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DEPENDENCIA SOLICITANTE

Vo macy it

PRESTAR GERVICIO DE CALIBRACION, GALIFICACION _Y
VALIDACION DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS, AUTOCLAVES,
TERMOMETROS/TERMOHIGROMETROS Y DE GADENA DE FRIO,
OBJETO A CONTRATAR CON SUS RESPECTIVOS CERTIFICADOS, PROPIEDAD DE LA
ESE HOSPITAL NUESTRA SENORA DEL CARMEN DE EL
GOLEGIO Y SUS SEDES ADSCRITAS.
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La Constitucion Politica de Colombia prevé en su articulo 2° como fines esenciales del Estado "servir a la
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes
consagrados en la Constitucion; facilitar la participacion de todos en las decisiones que los afectany en la
vida econémica, politica, administrativa y cultural de la Nacién (...)".
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La ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”
determiné en su articulo 194 que la prestacion de servicios de salud en forma directa por la Nacidn o por las
entidades territoriales, se hara a través de las Empresas Sociales del Estado, 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, segtin el caso". En desarrollo de lo anterior
la Ley Ibidem, prescribe en el numeral 6 del articulo 195, que las Empresas Sociales de Salud, “én materia
contractual se regira por el derecho privado, pero podra discrecionalmente utilizar las clausulas exorbitantes
previstas en el estatuto general de contratacién de la administracion publica”. (Subrayas fuera de texto).

Es decir, las Empresas Sociales del Estado 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, sometidas al régimen juridico previsto en la Ley 100 de 1993.

Que el Decreto 536 de 2004, en su articulo 1° determina que: “Las Empresas Sociales del Estado de las
Entidades Territoriales, podran desarrollar sus funciones mediante contratacién con terceros o convenios con
entidades publicas o privadas, o a través de operadores externos”, garantizando los principios basicos
esenciales del sistema de seguridad social en salud reglamentados por la Constituciéon Politica de Colombia
a través del articulo 49 y la Ley 1751 de 2015, en concordancia con los decretos y resoluciones emanadas
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

A su vez, téngase como referencia que el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la Resolucién
5185 del 14 de diciembre de 2013 “Por medio de la cual se fijan los lineamientos para que las Empresas
Sociales del Estado adopten el estatuto de contratacion que regira su actividad contractual” establecio los
lineamientos para que las Empresas Sociales del Estado adopten sus respectivos Estatutos de Contratacion.
Se sefiala de forma concreta en el articulo 17 que las Empresas Sociales del Estado “expediran el manual de
contratacion mediante el cual se determinan los temas administrativos del manejo de la contratacion, los
procesos y procedimientos, asi como las areas o personas que intervienen en las distintas fases de la
contratacion y en la vigilancia y ejecucion del negocio juridico, asi como los responsables de atender las dudas
sobre la aplicacion del estatuto y el manual de contratacion de la entidad”.

Adicionalmente, destaquese que el articulo 13 de la Ley 1150 de 2007 establece que las Entidades Estatales
que por disposicion legal cuenten con régimen contractual excepcional al del Estatuto General de Contratacién
de la Administracion Publica, aplicaran en desarrollo de su actividad contractual, acorde con su régimen legal
especial, el principio de la funcién administrativa de que tratan el articulo 209 (La funcion 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, mediante la descentralizacion, la delegacién y la
desconcentracion de funciones) de la Constitucion Politica, y estaran sometidas al régimen de inhabilidades
e incompatibilidades previstos legalmente para la contratacion estatal.

Que la Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De El Colegio, es una entidad ptblica
de Primer Nivel Departamental cuyo objeto principal es la prestacion de servicios de salud, en el marco del
Sistema Obligatorio de Garantia de la calidad y en el ejercicio de sus fines, esencialmente el de producir y
prestar servicios de salud a la poblacién de los Municipios del Colegio, El Triunfo, Pradillay La Victoria,
por lo tanto la E.S.E. esta en el deber de adelantar procesos contractuales que garanticen el desarrollo de
objetivo misional, sin demerito de los principios que rigen la actividad administrativa del Estado.

La Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De E! Colegio, con el fin de garantizar
el adecuado funcionamiento de la Dotacion Biomedica en la entidad, basado en ia Circular Externa 029/97,
Circular Externa 048/2008 (Superintendencia Nacional de Salud) y Resolucion Namero 1441 de 2013 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social “Por la cual se definen los procedimientosy condiciones que deben
cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones”, en
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especial lo referente a las caracteristicas y especificaciones técnicas y de la calidad que los DM deben tener
en cada servicio.

Dichas normas establecen a su vez la obligatoriedad que cada institucién de Salud planee y ejecute en
cabeza del Gerente de la Institucion un Plan Anual de Mantenimiento (PAM), el cual debe ser ejecutado por
personal capacitado para intervenir los dispositivos medicas de baja (I), Mediana (lla) y de alta complejidad
(b y 1), personal debidamente inscrito ante el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

Que de acuerdo al cronograma establecido en el Plan Anual de ‘Mantenimiento (PAM), se evidenia la
necesidad de contratar el servicio de calibracion, validacion y calificacion para los sigueines equipos
Biomedicos y de apoyo indistrial hospitalario:

