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JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD
PROCESO No:

Con el fin de apoyar la prestacion de servicios institucionales, se presenta la siguiente necesidad para
generar el estudio previo respectivo y consecuencialmente, se satisfaga el requerimiento formulado. '

I. JUSTIFICACION Y CONCRECION DE LA NECESIDAD i
La ESE IMSALUD, conforme al acuerdo 087 de 1999, es una Empresa Social del Estado, que de acuerdo |
con la Ley 100 de 1993 art. 194, constituye una categoria especial de entidad publica descentralizada,
con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, mediante la cual el Municipio de
San José de Cucuta presta el servicio publico de salud en forma directa, en los términos establecidos en
la Ley 10 de 1990 art.1.

La ESE IMSALUD ofrece servicios de salud sin barreras, con atencién segura, humanizada y de calidad,
contribuyendo a la promocién y mantenimiento de la salud en Cucuta.

La atencion en su Red Prestadora de servicios como Empresa Social del Estado de primer nivel de
atencion, y complementarios tiene seis Unidades Basicas de Atencidn, por lo cual debe cubrir dichos
servicios con personal que desarrolle actividades de coordinacion, que los haga eficientes y acordes a

las politicas institucionales y que permita atender en forma oportuna y eficaz los servicios de acuerdo a
los estandares de atencion.

A continuacién, se presentan las UBAS con sus respectivas IPS de toda la red de atencion y su ubicacion |
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De conformidad con lo establecido por el articulo 194 de la Ley 100 de 1993 y su Decreto Reglamentario
1876 de 1994, las Empresas Sociales del Estado se constituyen como una categoria especial de entidad
publica descentralizada, con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, creadas
y reorganizadas por ley o por los concejos municipales, segun el nivel de organizacion del Estado.

Como ente descentralizado, la E.S.E. IMSALUD debe dar cumplimiento a los fines esenciales del Estado,
consagrados en el articulo 2° de la Constitucién Politica: “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 afectan y en la vida econémica, politica,
administrativa y cultural de la Nacion, defender la independencia nacional, mantener la integridad
territorial, y asegurar la convivencia pacifica y la vigencia de un orden justo.”
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\En ese contexto, la E.S.E. IMSALUD se enmarca en los principios de economia, eficiencia y eficacia,
orientando sus recursos de funcionamiento e inversion, provenientes de la venta de servicios de salud, |
hacia el cumplimiento de sus metas institucionales. Estas se encuentran consignadas en el Plan de
Desarrollo 2024-2027 “Lo que debe hacerse requiere ser bien hecho”, el cual incluye, dentro de su
linea estratégica IMSALUD MODERNA, el programa Tecnologias de la Salud, y especificamente el
proyecto “Gestion de recursos para la adquisicién y/o renovacién gradual de equipos biomédicos”.

Teniendo en cuenta la resolucién 227 del 2020 por medio de la cual se adoptan los lineamientos técnicos |
y operativos del Programa Nacional de Prevencion y Control de la Tuberculosis (PNPCT) y segun
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), declaré la tuberculosis como emergencia global en 1993,
debido al aumento constante en la incidencia de casos relacionados con el abandono de la lucha
antituberculosa por parte de algunos gobiernos, la gestién deficiente de los programas, la pobreza, el
crecimiento de la poblacién, la migracién y la urbanizacién rapida y descontrolada.

En concordancia con los compromisos adquiridos para el logro de los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS), para el 2030, Colombia, en el marco de su Politica de Atencién Integral en Salud y el MAITE,
trabajan por el logro de las metas en la prevencién, atencién y control de |a tuberculosis, planteadas en
la Estrategia Mundial hacia el Fin de la Tuberculosis 2015-2035, desarrollada por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), y materializada en el Plan de Accién para la Prevencion y Control de la Tuberculosis
para la Regién de las Américas 2016-2019 de la OPS. ’

|Este Ministerio expidi6 la Circular 058 de 2009, “Lineamientos para el manejo programético de
tuberculosis y lepra en Colombia”, a través de la cual, se adopté el Plan Estrategico Colombia Libre de
Tuberculosis 2006 - 2015, con el fin de fortalecer aspectos operativos para los programas de prevencion
y control de la tuberculosis; y posteriormente, expidié las Circulares 001 de 2013, 007 de 2015 y 055 de
2018, con las que se establecieron los lineamientos para el manejo programatico de la tuberculosis
sensible y farmacorresistente, y se fijaron instrumentos técnicos y cientificos de apoyo al fortalecimiento
de la gestion de los programas departamentales, distritales y municipales, de prevencién y control de la
tuberculosis.

