revisor fiscal y/o representante legal, que acredite su condicion de beneficiario de dicha
exoneracion al cumplir con los presupuestos normativos del articulo 25 de la Ley 1607 de
2012 y Decreto Nacional 862 de 2013.

En todo caso, los pagos estaran sujetos a la programacion de Tesoreria y a la distribucion
del PAC de la Direccion de Gestion Integral de Recursos de la SSSA.
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Para el desarrollo del presente contrato no se contempla la entrega de anticipos o pagos
anticipados

PAC

Agosto $27.400.000
TOTAL $27.400.000
Deducciones y Retenciones

Se debe tener en cuenta que el contrato que se suscriba serd sujeto de las siguientes
retenciones de Ley 5,4%, antes de IVA:
|
Estampilla Pro Desarrollo Departamental 0.6%
Estampilla Pro Bienestar del Adulto Mayor 2.0%
Estampilla Politécnico JIC 0.4%
Estampilla Pro Hospitales Publicos de Antioquia 1%
Estampilla Pro Institucién Universitaria de Envigado 0.4%
Estampilla Pro Deporte y Recreacion 0.1%

Total: 5.4%

Adicionalmente tendra la retencién en la fuente de acuerdo a la normatividad vigente segun
el tipo de contribuyente, para lo que se deberd tomar en cuenta el RUT del contratista.

IMPUESTO RETEICA:

I
Es responsabilidad del contratista, estar a Paz y Salvo por concepto de Industria y
Comercio en el municipio donde gierce sus labores.

Para el municipio de Itagli, el Departamento de Antioquia fue declarado Agente Retenedor,
por lo que es deber del contratista y del supervisor, discriminar e indicar en el informe de
supervisién o de interventoria y len la factura, los valores por las actividades comerciales
realizadas en este municipio.

B contratista sera responsablei de informarse e incluir en su propuesta toda tasa,
retribucion, impuesto o gravamen que corresponda yfo del cual sea responsable, y el
Departamento no aceptara reclamacion alguna por estos conceptos.

|

4.4. Numero de registro en el |Banco de Proyectos, Rubro Presupuestal, Certificado de
Disponibilidad Presupuestal y Vigencia futura

BANCO DE PROYECTOS:

Nombre: Fortalecimiento trabajando por la Salud Publica -Laboratorio Departamental
Antioquia

BPIN/BPID: 2020003050167
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Elemento PEP: 01-0077
Vigente hasta: 12 de julic de 2021
Numero de certificado: 201600006011

RUBRO PRESUPUESTAL: 2320201003//131D/0-SP3033/C19031/01007/003> 001 Insumos
de Laboratorio

CDP: 3500046780 de fecha 17 de junio de 2021 por valor de $27.400.000

5. LOS CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

La empresa TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A - SUCURSAL COLOMBIA presenta
certificado de proveedor exclusivo con vigencia hasta el 12 de noviembre de 2021. Para
garantizar el suministro de reactivos indispensables para realizar las pruebas diagnosticas y
de control de calidad para Hormona Estimulante de la Tiroides (TSH) neonatal en papel de
filtro como apoyo a la vigilancia y control sanitarios, el proveedor exclusivo cuenta con
amplio reconocimiento y experiencia en el mercado. Asi mismo, se considera que la casa
comercial TECNOSUMA [INTERNACIONAL S.A. SUCURSAL COLOMBIA., tiene un amplio
cubrimiento nacional dado que ha opera en el mercado nacional desde 1996. Finalmente
presenta oferta.

NO APLICA REQUISITOS HABILITANTES
NO APLICA CRITERIO DE EVALUACION

6. EL ANALSIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO.
Ver Anexo.

7. LAS GARANTi_AS QUE LA ENTIDAD ESTATAL CONTEMPLA EXIGIR EN EL PROCESO
DE CONTRATACION.

Las siguientes son las garantias que ampararan los perjuicios de naturaleza contractual, y
que deberan ser otorgadas por parte del contratista favorecido con la adjudicacién del
contrato a favor del DEPARTAMENTO DE ANTIOQUIA- Secretaria Seccional de Salud y
Proteccion Social de Antioquia, a través de una GARANTIA UNICA que cubrirda los
siguientes amparos:

a) Cumplimiento del contrato: En cuantia equivalente al diez por ciento (10%) del valor
total del contrato y con una vigencia igual al plazo del contrato y seis (6) meses mas.

b) Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: En cuantia equivalente al quince por
ciento (15%) del valor del contrato y una vigencia igual al plazo de ejecucion y seis (6)
meses mas.

