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Estudio Previo No: 16847

ORGANISMO:
SECRETARIA DE SALUD E INCLUSION SOCIAL

1. DESCRIPCIC:)N SUCINTA DE LA NECESIDAD QUE SE PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION.

1.1. Datos Generales del proceso que se pretende adelantar

OBJETO: Suministrar materiales de control para la implementacién del programa de calidad
interno y externo del Laboratorio Departamental de Salud Plblica de Antioquia

PRESUPUESTO (VALOR): $ 93.353.587 VA excluido

LOTE 1: SESENTA Y SEIS MILLONES SETECIENTOS OCHENTA Y SES MIL
TRESCIENTOS DOCE PESCS ML {$66.786.312) EXCLUIDO DE IVA

LOTE 2: VEINTISEIS MELLONES QUINIENTOS SESENTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS
SETENTA Y CINCO PESOS ML ($26.567.275) EXCLUIDO DE IVA

PLAZO: Dos (2) meses contados a parlir de la firma del acta de inicio sin que supere el
12 de diciembre de 2025.

1.2. Descripcion de la Necesidad

Bl Departamento de Anticquia, Secretaria de Salud e Inclusidn Social de Antioquia de
conformidad con lo preceptuado en la Ley 715 de 2001 #Por la cual se dictan normas
orgénicas en materia de recursos y competencias de conformidad con los articulos 151,
288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucion Politica y se dictan
otras disposiciones para organizar la prestacion de los servicics de educacidn y salud, entre
otros#, tiene asignadas unas competencias en el Componenie de Salud Publica, las cuales
se encuentran centenidas en el articulo 43, entre otras, asi

(#} 43.3. De Salud Pudblica

43.3.1. Adoptar, difundir, implantar y ejecutar la politica de salud plblica formulada por la
Nacién.

43.3.2. Garantizar la financiacion y la prestacion de los servicios de laboratorio de salud
publica directamente o por contratacion.

43.3.3. Establecer la situacion de salud en el departamento y propender por su
mejoramiento.

43.3.4. Formular y ejecutar el Plan de Atencién Basica Departamental.

43.3.5. Monitorear y evaluar la ejecucion de los planes y acciones en salud publica de los
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municipics de su jurisdiccion.
43.3.6. Dirigir y controlar dentro de su jurisdiccién el Sistema de Vigilancia en Salud
Piblica.

El Decreto 2323 de 2006 #Por el cual se reglamenta parciaimente la Ley 9% de 1979 en
relacion cen la Red Nacional de Laboratorios v se dictan otras disposiciones#, reglamentd
la naturaleza de los taboratorios, cuyo objeto estda orientado a impactar y ejecutar
actividades de interés en la salud publica, en el articulo 3 se destaca:

#Articulo 3° Definiciones. Para efectos de! presente decreto se adoptan las siguientes
definiciones:

4, Examenes de laboratorio de interés en salud plblica. Pruebas analiticas orientadas a fa
obtencién de resultados para el diagnéstico y/o confirmacién de los eventos sujetos a
vigilancia en salud piblica y ex&menes con propdsitos de vigilancia y control sanitario, de
conformidad con fas disposiciones que sobre la materia establezca el Ministerio de la
Proteccién Social.

7. Laboratorio de salud padblica. Entidad poblica del orden departamental o distrital,
encargada del desarrollo de acciones técnico administrativas realizadas en atencién a las
personas y €l medio ambiente con propositos de vigilancia en salud publica, vigilancia v
control sanitario, gestidn de la calidad e investigacion#.

B Decreto 3518 de 2006 Por ef cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en
Salud Plblica vy se dictan otras disposiciones, incluye a ia Secretaria de Salud e Inclusién
Social entre os responsables de la implementacién y desarrollo del sistema asi:

ARTICULO 6. RESPONSABLES, La implementacién y desarrollo del Sistema de Vigilancia
de Salud Pablica que se crea a través del presente decreto, sera responsabilidad del
Ministeric de la Proteccion Social, los Institutos Nacional de Salud INS y de Vigilancia de
Medicamentos vy Alimentos - INVIMA, las direcciones Departamentales, Distritales vy
Municipales de Salud, las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de Saiud, las
Unidades Notificadoras y las Unidades. Primarias Generadoras de Datos, para lo cual
cumpliran las funciones indicadas en los articulos siguientes (#)

Lz Resolucidon 4547 de 1998 define y adopta los examenes de laboratorio que son de
interés en salud puoblica, a realizar en alimentos, bebidas, medicamentos, Cosméticos,
insumos para la salud y productos varios, dentro de estos destacan los correspondientes a
los de caracter obligatorioc que deben implementar los laboratorios departamentales y
distritales de Salud referentes a ja salud publica conforme a lo establecido en el articulo
quinto del Decreto 1544 de 1998, relacionados con el diagnostico de eventos en el area
de atencion a !as personas, al ambiente v sus factores de riesgo, recopilar, procesar,
analizar y difundir oportunamentie datos y resultados de los analisis de laboratoric de
interés en salud publica.

Asi las cosas, e Laboratorio Departamental de Salud Pudblica, como Laboratorio de
Referencia, y segun el Capitulo Il Articulo 16 del Decreto 2323 de 2006 (funciones de
los laboratorios de salud piGblica), la Resolucion 4547 de 1998 {Examenes de Interés en
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Salud Publica} tiene como una de sus funciones, apoyar la funcién del Estado, mediante el
control de calidad de eventos de Interés en Salud Publica tanto en el &rea de Atencidon a
las personas, al ambiente y sus factores de riesgo, como a la Red de Laboratorios, ademas
de recopilar, procesar, analizar y difundir oportunamente dalos y resuitados de los analisis
de faboratorio de interés en salud pulblica, con & fin de apoyar }a toma de decisiones para
la vigilancia y contro! sanitario. De igual forma, se menciona en el Articule 5° del Decreto
2323 de 2008, los principios orientadores de la Red Nacional de Laboratorios, y en su
numeral 3, se establece la calidad en todos los procesos y procedimientos técnico
administrativos que realicen sus integrantes, de acuerdo con los lineamientos nacionales e
internacionales, con el fin de garantizar la veracidad, cportunidad y confiabilidad de sus
resuftados.

En el marco de la Resolucidon 3100 de 2019, en el Capitulo 1: Objeto y Campo de
Aplicacion, Articulo 1, expresa que # los prestadores de servicios de salud deberan adoptar
el anexo téchico: Manual de inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud
(Anexo Técnico)#, el cual define dentro de los Estandares y Criterios de Habilitacion, Grupo
de Apoyc Diagnéstico v Complementacién Terapéutica, numeral 11.3.12 Servicio de
Laboratoric Clinico, Estandar de Procesos Prioritarios que, 16. Se debera contar con un
Programa de Control de Calidad interno y externo, que contemple las pruebas que se
realizan, asi mismo, & Decreto 780 de 2016, define en el Articulo 2.8.8.2.16 Numeral 5,
que es de obligaterio cumplimiento para los integrantes de la Red Nacional de Laboratorios
participar e Implementar un sistema de gestion de la calidad y pariicipar en los Pregramas
de Evaluacidn Externa del Desempefic (Control de Calidad). Al ser el LDSP un laboratorio
que produce resultados analiticos que son utiles para el diagnéstico, prondstico y evolucion
de las enfermedades de interés en salud plblica, asi, como la realizacion de pruebas para
los Programas de Evaluacion Externa Directa e Indirecta del Desempefic (PEEID) para la Red
de Laboratorios y procesos de control y vigilancia epidemioldgica estamos en la obligacién
de cumplir con esta exigencia. (Apoyado en el Decreto 780 de 2016, Articulo 2.8.8.1.1.9
Funciones de las Direcciones Departamentales y Distrutales de Salud, numeral f. y Capitulo
2. Red Nacional de lLaboratorios, Articulc 2.8.8.2.10. Competencias de las direcciones
territoriales de salud, funciones de la red de laboratorios en el ambito departamental vy
Decrete 2323 de 2006, Articulo 18. Competencias de los laboratorios de Salud Pdblica
departamentales y del Distrito Capital.