Conforme con lo anterior, se hace necesario adoptar los lineamientos técnicos y operativos del Programa
Nacional de Tuberculosis, como parte del Programa Nacional de Prevencién y Control de la Tuberculosis
(PNPCT), los cuales contienen las directrices para el diagnéstico, tratamiento y atencién integral de las
personas afectadas por tuberculosis, con intervenciones individuales de deteccion temprana, proteccién
especifica, tratamiento y seguimiento integral de casos y sus contactos, lineamientos que son de
obligatorio cumplimiento para avanzar hacia la eliminacién de la enfermedad en el pais.

Esta resolucion direcciona la deteccion del Mycobacterium tuberculosis en Colombia con el uso de
metodologias moleculares, establece que los métodos de eleccién a nivel microbiolégico son las técnicas
moleculares y cultivo en medio liquido por su sensibilidad, especificidad y rapidez para favorecer el
diagnéstico oportuno de la enfermedad.

La prueba molecular de eleccion, debe permitir detectar la identificacion del complejo M. tuberculosis y
determinar su sensibilidad a farmacos, por lo cual, se debe utilizar como prueba diagnéstica de eleccion,
particularmente en casos especiales como personas previamente tratadas, personas con VIH o
inmunosupresion, nifios o nifias menores de 15 afios, poblaciones vulnerables o grupos de riesgo.

Se establece un algoritmo diagnéstico en el cual se indica que se debe realizar al 100 % de pacientes
previamente tratados y con factores de riesgo de farmacorresistencia, prueba de PCR que ofrezca
resultados a rifampicina & rifampicina/isoniacida y que el cultivo en medio liquido sera complementario
| cuando la prueba molecular presente resultados negativos o no interpretables, en especial cuando se
tienen una alta sospecha de resistencia.

' Con esta propuesta la ESE IMSALUD busca mejorar la oportunidad diagnostica de los casos activos y
nuevos de TB y su tamizacién de farmacoresistencia, garantizando asi, dar con el inicio oportuno y eficaz
del esquema de tratamiento para primera y segunda linea. También se busca fortalecer la capacidad
diagnostica en nuestra regién para dar cumplimiento a los programas de salud publica: Estrategias hacia
el fin de la tuberculosis 2015-2035, y prevencién y control de la enfermedad.
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Desde la relevancia normativa, la ESE IMSALUD, desea seguir dando cumplimiento a la resolucién 227‘
del 20;_10 expedido por el Ministerio de salud, pero esta vez contando con la infraestructura, metodologia, |
deteccion y resultado diagnosticado desde el servicio propio del laboratorio de la entidad, dado que se

cuenta con la capacidad econdémica para la obtencion de los reactivos necesarios para la implementacion
de esta metodologia de TB.

Para llevar a cabo las técnicas moleculares y con el propésito de garantizar y mantener la prestacion
integral de los servicios de salud, se requiere contratar el suministro de reactivos para la realizacion de
estas pruebas para la deteccién de M. TUBERCULOSIS y que en el mismo se incluya el comodato de
los equipos necesarios para su procesamiento, ya que garantizan el cumplimiento de la normativa vigente
en habilitacion y los estandares exigidos para la prestacion de servicios de salud. Ademas, esto permitira |
fortalecer la seguridad de los usuarios y el personal, y garantizar condiciones adecuadas de accesibilidad, |
higiene y funcionalidad mejorando la calidad del servicio y la experiencia de los pacientes. |

|8 OBJETO DEL CONTRATO |

SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS MOLECULARES PARA LA
DETECCION DE M. TUBERCULOSIS CON APOYO TECNOLOGICO PARA EL SERVICIO DE
| LABORATORIO CLINICO DE LA IPS LOMA BOLIVAR. !