ITEM | EQUIPO CANT
1 AGITADOR DE MAZINI 1
2 AUTOCLAVE 7
3 BANO SEROLOGICO 1
4 BASCULA 20
5 CENTRIFUGA 5
6 DESFIBRILADOR BIFASICO 4
7  DESFIBRILADOR DEA 11
8 ~ DOPPLER FETAL 7]
9 ELECTROCARDIOGRAFO 4

10 HORNO SECADOR 1
11 INCUBADORA CERRADA / ABIERTA 4
12 INCUBADORA DE BIOLOGICOS 4
13 LAMPARAS DE FOTOTERAPIA 2
14 MONITOR DE SIGNOS VITALES 18
15 MONITOR FETAL 2
16 NEVERAS - REFRIGERADORES 30
17 PESA BEBE 18
18 PIPETA AUTOMATICA 10
19 PULSOXIMETRO 17
20 RAYOS X CONVENCIONAL 1
21 RAYOS X PERIAPICAL 1
22 RAYOS X PORTATIL 1
23 REANIMADOR NEONATAL 1
24 SUCCIONADOR 12
25 TENSIOMETRO 45
26 | TERMOMETROS/TERMOHIGROMETROS | 35
TOTAL EQUIPOS PARA METROLOGIA 259

Que la Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De El Colegio, para brindar y
garantizar el funcionamiento de todas las areas debe cumplir con los requisitos de la normativa para
habilitacion de espacios hospitalarios y requerimientos exigidos por los diferentes entes de control.

Que la Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De El Colegio en calidad de
propietario o tenedor de los equipos biomédicos, debera asegurarse que su uso y funciohamierito estén de
acuerdo con lo establecido en los manuales entregados por el fabricante en el momento de la venta del mismo,
asf como de su calibracién y mantenimiento, ya que la calibracion es necesaria para que el dispositivo funcione
correctamente y con seguridad durante su vida util.

Que los equipos biomédicos que pertenecen al Hospital, deben cumplir con los estandares de calidad
establecidos en [a Resolucién 3100 del 2019 del Ministerio de Salud y Proteccion Social, quien es el ente que
reglamenta los parametros de habilitacién de dotacion. Los equipos biomédicos deben contar con una
estrategia de mantenimiento que puede incluir revisiones periédicas de caracter preventivo, enire ofras,
siempre cumpliendo como minimo con los requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes.
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Sin embargo, es responsabilidad de las diferentes instituciones mantener estos parametros que garantizan el
cumplimiento de las normas y habilitacién de la tecnologia biomédica.

Conforme a la Resolucion 3100 de 2019, donde es un requisito para poder habilitar los servicios, en el
estandar de dotacion, respecto al alcance en este estandar, en el tema de “calibracion” para equipos
biomédicos, se especifica que solamente requieren calibracion en forma obligatoria: 1. Los Equipos
biomédicos considerados instrumentos de medicién cuya finalidad prevista es la de medir, pesar o contar,
como objeto de control metrologico legal por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), en
el esquema del Decreto 2269 de 1993 hasta que entre en vigencia el Decreto 1471 de 2014 y existan
reglamentos técnicos metroldgicos al respecto. El fabricante es quien conoce la finalidad prevista del equipo
biomeédico y es el registro sanitario o permiso de comercializacion donde, segun el Decreto 4725 de 2005, se
puede identificar la finalidad prevista.

Para verificar este item las secretarias departamentales o distritales de salud, dentro del marco de la
Resolucién 3100 de 2019, deberan solicitar el certificado de calibracién de los equipos biomédicos que
apliquen, el cual debera ser emitido por un laboratorio de metrologia, con capacidad para la magnitud que se
pretende calibrar. En éste también, se debe identificar, el calibrando (instrumento de medicién), el método o
procedimiento, los patrones trazados utilizados por el laboratorio junto con los demas actos vigentes que
contribuyan a la identificacion de esta trazabilidad y debe ser suscrito por el responsable del laboratorio
metrologico, segtin lo establecido en el Decreto 2269 de 1993. La Superintendencia de Industria y Comercio
(SIC), podra visitar a los prestadores de servicios de salud y solicitar también esta documentacion en el marco
del control metrolégico legal, asi como también, adelantar verificaciones metrologicas.

En marzo de 2017, dentro del marco del lil Congreso Internacional de Ingenieria Clinica en la ciudad de
Medellin, la Ingeniera Andrea Garcia presento por parte de la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en
Salud del Ministerio de Salud y Proteccion Social un resumen del nuevo esquema, del cual presento un
extracto adicionando unos textos para guiar la siguiente explicacion:

De acuerdo con este esquema:

. Categoria: el primer paso es evaluar la categoria del equipo y definir si puede ser considerado un
equipo de medicion o no, lo cual puede analizarse solo con revisar si el equipo realiza algtn tipo de medida.
. Finalidad: el equipo fue disefiado para medir, o la medicion la efectia como parte de su

funcionamiento mas no es la funcionalidad prevista; muchas veces aqui inician las dudas y no hay seguridad
sobre cudl sistema de medicion es una funcionalidad prevista del equipo o no lo es, en estos casos el apoyo
necesario debe venir desde el area de ingenieria de la institucion, que a través de la informacion suministrada
por el fabricante del equipo podra determinar si éste fue disefiado para medir. Un ejemplo muy basico son
equipos como basculas cuya funcion es pesary para ello fueron disefiadas, mientras que un monitor de signos
vitales utiliza sistemas de medicion pero su finalidad no es la de medir, pesar o contar.

