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ESTUDIOS PREVIOS DE OPORTUNIDAD Y CONVENIENCIA (TECNICOS)

“COMPRA DE INSUMOS Y REACTIVOS ESPECIFICOS INCLUYENDO SERVICIOS DE MANTENIMIENTO INTEGRAL A EQUIPO
ESPECIALIZADO, CON DESTINO AL FORTALECIMIENTO DEL LABORATORIO DE SALUD DEPARTAMENTAL PARA RESPONDER DE
MANERA INMEDIATA, EFICIENTE Y OPORTUNA, LA DEMANDA DE ATENCIONES Y PRUEBAS CONFIRMATORIAS DE COVID-19 Y LA
VIRUELA DEL MONO (MXPV) POR PARTE DE LA POBLACION AFECTADA”

De conformidad con el Decreto 1082 de 2015, reglamentario de las 1.eyes 80 de 1993 y 1150 de 2007 el Instituto Departamental de Salud de Norte de
Santander, través del drea correspondiente, procede a realizar la exposicion de la conveniencia del objeto a contratar, con el propdsito de que sirva de soporte
para la elaboracion del proceso de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE Directa — No Pluralidad de Oferentes - Contrato de Compra Venta, modalidad compra venta de bienes
CONTRATACION: muebles regulado por el articulo 905, en concordancia con el articulo 32 de la Ley 80 de 1993

DATOS DEL ANALISIS: SAN JOSE DE CUCUTA, SEPTIEMBRE 16 DE 2022

RESPONSABLE DEL PROCESO: | JOHANNA LORENA MONTOYA GONZALEZ

CARGO: Coordinadora Subgrupo Laboratorio de Salud Publica

1). DESCRIPCION Y JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD.

La enfermedad por coronavirus (COVID 19) es una enfermedad infecciosa causada por un coronavirus recientemente descubierto. La mayoria
de las personas que enferman de COVID 19 experimentan sintomas de leves a moderados y se recuperan sin tratamiento especial. Este virus
se transmite principalmente a través de las goticulas generadas cuando una persona infectada tose, estornuda o espira. Estas goticulas son
demasiado pesadas para permanecer suspendidas en el aire y caen rapidamente sobre el suelo o las superficies.

En diciembre de 2019, la deteccion del virus SARSCoV-2, causante de la COVID-19, fue posible gracias al desarrollo de pruebas diagnésticas
de laboratorio en Wuhan-China. En la actualidad, mediante la ejecucion de estas pruebas, ha sido posible establecer la presencia del virus en
los diferentes paises del mundo.

Como es de conocimiento publico, desde el mes de diciembre de 2019 en Wuhan - China, parte de la poblacion comenz6 a presentar sintomas
generalizados asociados a problemas respiratorios, posteriormente de forma paulatina el mundo entero comenzd a reportar casos con
sintomatologia muy similar; sin embargo, hasta el pasado 7 de enero de 2020, debido a la identificacion del nuevo Coronavirus (COVID-19), la
Organizacion Mundial de la Salud se pronuncia declarando este brote como Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII),
entendiéndose que el COVID19 tiene un comportamiento similar a los coronavirus del Sindrome Respiratorio de Oriente Medio (MERS) y del
Sindrome Respiratorio Agudo Grave (SARS), en los cuales se ha identificado que los mecanismos de transmision son: 1) gotas respiratorias al
toser y estornudar, 2) contacto indirecto por superficies inanimadas, y 3) aerosoles por micro gotas, y se ha establecido que tiene una mayor
velocidad de contagio.

Dentro de las acciones en salud detalladas en el PLAN DEPARTAMENTAL PARA LA MITIGACION, RESPUESTA, ESTABILIZACION Y
RECUPERACION FRENTE A LA PANDEMIA COVID-19, punto 9.2.1. FASE DE RESPUESTA, se contempla la “‘Adquisicion de pruebas
COVID-19 para el laboratorio departamental” lo cual es complementario a las acciones de fortalecimiento del Laboratorio Departamental de
Salud como centro de Referencia de la Red de Laboratorios del Departamento.