La Garantia debera constituirse por el contratista dentro de los tres (3) dias habiles
siguientes a la solicitud de la Direccion de Asuntos Legales de la Secretaria Seccional de
Salud y Proteccién Social de Antioquia.
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INDEMNIDAD DEL DEPARTAMENTO # Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de
Antioquia

Bl contratista se obliga a mantener al Departamento # Secretaria Seccional de Salud y
Proteccién Social de Antioquia, libre de cualquier dafio o perjuicio originado en
reclamaciones de terceros y que se deriven de sus actuaciones o de las de sus
subcontratistas o dependientes.

B Departamento # Secretaria Seccional de Salud y Proteccidn Social de Antioguia no sera
responsable por los actos, incumplimientos, omisiones o hechos ocasionados por el
contratista con el cual se celebre el contrato, como tampoco de los actos, incumplimientos
de contratos, omisiones o hechos ocasionados por las personas que dependan del mismo.

3P r Ty

An Sk ~ Periodo
; ol SmL he!
CUMP CUMPLIMIENTO DEL 6 MESES
CONTRATO 10,00
FUNC CALIDAD Y CORRECTO 6 MESES
FUNCIONAMIENTO 15,00

8. LA INDICACION DE S| EL PROCESO DE CONTRATACION ESTA COBIJADO POR UN
ACUERDO COMERCIAL

Se encuentran excluidos todos los contratos realizados mediante la modalidad de
contratacion directa, pues a estos no les aplican las obligaciones de los acuerdos
comerciales, y por lo tanto no|se requiere establecer si estdan o no cubiertos por los

mismos.

9. CONVOCATORIAS LIMITADAS A MIPYME.

Por tratarse de una Contratacion Directa fundamentada en la causal correspondiente a
"cuando no existe pluralidad de oferentes", no aplica la limitacion a MIPYME.

10. ACTO ADMINISTRATIVO POR MEDIO DE LA CUAL SE CONFORMO EL COMITE
ASESOR Y EVALUADOR DEL PROCESO CONTRACTUAL

Mediante Resolucion con radicado S 2021060075108 del 16 de junio de 2021, se designo
el Comité Asesor y Evaluador y sus integrantes, asi:

Rol Juridico: Gabriel Jaime Ramirez Zapata # Profesional Universitario # Laboratorio
Departamental de Salud Publica.

Rol Logistico: Gloria Bsy Arcila # Profesional Universitario # Gestion Integral de Recursos

Rol Técnico: Carolina Rivera Usuga # Profesional Universitario # Direccion de Asuntos
Legales

11. TIPO DE SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA




ESTUDIOS_Y DOCUMENTO
PREVIOS S

GOBERNACION DE AN

IPUBLICA JF COOME

TIOQUIA
A

Codigo: FO-M7-P6-018

Versién: V1

Fecha de aprobacién:
01/02/2021

Pagina: 16 de 16

Una vez analizado el objeto del contrato de la referencia y a las obligaciones que se
generan, se opta por la supervision Tipo C, en consideracién a que es de baja complejidad,
por tanto, la entidad nombrara un funcionario de planta, el cual debera tener conocimiento

sobre el objeto del contrato y debera realizar el seguimiento administrativo, técnico,
juridico, contable y financiero.

[\

ANEXOS

Anexo No.
Anexo No.
Anexo No.
Anexo No.
Anexo No.
Anexo No

QOO bhWN=2

1
2
3
4
5
6

Descripcién de la necesidad
Certificado de Existencias del LDSP
Certificado de distribuidor exclusivo.
Presupuesto de la entidad
Propuesta Econdémica

Matriz de Riesgos

Certificadé de Disponibilidad Presupuestal
Certificado de Banco de Proyectos
Resoclucion Conformacion Comité Asesor y Evaluador

Ao,

GABRIEL JAIME RAMIREZ ZAPATA
Profesional Universitario - Rol Técnico

"- E)_\o'?_ia é\f:;u; ?\

GLORIA ELSY ARCILA
Profesional Universitario - Rol Logistico

A

CAROLINA RIVERA USUGA
Profesional Universitario - Rol juridico

GLORIA ISABEL ESCOBAR MORALES
Directora Operativa Laboratorio Departamental Salud Publica

Fecha de Creacion: Medellin, (Junio, 17, 2021)

Fecha de Aprobacion:




Anexo No. 1 - Descripcion de la necesidad

iITEM

CODIGO SAP

PRODUCTO

METODOLOGIA DE
PROCESAMIENTO

3000380

KIT DE REACTIVOS UMELISA THS NEONATAL

Ultramicroanalitico SUMA

Ecbadd).