. Control: definido lo anterior, ¢qué control se realiza sobre el equipo? Si se definié que es un equipo
cuya finalidad prevista es medir, pesar o contar, la institucién tiene dos caminos: realizar el control metrolégico
legal (calibracién con laboratorios acreditados). Si decide realizar controles propios, estos pueden incluir el
mantenimiento, validacién, pruebas de desempefio, control metrologico (que no es calibracion), seguimiento
y ofros.

. Normas: En caso de control metrolégico legal, el decreto 1595 y la resolucién 77506 de 2016, entre
ofras. Si se realizan controles por parte de la entidad se toma como base el decreto 4725 de 2005, resolucion
3100 de 2019 y las normas especificas aplicables al equipo en particular.

Los equipos biomédicos deberan cumplir los requisitos establecidos en la normativa sanitaria que le aplique,
teniendo en cuenta que en control sanitario las acciones de calibracion se haran de acuerdo a las indicaciones
del fabricante, es asi como en este ambito encontramos:

. Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”.

. Resolucion 3100 de 2019 “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud”.

« Resolucién 1403 de 2007: “Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, se
adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras disposiciones”.

Ahora bien, en lo referente a control metrologico legal, donde uno de sus componentes es la calibracién por
un laboratorio acreditado ante el Organismo Nacional de Acreditacion - ONAC, se encuentran las siguientes
normas aplicables:

. Decreto 1595 de 2015: “Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de la Calidad y se
modifica el capitulo 7 y la seccién 1 del capitulo 8 del titulo 1 de la parte 2 del libro 2 del Decreto Unico
Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras
disposiciones”.

» Decreto 2126 de 2015:; "Por medio del cual se modifican los articulos 2.2.1.7.10.3., 2217122, y
22.1.7.12.5. del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de
2015." ’

En la actualidad la Empresa Social del Estado requiere contratar la calibracion de los equipos médicos y
biomédicos de propiedad de la institucion, en aras de garantizar los servicios que se ofrecen en la E.S.E,,
retinen las condiciones requeridas para la prestacién de servicios de salud, con base a los lineamientos
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impartidos por el ministerio de salud nacional, es asi como a través de la metrologia se pretende verificar el
buen funcionamiento de los equipos con los cuales opera la institucién, con el fin de brindarle a los usuarios
la certeza de que los procesos clinicos cumplen con lo que estipula la ley, garantizando asi la seguridad y la
vida del paciente. Asf mismo es obligatorio realizar la calibracién, para asi dar cumplimiento a la norma y
demas requisitos legales que en la materia se tiene, con lo cual el personal médico y asistencial al servicio de
la institucién pueda prestar unos servicios con altos niveles de calidad, como consecuencia de una adecuada
atencion y monitoreo de los equipos tanto médicos como biomédicos con los cuales se soporta la prestacion
de servicios de salud a los usuarios que requiere de atencién medica durante las 24 horas al dia que la E.S.E,
opera sus servicios.

Los equipos biomédicos que no se encuentran dentro del esquema de calibracién obligatoria, podran seguir
siendo objeto de procesos de medicion que pueden ser incluidos en las actividades de gestion tecnolbgica
(Adquisicion, mantenimiento, etc), sin perjuicio de que esto se conforme como item verificable dentro del
proceso de habilitacion.

Las calibraciones a los equipos biomédicos considerados instrumentos de medicién, se deberan hacer de
manera inicial, es decir antes de iniciar su funcionamiento en el prestador, de manera peritdica segin los
periodos definidos por el fabricante o el prestador puede seguir las recomendaciones de ILAC G24 y/o de
manera extraordinaria después de las reparaciones que afecten la funcionalidad de medicién del instrumento.

Asi mismo, el resultado de la calibracién de los equipos biomédicos considerados instrumentos de medicién
se hara constar en el certificado de calibracion el cual debera ser emitido por un laboratorio de metrologia,
con capacidad para la magnitud que se pretende calibrar, Se debe identificar en el certificado: el calibrando
(instrumento de medicién), el método o procedimiento, los patrones trazados utilizados por el laboratorio junto
con los demés actos que centribuyan a la identificacion de esta trazabilidad vigente y debe ser suscrito por el
responsable dei laboratorio metrolégico, segin lo establecido en el Decreto 2269 de 1993.

Consideraciones Tedricas

La Metrologia es la ciencia de las mediciones y tiene por objetivo el estudio de los sistemas de medida y los
métodos de medicién en cualquier campo de la ciencia; donde estas mediciones o sus métodos deben cumplir
con los estandares de calidad requeridos al evaluar el resultado de la medicién y la incertidumbre de la medida
(Disotuar, Lorenzo, Sanchez, 2020). La Metrologia puede clasificarse en Meirologia Legal, Metrologia
Cientifica y Metrologia Industrial dentro de esta tltima hace parte la Metrologia Biomédica.

La Metrologia Biomédica cumple un papel apreciable en las.actividades de la salud dentro del proceso de
medicién como apoyo en las acciones orientadas en atestiguar la evaluacion, el seguimiento y diagnéstico de
la salud de una persona, permitiendo una valoracién confiable y garantizado asi que las diversas entidades
prestadoras de servicio de salud controlen los procesos, dado que en la actualidad estas entidades deben
proveer mejores servicios.