Asi mismo, de acuerdo con la OMS existe suficiente evidencia para indicar que el coronavirus (2019-nCoV) se transmite de persona a persona
pudiendo traspasar fronteras geograficas a través de pasajeros infectados cuya sintomatologia suele ser inespecifica, con fiebre, escalofrios y
dolor muscular; pero puede desencadenar en una neumonia grave e incluso la muerte. Mas aun, el 9 de marzo de 2020 el Director General de
la OMS recomendd en relacion con COVID-19 que los paises adapten sus respuestas a esta situacion, de acuerdo al escenario en que se
encuentre cada pais, invoco la adopcion prematura de medidas con un objetivo comiin a todos los paises: detener la transmision y prevenir la
propagacion del virus para lo cual los paises sin casos, con casos esporadicos y aquellos con casos agrupados debian centrarse en encontrar,
probar, tratar y aislar casos individuales y hacer seguimiento a sus contactos.

Por ofro lado, la viruela del mono (MXPV) es una enfermedad generada por un virus del género Orthopoxvirus y de la familia Poxviridae,
transmitido de animales a personas y que luego comenz6 su transmision entre humanos. La enfermedad se presenta principalmente en zonas
de selva tropical de Africa central y occidental, con exportaciones o brotes a ofros continentes de forma esporadica y se presenta con sintomas
similiares a aquellos pacientes que en el pasado presentaron Viruela (VARV), aunque es clinicamente menos severa. Con la erradicacion de la
Viruela (VARV) en 1980 y el cese de la vacunacion, la Viruela del mono emergio como la infeccion por Orthopoxvirus mas importante en salud
publica. Los sintomas iniciales de acuerdo a la OMS, se presentan durante 1-5 dias, con fiebre, fatiga y linfo-adenopatia, cefalea y dolor de
espalda. La fiebre se reduce tres dias después de la aparicion de la erupcion que comienza en la cara y se propaga rapidamente por el cuerpo,
incluidas las mucosas bucales, los genitales y las palmas de las manos y las plantas de los pies. Las lesiones aparecen simultaneamente y
evolucionan a un ritmo similar, con una duracion hasta de cuatro semanas, comenzando como maculas que se forman

secuencialmente, y se transforman en péapulas, vesiculas, pustulas y finalmente costras que descaman. Genera complicaciones tales como
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infecciones bacterianas secundarias, bronconeumonia, afectacién gastrointestinal, sepsis, encefalitis e infeccion de la cornea con pérdida de
Vision.

En 2018, el Plan de Investigacion y Desarrollo de la OMS clasifico la viruela simica como una enfermedad emergente que requiere
investigacion, diagnostico amplio, desarrollo y accion de salud publica acelerados. Para el 23 de julio de 2022, ante la afectacion de 75 paises,
con mas de 16 000 casos notificados y cinco muertes, el Comité de Emergencia del Reglamento Sanitario Internacional no lleg6 a un consenso;
sin embargo, el director de la OMS declaré que la viruela simica constituia un ESPII por la rapida propagacion del brote y posibles nuevos
mecanismos de transmisién. Se establecieron recomendaciones para limitar la transmision y proteger la poblacion vulnerable, intensificar las
acciones de vigilancia en salud publica y las medidas de control, fortalecer la prevencion y manejo clinico de los pacientes, el control de las
infecciones en los servicios de salud, acelerar la investigacion en el uso de vacunas y tratamientos y, por Gltimo, brindar recomendaciones para
los viajes internacionales.

En el plano nacional, el Plan Decenal de Salud Publica (PDSP) para 2022- 2031 establece el desarrolio de maltiples capacidades para
responder a las necesidades de la poblacion desde la perspectiva de eventos de enfermedad prevalente, emergente y reemergente, y la
posibilidad de mantener la salud, en el cual esta enmarcada la viruela simica. El 25 de julio se realizo la tercera evaluacion del riesgo para
Colombia ante el brote multi-pais de viruela simica. Ante la situacion de aumento de las infecciones a nivel mundial, la confirmacion de casos
importados en Colombia y las recomendaciones de la OMS, se establecio un nivel de riesgo Alto, por lo que se plantearon las lineas generales
para la respuesta que incluye mantener y fortalecer la vigilancia; fortalecer la comunicacion del riesgo, la preparacion y adecuacion de los
servicios de salud y la sanidad portuaria.

Para los entes nacionales la deteccion oportuna del virus de la viruela simica es el primer paso para prevenir su propagacion y detener posibles
brotes: “Es necesario que los laboratorios desarrollen capacidades para realizar pruebas de deteccion molecular de este virus, ya que, por la
variedad de afecciones que puede causar, es dificil detectarlo con base solamente en signos clinicos, por lo anterior solicito de por tal motivo se
hace necesario la contratacion de insumos, elementos y reactivos necesarios para dar inicio al procesamiento diagnostico de la viruela del
mono (MXPV).