OBLIGACIONES ESPECIALES DEL CONTRATISTA:

1) Los reactivos e insumos deben tener como minimo 2 afios de vencimiento. No obstante, podran
aceptarse vigencias con antelacion, cuando sean considerados de alta rotacién, cuando su vida por
naturaleza es corta, previo concepto favorable del Coordinador del Laboratorio Clinico; sin perjuicio
de la obligacién del contratista de reponerlo en el evento de vencerse antes del consumo.

2) Los empaques de los reactivos ofrecidos deben ser originales de fabrica con etiquetas y rétulos

| legibles y con instrucciones de uso, fichas técnicas y de seguridad y manejo en idioma espafiol.

3) El contratista debe presentar por cada reactivo, insumo y equipos: REGISTRO SANITARIO.
Expedido por el INVIMA para el caso realizar una relacion detallada especificando el nimero deli
registro sanitario, la fecha del vencimiento y el nombre del laboratorio productor ademas debera
presentar la fotocopia de cada uno de los registros relacionados.

4) El contratista estara obligado a informar en caso de que el registro INVIMA no esté vigente y debera
anexar a la factura el respectivo oficio del INVIMA con la autorizacién de rotar el producto hasta agotar
existencias.

5) El costo valor de la prueba incluye todos los consumibles necesarios para el analisis de las muestras.
(controles internos, calibradores, reveladores, soluciones limpiadoras de los equipos analizadores,
lamparas, entre otros)

6) El Proveedor debera suministrar la totalidad de los insumos que se necesiten para implementar las
pruebas solicitadas segun los equipos ofrecidos para todas las pruebas. Se debe garantizar el mismo |
lote de reactivos, los cuales deben ser Mono reactivos listos para su uso, controles y calibradores por |

minimo 6 meses. Se deben garantizar los consumibles necesarios para los mantenimientos diarios, ‘
semanales y mensuales.

7) Las entregas deben realizarse en la drogueria de la ESE IMSALUD en el horario establecido (lunes |
ajueves de 7:30 a 11:am y de 2:30 a 5pm; viernes de 7:30 a 11:am y de 2:00 a 4:00 pm) con la factura ;
debidamente diligenciada, la cual debe contener: REGISTRO INVIMA VIGENTE, LOTE Y FECHA
DE VENCIMIENTO.

8) El contratista debe comprometerse a brindar apoyo tecnolégico (en caso de ser requerido de manera
explicita por la institucién) para el programa de reactivovigilancia y tecnovigilancia con respecto a los
eventos adversos presentados en la ESE.

9) El contratista estara obligado a informar en caso de que el registro INVIMA no esté vigente y debera
anexar a la factura el respectivo oficio del INVIMA con la autorizacién de rotar el producto hasta agotar
existencias.

10) El contratista debe entregar la clasificacion de reactivos, insumos y materiales de acuerdo a la norma
de Reactivovigilancia y Tecnovigilancia.

11) En caso de presentar inconvenientes en el suministro de alguin producto contratado, se debe informar
con un maximo de tres (3) dias calendario posterior a la solicitud para la decisién pertinente sin afectar
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la prestacion del servicio de salud, en caso contrario se iniciara el proceso de incumplimiento de
conformidad a lo establecido en el Manual de Contratacion de la ESE IMSALUD.

12)En caso de que el producto ofertado genere residuos de manejo especial, el proveedor debe
garantizar la logistica inversa del mismo y coordinar dicho tramite (procedimiento) con las areas
pertinentes.

13) El suministro de reactivos y sus consumibles deberan presentar insertos o instrucciones de uso en el
idioma espariol, Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA),
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Reactivos de Diagnéstico in |
Vitro (BPM) y Concepto técnico de las condiciones sanitarias.

14) El contratista no entregara productos en envases deteriorados, con defectos de fabrica y/o vencidos.