Pueden ser diversos los. modos o roles de aplicacién de la Metrologia en la salud, algunos se centran en la
instrumentacion empleada, otros en la capacidad de medir los compuestos bioquimicos generado las dosis
exactas y confiables de medicamentos. De ahi, parte la importancia de contar con controles en los procesos
de medicién en cada una de las magnitudes entregando al paciente una mejor calidad en el servicio, siendo
la Metrologia Biomédica la cual estudia las mediciones relacionadas con estas magnitudes, que son
generadas por el cuerpo humano y traducidas por los instrumentos biomédicos, el pilar para intervenir en los
instrumentos para tratamiento y diagnéstico clinico, dandole a los profesionales del area de Ia salud certeza
de que los equipos médicos en uso estén operando bajo los estandares de calidad establecidos por el
fabricante, para las magnitudes fisioldgicas asociadas a los dispositivos. (R.B. Andres F., M.G. Jhon F.,N.B.
Gonzal 2015).

La metrologia biomédica hace parte de la metrologia industrial y se encarga de asegurar que los equipos
usados en un proceso asistencial operen dentro de los estandares de calidad establecidos por los fabricantes
nacionales e internacionales, y de igual forma que cumplan, con los intervalos permitidos para las magnitudes
biomédicas, dando un grado de confianza en los resultados obtenidos para diagnosticar, intervenir y tratar el
cuidado de la salud de los pacientes.

L-a metrologia biomédica es la especialidad de la metrologia que estudia las mediciones relacionadas con las
magnitudes biol6gicas, fisicas o quimicas, generadas por el cuerpo humano, y traducidas por los equipos
biomeédicos, cuyos resultados sirven para determinar el estado o la condicién de un ser humano y la
consecuente toma de decisiones médicas sobre diagnéstico, soporte y tratamiento. (Acufia, 2015).

La Metrologia Biomédica se asegura del uso apropiado de la tecnologia biomédica para beneficio y proteccion
del usuario. La tnica forma para saber si la lectura de un instrumento de medicion es correcta, es si el
| instrumento esta calibrado, con un patrén de referencia reconocido y que este patrdn sea trazable a los
| patrones nacionales o internacionales.

Por estas razones, el hospital requiere contratar los servicios de calibracion y metrologia para los equipos
biomeédicos, segtin especificaciones requeridas por la E.S.E hospital nuestra sefiora del Carmen, y cumplir
con las normativas vigentes de los estandares de habilitacion.
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La ley 9 de 1979 y el Decreto 1562 de 1984, establecen la obligatoriedad para los profesionales y empresas
del sector salud, de reportar a las autoridades hechos o eventos, que pongan en riesgo la salud publica.

La Ley 10 de 1990, Articulo 11, literal a) dice: “Corresponde a los Departamentos, prestar asistencia técnica,
administrativa y financiera a los Municipiosy @ las entidades que prestan servicios de salud en su jurisdiccion”.

La Ley 100 de 1993, por la cual se crea el sistena de seguridad social integral y se dictan ofras disposiciones.

Decreto 1011 de 2008, “Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion
en Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud”, considera el concepto de Seguridad, como “el
conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de
atencion de salud o de mitigar sus consecuencias”.

El Decreto 4725 del 26 de Diciembre 2005, por el cual se reglamenta el régimen de regisiros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, donde se
incluye el concepto de Tecnovigilancia.

Decreto 2200 de 2005 y Resolucion 1403 de 2008, los cuales reglamentan los Servicios Farmacéuticos,
proponiendo un modelo de gestion y estableciendo las funciones de esta area, entre ofras se encuentra la de
n “Participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos y dispositivos
médicos”.

Decreto 1030 de 2007, por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que deben cumplir
los dispositivos médicos sobre medida, para la salud visual y ocular, y los establecimientos en los que se
elaboren y comercialicen dichos insumos.

Resolucién 4002 de 2007, por el cual se adopta el Manual de Condiciones de Capacidad de Almacenamiento
ylo Acondicionamiento, donde se establecen los mecanismos que permiten clasificar y evaluar las quejas y
los reportes de Tecnovigilancia.

Resolucién 4396 de 2008, por la cual se adopta el Manual de Condiciones Técnico Sanitarias para
establecimientos, en los que se elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre medida, para la salud
visual y ocular.

Resolucién 4816 de 2008, mediante la cual se reglamenté el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Resolucion 1319 de 2010, Mediante la cual se adopta el Manual de Buenas Practicas de Manufactura, para

la elaboracién y adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de protesis y ortesis ortopédica externa y
se dictan ofras disposiciones.

Resolucion 2981 de 2011, por la cual se dictan disposiciones relacionadas con la codificacion estandarizada
O de insumos y dispositivos médicos.

Resolucién 123 de 2012 Por la cual se modifica la Resolucion 1495 de 2006 sobre acreditacion

Resolucion 1441 de 2013, “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones”, en el Numeral
2.3.2.1 Todos los servicios, Estandar: Medicamentos, dispositivos médicos e insumos, donde se establece
que todos los prestadores de servicios de salud, deben contar con el Programa de Tecnovigilancia.

Resolucion 3100 de 2019, * Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta el Manual de
Inscripcién de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud”

Definiciones

Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para uso humano, cualquier
instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado so6lo
o en combinacién, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan
en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagnoéstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia;
c) investigacion, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de un proceso fisiologico;
d) Diagnostico del embarazo y control de la concepcién;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido;
f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos medicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que se desea por medios
farmacologicos, inmunoldgicos o metabolicos.
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Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que retine sistemas y subsistemas eléctricos,
electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de prevencidn, diagnéstico, tratamiento
o rehabilitacién. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser
humano o aquellos destinados para un sélo uso.