El objetivo primordial de la vigilancia de la viruela simica en el escenario de los paises no endémicos como Colombia, es identificar rapidamente
casos y brotes para realizar su contencion. Para esto se requiere la implementacion de estrategias diagnosticas que conlleven a la deteccion
del virus de manera efectiva; siendo las técnicas moleculares las aceptadas por la OMS, CDC e INS.

Los bienes que se requiere adquirir corresponden a un tipo de demanda inelastica, en donde las variaciones en el precio y en las condiciones
de adquisicion de los productos no cambian la cantidad demandada, puesto que son bienes vitales de atencion y proteccion y de dificil
sustitucion generando condiciones asimétricas entre oferentes estables de bienes y servicios y demandantes con necesidades crecientes y
numero elevado que requieren de bienes de necesaria produccion y venta.

Para el funcionamiento del laboratorio de Salud Publica, como ente de referencia en el departamento, se debe adquirir Insumos, Elementos y
Reactivos necesarios con condiciones de optima calidad para el cumplimiento de las competencias del Laboratorio en la realizacion de
examenes en apoyo a la vigilancia de los eventos de importancia en salud Publica y Vigilancia y control Sanitario asi como la vigilancia de la
calidad de los examenes de Laboratorio de interés en salud publica desarrollados por los laboratorios de la red en el departamento; cumpliendo
estandares de calidad y bioseguridad definidos para la remision transporte y conservacion de muestras.

El Laboratorio de Salud Publica Departamental, como entidad publica del orden departamental encargada del desarrolio de acciones Técnico
administrativas de referencia en el departamento, le compete la realizacion de examenes de laboratorio de interés en Salud Publica, procesos
de confirmacion diagnostica y el control de calidad de los eventos de interés en Salud Publica en apoyo a la vigilancia y control sanitario en
cumplimiento a los lineamientos dados por la Subdireccion Red Nacional de Laboratorios y Ministerio de Salud y Proteccion Social; para lo
cual es necesario disponer de Insumos , Reactivos, y demas elementos necesarios para el desarrollo de dichas actividades de anélisis,
diagnésticos, y sus respectivos controles de calidad.

Por lo anterior y con base en lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley 80 de 1.993, Ley 1150 de 2007 y Decreto 1082 de 2015 y lo programado
en los proyectos y financiado con recursos de Sistema General de Participaciones para Salud Pablica Departamental, de la actual vigencia, es
necesario que se desarrolle por parte de la institucion un proceso Publico mediante el cual pueda adjudicar a uno varios proponentes que
reunan las condiciones y requisitos que se sefialen, la compra de los insumos y bienes de acuerdo con las cantidades y especificaciones
tecnicas que se sefialan en este documentos.

De acuerdo con lo dispuesto en la ley 715 del 2001 y otras disposiciones, el instituto Departamental de Salud del Norte de Santander como
organismo del nivel departamental es el responsable de la ejecucion de las politicas y programas nacionales del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, entre las cuales se encuentra la de garantizar la prestacion de los servicios del Laboratorio de Salud Publica Departamental en
todos sus aspectos, como un componente principal de la Vigilancia y el control en Salud pablica.

El proposito del Plan Decenal de Salud Publica es definir estrategias que garanticen las condiciones para mejorar la salud de la poblacion
colombiana, prolongando la vida y los afios de vida libre de enfermedad, promoviendo condiciones y estilos de vida saludables, previniendo y
superando los riesgos para la salud y recuperando o minimizando el dafio, entendiendo la salud como un derecho esencial individual, colectivo
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y comunitario y se definen las siguientes lineas para el desarrollo del Plan Decenal:
CATEGORIAS EN SALUD:

e  Promocion
e  Gestion del Riesgo
e  Grupo de Salud Publica

Para el Cumplimiento de lo anterior, el Instituto Departamental de Salud cuenta con recursos asignados en cada vigencia, provenientes del
Sistema General de Participaciones y por ser el Laboratorio de Salud Publica un ente de referencia departamental, debe implementar
tecnologia de acuerdo con los requerimientos de las instituciones de referencia del Ministerio de la Proteccion Social como son el INVIMA y el
INS, enmarcados dentro de lo dispuesto en el Decreto 780 del 2006, Capitulo 2 Red Nacional de Laboratorios Articulo 2.8.8.2.1 Objeto. El
presente Capitulo tiene por objeto organizar la red nacional de laboratorios y reglamentar su gestion, con el fin de garantizar su adecuado
funcionamiento y operacion en las lineas estratégicas del laboratorio para la vigilancia en salud publica, la gestion de la calidad, la prestacion
de servicios y la investigacion.

