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ESTUDIO
SALUD - LABORATORIO
MODALIDAD DEL PROCESO CONTRATACION DIRECTA

Para el cumplimiento de los lineamientos de la Resolucién 5185 de 2013 emanada del Ministerio de
la Proteccién Social y lo estipulado en acuerdo el No. 003 del 17 de Octubre de 2023 (Estatuto y
Manual de Contratacion Vigente), se elabora el presente documento, que contiene el analisis previo
dentro de la fase de planeacion para realizar un proceso de contratacién por parte de la E.S.E.

1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION.

El CENTRO DE SALUD SAMPUES E.S.E, de conformidad con lo dispuesto en el Acuerdo No 013
del 17 de octubre de 2008, proferido por el Concejo Municipal de Sampués - Sucre, es una entidad
con categoria especial de entidad publica descentralizada, del Orden Municipal, de primer Nivel de
atencién, dotada de personeria juridica, autonomia administrativa y financiera y patrimonio propio,
que se rige de acuerdo a las normas del derecho publico en especial por el Decreto 1876 de agosto
3 de 1994, Ley 100 de 1993, Ley 1122 de 2007.

La Ley 100 de 1993, respecto de las Empresas Sociales del Estado sefiala que “...constituyen una
categoria especial de entidad publica descentralizada, con personeria juridica, patrimonio propio y
autonomia administrativa, creadas por la ley o por las asambleas o concejos, segun el caso...” y que
las mismas estan sometidas al régimen juridico previsto en el Capitulo Ill del Titulo II.

De conformidad con lo anterior, el Centro de Salud Sampués ESE, como parte integral del Sistema
de Seguridad Social en Salud y acorde con lo consagrado en la ley 100 de 1993 y demas normas
concordantes, tiene dentro de sus obligaciones legales y estatutarias, la obligacién constitucional de
asegurar la prestacién del servicio publico de salud a cargo del Estado de primer nivel de
complejidad, asi mismo debe garantizar que en esta prestacion se satisfagan de manera optima las
necesidades y expectativas de la poblacion del Municipio de Sampués - Sucre y su area de
influencia, brindando servicios de salud integral, regido por el respeto a la dignidad humana, a través
de condiciones hospitalarias de excelencia, con alta calidad.

En cumplimento de los anteriores propositos, es deber de la directiva del Centro de Salud dirigir la
accién administrativa de la entidad para asegurar el cumplimiento de las funciones y de la prestacion
de los servicios a su cargo, las cuales deben cumplirse con apego a los principios consagrados en el
articulo 209 de la Carta Politica, el cual establece que la funcién administrativa esta al servicio de los
intereses generales y se desarrolla con fundamento en los principios de igualdad, moralidad, eficacia,
economia, celeridad, imparcialidad y publicidad.

Teniendo en cuenta auditoria realizada en el area del Laboratorio Clinico del CENTRO DE SALUD
SAMPUES ESE se evidencia que éste cuenta con manuales de control de calidad externo e interno,
coloraciones, hematologia, operacién y mantenimiento de equipos, parasitologia, toma vy
conservacion de muestras, pero se debe incluir el embalaje de las muestras. Al tiempo se deben
estructurar los manuales de una forma organizada, incluyéndolos dentro de un sistema de gestion de
calidad y control documental.

De igual manera falta procedimiento de recepcion y almacenamiento de reactivos, equipos y control
de inventarios internos del laboratorio, tampoco se cuenta con procedimiento de emision, aprobacion
y entrega de resultados.

El laboratorio no tiene documentado el proceso de referencia y contra referencia, ademas se pudo
evidenciar que el manual de bioseguridad no contiene los riesgos por microorganismo expuestos y
no cuenta con el procedimiento de gestion integral de residuos.
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Todo lo anterior teniendo en cuenta lo siguiente:

1. El Decreto 2323 de 2006, que organizo la Red Nacional de Laboratorios y reglamenté su gestion,
definiendo las competencias de los Laboratorios Nacionales de Referencia y de las entidades
territoriales y sefialando que dichos laboratorios deben definir los estandares de calidad para la
autorizacién de laboratorios que ofrezcan realizar analisis de interés en salud publica y de vigilancia y
control sanitario, el cual en su articulo 3, estipul6 que los estandares de calidad en salud publica, son
los requisitos basicos indispensables definidos por este Ministerio y que deben cumplir los actores
que desempefian funciones esenciales en salud publica. En los articulos 4 y 19, precisaron los ejes
estratégicos y las funciones a cargo de los laboratorios de referencia Nacionales, Departamentales y
del Distrito Capital y los estandares de calidad en salud publica, procesos y procedimientos de
autorizacién de laboratorios que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios como prestadores
de servicios de laboratorio de interés en salud publica.