GABRIEL JAIME RAMIREZ ZAPATA
Profesional Universitario - Rol Técnico




PRESENTACION

CANTIDAD

Caja por 288 pruebas (3
placas de 96 pozos)

20
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SECRETAR!'A SECCIONAL DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL DE ANTIOQUIA

Medellin, 09 de Junio de 2021

Sefiores

COMITE INTERNO DE CONTRATACION
Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social
Gobernacién de Antioquia

CAD

Asunto: Verificacion de existencias en almacén del LDSP

Respetados sefores:

Para su conocimiento y fines pertinentes en el proceso de contratacién estatal,
adjunto existencia del material en el Almacén del LDSP a la fecha:

| PResenTACION | OO | ExisTENCIA

Caja por 288‘
1 |KIT DE REACTIVOS UMELISA THS NEONATAL | pruebas (3 placas | 3000380 8
de 96 pozos)

Atentamente,

Gloria Isabel Escobar Morales
Director Técnico LDSP

~« UNIDOS

Centro Administrativo Departam
Calle 42 B 52 - 106 - Piso 8 - Teléfo

© W ;
BO«





















NUMERQ: =———=—=— SEISCIENTOS SETENTA Y SEIS————————————
———————————————— ACTA DE PROTOCOLIZACION --------—--——
En La Habana, Republica de Cuba, a los 13 dias del
mes dosinlio de 20N SR~ S S e = S

CARMEN ALICIA PEREZ DIAZ, Notaria con competencia
nacional del Departamento de Notarias de la Sucursal
de Atencién a los Servicios Notariales y Legales de
La Habana de la sociedad «civil de servicios
Consultoria Juridica Internacional, con sede en
Quinta A numero 405, entre 4 y 6, Miramar, municipio
Plagasiiprovincia de Ia Babapa . ro-—-<---=—socccewwuac
—————————————————————— COMPARECE ----========——————e—-
YURI DIAZ URQUIZA, natural de La Habana, ciudadano
cubano, mayor de edad, de estado conyugal casado, de
ocupacibébn abogado, vecino de calle Blanguita, numero
1918, entre Cuarta y Acosta, municipio Cerro, en esta
ciudad, provisto de documento de identidad permanente
numerc 76092045622, segun me acredita., ——--————————=—--
CONCURRE en nombre y representacidén de la sociedad
mercantil de capital totalmente cubano denominada
WTECNOSUMA INTERNACIONAL, SOCIEDAD ANONIMA”, con
domicilio social en calle 134 y Avenida 25, Reparto
Cubanacan, municipio Playa, provincia de La Habana,
constituida por tiempo indefinido en wvirtud de la
escritura numero 244, autorizada por la Licenciada
Carmen Lilia Valbuena Marrero, quien fuera Notaria de
esta ciudad, con sede en la Notaria Especial del
Ministerio de Justicia, el 30 de noviembre de 1990.
Modificada la escritura fundacional por acuerdo de la
Junta General de Accionistas celebrada el 2 de
septiembre de 1999, lo que resulta del acta numero
1542, autorizada por la Licenciada Nury Evarista Pefia
Taboada, el 3 de noviembre de 1999. Inscrita en el
Registro Central de Compafiias Andénimas en el libro
134, folio 81, hoja 9392, seccidén primera y en el
Registro Mercantil Primero de La Habana en el libro
1188,- folio - 18, - hoja 37683,  inscripecidén primera. En
virtud del acta de protocolizacién numero 1761,
autorizada por la Licenciada Glenda Leyva Santos, el
dos de octubre de 2002, queda anotada la
reestructuracidén de los miembros de la Junta General
de Accionistas, el aumento del capital social y 1la
renovacidén de la Junta Directiva de esta sociedad,
gue es la inscripcidén octava en el Registro Mercantil
. Primero de La Habana en el libro 1199, folio 005,
hoja 37683 y en el Registro Central de Comparfiias
Anénimas en el 1libro 135, folio 190 wvuelto, hoja
9392, seccidén primera, asiento de fecha 29 de octubre
de 2002. Interviene en su caracter de secretario
letrado de la sociedad, designado para el cargo por
el acuerdo 14, adoptado en la reunidén de la Junta
General de Accionistas, efectuada el 16 de marzo de
2009, protocolizado bajo mi fe, el 17 de julio de
2009, debidamente inscrito en el Registro Mercantil
de Ciudad de La Habana, con facultades
representativas a mi Jjuicio suficientes para la
realizacién de este acto, de conformidad con los
estatutos sociales. Me asegura la vigencia de su
carge 'y facultades, asi como la capacidad vy
personalidad juridica de su representada. Los datos
registrales que anteceden fueron acreditados por el
requirente  mediante copias literales de los
documentos notariales resefiados, que tengo a la vista