Articulo 2.8.8.2.10 Competencias de las direcciones territoriales de salud. Las direcciones territoriales de salud asumirén la direccion y
coordinacion de la red de laboratorios en el ambito departamental o distrital, para lo cual deberan cumplir con las siguientes funciones:

9 Desarollar las acciones que garanticen la eficiente operacion del Sistema de Vigilancia en Salud Pablica acorde con los lineamientos que
para el componente de laboratorio defina el Ministerio de Salud y Proteccion Social

Articulo 2.8.8.2.13 Direccion de los laboratorios de salud publica departamentales y del distrito capital. La direccion de los laboratorios de salud
publica departamentales y del Distrito Capital estara a cargo de las correspondientes direcciones territoriales de salud, las cuales deberan
garantizar el cumplimiento de las competencias en materia de vigilancia en salud publica, vigilancia y control sanitario.
Articulo 2.8.8.2.14 Competencias de los laboratorios de salud publica departamentales y del distrito capital. Los laboratorios de salud publica
departamentales y del Distrito Capital, como laboratorios de referencia en su jurisdiccion, seran los actores intermedios de articulacion en el
area de su competencia entre el nivel nacional y municipal y tendran las siguientes funciones:
1) Realizar examenes de laboratorio de interés en salud pablica en apoyo a la vigilancia de los eventos de importancia en salud publica,
vigilancia y control sanitario.
2) Recopilar, procesar, analizar y difundir oportunamente datos y resultados de los andlisis de laboratorio de interés en salud publica,
con el fin de apoyar la toma de decisiones para la vigilancia y control sanitario.
3) Realizar los andlisis de laboratorio en apoyo a la investigacion y control de brotes, epidemias y emergencias.
4) Realizar y participar activamente en investigaciones de los principales problemas de salud publica, segun las directrices nacionales y
las necesidades territoriales.

Para la vigencia 2022 se han apropiado recursos en el Plan Territorial de Salud Pablica para cubrir estos requerimientos y se ha consolidado en
el plan de necesidades, donde se encuentran las cantidades y especificaciones respectiva.

Estas necesidades incluyen principalmente el mejoramiento de la calidad del diagnéstico, realizacion de nuevos examenes, ampliacion del
nimero de pruebas, trabajo bajo medidas de bioseguridad a fin de mejorar su operatividad y otras que buscan la calidad integral en el
desarrollo de sus procesos y procedimientos. Con base en las necesidades mas inmediatas del Laboratorio, se contempla La adquisicion de
insumos, elementos y Reactivos.

,Qué caracteristicas permiten describir a las pruebas de laboratorio utilizadas durante la pandemia de COVID-19?

UTILIDAD QUE ELEMENTO METODOLOGIA MUESTRA NOMBRE COMUN
DETECTA LA PRUEBA
Detectar portadores del RT-PCR Hisopado nasofaringeo u | PCR
virus SARS CoV-2y asi Virus SARS CoV-2: orofaringeo
definir manejo clinico acidos nucleicos
oportuno y evitar
contagios
Virus SARS CoV-2: Inmunocromatografia Hisopado nasofaringeo u | “Antigeno” “Rapidas”
proteinas orofaringeo
Detecta a las personas Inmunocromatografia Sangre “Serologicas” “Rapidas”
que han tenido contacto |  Anticuerpos contra el
con el virus SARS CoV- virus SARS CoV-2
2 pero no identifica
quién lo tiene
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La compra de elementos e insumos esté fundamentada en el hecho de que inicialmente el laboratorio procesaria una cantidad pequefia-
moderada de muestras mientras los procesos se estandarizaban; pero hemos venido escalando la capacidad de procesamiento diario y se
suma a ello el hecho que se estan realizando barridos y tamizajes a la comunidad en general, teniendo presente que la ciudad capital de
Norte de Santander, por lo tanto, se requieren estrategias para mejorar la capacidad de respuesta, procesamiento y desempefio del talento
humano para de esta manera cumplir con el indicador de oportunidad de acuerdo a las poblaciones priorizadas, donde el Instituto Nacional
de Salud establecid, lo siguiente: Pacientes hospitalizados, UCI y Personal Salud (24 horas), Pacientes Ambulatorios (72 horas), Biisquedas
Activas o Tamizajes (maximo 5 dias).