B Programa de control de calidad analitico se enfoca en la optimizacidn de recursos,
aumento de la competitividad y eficiencia, es decir, garantizar la seguridad, inocuidad v,
optimizacidén de recursos, duranie todos los procedimientos realizados, e inveolucra a cada
uno de los elementos del proceso: personal asistencial, muestras, equipos, materiales,
reactivos, por io cual se implica la gestion del proceso en su totalidad, incluyendo las
fases preanaliticas, analitica y post-analitica. (Inmerso en el Articulo 16, del Decreto 2323
de 2006, Competencias de los laboratorios de Salud Plblica departamentales y del Distrito
Capital, numerales 2, 4, 5, 6, 7, 8 y 11).

La fase analitica, en la cual se encuentran involucrados los insumos a adguirir en el
presente estudio previo, involucra el desarrollo e implementacion de los métodos vy
procedimientos, a través de los cuales se realizan los andlisis de las muestras recibidas en
el laboratorio.
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Con el fin de garantizar la calidad y veracidad de los exémenes de laboratorio de interés
en salud plblica en apoyo a la vigilancia en salud piblica, vigilancia y control sanitario v
los andlisis de laboratorio en apoyc a la investigacién y contro! de brotes, epidemias y
emergencias en e! departamento de Antioquia y que son procesados en el Laboratorio de
Salud Pdblica en cumplimiento de la Resclucion 1646 de 2018, es importante verificar el
adecuado desempeno de los implementos necesarios para el desarrollo de las actividades
de analisis, tales como el agua, reactivos, personal y equipos; una forma de verificar y
controlar estos elementos antes descritos, es a través del analisis de materiales de control
(control de calidad interno, matrices centrol, y control de calidad externo) que permitan
estimar el sesgo f{error) y la incertidumbre de los resuliados emitidos y por lo tanto
garantizar el adecuado desempefio del LDSP.

Para el caso del presente proceso el 'y en cumplimiento de la normatividad aplicable, el
Laboratoric de Salud Publica implementa y desarrolla un #Programa de controi de calidad
analitico#, el cual cuenta con un componente INTERNO {control de calidad interno,
matrices controi) y un componente EXTERNO {(control de calidad externo y pruebas
interlaboratorio). Bl propoésito del programa de control de calidad en el LDSP, es realizar un
proceso de comprobacién de los resultados de las mediciones generadas y compararlas de
dos maneras:

1. Con el valor asignado del parametro a analizar, reportado por un proveedor de
controles de calidad internos y/o matrices control, que permita la estimacion del sesgo del
método frente a un valor de referencia previamente establecido por la casa matriz
productora de dicho material de control.

2. Con fos resultados obtenidos por otres laboratorios con las mismas muestras control
(EXTERNQ}, las cuales distribuidas por una agencia externa (Proveedor), que por su parte
también analiza los datos estadisticamente y con esto permiten al LDSP, evaluar y tomar
decisiones frente al desempefo analitico de cada una de las pruebas de faboratorio
procesadas.

Por lo tanto, la adquisicion de los materiales de control de calidad interno y externo se
hace necesaria y de obligatoric cumplimiento para la validacion y verificacion de las
diferentes pruebas realizadas, de acuerdo al portafolic de servicios del Laboratorio
Departamental de Salud Piblica de Anticguia; requerimiento descrito en el en el Anexo No.
1 Requerimiento Técnico. Del LOTE 1 # Control de Calidad Interno Infecciosas, LOTE 2 #
Contro} de Calidad QC EXTRENO descritos en e} anexo 1 Requerimiento Té&cnico.

De acuerdo a lo mencionado en el parrafo anterior, se hace de obligatorio cumplimiento, la
implementacién del Programa de calidad interno y externo del Laboratorio Departamental de
Salud Plblica de Antioquia, que garantice fa veracidad y confiabilidad de los resultados
generados en los diferentes analisis de eventos de control y vigilancia epidemicldgica, ejes
fundamentales y misionales del LDSP, y dande cumplimiento a la normatividad legal
vigente, en cuanto a sistemas de gestién de calidad analitica, dada desde el Ministerio de
Proteccién Sccial vy el Instituto Nacional de Salud.

Los elementos a adquirir son los relacionados en el Anexo N° 1 Requerimiento Técnico.
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De no realizarse esta contratacidn, es posible que el LDSP, sea multado por el INS y el
Ministeric de Proteccion Social, pues estaria incurriendo en una FALTA GRAVE en la
garantia de la calidad de las pruebas, ademas de ser expuestos a cierre de las secciones
de proceso, tal como ocurrid con el &rea de alimentos y ambiente, como resultado de la
auditoria externa del INVIMA en el mes de agosto, del afio 2019; ademas de sanciones
econdmicas. Adicionalmente no se podria llevar a cabe la implementacién del Programa de
Gestion de Calidad Analitica, que incluye la evaluacidn del compcnente internc y externo,
ambos obligatorios, para la realizacién y emision de resuitados; ademds que no se podria
garantizar los resuitados de los Programas de Evaluacién Externa Indirecta del Desemperfio
{PEEID) emitidos a la Red de Laboratorios, ni tampoco garantizar la idoneidad de los
procesos de control y vigilancia epidemiologica.

Una vez revisado el stock de existencias que se encuentran en el Almacen General del
LDSP, y de acuerdo al certificado expedido por el almacén el dia 05 de sepiiembre de
2025, se concluye que no hay existencia de estos elementos para la adecuada prestacion
de servicio en los eventos de las areas del laboratorio antes mencionadas. Ver Anexo No.
2 Certificade de existencias en el almacén.

1.3. Ubicacion del proceso en la estructura del Plan de Desarrclioc Departamental

PLAN DE DESARROLLC: Por Antioguia Firme 2024 - 2027

LINEA ESTRATEGICA: 52. - Cohesion desde lo social
COMPONENTE: 5201. - Bien-Estar: Salud Integral para Antioquia.
PROGRA.MA: 520101. Cuidado Integral Gestion de la Salud Publica

y ia Proteccién Social en el Territorio

PROYECTO: Fortalecimiento de la vigilancia en la Salud Publica en Antiogquia
CODIGO BPIN: 2024003050148

INDICADORES:

520102- indice de Vigilancia en Salud Puoblica, Prestacién de Servicios y Sanitarios

52010102 Visitas de vigilancia a eniidades del sector salud con capacidad técnica para la
gestion del riesgo a nivel individual y colectivo realizadas.

1.4. Competencia del organismo para adelantar el proceso

Bl Decreto Departamental N*® 2025070000089 del 03 de enero del 2025, por medio del
cual se hacen delegaciones en materia contractual en la Gobernacién de Antioquia,
establecio lo siguiente:

#Articulo 1. Delegar Ia funcién para adelantar todas las actividades precontractuales,
contractuales y post contractuales necesarias para el cumplimiento de los fines del
departamento de Anticquia, as! como la funcién para ordenar el gasto, expedir los actos
administratives relativos a la actividad contractual y celebrar contratos ¢ convenios sin
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consideracion a la cuantia, en cada unc de los Secretarios (as) de Despacho Misionales y
de Apoyo Transversal, Directores {(as) de los Departamentos Administrativos, Gerente de
Auditoria Interna vy Jefe de Oficina Privada, con relacidn a su misién, objetivos y funciones
establecidos en el Decreto con fuerza de ordenanza N° 2024070003913 del 5 de
septiembre de 2024 y ilas demas normas que lo modifiquen, reglamenten, adicionen o
complementen.