2 La Resolucion 1619 de 2015, establece el Sistema de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios
en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica y Gestion de Calidad, y los integrantes de
dicha Red los deben tener en cuenta para su funcionamiento. El acto administrativo en mencion
aplica a los Laboratorios Nacionales de Referencia, los laboratorios de salud publica
Departamentales y del Distrito Capital y los laboratorios o instituciones que ofrezcan la realizacion de
andlisis o pruebas de laboratorio de eventos de interés en salud publica y de analisis o pruebas de
laboratorio para la vigilancia y control sanitario, que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios.
La cual en su articulo 6, de acuerdo con la evidencia cientifica y los desarrollos tecnolégicos, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, y el Instituto Nacional de
Salud, como Laboratorios Nacionales de Referencia, en el marco de sus competencias, revisaran y
actualizaran de manera periodica los estandares de calidad en salud publica para los laboratorios de
salud publica departamentales, Distrito Capital y para los laboratorios e instituciones que realicen
andlisis o pruebas de laboratorio de eventos de interés en salud publica y para la vigilancia y control
sanitario.

Asi mismo, y como resultado de la visita de verificacién de estandares del sistema de gestion de
calidad certificado 1SO 9001, acreditacion de ensayos ISO/IEC 17025:NTCISO 15819, acreditacion
en salud para laboratorios clinicos, al servicio de laboratorio clinico, donde el Centro de Salud
Sampués ESE obtuvo un concepto del 72,7% y en la cual se establecieron hallazgos, que como
institucién debera levantar plan de accién o mejoramiento para subsanarlos, con el objetivo de evitar
acciones de control por la entidad territorial en el marco de su competencia.

Es necesario que la ESE realice las acciones de mejoramiento correctivas para dar cumplimiento a
los requerimientos normativos vigentes para el sistema de gestion de calidad del laboratorio clinico;
por lo anterior existe la necesidad de:

1. Elaboracién, documentaciéon y socializacion de los procedimientos de recepcion y
almacenamiento de reactivos y equipos, procedimiento de control de inventario interno del
laboratorio clinico, procedimiento de emisién aprobacion y entrega de resultados, manual de
pruebas inmunolégicas (VIH, Hepatitis B, pruebas treponémicas (pruebas rapidas y VDRL), prueba
de embarazo), proceso de referencia y contrareferencia, procedimiento anti derrame adaptado al
laboratorio clinico, manual de bioseguridad los riesgos por microorganismo expuestos en el
laboratorio clinico (manual de bioseguridad de laboratorios OMS cuarta edicion 2020), manual de
calidad del laboratorio clinico y procedimientos de autorias internas y externas del laboratorio
clinico, procedimiento de mantenimiento de equipos, procedimiento para la supervision de tomas
de muestras, procedimiento de verificacion de trazabilidad de las muestras; los manuales deben

incluir el control documental y adaptados de acuerdo a los equipos existentes en el laboratorio
clinico.

2. Actualizacion y socializacion de los manuales del laboratorio clinico que apliquen para el estandar
de procesos prioritarios.

3. Actualizacion y socializacién del procedimiento interno para la gestién integral de los residuos
generados en las diferentes secciones y ambientes de trabajo ajustado a la caracterizacion del
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riesgo, y con todas las especificaciones y al plan de gestion integral de residuos hospitalarios y
similares — PGIRHS.

4 Socializacion del Sistema de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos
de Vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad resolucion 1619 de 2015, decreto 2323 de
2006 y Resolucion 1646 de 2018.

5. Capacitacién en toma de muestras al personal auxiliar de laboratorio clinico.

Por lo tanto, el CENTRO DE SALUD SAMPUES ESE, requiere contratar los servicios de una
persona natural o juridica que realice lo siguiente:

1. EL OBJETO A CONTRATAR, OBLIGACIONES, ESPECIFICACIONES TECNICAS Y OTROS:

OBJETO: PRESTACION DE SERVICIOS PROFESIONALES DE ASESORIA PARA LA
ACTUALIZACION DE LOS MANUALES DEL LABORATORIO CLINICO, DENTRO DE LOS QUE SE
INCLUYEN: MANUAL DE QUIMICA CLINICA (ERB XL 180), MANUAL ORINAS Y FROTIS
VAGINALES, MANUAL DE REFRENCIA Y CONTRAREFERENCIA, MANUAL DE ENTREGA DE
RESULTADOS, MANUAL DE INMUNOLOGIA ((P. TREPONEMICA, PRUEBA RAPIDA VDRL) VIH,
HBsAg, PRUEBA DE EMBARAZO). MANUAL DE TRAZABILIDAD, MANUAL DE CALIDAD,
MANUAL DE FUNCIONES DE CARGOS, MANUAL DE BIOSEGURIDAD Y MANUAL DE GESTION
DE RESIDUOS DEL LABORATORIO DEL CENTRO DE SALUD SAMPUES E.S.E.