También es necesario disponer de la biotecnologia como soporte a las acciones operativas de recepcion de muestras, procesamiento,
analisis, emision de resultados, programa de bioseguridad, manejo de residuos y vigilancia de la Calidad para cumplir con los estandares de
Calidad establecidos en la normatividad vigente y en los objetivos institucionales fijlados dentro del Plan Territorial de Salud; para ello, se
requiere que todos los equipos especificos y especializados del Laboratorio se encuentren operando de manera adecuada, siendo necesario
que sean intervenidos y calibrados dichos equipos, prestandoles servicios de mantenimiento integral a fin de cumplir con los requerimientos
de la Norma Técnica NTC-ISO 17025 y con las competencias establecidas en el PLAN DECENAL DE SALUD PUBLICA para los
Laboratorios Departamentales de Salud.

Para el desarrollo de sus competencias, el Laboratorio Departamental de Salud Pablica cuenta con equipos especificos y especializados, los
cuales, siendo la cabeza de la Red Departamental de Laboratorios, debe buscar mantenerlos en perfecta operacion, siendo imperativo la
contratacion de servicios de mantenimiento especializado a dichos equipos, buscando con ello ponerlos al servicio de la vigilancia y control
de las enfermedades de interés en salud en esta zona de frontera.

Las pruebas de RT-PCR son las apropiadas para hacer bisqueda activa de casos en poblacion general y asintomética. Nunca se deben
usar pruebas para deteccion de anticuerpos en asintomaticos ya que en estas personas los anticuerpos son casi indetectables; tampoco en
lo que llaman tamizajes empresariales o poblacionales.

El area de Biologia Molecular tiene 4 etapas consideradas de vital importancia en cada uno de los procesos que nos permiten dar los
resultados con exactitud y certeza:

1) Desembalaje es necesaria para la eliminacion de proteinas y nucleasas que puedan afectar la integridad del ARN viral requerido
para el diagnostico, preparacion de alicuotas destinadas a fases de analisis posteriores, medicion de volimenes y disposicion de
Proteinasa K y medicion de volimenes de muestras y alicuotas.

2) Extraccion en esta etapa se hace recuperacion de eluidos, medicion de volumenes, preparacion y disposicion de reactivos, estos
insumos son necesarios para el funcionamiento del robot con las muestras requeridas.

3) Maxter en esta etapa se realiza la reconstitucion/preparacion de reactivos requeridos para la amplificacion del gen blanco para la
identificacion de SARS-CoV-2

4) Adicion la Glima pero no menos importante se realiza la medicion de volimenes, preparacion y disposicion de muestras.

Dentro del Presupuesto de gastos del IDS se encuentran recursos SGP para la adquisicion de unos insumos especificos, necesarios y
complementarios a las acciones de toma de muestras y procesamiento de COVID-19 y requeridos para fortalecer la vigilancia por
laboratorio de virus respiratorios conforme a lineamientos del MSPS.

La Entidad no cuenta con el plazo necesario para adelantar los procesos de licitacion pablica y/o de seleccion abreviada que normalmente
debe adelantarse para escoger a los contratistas de conformidad con lo definido en la Ley 1150 de 2007 articulo 2°, en el Decreto nimero
1082 de 2015 articulo 2.2.1.2.1.2.1 y siguientes, y en su Manual de Contratacion, toda vez que estas modalidades de seleccion implican
llevar a cabo una serie de etapas y requisitos que demandan mayores tiempos y hacen mas largo el procedimiento de suscripcion de los
respectivos contratos, y en estos momentos por la situacion que atraviesa el pais a raiz de la pandemia, las circunstancias hacen imperativo
la utilizacion del mecanismo de la contratacion directa para adquirir de manera oportuna los bienes y servicios que demanda el Plan de
Contingencia frente a la pandemia.

2). ALCANCE DEL OBJETO.

Va dirigido a garantizar el abastecimiento y compra de los insumos y reactivos necesarios para fortalecer el Laboratorio Departamental de
Salud Publica de Norte de Santander y cumplir sus Lineamientos Técnicos.