Equipo de apoyo industrial hospitalario: es el conjunto de equipos que se encargan de las operaciones
industriales de un hospital. Estos equipos son importantes para brindar una buena atencion a los pacientes,
entre los cuales se pueden citar: Planta eléctrica, Ups, Lavadora, Secadora, Aires acondicionados, Red de
Gases Medicinales, Equipos de cadena de frio.

Dafio. Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesion transitoria o permanente, enfermedad
0 muerte.

Defectos de Calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico que esta en contra de
las especificaciones definidas por el fabricante y que sirvieron de base para la expedicion del registro sanitario
o permiso de comercializacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, o que impida que el dispositivo médico cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante
todo su ciclo de vida.

Incidente adverso. Potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

Evento adverso. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico.

Fallas de Funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o desempefio de un
dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro de la salud.

Permiso de comercializacién para equipo biomédico de tecnologia controlada. Es el documento publico
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo al procedimiento
tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos en el presente decreto, el
cual faculta a una persona natural o juridica para producir,’ comercializar, importar, exportar, ensamblar,
procesar, expender o vender un equipo biomédico controlado.

Registro sanitario. Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-
legales y sanitarios establecidos en el presente decreto, el cual faculita a una persona natural o juridica para
producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico.
Accién correctiva. Accién que elimina la causa de un evento adverso u ofra situacion no deseada, la cual debe
ser fomada con el fin de prevenir la recurrencia del evento adverso.

Accidn Preventiva. Accion que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.

Formato de reporte. Es el medio por el cual la ESE notifica a la institucién hospitalaria, al fabricante y/o a la
autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso asociado a un dispositivo médico. MANUAL DE

Programa Institucional de Tecnovigilancia. Se define como un conjunto de mecanismos que deben
implementar internamente los diferentes actores de los niveles Departamental, Distrital y Local, para el|
desarrollo del Programa Nacional de Tecnovigitancia.

Red de Tecnovigilancia. Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y de trabajo colectivo, que busca
articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en Colombia, a través de la participacion y
comunicacion activa entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o nacional.

Reportes inmediatos de Tecnovigilancia. Reportes de Tecnovigilancia que relacionan un evento adverso serio
0 un incidente adverso serio con un dispositivo médico en particular.

Reportes periddicos de Tecnovigilancia. Conjunto de reportes de Tecnovigilancia, que relacionan la ocurrencia
de eventos adversos no serios, e informacion sobre la seguridad de un dispositivo médico, o grupos de
dispositivos médicos, en un periodo definido y en donde se ha realizado' un proceso de gestion interna
eficiente, por parte del reportante.

'| Incapacidad Permanente Parcial. Se considera con incapacidad permanente parcial, a la persona que por
cualquier causa, de cualquier origen, presenta una pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior
al 50%, en los términos del Decreto 917 de 1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya. .

Sefial de alerta. Situacion generada por un caso o un ntimero de casos reportados con una misma asociacion
o relacién causal entre un evento adverso y un dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada

previamente y que presuma un riesgo latente en salud.
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Revisada la planta de personal de la ESE, no se cuenta con el personal para adelantar estas tareas, por esta
razon, se solicita la contratacion de un Proveedor que pueda encargase de manera integral de la prestacion
de estos servicios, garantizando el personal idoneo, que efectie el proceso integral de Mantenimiento
Hospitalario.

Que el Hospital Nuestra Sefiora del Carmen del Colegio, para dar cumplimiento a sus procesos misionales,
requiere garantizar la calibracion, validacién, calificacion y control metrolégico de la dotacién biomédica y de
apoyo industrial hospitalaria (cadena de frio) con el objeto de preservar y garantizar su servicio continuo y
prolongar su vida util; La ESE, no cuenta en la actualidad ni con el personal ni con los recursos técnicos
necesarios para el servicio de calibracion, validacién, calificacién y control metrolégico que garanticen el
cumplimiento normativo de todos los equipos que cuenten con un sistema de medicion propiedad de la misma.

Que la E.S.E debe adelantar acciones juridicas en el area de contratacién que permitan garantizar el
cumplimiento de las normas contempladas en el Acuerdo No. 003 de 2025 “Estatuto de Contratacion de la
E.S.E. Hospital Nuestra Sefiora del Carmen, Cundinamarca, la Constitucion Politica. asi como las leyes,
resoluciones, decretos y circulares emanadas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, por la
Superintendencia Nacional de Salud, Secretaria de Salud de Cundinamarca y demas entes de control que
vigilen y controlan las entidades prestadoras de servicios de salud; y la Resolucion 024 de 2025 “Por medio
de la cual se adopta el Manual de Contratacion de la Empresa social del estado Hospital Nuestra Sefiora del
Carmen E.S.E".