y le devuelvo, con las oportunas notas de inscripcién

registral aselinel de-80 LeXto: ——r—————=ghsor———————
De 1la identidad del requirente por su documento
oficial de identificacién con cardcter probatorio,
que me exhibe y le devuelvo, con fotografia y firma
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que coinciden con las de él, constdndome sus demas
generales no consjgnadas en el mismo por su¥:
manifestaciones, yo, la Notaria, DOY FE.----———==——= =
ASEGURA HALLARSE en el pleno goce y ejercicio de su#ﬁf

derechos civiles y tiene a mi juicio la capacidad | :
legal y legitimacién necesarias para este acto sin

PRIMERA: Que me requiere a mi, la Notaria, para
protocolizar a continuacién de la presente Acta, el

- Documento titulado Poder General firmado el 6 de
junio de 2016 por la Master en Ciencias Niurka
Margarita Carlos Pias, en su cardcter de Directora
General del Centro de Inmunoensayo, a favor de la
scciedad TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A. y por su £
extensién a TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A. SUCURSAL

COLOMBIA, con sede en Bogota, Colombia, para

representar a esta compafiia en la Republica de

Colombia seguin los términos del documento

protocolizado que damos por reproducidos. —=——————-——-

SEGUNDA: Luego de advertirle que la presente
acreditard la incorporacién al protocolo de 1la
Notaria de dicho documento, sin mds efecto que el de
asegurar su identidad y su existencia en esta fecha,

asi como gque el hecho de su protocolizacién no
modifica la naturaleza publica o privada del mismo;

el aqui requirente declara, bajo su entera
responsabilidad, a todos los efectos legales
procedentes, ser parte interesada en su conservacioén,

que el documento es fidedigno, que los datos que
contiene son ciertos, y que se obliga de responder a
terceros Cgi resultate falsoisss-—————————c=—t——s—=ac
TERCERA: Yo la Notaria, después de haber examinado el
mismo, acepto dicho requerimiento y procedo a la
protocolizacién del resefiado documento, que quedara
unido a esta acta y consta de una hoja de papel
impresa en forma automatizada, redactada en idioma
Cheln e R e B S S S L T S S s L S
LEE INTEGRAMENTE esta acta, el requirente, por su
eleccidén, previa advertencia del derecho que tenia de
hacerlo por si mismo, prerrogativa de la gque hace
uso, la ratifica conforme y firma junto conmigo.-----
DE TODO LO CUAL, de "haberse observado en unidad de
acto todas las formalidades legales y de todo lo

demas contenido en este instrumento publico, yo, 1la :
Notaria, DOY FE.-———————————— - — e mmmmmm g
FIRMADO: YURI Diaz URQUIZA Y CARMEN ALICIA PEREZ b
DiAZ. NOTARIA. ----============ ——mmmmme e e §
G
0
‘o




PODER GENERAL

eqtupos, entidad creada mediante Resolucnon S/N, de fecha 12 de junio de 1986, dictada por el
Secretario del Consejo de Estado, con domicilio legal en Calle 134 y Avenida 25, Reparto
Cubanacén, Playa, La Habana, Cuba, con las atribuciones y facultades que me asisten para éste
acto, otorgo PODER GENERAL amplio, cumplido y suficiente en cuanto a Derecho se requiera
necesario, a favor de la Sociedad TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A. y por su extension a
TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A. SUCURSAL COLOMBIA, con sede en Calle 153 No. 17 -
66 Bogota, Colombia, para que lo use y ejerza de acuerdo con las siguientes facultades:

PRIMERO: Operar en caracter de titular en todo el territorio de la Republica de Colombia, como
importador, distribuidor y comercializador exclusivo de todos los equipos médicos
(lectores, lavadores, ponchadores, dispensadores) y estuches de diagnésticos de Tecnologia
SUMA® comercializados bajo las marcas comerciales SUMA®, UMELISA®, UMTEST®, UMELOSA®,
los productos marca SUMASOHF®, SUMASCOPE®, SUMA SENSOR®, SUMACRAF®, u otros que el
Centro de Inmunoensayo fabrique o sea su titular, asi como brindar los servicios post-venta
relacionados con los mismos.

SEGUNDO: Realizar a nombre y en representacion del Centro de Inmunoensayo, toda clase de
actos, tramites, gestiones o diligencias necesarias en el territorio de la Republica de Colombia,
para la obtencion de los registros sanitarios de los precitados productos.