3). DESCRIPCION DETALLADA DE LOS INSUMOS Y REACTIVOS NECESARIOS.

Teniendo en cuenta las necesidades y especificaciones técnicas en los protocolos estandarizados y que estan incluidos ene | sistema de
gestion del laboratorio y la experiencia adquirida en la vigencia anterior y segun Lineamientos Técnicos del INS, se describe la relacion de
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los insumos y reactivos a comprar, estos insumos demuestran mayor estabilidad en las pruebas RT-PCR.

ARC VALOR
ITEM | CANTIDAD MEDIDA DESCRIPCION UNITARIO VALOR TOTAL
1 5 botellas Proteinasa K - MagMax 10 ml $ 3790000 | $ 18.950.000
A48383R Magmax Viral/ Pathogen Il
2 4 botellas Nucleid Acid Isolation marca applied
biosystems $ 17.180.000 | $ 68.720.000
3 4 botellas Agua grado biologia molecular (1L) $ 180.000 | $ 720.000
botellas RNase away $ 391.000 | § 782.000
8 KingFisher Deepwell 96 plate, V-bottom,
5 19 cuarj“a; a)((i 6550 polypropylene. Caja x 50 und. Marca
Thermo Scientific. $ 546.000 | § 10.374.000
KingFisher Duo 12-tip comb, for KingFisher
; Deepwell 96 plates, puntas para
6 19 cuaé?:a)é:g microtitulacion en placas profundas de 96
pozos. Caja x 50 piezas. Marca Thermo
Scientific. $ 646.000 | § 12.274.000
7 cajas x40 | KingFisher Duo elution strip. Caja x 40
20 unidades | piezas. Marca Thermo Scientific. $ 562.000 | $ 11.240.000
SUB TOTAL $ 123.060.000
IVA $  23.381.400
TOTAL $ 146.441.400

TODOS LOS INSUMOS Y REACTIVOS DEBEN SER COMPATIBLES CON EL EQUIPO DE EXTRACCION
KINGFISHER DUO PRIME MARCA THERMO FISHER SCIENTIFIC.

MODELO/
DESCRIPCION EQUIPO REFERENCIA VALOR TOTAL
EQUIPO DE EXTRACCION KINGFISHER DUO PRIME MARCA THERMO FISHER
SCIENTIFIC. Cat: 5400110 $ 1.071.000

4). PLAZO DE EJECUCION Y DE ENTREGA.

Dada la volatilidad y demanda internacional de los equipos e insumos mencionados, se establece que las entregas se podran efectuar
conforme a la oportunidad en la entrega por parte del Contratista seleccionado, pactandose un plazo de entrega y de ejecucion maximo de
maximo de entrega SESENTA (60) dias contados a partir de la fecha de perfeccionamiento del contrato.

5). LUGAR DE ENTREGA DE LOS BIENES.

La entrega de los bienes se debera realizar en la ciudad de Cucuta, Norte de Santander, en las oficinas del Aimacén General de la Entidad o
en su defecto en las instalaciones del Laboratorio Departamental de Salud con acompafamiento del supervisor del Contrato.

6. REQUISITOS Y DOCUMENTOS ADMINISTRATIVOS Y TECNICOS.

DOCUMENTO / REQUISITO HABILITADOR

FACTORES ECONOMICOS

* Propuesta Econémica. En la cual debe detallar las caracteristicas y el valor de los repuestos, piezas y/o partes. PRESENTAR
PROPUESTAS EN CIFRAS SIN CENTAVOS.

FACTORES HABILITADORES JURIDICO-ADMINISTRATIVOS

* Certificado de Existencia y Representacion Legal. Con fecha de expedicion no mayor a 60 dias y donde se encuentre contenido que el
objeto social sea igual o similar al de la presente convocatoria. El registro mercantil debe estar renovado segan el caso.

* Registro Unico Tributario RUT., Para tal efecto se adjuntara copia simple del Registro Unico Tributario.

* Documento de identidad. Adjuntar copia simpie del documento de identidad del representante legal o propietario del establecimiento de
comercio quien firma el Contrato Electronico.