(#)

Por otra parte el Decreto 2024070003913 de 2024 en el articulc 162, sefala que son
funciones de la Secretarla de Salud e Inclusidn Social, entre otras: #Coordinar la
cofinanciacion de proyectos para el fortalecimiento administrativo, técnico y financierc de la
red de prestacién de servicios de salud, con el cbjetive de optimizar la oferta de servicios
e implementar un sistema integral de informacion orientado a mejor la calidad,
accesibilidad, eficiencia, oportunidad, seguridad y facilitar la toma de decisiones basada en
hechos vy datos de las necesidades de la pobtacion.#.

#Articulo 162. FUNCIONES DE LA SECRETARIA DE SALUD E INCLUSION SOCIAL. Son
funciones de la Secretaria de Salud e Inclusion Social, as siguientes:

1.  Dirigir, orientar, coordinar, asesorar, asistir y vigilar el desarrollo e implementacion del
Sistema General de Seguridad Social en Salud y de Proteccién Social acorde con lo
dispuesto en la normatividad vigente.

2. Liderar ia formulacién seguimiento, evaluacién y monitoreo de los planes, programas y
Proyectos para el desarrollo del Sistema General de Seguridad Social en Salud y de
Proteccion Sccial segin la normatividad vigente, teniendo en cuenta el andlisis de situacién
de salud departamental y municipales.

3. Promover, adoptar, difundir, asesorar, asistir, gjecutar, evaluar, vigilar y controtar las
normas, politicas, estrategias, planes, programas y proyectos del sector salud y proteccién
social, para impactar de manera integral los determinantes sociales de la salud y garantizar
el logro de las metas de este.

4. Gestionar la afiliacion al sistema de seguridad social en salud y la prestacion de los
servicios de salud de su competencia a los habitantes del departamento de manera
oportuna, eficiente y con calidad, de acuerdo con las caracteristicas poblacionales y
diferenciales vy lo dispuesto en la normatividad vigente.

5. Coordinar la cofinanciacién de proyectos para el fortatecimiento administrativo, técnico
y financiero de la red de prestacidon de servicios de salud, con e objetivo de optimizar la
oferta de servicios e implementar un sistema integral de informacién orientado a mejorar la
calidad, accesibilidad, eficiencia, oportunidad, seguridad y facilitar la toma de decisiones
basada en hechos y datos de las necesidades de la poblacién.

6. Liderar, coordinar y gestionar la red de prestacion de servicics de salud plblicas y
privadas, los centros de profeccion y bienestar del adultc mayor, las redes integraies e
integradas territorizles de salud v las entidades responsables de pago en el departamento,
con el fin de mejorar la capacidagd resolutiva y la sostenibilidad del sistema.

7. Implementar los mecanismos para el ejercicio pleno de los deberes y derechos de los
ciudadangs v {a adecuada participacion y contrel social en materia de salud y de seguridad
social en salud. '

8. Realizar las acciones de inspeccidn, vigilancia y control de la salud puablica, el
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aseguramiento, la prestacidon del servicio de salud y la proteccidn social, asi como de los
factores de riesgos sanitarios, ambientales v de los medicamentos en los municipios de su
competencia, en cumplimiento de lo dispuesto en la normatividad vigente.

9. Administrar, controlar y supervisar el recaudo de los recursos propios, los cedidos por
fa Nacién y los del Sistema General de Participaciones con destinacion especifica para
salud, los del Fondo Departamental de Salud y cualquier otro tipo de recursos que se
generen con ocasion del cumplimiento de su naturaleza, objete y funciones, garantizando
su correcta utilizacion, dentro del marco de la ley,

10. Realizar |2 administracién, vigilancia y control de la gestién financiera y del régimen
de contratacién de los diferentes actores del sistema de salud (entidades territoriales, IPS,
entidades responsables de pago, entre otros), con el fin de mejorar ef fiujo de los recursos,
la liguidez y la sostenibilidad del sistema.

11. Dirigir, orientar, coordinar, asesorar, asistir y vigilar el desarrollo e implementacion de
los planes, programas y proyectos de las personas con discapacidad, aduito mayor vy
poblacién vuinerable.

Adicional a lo anterior el Articulo 164° sefiala las funciones de la Direccién de Labcraterio
Departamental de Satud Pdblica. Son funciones de la Direccidn de Laboratorio
Departamental de Salud Piblica, las siguientes:

1. Desarrotlar los procesos encaminados a la integracion funcional a la Red
Departamental de Laboratorios y al cumplimiento de sus funciones, de manera coordinada y
articulada con las instancias tecnicas de la Secretaria, de acuerdo con las competencias
estabiecidas.

2. Dirigir, coordinar, realizar seguimiento y evaluar las acciones de vigilancia
epidemiolégica y control de calidad en el diagnéstico de evenios de interés en salud
plblica a la Red de Laboraterios y Bancos de Sangre en el departamento.

3. Adoptar e implementar el sistema de infermacidén, monitoreo y evaluacion de la red
departamental de laboratorios, acorde con la normatividad vigente y los lineamientos
establecidos por parte de las autoridades competentes en fa materia.

4. Recopilar, procesar, analizar los datos y difundir oportunamente el resultade de los
andlisis de laboratorio de interés en salud pdblica, con el fin de apoyar la toma de
decisiones para la vigilancia y control sanitario.

5. Implementar, gestionar y evaluar el sistema de calidad del laboratorio departamental
de salud pdblica.

6. Cumplir las normas técnicas exigidas, los requisitos y estandares establecidos para la
red de laboratorios en el pais, acorde a lo dispuesto por ia autoridad nacional en salud y
demas entidades competentes en el marco de la normatividad vigente.

7. Hecutar y evaluar las acciones derivadas de la vigilancia epidemioldgica de eventos de
interés en salud publica en articulacion con fa Direccién Ambiental y Factores de Riesgo.

8.  Participar en el sistema de referencia y contrarreferencia de muestras biologicas,
ambientales e insumos de acuerdo con los lineamientos nacionales.

9. Establecer y articular medidas de prevencion del desarrcllo de epidemias y
emergencias sanitarias en el departamento y realizar los estudios epidemiolégicos
conducentes a la contencion y mitigacion.

10. Promover el desarrolic de investigaciones en salud pGblica, para la generacion de
conocimientos, meétodos y técnicas de acuerdo con las prioridades institucionales vy
necesidades territeriales.
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11. Asesorar y asistir técnicamente en materia de lineamientos de politicas de salud
piiblica, vigilancia epidemiolégica y control sanitaric a la red de laboratorios del
departamento.

Por otro iado, de conformidad con la Reseclucion 1619 del 2015 y el articulo 12 del
Decretc Nacional 2323 de 2006 que contempla ias competencias de las Direcciones
Territoriales de Salud, el Laboratorio Departamenta! debe:

#Articulo 12. Competencias de las direcciones territoriales de salud. Las direcciones
territoriales de salud asumiran la direccién y coordinacion de la red de laboratorios en el
ambito departamental o distrital, para lo cual deberan cumplir con las siguientes funciones:

8. Verificar el cumplimiento de los estandares de calidad de los laboratorios autorizados
para la realizacidn de examenes de interés en salud piblica que operen en su iurisdiccion.

8. Organizar y orientar la aplicacidn de procedimientos para la remisidon de muestras y
recepcién de resultados.

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

12. Garantizar ia infraestructura y el talento humano necesario para el manejo de la
informacion del Laboratorio de Salud Publica v en general de }a Red de Laboratorios en su
jurisdiccidn.

PARAGRAFO PRIMERO: Para el cumplimiento de fas funciones descritas en el presente
articulo, !a Direccién Territorial de Salud deberd garantizar la infraestructura y el talento
humanc necesario para mantener la capacidad de respuesta a nivel de direccion y
coordinacién de la Red de Laboratorios en su jurisdiccion.

