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MODIFICACION Y PRORROGA No. 1 AL CONVENIO 99___ DE 2020

MARTHA LUCIA OSPINA MARTINEZ, mayor de edad y vecina de Bogota D.C., identificada con la
cedula de ciudadania No. 66.826.687, quien actia en nombre y representacion del INSTITUTO
NACIONAL DE SALUD - INS, en su caracter de Directora General debidamente nombrada el 27 de
abril de 2016g mediante el Decreto 704, y posesionada el 2 de mayo de 2016 del Instituto Cientifico y
Técnico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio propio, reestructurado
mediante Decreto 4109 de 2011, con NIT No. 899.999.403 - 4, .adscrito al Ministerio de Salud'y
Proteccién Social, por una parte, y por la otra,_SERVICIOS MEDICOS YUNIS TURBAY Y CIA
S.A.S., representada legalmente por DANIEL ANDRES YUNIS LONDONO, domiciliado (a) en
Bogota, mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania No. 80.412.977 de Usaquén, en su
calidad de Representante legal de SERVICIOS MEDICOS YUNIS TURBAY Y CiA S.AS., y ambos
denominados “Las Partes” han acordado suscribir el presente OTROSI de Modificacién al convenio
de cooperacion No. __99___de 2020, previas las siguientes consideraciones:

Que el Instituto Nacional de Salud y Servicios Médicos Yunis Turbay y Cia S.A.S., Suscribieron el
convenio especial de cooperacion No. _99_ de 2020, cuyo objeto fue “Aunar esfuerzos técnicos entre
el Instituto Nacional de Salud-INS y EL LABORATORIO para la realizacién de la prueba de PCR en
tiempo real (RT-gPCR) para diagnéstico de SARS-CoV-2 (COVID-19).

Que mediante la Resolucion 1462 del 25 de agosto de 2020, “... se prorroga la emergencia sanitaria
por el nuevo coronavirus que causa la COVID-19, se modifican las resoluciones 385 y 844 de
2020..."

- Que ante la contingencia diferentes sectores, universidades y centros de investigacién en el marco de
la responsabilidad social y en pro de la salud pablica han ofrecido su colaboracién al INS con el fin de
apoyar las actividades dispuestas para la atencion de la emergencia sanitaria, a través de convenios
de cooperacién cuya fecha de finalizacién quedo establecida hasta el 31 de diciembre de 2020.

Que una vez analizado téchicamente se ha identificado que es necesario dar continuidad a los
convenios con el fin de continuar con la mitigacién del virus y conjurar los efectos de la pandemia
generada por el SARS-CoV-2 (COVID-19); razén por la cual el Instituto Nacional de Salud requiere
realizar convenios con entidades técnicas cientificas o educativas de diferente naturaleza que apoyen
la realizacién de la prueba de PCR en tiempo real ( RT-gPCR) u otras pruebas de deteccién de
acidos nucleicos para diagnéstico de SARS-CoV-2 (COVID-19), que teniendo en cuenta la
contingencia requieren de un trabajo mancomunado entre los diferentes sectores sociales e
institucionales.

La dinamica y la evolucién de la pandemia a nivel mundial y las diferentes fases de avance de la
misma en las regiones del pals, refuerzan la necesidad de continuar con la respuesta desde la Red
ampliada de diagnéstico de SARS-CoV-2 (COVID-19), con el fin de contar con capacidad técnica
instalada para la captacion oportuna y la confirmacion diagnéstica por laboratorio de los casos
probables, identificaciéon de portadores delvirus, rastreo de contactos, identificacién de
conglomerados, deteccién de brotes y rebrotes, estimacién del comportamiento del evento en
poblaciones vulnerables e identificacion de areas prioritarias para intervenir y tomar las medidas
apropiadas.