2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: El contratista, de manera independiente, sin que
exista subordinacién, utilizando sus propios medios, de conformidad con la asignacion y
reparto efectuado, se comprometera a:

1 Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratadas en las condiciones pactadas.

2. Suscribir el acta de inicio y demas documentos que se generen en desarrollo del contrato.

3 Presentar factura o cuenta de cobro, y acompafiarla de un informe dénde indique el cumplimiento
de las obligaciones del contrato, cuando asi lo requiera la supervision.

4. Cumplir con las obligaciones de la seguridad social conforme a la Ley vigente.

5. Afiliarse al Sistema General de Seguridad Social en Riesgos Profesionales para amparar las
actividades relacionadas con el objeto a contractual.

6. Las demas que por escrito le asigne el Supervisor del contrato y que tenga relacién con el objeto
contractual.

7. Ejecutar el objeto del contrato acorde a las especificaciones dadas en los estudios previos y
demas documentos contractuales.

8. Organizar y poner a disposicion de la E.S.E. los recursos humanos y técnicos apropiados para
garantizar el desarrollo del objeto contractual dentro de los méas altos parametros de calidad y
cumplimento en tiempo y costos.

9. Realizar un andlisis a los manuales actuales y acompafiar la elaboracién de los manuales que
hagan falta de acuerdo con la normatividad vigente.

10. Realizar acompafiamiento al area de Laboratorio Clinico del CENTRO DE SALUD SAMPUES
ESE en las instrucciones para la correcta y completa aplicacion de cada uno de los manuales.

11. Establecer los mecanismos de aprobacion de las garantias de cada contrato, en donde quede
discriminado explicitamente autenticidad, coberturas y montos.

12. Cumplir con las actividades descritas en el alcance del objeto, conforme a los lineamientos
propios e inherentes a la ciencia que desarrolla.

13. Aplicar toda la capacidad intelectual, técnica y administrativa indispensable para la correcta y
eficiente prestacion del servicio contratado.

14. Dar respuesta a los informes que se le soliciten por parte de la gerencia.

15. Custodiar la documentacion e informacién que por razéon de sus actividades conserve bajo su
cuidado a los cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla por cualquier
medio sin autorizacion previa y expresa de la E.S.E., so pena de las sanciones legales a que
haya lugar.

16. Actuar con absoluta lealtad en la realizacion de las actividades encomendadas.

17. Las demas acciones técnicas, operativas que sean asignadas por el supervisor del contrato y
que guarden relacién con el objeto contractual.

2.1 Obligaciones de la Entidad: 1. Exigir a EL CONTRATISTA la ejecucion idonea y oportuna del

objeto contratado, asi como la informacion que considere necesaria para el desarrollo de este.
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2) Ejercer el respectivo control en el cumplimiento del objeto del contrato y expedir el recibo de
cumplimiento a satisfaccion.

3) No interferir en la gestion del contratista, ni realizar actos que puedan obstaculizarla.
4) Prestar su colaboracién para el cumplimiento de las obligaciones del Contratista.

5) Suministrar al contratista todos aquellos documentos, informacion e insumos que este requiera
para llevar a cabo la actualizacion del Manual Interno de Contrataciéon y Manual de Supervision e
Interventoria adaptado a la plataforma del Sistema Electronico de Contratacién Publica SECOP II.

6) Requerir a EL CONTRATISTA para que adopte las medidas pertinentes cuando surjan faltas en el
cumplimiento del contrato.

7) Reconocer y pagar al CONTRATISTA los honorarios y demas conceptos econémicos establecidos

segun la ley y los estudios de oportunidad y conveniencia y demas documentos que hacen parte
integral del contrato de conformidad con lo pactado.

3. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, SU JUSTIFICACION, FORMA DE PAGO Y PLAZO DE
EJECUCION DEL CONTRATO:

ANALISIS ECONOMICO QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

El valor del presupuesto oficial de esta contratacion se ha proyectado teniendo en cuenta los
recursos proyectados por la E.S.E en su presupuesto 2024 y el Plan Anual de Adquisiciones de la
misma vigencia para tal contratacion, recursos que se apoyan en el conjunto e importancia de las
obligaciones a contratar, la duracion del contrato y la idoneidad y experiencia del contratista a
Seleccionar.

E| valor estimado del contrato de prestacion de servicios es el resultado de la verificacion de precios
histéricos que ha manejado la entidad en contratos similares con los respectivos ajustes, y con las
verificaciones previas de los costos del mercado por medio de cotizaciones a personas naturales y
juridicas que se dedican a prestar este tipo de servicios, encontrando que los valores cobrados por la
prestacion del servicio estan dentro de los rangos de que trata el contrato que se propone celebrar.

3.1 VALOR: EL valor del contrato a celebrarse sera por la suma de VEINTIOCHO MILLONES DE
PESOS ($28.000.000) incluido el valor de todos los impuestos a que haya lugar y costos en que los
proponentes puedan incurrir para la ejecucion de la propuesta.

En todo caso, el monto de los honorarios del contrato fueron calculados en el estudio de mercado
realizado por la entidad teniendo en cuenta, entre otros, los siguientes factores:

e Actividades que deben desarrollarse

« Importancia o trascendencia de los servicios que implica

» Aportes a salud, pension y ARL

e Preparacion académica exigida.

o Experiencia especifica exigida.

El valor propuesto debe contemplar los gastos que se generan para la suscripcién y legalizacion del
contrato y los descuentos en los pagos. El pago definitivo estara precedido de la certificacion de
cumplimiento expedida por el Supervisor.

Valor que se obtiene en consideracién a contratos historicos realizados en otras Empresas Sociales
del Estado con caracteristicas similares, a las cotizaciones del mercado, a la naturaleza de los
servicios requeridos y los valores de referencia reportada en el SECOP. Para la realizacion de las
actividades estipuladas en el presente estudio previo, el mercado colombiano ofrece una amplia
oferta de personal capacitado para la ejecucion de estas, por ello el objeto del proceso a contratar no
esta sujeto a requisitos especiales de caracter legal.

El valor del contrato se ha estimado teniendo en cuenta las obligaciones proyectadas a cargo del
contratista, el perfil y la experiencia requerida. Para el analisis de la demanda del servicio a contratar,
se tomé como base los contratos histéricos similares, realizados en otras Empresas Sociales del
Estado y los realizados por otras entidades estatales reportadas en el SECOP, como se detallan el
analisis del sector.
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3.2 JUSTIFICACION: para determinar los valores justos a pagar por las actividades que la E.S.E.
Centro de Salud de Sampués pretende contratar, se tuvo en cuenta las siguientes variables: Se
establecio el precio estimado a pagar por el objeto del contrato con |a siguiente forma:

e En primer lugar, las calidades y experiencia que la E.S.E. Centro de Salud de Sampués
considera que deben tener quienes van a ejecutar el contrato, de tal forma que se garantice que
lo van a hacer en forma oportuna, adecuada, con calidad y perfilada al objeto del contrato, y
como consecuencia de ello, en cumplimiento con nuestro objeto misional.
En este contexto, se consideré que el personal que va a ejecutar el objeto contractual que nos
ocupa debe contar con formacién profesional en las areas especificas.

3.3. FORMA DE PAGO: El valor del presente contrato es por la suma de $28.000.000, oo Mct/e. y la
E.S.E pagara el valor de este contrato al contratista de un contado una vez se presente el
informe final, cumpla con cada una de las obligaciones pactadas, ejecute a cabalidad con el
objeto contractual, realice la entrega de los productos sefialados en dicha propuesta y sea
aprobado por el supervisor del mismo con el informe de Supervision y Cumplimiento sobre las
actividades que ha venido realizando en el desarrollo del Objeto Contractual. Aunado a esto el
contratista debe con los requisitos de ley como lo son pago de impuesto si fuese necesario, pago
de seguridad social integral y su respectiva cuenta de cobro.

3.4 PLAZO DE EJECUCION: Para todos los efectos legales el plazo del contrato a celebrar sera
hasta maximo 22 de Marzo de 2024, este término se contara a partir del perfeccionamiento de
dicho contrato en la plataforma Secop Il, y se entiende perfeccionado con la firma de las partes
en secop Il.<

4. PRESUPUESTO OFICIAL: VEINTIOCHO MILLONES DE PESOS ($28.000.000).

5. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA, JUSTIFICACION INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

5.1 MODALIDAD DE SELECCION: De acuerdo al estatuto y Manual de contratacion, Acuerdo No.
003 del 17 de Octubre de 2023, la modalidad de seleccion del contratista es la contratacion
directa, teniendo en cuenta que se trata un contrato de PRESTACION DE SERVICOS.