Ademas, la Secretarfa de Salud e Inclusién Social, es uno de los actores responsables de
fa implementacién v desarrollo de! Sistema de Vigilancia de Salud Plblica por disposicion
expresa del Decreto Nacional 3518 de 2008, en cuyo articulc 6 se le asigha Ia
Competencia para implementar y desarrollar dicho Sistema, asi:

ARTICULO 8° RESPONSABLES. La implementacién y desarrollo de! Sisterna de Vigilancia
de Szlud Publica gue se crea a través de! presente decreto, sera responsabilidad del
Ministerio de la Proteccidn Social, los Institutos Nacional de Salud INS v de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - [INVIMA, las direcciones Departamentales, Distritales vy
Municipales de Salud, las Entidades Admiristradoras de Planes de Beneficios de Salud, las
Unidades Notificadoras y las Unidades Primarias Generadoras de Datos, para lo cual
cumpliran las funciones indicadas en los articulos siguientes.#

Por su parle ef Decreto Nacional 2323 de 2008, especifico para la Red Nacional de
Latoratorios, consagra en su articulo 8 que la esta Red sera integrada, entre otros, por los
laboratorios de salud publica departamentales como la adscrita a la Secretaria de Salud e
Inclusién Social:
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#ARTICULO 8': INTEGRANTES DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS: La Red
Nacicnal de Laboratorios estard integrada por:

1. B Instituto Nacicnal de Salud - INS
2. B Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
3. Los laboratorios de Salud Publica Departamentales y del Distrito Capital de Bogota

4. Los laboratorios clinicos, de citohistopatologia, de bromatologia, de medicina
reproductiva, bancos de sangre y componentes anatdmicos y otros laboratorios que realicen
andlisis de interés para la vigilancia en salud piblica y para la vigilancia y control
sanitario#.

Asi que, para garantizar la realizacion de las pruebas con criterios de calidad, idoneidad y
confiabilidad v su uso en el desarrollo de las funcicnes misionales de la Secretaria de
Salud e Inclusion Social, se hace necesario que esta dependencia adelante el presente
proceso contractual descrito.

2. LA DESCRIPCION DEL OBJETO A CONTRATAR.

2.1. Cbjete

Suministrar materiales de conirol para la implementacidn del programa de calidad interno y
externo del Laboratorio Departamental de Salud Publica de Antioguia.

2.2, Alcance del Objeto Contractual

Los insumos para la implementacidon del programa de control de calidad interno y externo,
relacionados en el presente proceso contractual, serdn adquiridos por el Laboratorio
Departamental de Salud Plblica de la Secretaria de Salud e Inciusion Social de
Antioquia, con e! fin de garantizar la calidad de los andlisis realizados por el LDSP en el
marco de las acciones de vigilancia y control de los factores de riesgo vy del ambiente y
vigilancia epidemiclégica realizada en el departamento de Antioguia, los cuales benefician a
la peblacidn Antioqueria en la prevencion de brotes y epidemias.

Ademas, los materiales de control debherdn contar con la posibilidad de analizarlos a través
de cartas control en un programa web disponible a través de un aplicativo informatico en
donde el participante tenga una clave de usuario y acceda para digitar los resultados
chtenidos. B aplicative debera disponer de salidas basicas que faciliien el analisis y
evaluacion individual de cada participante y el analisis del consolidado para el Laboratorio
Departamental de Salud Puiblica

Con la presente adguisicion se busca garantizar la dotacion de controles de calidad internos




Codigo: FO-M7-P6-019

Version: 02

) ESTUDIOS Y DOCUMENTOS [ =~ —
N PREVIOS PARA LA CONTRATACION aprobacion:
GORERNACION DE ANTIOGUIA DE MINIMA CUANTIA 06/09/2021

Pagina: 10 de 23

y externos en todas las areas del LDSP como medida de verificacion de la calidad de los
protocolos de andlisis implementados.

E contratista debe realizar la entrega de los controles de calidad (internos y externos)
requeridos por el LDSP, en la Carrera 72 A No. 78 B 141, Piso 3-4, Barric Robledo de
Medellin, o en el Ilugar donde funcione el Laboratoric Departamental de Salud
Pdblica de ia Secretaria de Salud e Inclusién Social de Antioquia, de acuerdo con la
solicitud del supervisor y dentro de la vigencia del contrato, v de conformidad con las
especificaciones técnicas indicadas en el Anexc No. 1 Requerimiento Técnico.

2.2.1. Adguisicion de bienes
NO APLICA
2.2.2. Requerimientos ambientales

B contratista deberd cumplir con todas las directrices y/o normas para la proteccion vy
conservacién de la naturaleza, entre las cuales estan:

# Ordenanza 1 de 2020, por medic de! cual se prohibe la compra y uso de plasticos de
un solo usc no biodegradable y el poliestireno extendido en los procesos de contratacicén
de! Departamentc de Antioguia

# Ordenanza 10 de 2016, mediante {a cual se institucionaliza el Programa #Basura
Cero## en el Departamento de Antioquia, en el cual se establecen como acciones, entre
otras, la de prevenir y reducir la generacidn de residucs

# Guia de compras publicas sostenibles con el ambiente expedida por Colombia Compra
Eficiente.

# Fichas técnicas ambientales disefiadas para algunos objetos especificos por &l
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Scstenible, las cuales podré consultar en el siguiente
link:

hitps://www.minambiente.gov.cofindex. php/component/content/article/1 55-plantilla-asuntosa
mbientales-y-sectorial-y-urbana-8.

# Decreto 0440 de 2009, el cual adopta manual manejo integral de residuos para el
Valle de Aburea.

# Resolucicn 879 de 2007, manual manejo integral de residuos Valle de Aburra.

#  Decreto 4741 de 2005, el cual hace referencia a generadores de productos peligrosos
(RESPEL)

# Resolucién 1362 de 2007 generadores RESPEL,

2.2.3. Requerimientos en materia de Seguridad y Salud en el Trabajo

Se debe tener en cuenta las normas que regulan ¢! tema de Seguridad y Salud en trabajo,
entre las cuales estan:

Decreto 1072 de 2015 #Unico reglamentario del sector trabajo#
Resolucién 0312 de 2019 #Por la cual se definen estandares minimos del Sistema de
Gestién en Seguridad y Salud en el trabajo#
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Decreto ley 1295 de 1994 #Por el cual se determina la organizacion y administracion
del Sistema General de Riesgos Profesionales#

Ley 1562 de 2015 #Por la cual se modifica el Sistema de Riesgos Laborales vy se
dictan otras disposiciones en matetia de Salud Ocupacional#.

Manual de Salud y Seguridad en el Trabajo del Departamenio de Antioguia.

Decreto 1609 de 2002 #Por el cual se reglamenta el manejo y transporte terrestre
automoetor de mercancias peligrosas por carretera#

NTC 1692 #Transporte de mercancias peligrosas. Clasificacién, etiquetade y rotulado#
segunda actualizacion # Anexo 1

Decreto 1496 de 2018 #Por el cual se adopta el Sistema Globalmente Armonizado de
Clasificacion y Etiquetado de productos quimicos y se dictan otras dispesiciones en materia
de seguridad quimica#

Nota: Bl SST debe ser implementado por las personas juridicas y por las personas naturales
gue tengan personal a cargo conforme a los requisitos sefalados en fa Resolucion 0312 de
2019. Para ello deberd presentar la autoevaluacidn vigente debidamente firmada por el
representante legal y e responsable del Sistema de Seguridad y Salud en el Trabajo, junto
con su tarjeta profesional vigente.

Bl Departamento de Antioquia podra en cualquier momento pedir informacién adicional que
permita verificar los requisitos de la autcevaiuacion o el cumplimiento de la normatividad
en esiandares de Seguridad y Salud en el Trabajo.

2.2.4, Autorizaciones, permisos, licencias y documentos técnicos

Al momento de presentar la oferta econdtmica se deberan anexar los siguientes
documentos;

Para cada uno de los lotes el contratista debera presentar Registro Sanitario y/o Visto
Bueno del INVIMA,

2.3. Cadificacién del bien, cbra o servicic segln las Naciones Unidas - UNSPSC

El objetc del presente estudio previo se encuenira codificado en el Clasificador de Bienes y
Servicios de Naciones Unidas {UNSPSC) con los codigos que se presentan a continuacion,
en los cuales los proponentes deberan estar clasificados en al menos uno de ellos y como
minimo hasta el tercer nivel (Clase) en el documentc RUP para el Lote o Lotes en los
cuales se vaya a presentar.