15) Realizar la entrega de los insumos Ginicamente en la cantidad solicitada (de forma parcial), en la fecha,
lugar y dentro del horario indicado por la ESE IMSALUD. No se permite la entrega total de las
cantidades descritas en el contrato, solo seran recibidas de acuerdo a las cantidades solicitadas.

16) El contratista se obliga a instalar dentro del plazo pactado, el apoyo tecnolégico requerido para la
realizacion de las pruebas de biologia molecular y mantenerio hasta el agotamiento de los insumos
adquiridos en virtud del contrato de suministro, para cuyos fines debe celebrar un contrato de
comodato dentro de los cinco (5) dias siguientes al perfeccionamiento del contrato de
suministro.

17) El contratista debe suministrar el software de informacién que permita la conectividad entre los grupos
de laboratorio clinico que sean compatible con el servidor.

18) El contratista debe garantizar la confidencialidad, seguridad y custodia de la informacién suministrada
en el software, asi como entregar semanalmente copia de la misma.

19) Realizacion de capacitaciones para la actualizacion de conocimientos a todo el personal de
laboratorio, tanto bacteriélogos como auxiliares de laboratorio.

20) El contratista debe garantizar el enlace con el software de laboratorio con el fin de transmitir los
resultados de manera inmediata.

Ml ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. TECNOLOGIA REQUERIDA (ESPECIFICACIONES TECNICAS)

ESPECIFICACIONES |
TECNICAS !

- Subsistema de control de |
temperatura/calor para
controlar el ciclo térmico.
- Cabezal de manipulacion
de liquidos para transferir
muestras desde los tubos
de tampon de muestra |
hasta las tiras de reactivos
individuales. '
- Lectores a bordo para
medir la reaccién de
amplificacion e informar
los resultados.
- Ordenador principal, que
es el responsable del
control del instrumento, la
autocalibracion y la
interfaz de usuario.
- Software del
Instrumento.
- Monitor de pantalla de
cristal liquido (LCD),
teclado, raton.
| - Gradilla de Muestras.

AREA DIAGNOSTICA TECNOLOGIA REQUERIDA

Sistema flexible completamente
automatizado para diagnéstico
molecular utilizando Reaccién en

: Cadena de Polimerasa en tiempo real
_' (RT-PCR), que permita

: automatizacion total desde el proceso
de lisis celular hasta deteccion por
Biologia Molecular | PCR.

Sistema cerrado utilizando kits para
diagnostico molecular, que permita
realizar amplificacion y deteccion en
un mismo equipo utilizando kits de
extraccion, junto con primers &
probes desarrollados en el
laboratorio.
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2. EQUIPOS ADICIONALES

Tabla de Equipos Adicionales Requeridos para el montaje de la seccién de Biologia Molecular

N° EQUIPO/INSTRUMENTO ESPECIFICACIONES TECNICAS CANTIDAD |
RECOMENDADAS
1 | Microscopio binocular para - Optico 1
' ' baciloscopias - Aumento de 100X con objetivo de

inmersion

2 | Refrigerador - Rango de temperatura: 2°C a 8°C 2
- Sistema de monitoreo de temperatura
digital

- Capacidad minima: 360 litros
- Registro sanitario
- puerta en acero inoxidable

3 | Vortex - Velocidad ajustable 1

- Compatible con diferentes tamafios de

tubos

- Base antideslizante _
4 | Pipetas automaticas (ajustables) - 1 pipetas de 5-50 uL 2

- 1 pipetas de 100-1000 uL

| - Facil calibraciéon y mantenimiento

- Compatibles con puntas universales
5 | Cabina de bioseguridad con - Extraccion al exterior- Filtro HEPA 1
extraccion - Cumplimiento con normativas de
bioseguridad nivel Il

|

3. REACTIVOS DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA IDENTIFICACION Y SENSIBILIDAD DE M.
TUBERCULOSIS

DESCRIPCION UNIDAD /
DETALLADA MEDIDA

CARTUCHO PARA

IDENTIFICACION Y ‘

1 | SENSIBILIDAD DE CARTUCHO 1050 FICHA TECNICA
MYCOBACTERIUM
TUBERCULOSIS ]

N° CANTIDAD | OBSERVACIONES

Nota: La cantidad requerida se toma de acuerdo al consumo histérico de normal funcionamiento de la
ESE IMSALUD a un mes y con el consumo diario de los controles calidad internos y periédicamente con
los controles externos.