; 'ﬁﬁ;‘g@ 3 X Bt S % e o R §

PRESTAR SER E CALIBRACION, CALIFICACION Y VALIDACION

BIOMEDICOS, AUTOCLAVES, TERMOMETROS/TERMOHIGROMETROS Y DE CADENA DE FRIO, CON
SUS RESPECTIVOS CERTIFICADOS, PROPIEDAD DE LA E.S.E HOSPITAL NUESTRA SENORA DEL
CARMEN DE EL COLEGIO Y SUS SEDES ADSCRITAS.
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De conformidad con lo establecido en el numeral 6 del articulo 195 de la Ley 100 de 1993 concordante con el

articulo 16 del Decreto 1876 de 1994, las Empresas Sociales del Estado en materia coniractual se regiran por
las normas del derecho privado, pudiendo discrecionalmente utilizar las clausulas excepcionales previstas en
el Estatuto General de Contratacién de la Administracion Publica, para lo cual en ejercicio de las funciones
asignadas a la Junta Directiva de la Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De El
Colegio, consignadas en los estatutos de la Empresa, y en cumplimiento del articulo 76 de la Ley 1438 de
2011 y de la Resolucion 5185 de 2013 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dicho érgano
colectivo mediante Resolucion No. 024-2025 adopto el Manual de Coniratacion de la Empresa Social del
Estado Hospital Nuestra Sefiora Del Carmen De El Colegio, que en su articulo 3.1.2.1.4. regula la
CONTRATACION DIRECTA, estableciendo: 3. 1.2. 1. 4. CONTRATACION DIRECTA. Es el procedimiento a
través de cual la Empresa hace conocer su necesidad de realizar una obra, adquirir un bien o un servicio y
las condiciones generales y especificas que en cada caso se establezcan, con el fin de obtener sus
propuestas. Solo se podra contratar directamente en los siguientes casos:

a. Por la Cuantia

Cuando se trate de contratos cuyo valor sea igual o inferior a DOSCIENTOS (200) SMLMV, o en los eventos
en que haya sido declarada desierta la convocatoria Publica o subasta inversa. Para estos eventos los
términos de condiciones se haran conocer a minimo tres (3) oferentes que estén en las condiciones de ofertar
los servicios o bienes requeridos dentro de los precios del mercado. El procedimiento que se adoptara para
estos eventos es el siguiente: 1. Se expedira la respectiva disponibilidad presupuestal, de acuerdo al valor
estimado para la contratacion directa. 2. Se dara a conocer, por la via mas expedita, a los posibles oferentes,
los términos de condiciones de Ia contratacion. 3. Recibidas las ofertas la subgerencia administrativa realizara
la evaluacion de los requisitos minimos desde el punto de vista juridico, técnico y realizara la comparacion
economica de las propuestas que hayan sido habilitadas. 4. Una vez terminado el proceso de evaluacion, la
Subgerencia administrativa elaborara un informe a la Gerencia con el resultado del proceso de seleccién. En
aquellos contratos en los que no se requieran garantias y que no superen los veinte (20) SMLMV, se
procedera a emitir una orden de compra o servicio, salvo que por la naturaleza del objeto a contratar sea
necesario celebrar un contrato formal.

b. Por la Naturaleza

En los siguientes contratos, sin importar la cuantia, para los que solo sera necesario dar a conocer a un (1)
oferente: 1. Urgencia Manifiesta 2. Empréstitos 3. Contratos y convenios Interadministrativos 4. Cuando no
exista pluralidad de oferentes 5. Prestacion de servicios profesionales y de apoyo a la gestion, o para la
ejecucién de trabajos artisticos que solo puedan encomendarse a determinadas personas naturales. (Intuito
personae) 6. Arrendamiento o adquisicién de inmuebles 7. Contratos docencia-servicio 8. Contratos para la
prestacion de servicios de salud y afines. 9. Compraventa de servicios de salud. 10. Comodato 11. Contratos

de actividades cientificas o tecnolégicas.
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El presupuesto estimado para la contratacion asciende a la suma CUARENTA Y CINCO MILLONES
OCHOCIENTOS TRESMIL CIEN PESOS M/CTE ($45.803.100). que esta respaldado por el Certificado de
Disponibilidad Presupuestal que se adjunta al presente estudio, expedido por el area de Presupuesto de la
E.S.E HOSPITAL NUESTRA SENCRA DEL CARMEN DE EL COLEGIO.

Rubro 2.4.5.02.08.01 MANTENIMIENTO HOSPITALARIO -

1. CERTIFICADO DE SERVICIOS
DISPONIBILIDAD Valor: CUARENTA Y CINCO MILLONES OCHOCIENTOS
PRESUPUESTAL TRESMIL CIEN PESOS M/CTE ($45.803.100)

S BARNSE NAR EAOR GREA RN ~
5 w&%ﬁ%ﬁ%ﬁ%ﬁa@&%ﬁ@&w : R S A e,
ANALISIS DEL SECTOR Y DEL MERCADO:

De acuerdo al anexo N° 1 Estudio de Analisis del Sector y del Mercado el cual hace parte integral de este
estudios previo, la E.S.E. Hospital Nuestra Sefiora de Ei Carmen de El Colegio esta en proceso de contratar
un proveedor para el servicio de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos biomédicos e industriales.