LOTES 1 y 2;

Clasificacion UNSPSC: 41116103

Segmento: 41- Egquipos Y Suministros De Laboraterio, De Medicion, De Observacion
Y De Pruebas

Familia: 11- instrumentos De Medida, Observacion Y Ensayo.

Clase: 61- Kits De Ensayos Manuales, Controles De Calidad, Calibradores

Y Normativas
Producto: 03- Controles De Calidad O Calibradores O Estandares De Bancos De
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Sangre

Clasificacion UNSPSC: 41116112
Segmento; 41- Equipos Y Suministros De Laboraterio, De Medicién, De Observacién Y De
Pruebas

Familia; 11- Instrumentos De Medida, Observacion Y Ensayo.
Clase: 61- Kits De Ensayos Manuales, Controles De Calidad, Calibradores Y Normativas
Producto: 12- Controles De Calidad O Calibradores O Estandares De Citologia

Clasificacion UNSPSC: 41116128

Segmento: 41- Equipes Y Suministros De Laboratorio, De Medicién, De Observacion Y De
Pruebas

Familia: 11- Instrumentos De Medida, Observacién Y Ensayo.

Clase: 61- Kits De Ensayos Manuales, Controles De Calidad, Calibradores Y Normativas
Producto: 28- Controles De Calidad O Calibradores C Estandares Para Inmunologia O
Serologia

Clasificacion UNSPSC: 411168132

Segmento: 41- Equipos Y Suministros De Laboratorio, De Medicidn, De Observacidn Y De
Pruebas

Familia: 11- Instrumentos De Medida, Observacidn Y Ensayo.

Clase: 61- Kits De Ensayos Manuales, Controles De Calidad, Calibradores Y Normativas
Producto: 32 Controles De Calidad O Calibradores O Estandares Para Microbiologfa O
Bactericlogia

Clasificacion UNSPSC: 41116135

Segmento: 41- Equipos Y Suministros De Laboratorio, De Medicidn, De Observacién Y De
Pruebas

Familia: 11- Instrumentos De Medida, Observacién Y Ensayo.

Clase: 61- Kits De Ensayos Manuales, Controles De Calidad, Calibradores Y Normativas
Producte: 35- Controles De Calidad O Calibradores O Estandares Para Biologia Molecular,
Clasificacidon UNSPSC: 41116143

Segmento: 41- Equipos Y Suministros De Laboratorio, De Medicion, De Cbservacion Y De
Pruebas

FAMILIA: 11« Instrumentos de medida, cbservacién y ensayo.

CLASE 61- Kits de ensayos manuaies, controles de calidad, calibradores y normativas
PRODUCTO: 43-Controles de calidad o calibradores o estandares de parasitologia ¢
micologia.

Clasificacion UNSPSC: 41116145
SEGMENTO: 41- Equipes v Suministros de Laboratorio, de Medicion, de Observacion y
de Pruebas

FAMILIA: 11- Instrumentos de medida, observacion y ensayo.
CLASE: 61- Kits de ensayos manuales, controles de calidad, calibradores y normativas
PRODUCTO: 45- Controles de calidad o calibradores o estandares para virclogia

3. LAS CONDICIONES TECNICAS EXIGIDAS.
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LOTE 1:

1. Al momento de presentar la oferta deberd entregarse ficha técnica de los controles de
calidad, en esta ficha deberd relacionarse por o menos lo siguiente: la marca, pureza,
presentacion, de ser posible registro fotografico u otros dates que le permitan al rol
técnico afianzar la informacion enviada del producto ofertado. Se acepta la fotocopia, el
original o el archive electrdnico del catélogo, en espanol.

2, En ia oferta deberén aparecer claramente el cronograma de participacion en el cual se
definen los plazos para el desarrollo de las pruebas interlabaratorio.

3. Los controies de calidad deberan tener una fecha de vencimiento minimo de 6 meses
a partir de la entrega de los mismos, a no ser que, por su fabricacién y tramites de
importacidn, ésta se vea reducida. En los casos en que la fecha de vencimiente de los
elementos a adquirir, por sus caracteristicas, su vencimiento sea inferior a 6 meses, la
entrega serd validada por ¢ iider de! area, con el fin de evitar su vencimiento.

4. H oferente seleccionado debera garantizar la calidad de los elementos entregades a
través de certificados de andlisis e idoneidad, en los que se incluya lote, marca y fecha de
vencimiento; los cuales seran presentados en cada entrega que se realice en el almacén,
previo a la emision del recibo a satisfaccion.

5. Los programas de control de calidad externo que se requieren, deberdan cumplir con la
siguiente normativa; I1SO 17043,

6. Cuando los elementos objetc de este contrato sean rechazados por su mala calidad
durante su recepcidn, usc o almacenamiento, el CONTRATISTA realizara el cambio sin
costo alguno para ta DEPARTAMENTOQ; Cambio que debera realizarse dentro de los quince
{15} dias siguientes al requerimiento por parte del supervisor.

7. Los materizles de control deberan contar con la posibilidad de analizarlos a través de
cartas control en un programa web disponible a través de un aplicativo informatice en
donde el participanie tenga una clave de usuaric y acceda para digitar los resultados
obtenidos. El aplicative deberd disponer de salidas basicas que faciliten el analisis vy
evaluacién individual de cada participante y el andlisis del consclidado para e Laboratorio
Departamental de Salug Pablica.

8.  Garantizar los soportes para la trazabilidad del Programa, ademas de los scportes para
el programa de reactivo vigilancia.

9. Garantizar la asesoria técnica postventa via telefénica y perscnalizada ante inquietudes
o dudas que se presenten en el desarrolic del Procgrama y que implica la consulta y
respuesta escrita de la casa matriz productora de los materiales de control, reactivos vy
anexos técnicos, asi como informes de andlisis de resultados entregados.

LOTE 2

1. Al momento de presentar la oferta debera entregarse ficha técnica de los controles de
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calidad, en esta ficha deberd relacionarse por lo menos lo siguiente: la marca, pureza,
presentacién, de ser posible registro fotografico u otros datos que le permitan al rol
técnico afianzar la informacién enviada del producto ofertado. Se acepta la fotocopia, el
original o el archivo electrénico del catalogo, en espanol.

2. Los controles de calidad deberan tener una fecha de vencimiento minime de 6 meses
a partir de la entrega de los mismos, a no ser gue, por su fabricacidn y tramites de
importacion, ésta se vea reducida. En los casos en que la fecha de vencimiento de los
elementos a adquirir, por sus caracteristicas, su vencimiento sea inferior a 6 meses, la
entrega sera validada por e! lider del area, con el fin de evitar su vencimiento,

3. B oferenie seleccionado debera garantizar fa calidad de los elementos entregados a
través de certificados de andlisis e idoneidad, en los que se incluya iote, marca y fecha de
vencimiento; los cuales seran presentados en cada entrega que se realice en el almacén,
previo a la emision del recibo a satisfaccion.

4. Cuando los elementos objeto de este contrate sean rechazados por su mafa calided
durante su recepcidon, uso ¢ almacenamiento, e CONTRATISTA realizara el cambio sin
costo alguno para el DEPARTAMENTC; Cambio que debera realizarse dentro de los quince
(15} dias siguientes al requerimiente por parte del supervisor.

5. B material de control debera contar con la postbilidad de enrolamiento a un programa
web internacicnal disponible a través de un aplicativo informatico en donde el participante
tenga una clave de usuario y acceda para digitar los resultados obtenidos de las muestras
problema., & aplicativo debera disponer de salidas basicas que faciliten el andlisis vy
evaluacion individual de cada participante y el andlisis del consolidade para el Laboratorio
Departamental de Salud Piblica.

