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CONVENIO ESPECIAL DE COOPERACION N° “14% CELEBRADO ENTRE EL
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD (INS) Y AIDALAB S.A.S -

Entre los suscritos MARTHA LUCIA OSPINA MARTINEZ, mayor de edad y domiciliada en
Bogota D.C., identificada con la cédula de ciudadania No. 66.826.687, quien actua en nombre
y representacion del INSTITUTO NACIONAL DE SALUD en su caracter de Directora General
nombrada el 27 de abril de 2016 mediante el Decreto 704, y posesionada el 2 de mayo de
2016, Entidad de caracter cientifico técnica, con personeria juridica, autonomia administrativa
y patrimonio propio, reestructurado mediante Decreto 4109 de 2011, quien para efectos del
presente convenio se denominara el INS o LA ENTIDAD, y por la otra AIDALAB S.A.S con
NIT No0.900.384.652-4 representada legalmente por AIDA EDILTRUDIS ASCENCIO
HERNANDEZ, domiciliado (a) en Neiva (Huila), mayor de edad, identificada con la cédula de
ciudadania No. 51.820.868 de Bogota, en su calidad de Representante Legal quien en
adelante y para los efectos del presente convenio se denominarda EL LABORATORIO,
hemos acordado celebrar el presente CONVENIO, previo las siguientes consideraciones:

Que el Instituto Nacional de Salud -INS es una entidad de naturaleza cientifica y técnica, con
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio propio creado por el Decreto 470
de 1968, con cambio de naturaleza mediante el Decreto 4109 de 2011 y reestructurado a
través de los Decretos 2774 y 2775 del 28 de diciembre de 2012, adscrita al Ministerio de
Salud y Proteccién Social, perteneciente al Sistema General de Seguridad Social en Salud y
al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion. Tiene como objeto: “(i) e/ desarrollo
y la gestion del conocimiento cientifico en salud y biomedicina para contnibuir a mejorar las
condiciones de salud de las personas; (ii) realizar investigacién cientifica béasica y aplicada en
salud y biomedicina (iii) la promocién de la investigacién cientifica, la innovacién y la
formulacién de estudios de acuerdo con las prioridades de salud publica de conocimiento del
Instituto; (iv) la vigilancia y seguridad sanitaria en los temas de su competencia; la produccion
de insumos y biolégicos; y (v) actuar como laboratorio nacional de referencia y coordinador
de las redes especiales, en el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud y del
Sistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacion”.

Que asi mismo el articulo 4 del Decreto 4109 de 2011 establece las funciones del Instituto
Nacional de Salud, dentro de las que se resaltan: “9. Disefiar e implementar, en lo de su
competencia, el modelo operativo del Sistema de vigilancia y seguridad sanitaria en el marco
del Sistema General de Seguridad Social en salud. 11. Participar en la planeacién, desarrollo
y coordinacién de los sistemas de informacion en salud pablica, en coordinacion con el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, las entidades territoriales y demas entidades del
sistema de salud. 12. Formular, proponer y controlar, en el marco de sus competencias, la
ejecucién de programas de prevencion, promocion y proteccién de salud publica. 13. Elaborar
los diagndsticos que determinen eventuales riesgos en salud publica, que estén asociados a
desastres de cualquier tipo u origen. 14. Coordinar y articular, en el ambito de sus
competencias, las acciones de evaluacion, superacion y mitigacion de los riesgos que afecten
la salud publica, con las entidades nacionales y territoriales. 17. Coordinar y asesorar la Red
Nacional de Laboratorios de Salud Publica, Red de Bancos de Sangre y Servicios de
Transfusién y Red Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos y Tejidos, en coordinacion
con el Ministerio de Salud y Proteccién Social. 21. Participar en coordinacién con el Ministerio
de Salud y Proteccién Social en el disefio y ejecucion de programas y actividades destinados
a prevenir, reducir o atender los efectos sobre la salud producidos por desastres, calamidades
o emergencias, en articulacion con las autoridades del Sistema Nacional de Prevencion y
Atencion de Desastres, SINPAD”.