TERCERO: El Centro de Inmunoensayo detentara en todo momento la titularidad de las marcas
comerciales consignadas en el numeral primero, asi como de todos los registros sanitarios
relacionados con las mismas.

CUARTO: El presente Poder General confiere facultades a TECNOSUMA INTERNACIONAL. S.A.
SUCURSAL COLOMBIA para nombrar abogados, notificarse de Autos o Resoluciones que emitan las
autoridades del territorio antes referido, relacionadas con el mandato que se confiere en el mismo,
asi como cuantos otros trdmites sean menester realizar para su cumplimiento.

QUINTO: Que las referidas facultades podran ser delegadas a terceros cuando resulte necesario y
- sea autorizadas previamente por el Centro de Inmunoensayo.

SEXTO: Que estas facultades han sido otorgadas con una vigencia indefinid
revocadas en cualquier momento por el Centro de Inmunoensayo.

A diendo ser

/
ANy

MSc. Niurka Margadrita Carlos Pias
Directora General
Centro de Inmunoensayo
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_ CONSULTORIA JURIDICA INTERNACIONAL. Y PARA EL
" REQUIRENTE EXPIDO ESTA COPIA AUTORIZADA EN TRES HOJAS

« , RIN-27
CONCUERDA CON SU MATRIZ QUE BAJO EL NUMERO DE O%QN
ARRIBA INDICADO OBRA EN MI PROTOCOLO DE 2016 DE LA

DE ‘PAPEL, DONDE DEJO ESTAMPADO SELLO DEL TIMBRE
NACIONAL DEBIDAMENTE CANCELADO E INUTILIZADO, Asi
COMO NOTA DE LA EXPEDICION AL MARGEN DE SU MATRIZ. EN
LA HABANA, EN LA FECHA DE SU AUTORIZACION. DOY FE.---
ARANCEL 30.00CUP-, ====== === e e e e e e e e e




CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA
LA HABANA - CUBA
AUTENTICACION DE FIRMA
El (La) Cénsul de Colombia
CERTIFICA

RAUL SANCHEZ ATENCIO, quien firma y olorga al ejercila leg a la fecha

El Ministerio de Relaciones Exteriores de Col no asume resp bilidad por el tenido del

documento,

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES DE COLOMBIA Derechos EUR 25,00

LUIS FERNANDO CORDOBA VILLOTA FONDO ROTATORIO EUR 17,00

CONSUL TIMERE EUR 8,00

Firmado Digitaimente Fecha de Expedicion: 11 agosto 2016
J.d— e a Impresién No.: 1

La autenticidad de este documento puede ser verificada en:
hitp://verificacion.cancilleria.gov.co
Codigo de Verificacion:AFQIL8588481



http://verificacion.cancilleria.gov.co

Anexo No. 4 Presupuesto de la entidad

. . ANTIDAD VALOR VALOR | VALOR TOTAL
ITEM PRODUCTO PRESENTACION ¢ 0 0 ORTO
SOLICITADA | UNITARIO IVA INCLUIDO IVA
REACTIVO UN- Caja de 288 pruebas (3
1 [UMELISATHS ) P 20 $ 1.370.000 S - S 27.400.000
placas de 96 pozos)
NEONATAL

Dlcotia é)::cj N

GLORIA ELSY ARCILA
Profesional Universitario - Rol Logistico




NIT: 830.017.658-1
Bogota D.C., 25 de mayo de 2021

Sefiores
GOBERNACION DE ANTIOQUIA
Medellin

Ref. : Oferta Comercial 025. 25-05-2021

Respetados Seriores:

TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A. SUCURSAL COLOMBIA tiene el gusto de someter a su
consideracion la siguiente oferta comercial:

A. LISTADO DE PRECIOS DE LOS DIAGNOSTICOS

GRUPO DIAGNOSTICOS NEONATALES

1. UMELISA TSH Neonatal. El estuche contiene 288 pruebas (3 placas de 96 pozos). Ensayo
inmunoenzimatico tipo sandwich para la determinaciéon cuantitativa de Hormona Estimulante del
Tiroides en Sangre Seca sobre papel de filtro para el pesquisaje de Hipotiroidismo Congénito en

neonatos.
Cédigo Valor Unitario Valor Prueba Cantidad Valor Total
UM-2227 $1.370.000 $4.757 20 $27.400.000

Valor de la propuesta: $ 27.400.000
LV.A.19%: $EXCLUIDO
Gran Total: $ 27.400.000

NOTA: Valor agregado en la adquisicion de los diagndsticadores neonatales:
« El suministro de boletas de papel de filtro con los estuches para las muestras de sangre de los
pacientes.