2.1. Obligaciones del Contratista
2.1.1. Cbligaciones Técnicas

1. Recibir, transportar y entregar los elemenios de acuerde a las especificaciones
técnicas planteadas en el Anexo No.1, teniendo en cuenta la naturaleza especifica de cada
uno los elementos transportados.

2. Garantizar cadena de frio a la entrega de las muestras, reactivos o insumos que lo
requieran, asi mismo el transporte adecuado, condiciones de embalaje y acomodacion del
producto.

3. Dar cumplimiento de las normas vigentes para el transporte aéreo y terrestre, que
prestan el servicio de transporte de carga de estas mercanclas, como lo establece el
decreto 1608 de 2002 del Ministeric de Transporte.

3.1.2. Obligaciones Administrativas, Legales y Financieras

1. Entregar al departamentc y/o supervisor del contrato toda la informacién que se
requiera con el fin de que estos puedan verificar tanto el cumplimiento de los requisitos y
compromisos contractuales como legales a que haya lugar en razon del contrato.

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

3. Acreditar que se encuentra al dia en el pago de aportes parafiscales y los relativos al
Sistema de Seguridad Social Integral al momento de la suscripcién del contrato y durante
toda la vigencia del mismo.

4. Facilitar la labor de supervisién dando respuesta oportuna & las observaciones o
requerimientos que se realicen.

5. Allegar dentro de los tres (3) dias siguientes a la suscripcién del contrato, la Garantia
con la cual se amparen los riesgos previstos del proyecto para el inicio del plazo
contractual, asi como las requeridas de acuerdo al inicio del contrato, las prérrogas, las
adiciones, meodificaciones o restablecimiento de las mismas de conformidad con el plazo
establecido y asumir los costos de éstas.

6. Informar oportunamente a EL CONTRATANTE cuando exista o sobrevenga alguna de
las inhabilidades e incompatibilidades previstas en la Constitucion y la ley.

7. Cumplir con cada uno de los ofrecimientos presentados en la propuesta economica.

8. Cumplir con ios requisitos para la prevencion de accidentes y enfermedades laborales
del personal propio y/o el de los proveedores de acuerdo con lo establecido en el Codigo
Sustantivo del Trabajo y demas normas que rijan la materia, dando aplicacion en lo que
corresponda al Manual de Seguridad y Salud en el Trabajo dirigide a contratistas del
departamento de Antioguia; garantizando la implementacién de las medidas necesarias para
prevenir la ocurrencia de posibles accidentes no sclo para trabajadores sino para la
comunidad en general. .

9. Estaran a cargo del Contratista y de acuerdo al régimen tributario los IMPUESTOS,
TASAS Y CONTRIBUCIONES, establecidos por las diferentes autoridades nacionales,
departamentales o municipales.

16. Cargar toda la documentacidon requerida al aplicative SECOP l.

11. Responder por la totalidad de los actos que realice directamente el CONTRATISTA y/o
sus dependientes, manteniendo &l contratante libre de toda responsabilidad y cargo por los
actos que realicen aquellos durante la ejecucién del presente contrato.

12. Presentar al Departamento la factura electrénica validada previamente por la DIAN,
como requisito necesario para el pago de los bienes y/o servicios contratados, de acuerdo
con las instrucciones y directrices de la DIAN,

13. Las demas que tengan relacion directa con la naturaleza y objeto del contrato,

1.1.3. Obligaciones del Contratante Para Todos los Lotes

1. Realizar en forma oportuna los pagos conforme a |0 estipulado en el contrato.

2. Informar por escrito, de manera oportuna & inmediata al CONTRATISTA, las posibles
irregularidades encontradas durante el desarrofic del contrato.

3. Verificar e cumplimienio de todos los compromisos adquiridos por parte del
Contratista.

4. Asignar por parte de la Secretaria de Salud e Inclusion Social Superviser para el
contrato.

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

6. FEfectuar las solicitudes, requerimientos v recomendaciones.que sean necesarias
oportunamente,

7. B supervisor asignado verificara la ejecucidn y el cumplimiento del contrato para
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realizar el aval de pago, haciendo énfasis en las especificaciones técnicas, plazo, lugar de
entrega y obligaciones de! contratista,
8. Las demas que sean inherentes a la correcta gjecucién del objeto contractual.

4. EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATC Y SU JUSTIFICACION.

4.1 Andlisis del sector
4.1.1 Aspectos Generales

Los llamados Insumos Médicos {IM) pertenecen a una clasificacion de los seciores de la
economia colombiana del sector secundario; a la industria como conjunto de procesos vy
actividades que tienen como finalidad transformar las materias primas en productos
elaborados o semielaborados, ademas de materias primas para su desarrollo, la industria
necesita maquinaria y recursos humanos organizados habitualmente en empresas y quedan
clasificados en e! sector industrisl de guimica de base y farmacéutica, dentro de este
campe de la industria segdn los productos que fabrican se orientan como productos
terminados para el sector salud, que es un sector terciario de la economia (prestacion de
un servicio).

Los Insumos Médicos (IM) son parte importante en la prestacidn de servicios de salud;
tanto en lo referente al diagndstico, como para la prevencion de algunas enfermedades, la
curacion, alivic y rehabilitacion. A fin de que los IM se encuentren adecuadamente
disponible, son muchos los procesos que se deben cumpli;p v e momento donde se
definen los tipos y cantidades, es durante la #programacién de insumos médicos# (PIM),

En ia PIM, se conjugan elementos econémicos, de uso racional, de consumo y de
prioridades del sistema de salud. Una programacidn excesiva puede consumir el
presupuesto disponiblie y provocar problemas de almacenamiento y vencimiento, una
programacién muy por debajo de los requerimientos provoca una atencidn sanitaria
insuficiente y el consecuente deterioro de la salud de la poblacion, una programacién
adecuada se fortalece con el uso apropiado de los mismos permitiendo implantar métodos
de control, situacién muy ligada al abastecimiento, pero que con frecuencia se desliga de
la misma, para garantizar una mayor uniformidad y eficiencia en este proceso, es que
presenta el actual manual de procedimientos para la realizacion de la programacion de
insumos médicos,

A través de los afios estos productos presentan un desbalance significativo entre las
importaciones y las exportaciones las cuales no superan el 10 %, esto principalmente por
la gran complejidad de su produccién y la no disponibilidad de tecnologia y capacidad
instalada suficiente en Colombia para la produccion y sintesis de los mismos.

De igual forma y teniendo en cuenta que este sector estd dividido a su vez en varios
subsectores (Dispositivos meédicos, equipos médicos, IVD-reactivos, ortopedia y otros)
vemos como para €1 2024 el subsector de reactivos ocupa el 20.61% de las importaciones
totales de este sector, lo cual representa un porcentaje importante en esta participacion
ubicandolo en el tercer lugar, después de los dispositivos médicos y los equipos médicos,
mostrando la importancia para el pais de estos.

Fuente:

https://www .andi.com.cofHome/Camara/8-dispositivos-medicos-e-insumos-para-la-salu)

Sin embargo, es importante explicar que, los productos que hacen parte de la necesidad de
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este proceso, no son producidos en Colombia debido a la gran complejidad de su sintesis,
por eilo, deben ser importados de diferentes paises por intermedio de empresas
especializadas en la distribucién de reactivos, insumos y equipos de Laboratorio Clinico; no
obstante, y teniendo en cuenta lo anterior se aclara que, a nivel regulatorio en Colombia
el 100% de los dispositivos meédicos y reactivos de diagndstico In Vitro usades en la
prestacion de servicios de salud deben contar con un registro sanitario ante el INVIMA
(previa evaluacion de su calidad y eficacia) y/o un visto bueno de esta misma entidad; de
igual forma a nivel nacional se tiene establecido que todes los importadores deben cumplir
requisitos para garantizar el almacepamiento y acondicionamiento; de esta manera se
garantiza que estos productos cuando llegan al usuario final se encuentran en optimas
condiciones de funcionamiento para prestar el servicio o utilidad para las cuales fueron
creados.