* Certificado de antecedentes disciplinarios. (Procuraduria), fiscales (Contraloria) y policiales y Medidas Correctivas (Policia).
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DOCUMENTO / REQUISITO HABILITADOR
* Certificacion sobre el cumplimiento de obligaciones parafiscales y seguridad social. El oferente debe presentar certificacion
expedida por Contador Publico, Revisor Fiscal, propietario o Representante Legal, segin el caso, entendida bajo la gravedad de juramento
en la que certifique que se encuentra al dia en el pago de sus obligaciones parafiscales de los Gtimos 6 meses y presentar simultaneamente
copia simple de las planillas de pago del ultimo mes a que esté obligado. Nota: No se aceptara afiliacion al Sisben, ni pagos a salud y
pensiones a través de terceras personas 0 cooperativas.
* Certificado de Registro de Proponentes. Aportar el RUP vigente expedido con fecha no mayor a 90 dias.
* Experiencia. Aportar al menos tres (3) contratos suscritos con entidades pblicas o empresas privadas, cuyo objeto sea igual o similar a
la presente contratacion.
* Certificado bancaria. Aportar certificacion del banco a donde se realizaria el giro correspondiente al valor del contrato la cual debe estar

vigente. :
FACTORES HABILITADORES TECNICOS)

* Documentos de exclusividad. Aportar documentos que demuestren que todos los bienes y/o servicios que ofrece el oferente, son de
comercializacion, venta o distribucién exclusiva en Colombia.

Consideraciones técnicas tenidas en cuenta para el oferente.

En el marco del proceso de autorizacion que expide el INSTITUTO NACIONAL DE SALUD para realizar el diagnostico Covid-19 y Viruela
del Mono (MXPV) por la técnica molecular PCR-RT, el Laboratorio Departamental de Salud Publica debe cumplir con los estandares de
calidad en salud publica (Resolucion Minsalud 1619 de 2015) en el cual la metrologia es vital para el aseguramiento de la calidad de los
resultados; por ello, se estimo6 la necesidad de que el oferente garantizara la calibracion de los equipos que de acuerdo a las magnitudes
criticas en el procesamiento de la muestra se requieran, bien sea de una calificacion o calibracion en ciertos puntos especificos para las
etapas de extraccion manual y amplificacion.

4.1. Requisitos técnicos minimos.
Las condiciones técnicas minimas para el cumplimiento del presente proceso de contratacion son:

a. Capacidad: Persona natural o juridica, con experiencia en el objeto contractual.

b. Conocimiento y competencias para desarrollar las actividades objeto del futuro contrato.

¢. Solvencia economica para suministrar los bienes dentro del plazo establecido por el INSTITUTO.
d. Experiencia en la venta de bienes iguales o similares al del presente proceso.

4.2. Requisitos generales para contratar.
El Contratista debe:

1) Ser persona natural o juridica debidamente constituida.

2) No encontrarse incurso en causales de inhabilidad, incompatibilidad o prohibiciones legales.

3) Estar afiliado y a paz y salvo con los aportes a los sistemas de salud y pensiones.

4) No encontrarse reportado en el Boletin de Responsables Fiscales de la CGR 6 tener reportes judiciales o de policia.
5) No registrar antecedentes disciplinarios.

6) Contar con la infraestructura necesaria para el suministro de los bienes del contrato.

4.3. Obligaciones del contratista.

El contratista se obligara a: 1. Prestar los servicios y/o suministrar los insumos necesarios en esta Invitacion en el plazo establecido. 2. Entregar
las cantidades y especificaciones técnicas acordadas. 3. Brindar respuesta oportuna a los requerimientos que sobre la ejecucion del contrato le
solicite el Supervisor. 4. Coadyuvar con el INSTITUTO para que el objeto del contrato se cumpla y garantizar que este sea de la mejor calidad.
5. Presentar los documentos legales y administrativos necesarios para los tramites de recibo de los bienes y pago de los mismos. 6. Informar
por escrito al INSTITUTO cualquier anomalia, irregularidad o duda que se pudiera presentar durante la ejecucion del Contrato.

7.. ANALISIS TECNICO Y ECONOMICO QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO.