* Control Externo de TSH Neonatal de la Casa Comercial en la Habana, Cuba. (Validado por el
CDC de Atlanta).

Los reactivos se entregan con un tiempo de vida util de al menos un (1) afo, después de la fecha de
fabricacion. Esta oferta se considera valida Unicamente para el Laboratorio Departamental de Salud
Publica de Antioquia, Medellin.

B. GARANTIAS GENERALES
Tecnosuma Internacional S.A. Sucursal Colombia garantiza:

» Elsoporte técnico de forma inmediata a cualquier inquietud del profesional de cada area sin costo

alguno.
TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A. Teléfono: (571) 633 2905 — (571) 4672923
SUCURSAL COLOMBIA Telefax: (571) 274 9456
Calle 153 # 17-66 E-mail: tisacolo.gerente@yahoo.com

Bogota, D.C.




NIT: 830.017.658-1

Que en caso que el Laboratorio no cuente con la infraestructura técnica (equipos SUMA®), se
procedera a su instalacion en comodato.

Entregas parciales o totales de acuerdo a las necesidades y/o solicitudes del cliente.

La entrega de los reactivos con calidad 6ptima, fecha de expiracién amplia y especificaciones
técnicas.

El funcionamiento de los reactivos siempre y cuando se encuentren dentro de la fecha de
estabilidad especificada en cada lote y estos hayan sido conservados adecuadamente antes de
su vencimiento.

Reemplazar a sus expensas y a entera satisfaccion, sin costo alguno, todos los productos que
resulten de mala calidad o con defectos de fabricacién demostrados.

Sin costo alguno y a decision del cliente un programa de control de calidad externo avalado por
el CDC de Atlanta tanto para las técnicas cuantitativas como cualitativas. Los controles de las
técnicas solicitadas se envian al Laboratorio con una periodicidad de tres meses.

C. CONDICIONES COMERCIALES

VALIDEZ DE LA OFERTA: 30 dias a la emision de la oferta.

CONDICIONES DE ENTREGA: La entrega parcial o total de los elementos relacionados en la
presente oferta se realizara de forma inmediata, después de la
confirmacion en nuestras oficinas de la solicitud correspondiente
y/o legalizacion del contrato segun las necesidades del cliente.

FORMA DE PAGO: CONTRA ENTREGA. Favor consignar en cuenta de ahorros del

BBVA No. 479-11128-8 a nombre de TECNOSUMA
INTERNACIONAL S.A. SUCURSAL COLOMBIA, y enviar via
fax y/o e-mail copia de la consignacion.

Al tanto de sus gratas noticias,

Cordial Saludo,

TECNOSUMA INTERNATIONAL S.A.
NIT. 2830.017.6358-1

o

Tecno 1,/

SUCURSAL COLOMBIA

JORGE GENTILE MARTINEZ CASADO

Gerente General

TECNOSUMA INTERNACIONAL S.A. Teléfono: (571) 633 2905 - (571) 4672923
SUCURSAL COLOMBIA Telefax: (571) 274 9456
Calle 153 # 17-66 E-mail: tisacolo.gerente@yahoo.com

Bogota, D.C.



ANEXO No 6 . MATRIZ DE RIESGOS

OBJETO: |Suministrar los Kits de reactivos UMELISA TSH NEONATAL indispensables para realizar las acciones de tamizaje y control de calidad para TSH neonatal (papel de filtro) en el Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia.
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OBJETO: |Suministrar los Kits de reactivos UMELISA TSH NEONATAL indispensables para realizar las acciones de tamizaje y control de calidad para TSH neonatal (papel de filtro) en el Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia.
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GOBERNACION DE ANTIOQUIA

CERTIFICADO DE REGISTRO DE
PROGRAMAS Y PROYECTOS

REGISTRO Y/O ACTUALIZACION

Cddigo: FO-M1-P1-007

Versiéon: 03

Fecha de aprobacion

23/10/2013

Fecha de generacion: 13 de Abril de 2021

Vigente hasta: 12 de Julio de 2021

Nota: una vez vencida la vigencia de este certificado. el proyecto no debe ser financiado con
recursos publicos de inversidn, s6lo puede tener asignacion presupuestal cuando sea renovado. Art.
13 Estatuto Organico del Presupuesto Departamental, Ordenanza 28 de Agosto 31 de 2017

INFORMACION GENERAL DEI PRQYECTQ

Nombre
MGA

Fortalecimiento trabajando por la Salud Publica -Laboratorio Departamental Antioquia