4.1.2 Andlisis de la Oferta
a.  ¢{Quién vende?

En e mercado existe un amplio sector de empresas dedicadas a la distribucion, fabricacion
y/0 comercializacion de Insumos y reactivos para laboratorios c¢linicos de las cuales varios
han sido contratistas del Departamento de Antioguia en diferentes vigencias; sin embargo,
en e mercado existen pocos proveedores que distribuyen, fabrican y comercializan
controles de calidad, pruebas de comparaciéon interlaboratorio y matrices control para
laboratorios.

B proceso de recoleccion de informacion consistido en enviar correos electronices a
empresas, casas matrices, importadores y/o comercializadoras que trabajan con reactives de
laboratoric y controles de calidad. Se encontrd gue en el mercado hay pocas casas
comerciales que venden estos elementos. Se encontrd solo aproximadamente cuatro
empresas con dispenibilidad de todos los elementos de control pruebas, para los mismos,
en fa plataforma SECOP 1), ningln laboratorio mostro interés, ni presento cotizacion.

b. Servicios Nacionales

N/A
¢.  gexiste un acuerdo marco o instrumento de agregacion de demanda suscrito por
Colombia Compra Eficiente para la adquisicién det bien o servicio?

De igual forma se revisdo en la Tienda Virtual de!l Estado Colombianc para verificar que
estos reactivos se encontraran en algln acuerdo marco de precios, sin embargo y a pesar
de haber revisado acuerdos relacionados tal como lo es el de COVID 19 y Equipos
biomédicos nc se evidencio la existencia de un acuerdo marco de precios para la compra
de los reactivos objeto de este proceso contractual,

Fomento de provisién de bienes y servicios por parte de la poblacidén en pobreza extrema,
desplazados por la violencia, perscnas en proceso de reintegracion o reincorporacion y
sujetos de especial preteccion constitucional.

De conformidad con lo dispuestc en el articulo 2.2.1.2.4.2.16 del Decreto 1082 de 2015,
modificado por el articulc 3 del Decreto 1860 de 2021, luego de verificade el objeto vy
obligaciones contractuales y previe andlisis de oportunidad y convivencia de los
componentes técnicos del proceso contractual, la especialidad del tema y la poca oferta
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existente en el pais, se evidencia que en el presente proceso no se incorporara clausula
referida a garantizar provisibn de los bienes y servicios por parte de la poblacidon en
pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracién o
reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional

4.1.3 Andlisis de la Demanda

En el pais los mayores demandantes de este {ipo de elemenftos son el INS, INVIMA,
taboratorios Departamentales de Salud Poblica, Laboratorios Clinicos de Referencia
privados, Laboratorios de Clinicas y Hospitales de Niveles 1,2,3 y 4,

La Secretaria de Salud e Inclusién Social, ha suscrito los siguientes contratos:

1.  Contrato N4600011950 - 2021 - PROASECAL SAS Objeto: #Suministrar materiales
de contrel para la implementacidon del Programa de calidad interno y externo para
diferentes areas del iaboratorio Departamental de Salud Plblica de Anticquia (Lote 1)#,
$36.634.000.

2. Contrate N4600011951 - 2021 - PROASECAL SAS Chjeto: #Suministrar materiales
de control para la implementacién del Programa de calidad interno y externo para
diferentes areas del Laborateric Departamental de Salud Plblica de Antioguia {Lote 2)#. $
45.822.986.

3. Contrato N4600014015 # 2022 - PROASECAL SAS; Objeto: #Suministrar materiales
de contro! para la implementacion del Programa de calidad externo para diferentes éareas
de! Laboratorio Departamental de Salud Piblica de Antioquia#. $ 34.285.000.

4. Contrato N° 4800016354 # 2023 - LABCARE DE COLOMBIA SAS; Objeto:
Suministrar materiales de control para la implementacidén del programa de calidad internc y
externg del Laboratorio Departamental de Salud Piblica de Antioguia (LOTE 1). $ 41,
219.448.

5. Contrato N° 46000168354 # 2023 - PROASECAL SAS; Objeto: Suministrar materiales
de ¢ontrel para la implementacion de! programa de caligad interno y externo del Laboratorio
Departamental de Salud Pdblica de Antioguia (LOTE 3). $ 49.529.800.

6. Contrato N4600017580 # 2024 - PROASECAL SAS; Objeto: Suministrar materiales
de control para fa implementacién det programa de calidad interno y externo de! Laboratorio
Departamental de Salud Pablica de Antioguia, (LOTE 2). $ 57.635.525

4.2 Presupuesto oficial

B valor del Presupuesto Oficial asciende a ia suma de NOVENTA Y TRES MILLONES
TRESCIENTOS CINCUENTA Y TRES MIL QUINIENTOS OCHENTA Y SIETE PESOS
93.353.587 IVA eXcluido, discriminado asi:

LOTE 1: SESENTA Y SEIS MILLONES SETECIENTOS OCHENTA Y SEIS MIL
TRESCIENTOS DOCE PESOS ML ($66.786.312) EXCLUIDO DE IVA
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LOTE 2: VEINTISEIS MILLONES QUINIENTOS SESENTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS
SETENTA Y CINCO PESOS ML ($26.567.275) EXCLUIDC DE IVA

Para calcular el presupuesto del presente proceso, se solicitaron cotizaciones por el SECOP
i y a través de correo electrénico. Se recibiercn cotizaciones solo por correo electronico.
Se construyd el presupuesto basado en el promedio aritmético de los precios del mercado
con las cotizaciones recibidas de empresas proveedoras de estos insumos.

Ver Anexo N3 Relacion Cotizaciones
Ver Anexo N% Presupuesto de la Entidad

Nota 1: Los proponentes pueden presentar su oferta por todos los LOTES © por cada uno
de ellos. Se permite la adjudicacidn parcial respecto de un LOTE, pero no respecto de los
subitems que lo conforman. Bl valor de la propuesta debe cubrir todos los costos v gastos,
directoes e indirectos, derivados del contrato en e evento de adjudicacion, tedo tipo de
tributos vy, en general todos los gastos requeridos para el cabal cumplimiento de ia
actividad contratada.

Nota 2: La Secretaria procedera a la verificacion de la oferta que tenga el menor valor
total ofertado para todos los LOTES o por cada uno de eflos; en caso de presentar errcres
en las operaciones aritméticas del contenido de la propuesta en lo correspondiente a
precios, éstos se corregiran. Si esta propuesta ain sigue siendo la de menor valor, se
elegira como la ganadera; de lo contrario se procedera a escoger la que le siga en orden
de elegibilidad de acuerdo al menor precio.

4.3. Forma de pago o de desembolso de los recursos para todos los lotes

Bl valor del contrato gue se pretende suscribir sera cancelado por el Departamento de
Antioquia # Secretaria de Salud e Inclusidn Scocial de Antioquia al contratista de cada uno
de los lotes en pagos parciales por facturas causadas {TIPO BOLSA) de acuerdo con la
demanda de los productos por parte del LDSP y el monto de tales pagos correspondera al
valor que resulte de mulliplicar el precic unitaric por la cantidad entregada, el supervisor
avalard el pago de acuerdo con lo anterior y dentro de los 30 dias siguientes a la
presentacion de la factura y visto bueno por parte del supervisor del recibo a satisfaccion.

Nota: el presente contrato sera pagado de acuerdo al valor de los reactivos efectivamente
entregados, por o tanto, la entidad no estara obligada a ejecutar e 100% del valor
adjudicado.