Asi mismo, el gobierno nacional, luego del confinamiento generalizado y ante la necesidad de la
reapertura gradual econémica disefi¢ la Estrategia PRASS (Pruebas, Rastreo y Aislamiento Selectivo
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Sostenible - Decreto 1374 del 19 de octubre de 2020), que consiste en aumentar la capacidad de
oferta de pruebas diagnésticas para la deteccién oportuna de casos, el rastreo de contactos y el
aislamiento selectivo sostenible, con el objetivo de disminuir la velocidad de transmisién del COVID-
19, interrumpir las cadenas de transmisién y mantenerlo en niveles que permitan retomar la actividad
en todo el territorio Nacional, por todo lo anterior es necesario extender el plazo de duracién de los
referidos convenios.

En consideracion de lo anterior se ajustaran las siguientes clausulas:
CLAUSULAS:

PRIMERA- MODIFICACION CLAUSULA SEGUNDA: la cual quedara asi:

SEGUNDA: OBLIGACIONES DEL LABORATORIO. En virtud del presente convenio se obliga a:
Cumplir con los requisitos exigidos por el INS a fin de ser autorizado como laboratorio de diagnéstico
para la prueba de PCR en tiempo real (RT-gPCR) u otras metodologias para deteccion de acidos
nucleicos para diagnéstico de SARS-CoV-2 (COVID-19). Estos requisitos se encuentran en el Anexo
1. Herramienta de verificacion de estandares de calidad y procedimiento de autorizacién de terceros.
Respetar y acatar los principios, politicas y normas del INS

Recibir, cuando aplique, la transferencia del método por parte del LNR o del LSP bajo lineamientos
del INS

Contar con un area de contencidén adecuada dotada de una cabina de bioseguridad clase | A2
idealmente o clase Il A1 con ducto para el desembalaje de las muestras, asi como las areas técnicas
diferenciadas para la realizacion del ensayo de RT-gPCR u otros ensayos para la deteccion de acidos
nucleicos

Contar con los equipos requeridos para la realizacion del ensayo que tengan las intervenciones
metrolégicas vigentes: mantenimientos, calibracién y calificacién, segun el tipo de equipo.
Documentar todos los procedimientos que conlleve el andlisis de muestras hasta la emision de
resultados. (ver documentacion solicitada en herramienta de verificaciéon de estandares de calidad
anexo 1)

Mantener adecuadamente archivados los documentos y registros asociados al ensayo y a la
metrologia por un término minimo de cinco (5) afios para efectos de revision posterior, segtin sea el
caso.

Cumplir con las condiciones del flujo de informacidn para la vigilancia en salud publica, de acuerdo
con los lineamientos establecidos por el INS, que se daran a conocer en el acta de inicio, una vez se
dé lugar a ello.

Utilizar los reactivos, en los casos que asi suceda, Unicamente para lo indicado por el INS en este
Convenio Especial de Cooperacién.

Presentar un informe técnico cuando sea solicitado por el INS.

Emitir los resultados del diagnéstico por parte de personal profesional con titulo legalmente
reconocido en Colombia como bacteridlogos, laboratoristas clinicos, microbiélogos y bioanalistas o
biélogos con maestria en biologia molecular, asi como contar con la tarjeta profesional emitida por la
autoridad correspondiente.

Establecer los tiempos de oportunidad de acuerdo a su capacidad de procesamiento, estos tiempos
de respuestas no deben exceder en promedio las setenta y dos (72) horas y garantizar las
condiciones técnicas establecidas por el LNR del INS

Contar con un esquema de verificacion de los informes de resultados.
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Garantizar siempre la confidencialidad de la informacién, que esta sea entregada al solicitante.
Suscribir los acuerdos de confidencialidad entregados por el INS, si a ello hubiese lugar.

Garantizar que la informacién obtenida durante el desarrollo de! convenio no sea divulgada ni total, ni
parcialmente por parte del LABORATORIO o sus colaboradores.

- Reportar oportunamente cualquier irregularidad técnica en el manejo de reactivos, asi como fallas en

los equipos que se estan utilizando para el desarrollo de las actividades.

