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EN CUMPLIMIENTO AL

LA SECRETARIA GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
MANIFIESTA:

El Instituto Nacional de Salud - INS - es una entidad de{ naturaleza cientifica y técnica, con personeria juridica, autonomia administrativa
y patrimonio propio creado mediante Decreto 470 de 1968, con cambio de naturaleza mediante Decreto 4109 de 2011 y reestructurado a
través del Decreto 2774 de 2012, adscrita al Ministerio dg Salud y Proteccion Social, perteneciente al Sistema General de Seguridad Social
en Salud y al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Jnnovacion. Tiene como objeto el desarrollo y la gestion del conocimiento cientifico
en salud y biomedicina para contribuir a mejorar las condiciones de salud de las personas; (1} realizar investigacion cientifica basica y
aplicada en salud y biomedicina (lIl) la promocion de la investigacion cientifica, la innovacion y la formulacion de estudios de acuerdo con
las prioridades de salud publica de conocimiento del Instituto; (V) la vigilancia y seguridad sanitaria en los temas de su competencia; la
produccion de insumos y biolégicos; y (V) actuar como [Laboratorio Nacional de Referencia y coordinador de las redes especiales, en el
marco del Sistema General de Seguridad Social en Salyd y del Sistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

La Direccion de Produccion para el cumplimiento de la fupcion misional del Instituto Nacional de Salud, adelanta procesos y procedimientos
que contribuyen a la solucién de problemas en salud publica, y para lograrlo desarrolla y produce productos biologicos, biomodelos y
reactivos para diagndstico y referencia que cumplan con los requisitos exigidos, mediante la administracion eficaz del sistema de calidad
basado en las Buenas Practicas de Manufactura - BPM| Buenas Préacticas de Laboratorio - BPL y cumpliendo con el marco del Sistema
Integrado de Gestion — SIG, de conformidad con los parametros definidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, bien sea de
manera directa 0 mediante la celebracion de alianzas o psociaciones estratégicas.

Esta Direccion cuenta con el proyecto de inversién, denominado «Fortalecimiento de la capacidad institucional en la provision de bienes
y servicios de inferés para la Salud Publica Nacional - Codigo del Proyecto: 2018011000077», el cual comprende un horizonte de ejecucion
establecido para el periodo 2019 - 2028, el cual tiene como fin, garantizar la oportuna y adecuada atencion de eventos de interés para la
salud publica del pais, a fin de fortalecer la presencia dgl aparato estatal para responder de manera soberana en la provision de bienes y
servicios de alto impacto para la poblacién beneficiaria, lo cual se materializa mediante prevencion y atencion de las posibles muertes
derivadas por eventos de interés en Salud Publica.

Desde la Direccion de Produccion se articulan un niimero importante de planes, programas, proyectos y acciones encaminadas a atender
las problematicas de salud publica de los colombianos $e ve altamente afectado por la posibilidad de contar de manera permanente con
productos biologicos, biomodelos, medios de cultivo y feactivos de diagndstico que cumplan con todos los estandares y requisitos de
calidad a nivel nacional e internacional que se contemplen para los mismos, coadyuvando al fortalecimiento de soberania nacional
requerida en materia de atencion de la salud publica de|los colombianos.

En tanto a la produccién de medios de cultivo y solucipnes se fabrican por método directo o formula bajo solicitudes de pedido de los
clientes internos y externos, los medios de cultivo se|denominan un conjunto de componentes o sustancias sintéticas y/o naturales
empleados para permitir la multiplicacion, mantenimignto, recuperacion, crecimiento, deteccion, transporte y/o enumerar diferentes
microorganismos como bacterias, hongos y algunos parasitos.

El Grupo de Produccion de Reactivos de Diagnéstico In Yitro debe garantizar la continuidad de los procesos de produccion para la vigencia
2025, se proyecta un total de 3700 litros de medios de cultivo, soluciones y agua purificada estéril. Estos medios de cultivo se distribuiran
tanto en los laboratorios internos del Instituto Naciorjal de Salud como en los laboratorios del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) (se espera legalizacion del contrato interadministrativo en el mes de febrero de 2025)
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Es importante sefialar que la Direccion de Produccion en cabeza del Grupo de Produccién de Reactivos de Diagnéstico In Vitro esta
adelantando las actividades encaminadas a la solicitud de la visita por parte del INVIMA, para la obtencion de la Certificacion de Técnico
Sanitaria bajo el cumplimiento de condiciones de fabricacion y almacenamiento de reactivos de diagnéstico in vitro; dicha certificacion
permitiria continuar con el proceso para solicitud y tramites para registro sanitario de los productos seleccionados para posteriormente
poder aspirar a su comercializacion para diferentes usos como: a nivel clinico, investigacién, industrial, ambiental, enfre otros; por lo
anterior, la proyeccién de esta actividad esta ampliando la necesidad de contar con apoyo profesional como responsable de proceso
productivo y para llevar a cabo y realizar seguimiento a las actividades relacionadas.

Determinaciones tales como el «no contar» con este apoyo profesional implicarian una afectacién directa en la produccion de medios de
cultivo, toda vez que se tendrian que dejar de realizar actividades directamente relacionadas con: i) consolidado semanal de las solicitudes
de pedido de clientes internos y externos, ii) aseguramiento de las condiciones asépticas de areas, equipos y elementos de laboratorio
por medio de verificacion previo a proceso productivo, i) ejecutar fases previas, durante y posteriores a la fabricacién de medios de
cultivo, iv) Identificar y documentar las desviaciones presentadas durante el proceso productivo, v) mantener actualizada la documentacion
del laboratorio ante el SIG, y vi) verificacion previa a programacion y planeacion de produccion sobre disponibilidad de materias primas,
insumos y elementos de laboratorio.

En este orden de ideas, se autoriza el objeto igual seguin la justificacion mencionada. Las personas a contratar desarrollaran el siguiente
objeto: « Prestar servicios profesionales encaminados en la gestion y oportuno desarrollo de los procesos de fabricacion y control de los
mismos relacionados con la fabricacion de medios de cultivo en el Grupo de Produccion de reactivos de Diagnostico In Vitro cumpliendo
lo establecido en el Sistema Integrado de Gestion (SIG) y las normas aplicables vigentes»

Que en virtud de lo expuesto AUTORIZA la contratacion referenciada.

Se expide la presente en Bogota; mes de Enero 2025.
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CRIS ENCARNACION REYES GOMEZ
Secretarla General

Elabor6: Estefany Munoz Martinez/Contratista Direccion de Produccion gmunoz@ins.gov.co &ﬁH
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