Se han recibido ofertas de tres proveedores: EQUIPOS CASABLANCA, AZUL EQUIPOS LTDA. y SYSHOS
SAS a continuacion, se justifica la seleccion basada en. los costos, valor agregado, v la capacidad de los
proveedores para satisfacer las necesidades de la E.S.E. Hospital Nuestra Sefiora de El Carmen de El
Colegio .

e EQUIPOS CASABLANCA S.A.S ofrece una cotizacion completa para todos los items, lo que puede
ser beneficioso para asegurar un servicio integral sin necesidad de contratar varios proveedores,
siendo la mas economica.

e ET SERVICE BIOMEDICA presenta una oferta competitiva en términos de costo, Sin embargo no
cotiza la totalidad de los servicios a contratar. Dejando sin cotizar los items 20,21 y 22.

o SYSHOS SAS, destaca en la cotizacion costos unitarios elevados, lo que hace que la cotizacion sea
la mas elevada y adicional no cotiza la totalidad de los items (equipos de imagenes diagnosticas).

Finalmente, se puede concluir que la decision final debe considerar tanto el costo total como la cobertura de
los servicios ofrecidos, priorizando aquellos proveedores que ofrecen un balance adecuado entre estos dos
factores.

Comparacion de Costos Totales:

Al analizar los costos totales incluyendo el IVA para cada uno de los items, observamos que:
o EQUIPOS CASABLANCA S.A.S: $45.803.100
» ET SERVICE BIOMEDICA : $45.477,657

o SYSHOS SAS: $46.719.162.

Al revisar los detalles de cada propuesta, la cotizacion presentada por EQUIPOS CASABLANCA SAS es la
mas economica al ser por valor de $45.803.100, ademas de esto se destaca por ofertar los siguientes valores
agregados:

e Recambio de hasta 10 termohigrémetros y/o Termémetros de Maximas y Minimas que no
garanticen las mediciones luego del respectivo proceso de calibracién. En la propuesta integral
se aclara que si alguno de los equipos (terméhigrometros y/o Termometros) se encuentran por fuera
de los rangos de medicion aceptable, seran reemplazados sin costo para la institucion.

Por lo tanto, se considera la oferta mas favorable para la.E.S.E. Hospital Nuestra Sefiora de E! Carmen de EI
Colegio, la oferta presentada por la empresa EQUIPOS CASABLANCA SAS, ya que no solo ofrece el precio
mas bajo, si no que también su oferta CONTEMPLA VALORES AGREGADOS.
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la naturaleza que puedan tener un
impacto sobre la ejecucion del
contrato, por ejemplo, los
temblores, inundaciones, lluvias,
sequias, entre ofros, siempre y
cuando los mismos puedan
preverse

Se refiere a las obligaciones que
emanan de las licencias
ambientales, de los planes de
manejo  ambiental, de las
condiciones ambientales o
ecoldgicas exigidas y de la
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De conformidad con lo estipulado en el articulo 62 del Acuerdo No. 003 de 2025, “Estatuto de Contratacién
de la ESE Hospital Nuestra Sefiora del Carmen de El Colegio, “... En los contratos que no supere OCHENTA
(80) SMMLYV podré prescindirse de las garantias a Jjuicio de la Empresa.” Para lo cual este no supera el monto
exigido y no se exige poliza, pero El CONTRATISTA respondera civil y penalmente por sus acciones y sus
omisiones

Pas AW

R

Cddigo Rubro NOMBRE VALOR
2.4.5.02.08.01 MANTENIMIENTO
HOSPITALARIO-SERVICIOS

8.1. OBLIGACIONES ESPéCIFlCAS: Para el logro del objeto contractual de este contrato, el
OBLIGACIONES | coniratista debera adelantar las siguientes obligaciones especificas:

DEL ~
CONTRATISTA |1 Establecer de com(in acuerdo con el supervisor del contrato el CRONOGRAMA

D.E CALIBRACION a los equipos biomédicos y equipos de apoyo industrial hospitalario,
aprobado para la vigencia 2025.

2. Atender los requerimientos realizados por el supervisor del contrato de la E.S.E
3. Realizar informe de actividades.

4, Cumplir el cronograma programado

5, Entregar los respectivos informes mensuales de ejecucion de actividades acorde
al cronograma.

6. Realizar seguimiento a la ejecucion del cronograma.

7. Dar concepto para dar de baja los equipos biomédicos de la ESE de aquellos
equipos que no se ajusten a los requerimientos metrologicos.

8. Enirega de documentacion relacionada con los reportes e informes de las

calibraciones, calificaciones y validaciones de los equipos en mencioén de la ese hospital
nuestra sefiora del Carmen. ”1.\
9. Las demas que sean necesarias duraite la efecucion del contrato y que tengas

relacion con el objeto del contrato, ™~

2

OBLIGACIONES GENERALES: Para el logro del objeto contractual de este contrato, el
contratista debera adelantar las siguientes obligaciones generales:

1. Cumplir con el objeto contractual dentro de las especificaciones técnicas y
condiciones pactadas.
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2. Cumplir con las obligaciones. frente al sistema de seguridad social integral y
afiliacién a riesgos laborales, en cumplimiento oportuno y estricto, conforme a lo

establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002. -

3. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales, evitando
dilaciones y en trabamiento en la prestacion del servicio de acuerdo con las normas que
rigen su actividad.

4. Desarrollar el contrato con idoneidad, conforme a los principios éticos de pulcritud
y oportunidad, la ley y las buenas costumbres que exige el Estado, en este caso la
Empresa Social del Estado E.S.E. Hospital Nuestra Sefiora del Carmen def Colegio.

5. Acatar las instrucciones que durante el desarrollo del contrato s€'le impartan por
parte de La Empresa Social del Estado Hospital Nuestra Sefiora del Carmen del Colegio
a través del supervisor.