Nombre corto:

BPIN/BPID:

Entidad Responsable:

Sector:

Serv. publico formulador:

ARTICUI ACION PI AN DE DESARROL| O

Plan de Desarrollo:

Programa:

Laboratorio Departamental Salud Publica
2020003050167
SRIA SECC SALUD Y PROT SO
PROTECCION SOCIAL
Sandra Ines Cano Valencia Teléfono:

UNIDOS POR LA VIDA

4.0.2.0.2 - Mejoramiento de la situacion de salud de Antioquia

Elemento PEP: 01-0077

Estado:

ESTRUCTURA FINANCIFRA DEL PROYECTO (cifras en pesos)

Registrado Actualizado

3835400

Etapa Fuente 2020 2021 2022 2023 Otros Total
Inversién |Departamentos Antiogquia 0 6.075.845.00|6.349.258.02|6.634.974.63( 6.634.974.636 |25.695.052.297
SGP Salud 0 5 6
Departamentos Antioguia 0 2.009.865.00|2.100.309.41(2.194.823.81| 2.194.823.819 | 8.499.822.058
Propios 6 4 9
Subtotal 0 8.085.710.00(8.449.567.43|8.829.798.45| 8.829.798.455 |34.194.874.355
6 9 5
Totales 0 8.085.710.00(8.449.567.43|8.829.798.45| 8.829.798.455 |34.194.874.355
6 9 5

Pag 1 de 1

Departamento Administrativo de Planeacion

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

NUumero de certificado:

Direccion de Monitoreo, Evaluacion y Banco de Proyectos

201600006011




Gobernacién de Antioquia
Secretaria de Hacienda
Certificado de Disponibilidad Presupuestal

CDP Ndmero 3500046780 Fecha de Creacion  17.06.2021
PAC-CDP No Fecha Vencimiento 17.09.2021
Fecha de Impresién 17.06.2021 Pagina 1de 1

Estado de Liberacion Aprobado

Descripcién: Suministrar los Kits de reactivos UMELISA TSH NEONATAL indispensables para realizar las acciones de tamizaje y control de

calidad para TSH neonatal (papel de filtro) en el Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioquia. Necesidad 35672. Solicitado 17 de junio
de 2021

Se certifica que a la fecha de expedicién del presente documento existe apropiacion con saldo disponible contra la cual se puede ordenar gastos en el
codigo y valor que se detalla a continuacion:
Item: 1 Valor: 27,400,000 COP

Rubro: 2320201003/131D/0-SP3033/C19031/010077 SGP - SALUD - SALUD PUBLICA FortalTrabajanporlaSaludPublica-LaboratDeptalAntio
Proyecto: 01-0077/003>001 Insumos de Laboratorio

Importe Total: La Suma de VEINTISIETE MILLONES CUATROCIENTOSMIL PESOS
Valor: 27,400,000 COP

v

Solicito

%




Radicado: S 2021060075108 ool
Fecha: 16/06/2021 e

Tipo: |
RESOLUCION
Destino:

DEPARTAMENTO DE ANTIOQUIA
GOBERNACION

RESOLUCION N°

“POR MEDIO DE LA CUAL SE CONFORMA UN COMITE ASESOR Y EVALUADOR
PARA PROCESO DE CONTRATACION”

La Secretaria de Salud y Proteccién Social de Antiogquia en ejercicio de sus atribuciones
constitucionales y legales conferidas por las Leyes 80 de 1993, 1150 de 2007 y 1474 de
2011 y el Decreto 1082 de 2015, Decreto Departamental No. 2021070000528 del 01 de
febrero de 2021, y en especial por el Decreto Departamental 20200070000007 del 02 de
enero de 2020, y

CONSIDERANDO:

1. Que el articulo 12 de la Ley 80 de 1993 adicionado por el articulo 21 de la Ley 1150 de
2007, y el articulo 37 del Decreto 2150 de 1995, facultan al Gobernador en su calidad de
Representante Legal del ente territorial, para delegar total o parcialmente la competencia
para expedir los actos inherentes a la actividad contractual, realizar los procesos de
seleccion y celebrar los contratos, en los servidores publicos que desempefien cargos
del nivel directivo o ejecutivo o su equivalente.

2. Que el sefior Gobernador del Departamento de Antioquia, mediante Decreto
Departamental No. 2021070000528 del 01 de febrero de 2021, delegd en los Secretarios
de Despacho y en los Gerentes, la competencia para adelantar todas las actividades
precontractuales, contractuales y pos contractuaies necesarias para el cumplimiento de
los fines estatales.