Cada KIT de REACTIVOS debe contener todos los insumos requeridos de acuerdo con la tecnologia
ofertada, la cual debe precisarse, aclarando los bienes del apoyo tecnoldgico que debe proporcionar el
oferente como parte de sus obligaciones contractuales. Para tal efecto, debera aportar la ficha técnica de
los equipos y cumplir con las condiciones generales apoyo tecnolégico y software.

4. CONTROL DE CALIDAD

En procura del cumplimiento de esos fines, la E.S.E. IMSALUD, tiene como objeto la prestacion de
servicio de salud en el rea de Laboratorio Clinico, como un servicio publico a cargo del estado y como
parte integrante del Sistema de Seguridad Social en Salud, en tal sentido, le corresponde garantizar a
sus usuarios, calidad, eficiencia y oportunidad en la prestacion de los servicios de salud a su cargo, para
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lo cual se hace necesario la adquisicién de Programas para la evaluacion externa que monitorice |
la calidad de los resultados y permita medir el desempefio de cada laboratorio mediante la participacion
de evaluaciones de calidad analitica y de esta manera poder determinar la eficiencia, exactitud y
reproducibilidad de los resultados de manera confiable y realizar comparaciones individuales objetivas
de los rendimientos y comportamientos de métodos analiticos frente a los demas laboratorios
participantes del esquema a nivel nacional e internacional: y ademas, para dar cumplimiento a la Res.
3100 del 25/11/2019 Estandar Procesos Prioritarios ftem 16.1 pag. 134.... “Cuenta con Programa de
control de calidad interno y externo, que contemple las pruebas realizadas” y a los requisitos del Sistema
de Gestion de la Calidad en Laboratorios Clinicos ISO 15189:2012.

Por lo anterior y con el propésito de garantizar la prestacion integral de los servicios de salud, se requiere
de un PROGRAMA PARA LA EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD PARA LOS

PROCEDIMIENTOS DE BIOLOGIA MOLECULAR EN EL LABORATORIO CLiNICO DE LA IPS LOMA
DE BOLIVAR.

5. CONDICIONES GENERALES APOYO TECNOLOGICO Y SOFTWARE.

» Contar con un Ingeniero Biomédico y asesor de aplicaciones de soporte presencial o en su defecto
con oportunidad de atencion en 24 horas.

* Mantenimientos preventivos y los correctivos a que haya lugar de los equipos biomédicos en apoyo
y los equipos de computo, garantizando su correcto funcionamiento y cumpliendo con los estandares
de calidad asumidos por el proveedor.

¢ Capacitacién y entrenamiento en el manejo de los equipos biomédicos, software y aplicaciones a los
Bacteriologos orientadas al uso adecuado de productos y equipos generando eficiencia en las
actividades internas de los laboratorios.

* Soporte técnico con Atencion telefénica 24/7 por asesores especializados en ingeniera sistemas y
software y asesoria cientifica de aplicaciones y control de calidad.

e Sistema que permita control y seguimiento de pacientes desde el registro inicial hasta la generacién
del resultado.

Estadisticas predefinidas y reportes personalizados.

Identificacion con cédigo de barras.

Suministrar Software y Hardware necesarios para ingreso de pacientes (PC, Impresora de red e
impresora de codigo de barras)

» Software que permita un &gil control y seguimiento del paciente desde el registro inicial hasta la

generacion del resultado de la prueba de laboratorio con conectividad entre equipos y sedes del

laboratorio clinico.

Estadisticas personalizadas y Hojas de trabajo para los usuarios.

Suministrar software de control de calidad. l

Resultados en PDF se puedan enlazar a la historia clinica y para ser entregados en medio fisico.

Con Interfaz al software del Laboratorio Clinico.