PARAGRAFO 1: Para el pago se debe presentar la siguiente documentacion:

B page se realizara contra entrega de los insumos requeridos en el contrato, los cuales
deberan estar a entera satisfaccion.

a. Informe de Seguimiento de la Supervisién a la Contratacion Estatal, en el cual conste
el recibo de los insumos a satisfaccion.

b. Certificade de estar a paz y salvo con los aportes relativos al Sistema de Seguridad
Social Integral, Caja de Compensacion Familiar, {CBF v Sena, expedido por el representante
legal o Revisor Fiscal,
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Fotocopia de la cedula de revisor fiscal,

Tarjeta profesional del revisor fiscal.

Fotocopia de la cédula de ciudadania,

Planilla {PiLA), con fecha correspondiente al mes facturado.

~o oo

En el evento en que el contratista se encuentre exento de realizar el pago de aportes
parafiscales al SENA e ICBF, debera realizar y presentar una manifestacion suscrita por €
revisor fiscal y/o representante legal, que acredite su condicion de beneficiario de dicha
exoneracion al cumplir con los presupuestos normativos de! articulo 114-1 del Estatuto
Tributario Nacional.

PARAGRAFO 2: H contratista debera presentar en debida forma la factura cotrespondiente
a la prestacidn del bien, obra o servicio, como requisito necesario para el pago de los
bienes y/c servicios contratados, de acuerdo con las instrucciones y directrices de la DIAN,

Deducciones y Retenciones:

Al formular |la oferta, el proponente acepta que estaran a su carge todos los impuestos,
gravamenes, tasas vy coniribuciones establecidos por las diferentes autoridades nacionales,
departamentales o munricipales o los que se llegaran a establecer v le fueren aplicables. Por
lo tanto, al preparar su oferta el proponenie debera tener en cuenta todos los tributos que
puedan afectar su precio y asi como con la suscripcién, legaiizacidn y ejecucion del
contrato. lgualmente, todos los gastos directos e indirectos, tales como el valor de las
primas, ia constitucion de polizas y demads emoiumentos que impliqguen el
perfeccionamiento del contrato.

Es entendido que La Secretaria de Salud e Inclusidn Social de Antioquia no estd obligado a
expedir ningln certificado o a suscribir cualquier otrc decumento destinade a que el
contratista obtenga exencién del page de impuesto o derechos a su cargo y derivados del
contrato.

Entre los gravamenes que estardn a cargo del proponente, a manera de enunciado y sin
perjuicio del deber gue tienen los proponentes de informarse al respecto, se tienen los
siguientes:

Se debe tener en cuenta que el contrato que se suscriba serid sujeto de las siguientes
retenciones de Ley 7,3%, anfes de IVA:

0.6% Estampilla Pro Desarrollc Departamental

2.0% Estampilla Pro Bienestar del Adulto Mayor

0.4% Estampilla Pelitécnice JIC

1% Estampilla Pro Hospitates Piblicos de Antioquia

0.4% Estampilla Pro Institucién Universitaria de Envigado
2.5% Tasa Pro Deporte y Recreacion

0.4% Estampilla Universidad Digital

Adicionalmente tendra la retencidén en la fuente de acuerde & la normatividad vigente segln
el tipo de contribuyente, para lo gue se deberd tomar en cuenta el RUT del contratista,
ademads, e! proponente deberd tener en cuenta las retenciones a que haya lugar conforme
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a la normatividad y en los casos que aplica si es sujetc al impuesto de industria y
comercio ICA, el cual es de exclusiva responsabilidad del contratista.

IMPUESTO RETHICA:

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

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

B8l contratista serd responsable de informarse e incluir en su propuesta toda tasa,
retribucion, impuesto c gravamen que corresponda y/o del cual sea responsable, y el
Departamento no aceptard reclamacion alguna por estos conceptos.

PARAGRAFQO 4: Bl pago se realizard de acuerdo a la disponibilidad del PAC.

5. PLAZO DE EJECUCION DEL CONTRATO.

Dos (2) meses contados a partir de la firma del acta de inicio sin que supere el 12 de
diciembre de 2025.

6. RUBRO PRESUPUESTAL, CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL Y
NUMERQO DE REGISTRO EN EL BANCO DE PROYECTOS.

6.1 Banco de provectos:

Nombre; Vigilancia en Sajud Publica
BPIN/BPID: 2024003050148
Bemento PEP: 01-0103

Vigente hasta: 12 de noviembre de 2028
Rubro presupuestal:

Rubro: 2320201003/131D/C-SP3033/C19031/610103 SGP Salud # Salud Publica
FortalecimientoDelaVigitanciaEnSaludPliblicaEnAntio

Proyecto: 01-0103/005-006 Gestién adtva, Insum, mat, sumi
Cenrtificado de disponibilidad presupuestal:

CDP: 3500056278 # Fecha de creacion: 05/08/2025. # Valor: $93.353.587
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7. EL ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO,

Ver Anexo.

8. LAS GARANTiﬁS QUE LA ENTIDAD ESTATAL CONTEMPLA EXIGIR EN EL PROCESO
DE CONTRATACION.

De conformidad con el articulo 2.2.1.2.1.5.5. del Decreto 1082 de 2015, en los procesos
de Minima Cuantia, no es obligatoria la exigencia de garantias en el proceso de seleccion,
siendo una facultad potestativa de la entidad, atendiendo a la naturaleza del objeto del
contrate y a la forma de pago, asi como en los demas que sefiale el reglamento.

Para el presente procesc de seleccidn se encuentra que de acuerdo a !a forma de pago
establecida, los valores que se causen en desarrolio del contrato seran cancelados una vez
verificada la efectiva entrega del bien o servicio, razén por la cual no se avizora riesgo
alguno que justifique la exigencia de garantia de cumpilimiento, aunadc a la condicidn de
que conforme a los porcentajes establecidos en el Decrelo 1082 de 20215 para la
suficiencia de los amparos propios de la garantia de cumplimiento del contrate estatal
basados al monto de! presupuesto oficial, se tornarian irrisorios al momento de hacerlos
efectivos.

Por tanto, en virtud de la finalidad de los procesos de minima cuantia y la naturaleza del
presupuesto asignado, se considera que ja no exigencia de garantias es adecuada y
coherente cen los principios de eficiencia y economia establecidos en el Estatuto General
de !a Contratacion Publica.

Amparo | - Descripcién Amparo - '|Porcent| Cant. | Duracién | Periodo
} LT e SRR | aje _‘_’fo'__ : SMLM Adicional .

9, RESOLUCION POR MEDIO DE LA CUAL SE CONFORMO EL COMITE ASESOR Y
EVALUADOR DEL PROCESO CONTRACTUAL.

Mediante Resolucidn No, 2025060446452 del 12 de septiembre de 2025, se designé el
Comité Asesor v Evaluador y sus integrantes, asi:

Rol Juridico: Mario Hernando Agudelo Rueda - Profesional Universitario- Direccion de
Asuntos Legales

Rol Logistico: Carlos Arley Berrio - Profesional Universitario # Direccidn Administrativa
Financiera.

Rol Técnico: Gabriel Jaime Ramirez Zapata - Profesional Universitario - LDSP
10. ANEXQOS
1.  ANEXOS

1. Anexo No. 1 Requerimiento técnico
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Anexo No. 2 Cotizaciones

Anexo No. 3 Presupuesto de la entidad
Anexc No. 4 Matriz de riesgos
Resolucién Comité Asesor y Evaluador
Certificado de Disponibilidad Presupuestal
Certificade de Banco de Proyectos
Certificade de Planeacién.

Certificado de Existencias en el Almacén

o] )

GABRIEL JAIME RAMIREZ ZAPATA
Rol Técnico - Prgfesional Universitario

OO~ N

MARIO N DELO RUEDA
Rol Juridico Prdfesional Universitario

ey

CARLOS "ARLEY BERRIO
Rol Logistico - Profesional Universitario

[TV,

RICARDO ANTONIO CASTRILLON QUINTERO
Director de Laboratorioc Departamental de Salud Publica

Fecha de Creacion: Medellin, (Septiembre, 15, 2025)

Fecha de Aprobacion: 0 g 0CT 7075