3. Que mediante Resolucion Departamental 010616 del 30 de enero de 2012, se determind
los perfiles de los servidores publicos que deben integrar los Comités Asesores y
Evaluadores de los procesos contractuales que adelante la Secretaria Seccional de
Salud y Proteccion Social de Antioquia.

4. Que el Decreto 20200070000007 del 02 de enero de 2020, expedido por el Gobernador
de Antioquia, establece en su articulo octavo que:

“Conformacion. El Comité Asesor y Evaluador estaré integrado por:

El Secretario de Despacho, El Director del Departamento Administrativo, cada Gerente y los Jefes
de Oficina, designaran por Resolucién el Comité evaluador al momento de iniciar los estudios
previos para todas las modalidades de contratacion, el cual estaréa integrado por un niimero plural
impar asi:

1. Un servidor publico del nivel directivo o asesor o en su defecto del nivel profesional con
titulo de abogado o particular contratado con titulo de abogado, quien realizara el rol
Juridico dentro del Comité.

2. Un servidor publico del nivel profesional o superior, o particular contratado con titulo
profesional en el drea administrativa, quien realizara el rol logistico dentro del Comité.

3. Un servidor publico del nivel directivo o asesor o en su defecto del nivel profesional, o
particular contratado con conocimientos sobre el objeto materia de contratacion, quien
realizara el rol técnico dentro del Comité.”

5. Que de acuerdo a lo anterior, la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de
Antioquia:
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Conformar el Comité Asesor y Evaluador del proceso de
contratacion cuyo objeto es: Suministrar los Kits de reactivos UMELISA TSH
NEONATAL indispensables para realizar las acciones de tamizaje y control
de calidad para TSH neonatal (papel de filtro) en el Laboratorio Departamental
de Salud Publica de Antioquia.

ARTICULO SEGUNDO: EI Comité Asesor y Evaluador del proceso referenciado en el
numeral anterior estara integrado de la siguiente manera:

ROL TECNICO ROL LOGISTICO ROL JURIDICO
GABRIEL JAIME
RAMIREZ ZAPATA GLORIA ELSY ARCILA ﬁgﬁgklNA MARIA RIVERA

ARTICULO TERCERO: El Comité Asesor y Evaluador ejercera su labor de acuerdo con las
funciones establecidas en el articulo noveno del Decreto 20200070000007 del 02 de enero
de 2020 vy el articulo 2.2.1.1.2.2.3. del Decreto Reglamentario 1082 de 2015, segun el
proceso contractual adelantado, reiterandose a los miembros del respectivo Comité, la
responsabilidad que adquieren para el cumplimiento de las funciones técnicas, logisticas y
juridicas de creacion, actualizacion y analisis de los documentos del proceso contractual,
asi como verificar y evaluar las propuestas que se presenten.

ARTICULO CUARTO: Los miembros del Comité Asesor y Evaluador deben contar con la
competencia y la imparcialidad suficiente que les permita evaluar las propuestas de acuerdo
con los criterios sefialados en el articulo 2.2.1.1.2.2.3 del Decreto Reglamentario 1082 de
2015. Asi mismo en caso de estar incursos en causales de inhabilidades e
incompatibilidades y/o conflictos de intereses consagrados en la Constitucion o en la Ley,
lo haran saber a su superior jerarquico dentro de los tres (3) dias siguientes a la
comunicacion de esta Resolucién; y en caso de declararse impedidos, se dara aplicacion a
lo consagrado en los articulos 11 y 12 de la Ley 1437 de 2011.

PARAGRAFO: Para mayor orientacion respecto de las inhabilidades e incompatibilidades
y/o conflicto de intereses, se debe consultar la Circular Departamental 035 del 15 de enero
de 2013, expedida por la Secretaria General del Departamento de Antioquia y el Manual de
Contratacion Publica del Departamento de Antioquia.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a partlr de la fecha de su expedicion y
contra ella proceden los recursos de Ley

PUBLIQUESE, COMUNIQU CUMPLASE.

MANTE SANCHEZ

LINA MARIA BU%/
d y proteccion Social de Antioquia

Secretaria Seccional de Sé/

NOMBRE / FIRMA FECHA

Proyecto: Carolina Maria Rivera Usuga / 10- 06-2021
Profesional Universitario 5

Reviso: Juan Esteban Arboleda Jiménez
Director Asuntos Legales

Los arriba firmantes declaramos que hemos revisado el documento y lo encontramos ajustado a las normas y disposiciones
legales vigentes y por lo tanto, bajo nuestra responsabilidad lo presentamos para firma