Contar con interfaz funcional con el software Kubaap

Que permita el desarrollo de nuevas interfaces con otros software

Estadisticas actualizadas y personalizadas por servicios, areas de procesamiento, por unidades

basicas, entre otros.

e Datos e informacién necesarios para los reportes mensuales solicitados por las EPS y Entes
Territoriales de acuerdo a la Resolucién 202 del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

* Equipo de computo licenciado con las caracteristicas necesarias para que el software de laboratorio
clinico funcione comodamente y sin retrasos.

Si el proveedor realiza soporte remoto, debe entregar copia de la licencia del software usado.

El equipo de computo debe contar con antivirus licenciado.

Todo equipo debe contar con una unidad interrumpida de potencia que garantice la alimentacién de
energia hasta por 15 minutos en una eventual falla de energia.

» Permitir el desarrollo de interfaz con otros softwares de historia clinica de acuerdo a estandares
internacionales.

|* Contar con Datos demogréficos.

Av. Libertadores No. 0-124 Barrio Blanco, San José de Clcuta
Norte de Santander-Colombia, Teléfono (7) 5784980
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EmSQIUd \( ’ JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD Fecha: 01/06/2023 ‘

GESTION DE CONTRATACION Codigo: CON-P-01-F-03 ‘

e Contar con Histérico de exdamenes realizados a los pacientes.
» Entrega de resultados por correo electrénico y/o descargas a través de pagina web.

* Realizacién de capacitaciones para la actualizacién de conocimientos a todo el personal de
laboratorio, tanto bacteriélogos como auxiliares de laboratorio.

IV. DURACION

|

La duracién del presente contrato sera de = meses, contados a partir de la fecha del acta de inicio, |
después de perfeccionado el contrato y previo cumplimiento de los requisitos de ejecucion, vigencia 2026.

V. TIPOS DE OFERTA

|
GLOBAL.

VI. MODALIDAD DE SELECCION
[ _ |
CONTRATACION f’rh{?é‘gﬁ CONTRATACION |
ELECTRONICA ELECTRONICA DIRECTA
ANEXOQOS:
No: DENOMINACION ADJUNTO |
1 | CERTIFICACION DE ALMACEN
2 | CERTIFICACION DE FARMACIA X
3 | CERTIFICACION DE .
ADMINISTRACION LABORAL
4 | OTROS

FECHA: Junio 04 de 2026

VAHAN SUREN ABOUDJIAN'SANTOS
SUBGERENTE DE ATENCION EN SALUD

Proyecté: Sergio Rubio Ruiz — Coordinador de faboratoni

Revis6: Martha Lucia Burbano Rodriguez — Jefe\de oficipé Servicios Generales
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GESTION DE CONTRATACION

Cédigo: CON-P-01-F-10
Version: 02

CERTIFICACION DE VIABILIDAD

Fecha: 30/10/2024

CERTIFICACION DE VIABILIDAD
ALMACEN O FARMACIA

! LA FARMACIA GENERAL DE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO IMSALUD

CERTIFICA:

Que, con relacién a los bienes contenidos en la necesidad adjunta, correspondientes a:
SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS MOLECULARES
PARA LA DETECCION DE M. TUBERCULOSIS CON APOYO TECNOLOGICO PARA EL
SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO DE LA IPS LOMA BOLIVAR, de acuerdo con
los inventarios y registro de Farmacia, se reportan los siguientes datos:

* ITEMS | CODIGO

UNIDAD | FECHA | VALOR R‘;ggfgg EXISTENCIA
DESCRIPCION / ULTIMA | ULTIMA ot ALA
MEDIDA | COMPRA | COMPRA | . BE_ | FECHA
CARTUCHO PARA
IDENTIFICACION Y
1 | 151803600 SENSIBILIDAD DE unidad X X N/A 0
MYCOBACTERIUM
TUBERCULOSIS

Que, con fundamento en lo anterior, el precitado objeto contractual es VIABLE.

Se expide en San José de Cucuta, el cinco (05) de junio de 2026.

anu Cbmn %EMIZJ(«’/ Garga

MARIA CAMILA SEPULVEDA GARCIA

PROFESIONAL UNIVERSITARIO DROGUERIA

’A’
Proyecté: Jennifer Carolina Cumba Medina — Profesional de Apquﬁ}\)%
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