5.2 JUSTIFICACION DE LA MODALIDAD DE SELECCION: La establecida en el el estatuto y
Manual de contratacion de la E.S.E. (Acuerdo No. 003 del 17 de Octubre de 2023).

5.3 FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE SOPORTAN LA MODALIDAD DE SELECCION: La
presente contratacion se regira por el derecho privado segun la normatividad legal vigente Art. 16
Decreto 1876/84, Art. 195 ley 100/93 y por el estatuto de contratacion del CENTRO DE SALUD
SAMPUES E.S.E. (Acuerdo No. 003 del 17 de Octubre de 2023)

6. CRITERIOS PARA LA SELECCION DE OFERTA: No Por tratarse de un contrato de Prestacion
de servicios en la modalidad de contratacion directa, no requiere seleccion de oferta. No
obstante, lo anterior, el contratista debera aportar la documentacion pertinente para la
celebracion del contrato.

7. ANALISIS DEL SECTOR - ESTUDIOS DEL MERCADO

La E.S.E. realizé la verificacion de los contratos suscritos en la plataforma secop |l, celebrados con el
fin de realizar actividades similaress a las del presente Estudio, basados en los diferentes contratos
celebrados por entidades estatales o cotizaciones de proveedores, histérico, consultas en SECOP.

8. TIPIFICACION, ESTIMACION Y ASIGNACION DE RIESGOS: Para esta clase de contratos los
riesgos minimos, si se contrata con una persona natural o juridica que de muestre suficiente
experiencia e idoneidad en el objeto a contratar. Dentro de los riesgos es necesario tener en
cuenta el incumplimiento del contrato, asi como el buen manejo del anticipo (si los hubiere), para
lo cual se exigira la correspondiente garantia. Asi mismo, el Centro de Salud Sampués ESE,
dentro del contrato establecera clausulas tendientes a proteger los intereses de la entidad.

Para efectos de lo previsto en el Articulo 4° de la ley 1150 de 2007, los riesgos previsibles que
pueden afectar el equilibrio economico del contrato son los que a continuacion se enlistan.

9. GARANTIAS EXIGIDAS EN EL PROCESO DE CONTRATACION: El contratista se obliga a
constituir, a favor de la E.S.E. Centro de Salud de Sampués, Poliza como garantia Unica
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contractual, de conformidad con las disposiciones del Estatuto de Contratacion, que ampare: 1.
Cumplimiento: Por una cuantia igual al diez por ciento (10%) del valor total del contrato (durante
la vigencia de este y Seis meses mas), con el fin de asegurar el total y estricto cumplimiento por
parte del contratista todas las obligaciones surgidas del contrato, amparando ademés todas las
multas, la clausula penal pecuniaria y demas sanciones que se impongan. Esta garantia tendra
una vigencia igual a la del plazo del contrato y seis meses mas. La misma se solicita, por cuanto
la E.S.E. requiere que el contratista cubra los perjuicios directos derivados del incumplimiento
total o parcial de las obligaciones nacidas del contrato, asi como de su cumplimiento tardio o de
su cumplimiento defectuoso, cuando ellos son los imputables al contratista garantizado.
Adicionalmente, debe tenerse en cuenta que a través de esta se incluyen las multas y la clausula
penal. Calidad Del Servicio: Por una suma equivalente al 10% del valor del contrato, durante la
vigencia de este y Seis meses mas. Pago de Salarios y prestaciones sociales: Por una
cuantia igual al Diez por ciento (10%) del valor total del contrato, para garantizar el pago de
salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones laborales del personal empleado por el
contratista para la ejecucion del contrato. Esta garantia tendréa una vigencia durante el plazo del
contrato y tres (3) aflos mas. Por otra parte, es necesario prever que el posible contratista cuenta
con un personal a su cargo, vinculado por contrato de prestacion de servicios u otra modalidad a
quienes debe respaldar en cuanto a sus obligaciones salariales y prestacionales.

Teniendo en cuenta lo anteriormente fundamentado, se puede establecer que la necesidad que se
estudia, obedece a un interés serio, justo, necesario, legal y juridicamente atendible, por lo que se
recomienda celebrar el respectivo contrato para satisfacer la necesidad manifestada.

Atentamente,

el

Profesional Universitario Area de Salud