6. Suministrar los elementos ofertados dentro de los términos establecidos.

7. No acceder a peticiones o amenazas de quienes actien por fuera de la Ley con
el fin de hacer u omitir algin hecho.

8. El contratista sera responsable ante las autoridades de los actos u omisiones que

se desarrollen en virtud del contrato, cuando con ellos cause perjuicio a la Administracion
o a terceros.

9. Cumplir con las condiciones juridicas, técnicas y econémicas presentadas en la
oferta.

10. Colaborar con la entidad contratante en lo que sea necesario para que el objeto
del conirato se cumpla y sea de la mejor calidad.

11. Las demas que se deriven de la naturaleza del contrato.

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD:

1 | AGITADOR DE MAZINI

2 | AUTOCLAVE

3 |BANOSEROLOGICO 1
4 |BASCULA 20
5 | CENTRIFUGA 5
6 | DESFIBRILADOR BIFASICO

7 | DESFIBRILADOR DEA 11
8 | DOPPLER FETAL 4
9 | ELECTROCARDIOGRAFO 4
10 | HORNO SECADOR 1
11 | INCUBADORA CERRADA / ABIERTA 4
12 | INCUBADORA DE BIOLOGICOS 4
13 | LAMPARAS DE FOTOTERAPIA 2
14 | MONITOR DE SIGNOS VITALES 18
15 | MONITOR FETAL 2
16 | NEVERAS - REFRIGERADORES 30
17 | PESA BEBE 18
18 | PIPETA AUTOMATICA 10
19| PULSOXIMETRO 17
20 |'RAYOS-X.CONVENCIONAL 1
21" [RAYOS X PERIAPICAL 1
22" | RAYOS'X PORTATIL 1
23 | REANJIMADOR NEONATAL 1
24 ['SUCCIONADOR 12
25 | TENSIOMETRO 45
26 | TERMOMETROS/TERMOHIGROMETROS | 35
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FORMATO ESTUDIOS PREVIOS

PROCESO GESTION JURIDICA
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1. Revisar y supervisar que el suministro se realice conforme a lo estipulado en este
contrato.
8.2. 2. Pagaral CONTRATISTA los valores que correspondan de acuerdo al flujo de caja
OBLIGACIONES disponible.
DE LA ES.E
HOSPITAL 3. Ejercer la vigilancia y control, y exigir al CONTRATISTA, a través del supervisor
NUESTRA del contrato, la ejecucion idonea y oportuna del objeto contractual.
SENORA DEL 4. Prestar la colaboracion necesaria para el normal desarrollo del contrato
CARMEN DE EL 5. Facilitar la informacién requerida por el CONTRATISTA para el buen
COLEGIO cumplimiento de las obligaciones pactadas.
TRATOMK SUSCRIBIRSES: 1

TACION DE SERVICIOS
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El plazo de ejecucién del contrato sera hasta el DOSCIENTOS DOCE (212) DIAS, término contado a partir
de la suscripcion del acta de inicio entre el contratista y el supervisor. El conirato se entiende perfeccionado
con la firma de las partes. Para su ejecucion se requerira la expedicion del registro presupuestal.
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El objeto y obligaciones de la presente contratacion seran desarrolladas en la sede de la ESE Hospital Nuestra
Sefiora Del Carmen De el Colegio y Centros de salud adscritos.
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El valor del contrato sera pagado al contratista de la siguiente manera: En pagos parciales de acuerdo a las
facturas presentadas por los servicios efectivamente prestados. Los cuales seran cancelados dentro de los
noventa (90) dias siguientes a las facturas presentadas y previo recibido a satisfaccion del supervisor del
contrato, junto con la respectiva acreditacion del pago de los aportes al sistema de seguridad social de
conformidad con lo establecido en la ley 789 de 2012, en concordancia con el Decreto 1703 de 2002.

Para la vigilancia del presente contrato se realizara a través de SUPERVISION. La supervision estara a cargo
del SUBGERENTE, quien controlara el cumplimiento de las obligaciones por parte de EL CONTRATISTA en
desarrollo de su funcién, el supervisor realizara todas aquellas actividades que propendan por la efectiva
realizacion del principio de responsabilidad en especial las siguientes: 1) Vigilar el pleno  cumplimiento por
parte del CONTRATISTA del objeto y las obligaciones contenidas en la Contrato de prestacion de servicios.
2) Comunicar a la Gerencia del Hospital en forma oportuna, las circunstancias que afecten el normal desarrollo
del presente Contrato. 3) Elaborar técriica y oportunamente las actas y/o constancias requeridas para el
cumplimiento y ejecucion de la Contrato de prestacion de servicios. 4) Certificar el cumplimiento de las
actividades del contratista. 5) Verificar el cumplimiento por parte del CONTRATISTA respecto de la afiliacion
y pago de la seguridad social. 6) Informar a la Gerencia del Hospital sobre el incumplimiento de las
obligaciones del CONTRATISTA, si se llegaren a presentar. 7) Comunicar a la Gerencia del Hospital cualquier
modificacién que deba hacerse en desarrollo de la Contrato de prestacién de servicios. 8) Las demas
establecidas en la normatividad vigente.

HRIASE Lk

Nombre:  DIEGO ARMANDO PINZON PENA |

Cargo: SUBGERENTE )
P
FIRMA \
N

PROYECTO: Diego Felipe Bueno Aldana / Profesional Juridico de Contw
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