- Contar con los reactivos e insumos para la realizacién de las pruebas para identificacion de SARS-

CoV-2 (COVID-19), cuando el INS no los proporcione

- Realizar la conservacioén de muestras de acuerdo con los lineamientos técnicos establecidos por el

INS

Implementar los lineamientos, comunicados y demas directrices técnicas emitidas por el INS
Garantizar la devolucion en perfectas condiciones de los reactivos no utilizados, cuando el INS los
haya proporcionado, a la finalizacién del convenio.

Cumplir con los lineamientos técnicos y estrategias de control de calidad direccionadas porel INS y el
LSP de la entidad territorial a la cual se encuentre adscrito.

En caso de utilizar una metodologia comercial diferente a la transferida por el INS, ésta debera contar
con un proceso de verificacion o validacién secundaria, que podra realizar cualquier laboratorio
autorizado para el diagnostico de SARS-CoV-2 o el mismo INS.

PARAGRAFO: EL LABORATORIO sera responsable y debera garantizar el cumplimiento de
los estandares minimos de bioseguridad establecidos por Organizacién Mundial de la Salud.

SEGUNDA- MODIFICACION CLAUSULA TERCERA: la cual quedara asi:

“TERCERA: OBLIGACIONES DE LA ENTIDAD. En virtud del presente convenio LA ENTIDAD se
obliga a;

Prestar apoyo técnico al laboratorio como asesoria y asistencia técnica. .

Capacitar al LABORATORIO, cuando sea necesario, en las etapas del proceso pre analitico,
analitico y post analitico, incluyendo el reporte de resultados.

Suministrar la herramienta para el reporte de informacién al INS.

Hacer entrega de los reactivos, en los casos que asi proceda, Unicamente para lo indicado por el INS
en este Convenio Especial de Cooperacién.

Transferir el ensayo de PCR en tiempo real (RT-qPCR) para diagnéstico de SARS-CoV-2 (COVID-
19), segun la metodologia a implementarse por EL LABORATORIO

Solicitar informes técnicos adicionales, cuando considere necesario.

Recibir los reactivos no utilizados por EL LABORATORIO y entregados por el INS a.la finalizacion del
convenio, cuando sea del caso.

Elaborar los acuerdos de confidencialidad a suscribir.

Autorizar el uso de los datos obtenidos con fines investigativos dentro de las consideraciones éticas,
reserva de la informacién y proteccion de datos que corresponda, previo aviso al INS acerca de la
investigacién a realizar por EL LABORATORIO.

TERCERA: MODIFICACION CLAUSULA QUINTA: la clausula Quinta quedara asi:

QUINTA: PRODUCTOS
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Diligenciar el aplicativo SisMuestras COVID-19, disefiado por el INS para el registro de los casos
positivos, negativos y muestras rechazadas, diariamente en los momentos que para ello se definan.

CUARTA: MODIFICACION CLAUSULA SEPTIMA: La clausula Séptima quedara asi:

SEPTIMA: DURACION: El presente Convenio tendra una duracioén a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y hasta el 31 diciembre del 2021. :

QUINTA: MODIFICACION CLAUSULA OCTAVA: la Clausula octava quedara asi:

OCTAVA: CESION: Teniendo presente que el convenio se hace con respecto a la calidad de las
PARTES, ninguna de las partes podra ceder a ningln titulo, total o parcialmente las obligaciones
contraidas en este Convenio.

SEXTA: Las demas clausulas del convenio se mantienen vigentes y sin modificaciéon alguna, en
cuanto no sean contrarias al presente documento.

De conformidad con lo anterior, y como prueba expresa de aceptacién de su contenido LAS PARTES
suscriben el presente documento, en la ciudad de Bogotad D.C., alos

A ©
ANANSARap el

—x
DANIEL ANDRES YUNIS LONDONO
Representante Legal

Servicios Médicos Yunis Turbay y Cia S.A.S.