Se estima el valor del contrato en la suma TOTAL incluidos los impuestos, costos y gastos respectivos de CIENTO CUARENTA Y SIETE
MILLONES QUINIENTOS DOCE MIL CUATROCIENTOS PESOS ($147.512.400 oo) M/CTE conforme a la programacion presupuestal del
Laboratorio de Salud Publica que sustenta el valor asignado para la presente contratacion, suma que incluye todos los impuestos, costos y
gastos inherentes. Para la estimacion del contrato, la entidad ha determinado que las siguientes posibles variables, pueden afectar el valor del
mismo:

v" Impuestos y contribuciones fiscales. Valor generado por concepto de impuestos y retenciones con motivo del contrato de
prestacion de servicios. Conforme al estudio de estimacion del valor del contrato, el contratista debera discriminar y cobrar IVA segin
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tarifa y régimen fiscal. Asi mismo debera atender los requerimientos de retencion por concepto de renta y de retencion por concepto
de IVA dependiendo del régimen en que se encuentre. Los descuentos por concepto de estampillas de orden departamental, se
efectuaran sin tener en cuenta el valor de los impuestos.

v' Gastos de personal. El contratista seleccionado se debera hacer cargo de los gastos del personal administrativo, legales y fiscales
de la empresa que represente. Asimismo, hay que sefialar que el contratista seleccionado se obliga a estar al dia con los gastos de
salarios, prestaciones, afiliaciones en salud, riesgos profesionales, pensiones, cesantias y demas parafiscales del personal a su
cargo.

v' Pagos de seguridad social y parafiscales. Correra por cuenta del contratista los pagos de seguridad social (salud y pension) del
personal que requiera para la ejecucion del contrato, asi como el pago de los parafiscales correspondientes.

v' Utilidad o Rentabilidad esperada. Hace referencia al porcentaje o valor absoluto que el contratista aspira obtener por el desarrolio y
cumplimiento del objeto contractual. Esta utilidad o rentabilidad conjugara las variables, costos e inversion que el contratista considere
debera realizar para la ejecucion del contrato.

Variables econdémicas: Para la realizacion del analisis economico que hace parte integral del presente estudio previo, se toman las
siguientes variables que se consideran para calcular el presupuesto de la respectiva contratacion, determinando la siguiente ecuacion
contractual: Ecuacién Contractual = Costo Unitario + Iva (tarifa aplicable) + Costos y gastos directos + Utilidad

8. CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL.

Para el desarrollo del presente proceso, se cuenta con Certificado de Disponibilidad Presupuestal N°002337 del 24 de agosto de 2022 y
N°002687 de septiembre 15 de 2022, expedidos por quien ejerce las funciones de jefe de Presupuesto en el IDS.

9. SUPERVISION DEL FUTURO CONTRATO.

El INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD DE NORTE DE SANTANDER ejercera el control y vigilancia de la ejecucion del Contrato y
entrega de los bienes a través del Profesional Universitario, Coordinador del Subgrupo Vigilancia y Control en Salud Pablica, JOHANNA
LORENA MONTOYA GONZALEZ, quien ejercera como supervisora Técnica y tendra como funcion verificar la calidad técnica de los insumos
requeridos.

Los Supervisores ejerceran, en nombre del IDS, un control técnico sobre los insumos suministrados en relacion con la calidad de los examenes
en el procesamiento en el laboratorio, para lo cual podran, en cualquier momento, exigir al contratista la informacion que consideren necesaria,
asi como la adopcion de medidas para mantener durante el desarrollo y ejecucion del contrato, las condiciones técnicas, existentes al momento
de la celebracion del mismo.

10. RAZONES DE CONVENIENCIA Y OPORTUNIDAD.

Para la contratacion requerida, la entidad cuenta con margen de tiempo aceptable para adelantar el proceso contractual, personal idoneo y
disponible para efectuar los procedimientos administrativos del caso y apropiacion presupuestal suficiente.

Asi mismo es tangible la necesidad de contar con los bienes objeto de la presente CONTRATACION, a fin de garantizar entre otros, el
desarrollo de las actividades propias que son competencia y responsabilidad del Laboratorio Departamental de Salud Publica como ente de
referencia y contrarreferencia de la red de laboratorios del Departamento, cumplir las metas establecidas en el Plan Territorial de Salud de la
vigencia y los lineamientos técnicos y legales del orden nacional y/o territorial.

La contratacion de los bienes objeto del presente proceso es oportuna y conveniente para la entidad y el cumplimiento de sus metas y fines
institucionales y legales.

ESTUDIO PREVIO DE OPORTUNIDAD Y CONVENIENCIA TECNICO DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL DECRETO

COMPILATORIO 1082 DE 2015.

JOHANNA LORENA MONTOYA GONZALEZ
Coordinadora Subgrupo Laboratorio de salud Publica

Justifica:

V°B E URIBE NAVARRO
Coordingdor Salud Publica
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