Que el articulo 15 del Decreto 2774 de 2012, indica que la Direccién de Vigilancia y Anélisis
del Riesgo en Salud Publica tiene, entre otras funciones: “1. Planificar, organizar, dirigir y
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evaluar la gestion técnica administrativa de vigilancia en salud publica. 2. Dirigir, desarrollar,
coordinar y supervisar los procesos sistémicos para la prevencion, vigilancia y control en
salud.publica a nivel nacional y territorial. 3. Coordinar la produccion, analisis y generacion de
informacion estratégica para la toma de decisiones en salud puablica. 5. Dirigir, asesorar y
coordinar acciones de preparacién y respuesta para prevenir y controlar las amenazas y
emergencias en salud publica”.

Que el articulo 18 Ibidem, indica que la Direccion de Redes en Salud Publica tiene, entre
otras funciones: “3. Dirigir, programar, coordinar y supervisar las actividades de laboratorio
para el diagnéstico de referencia y confirmacion de eventos que contribuyan a la
investigacion, vigilancia y control en salud pablica. 12. Supervisar el cumplimiento de los
esténdares de calidad a los laboratorios o instituciones que soliciten autorizacion para realizar
analisis de interés en salud publica. 14. Gestionar la participacién de las Redes en Salud
Publica en los programas, planes y actividades destinados a prevenir, reducir o atender los
efectos sobre la salud producidos por desastres, calamidades o emergencias, en articulacion
con las autoridades del Sistema Nacional de Prevencién y Atencién de Desastres. 15. Dirigir,
en coordinacién con el Ministerio de Salud y Proteccién Social, la cooperacion con
organismos y organizaciones internacionales en el uso, acceso, oportunidad, disponibilidad,
calidad y vigilancia en el campo de las Redes en Salud Publica.”

Que dentro de las competencias de los laboratorios nacionales referencia (Articulo 2.8.8.2.9
del Decreto 780 de 2016 ) esta la de “realizar segln sus competencias las pruebas de
laboratorio de alta complejidad para la vigilancia en salud pablica, asi tomo las pruebas para
la vigilancia y control sanitario”, bajo este contexto el INS es el llamado en realizar los ensayos
relacionados con la vigilancia de eventos de interés en salud publica declarados de interés
nacional por el Ministerio de Salud y Proteccion Social

Que el articulo 3 de la Ley 1523 de 2012 establece los principios generales asociados con la
Gestién del Riesgo, dentro de los que se resaltan: “(i) principio de proteccion; (i) principio de
solidaridad social, (iii) principio del interés publico o social; (iv) principio de precaucion; (v)
principio sistémico; (vi) principio de concurrencia y (vii) principio de subsidiariedad.”

Que de acuerdo con el articulo 1 de! Reglamento Sanitario Internacional-RSI se considera
emergencia de salud publica de importancia internacional un evento extraordinario que: “i)
constituye un riesgo para la salud pablica de otros Estados a causa de la propagacion
internacional de una enfermedad, y ii) podria exigir una respuesta internacional coordinada.”
El INS como Entidad técnica cientifica adscrita al Ministerio de Salud y Proteccion Social es
el tnico autorizado para la confirmacién de casos que se encuentran en el RSI

Que el 31 de diciembre de 2019, la Comisién Municipal de Salud y Sanidad de Wuhan
(provincia de Hubei, China) informé sobre un agrupamiento de 27 casos de neumonia de
etiologia desconocida con inicio de sintomas el 8 de diciembre; los casos reportaban
antecedente de exposicién comun a un mercado de mariscos, pescados y animales vivos en
la ciudad de Wuhan.

Que el 7 de enero de 2020, las autoridades chinas identificaron como agente causante del
brote un nuevo tipo de virus de la familia Coronaviridae, que fue denominado “nuevo
coronavirus”, SARS-CoV-2.

Que la Organizacién Mundial de la Salud-OMS sefiald: “fodos los palses deben estar
preparados para la contencion, incluida la vigilancia activa, la deteccién temprana, el
aislamiento y el manejo de casos, el rastreo de contactos y la prevencién de la propagacion
de la infeccion por 2019-nCoV, y compartir datos completos con la OMS". Asi mismo es de
resaltar, que: "Los paises deben hacer hincapié en la reduccion de la infeccion humana, la
prevencién de la transmisién secundaria y la propagacién internacional, y contribuir a la
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respuesta internacional a través de la comunicacién y la colaboracion multisectoriales y la
participacion activa para aumentar el conocimiento sobre el virus y la enfermedad, asi como
avanzar en la investigacion".
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Que ante la identificacion del nuevo Coronavirus (COVID-19) desde el 30 de enero, se declard
este brote como Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII) por parte
de la Organizacién Mundial de la Salud.

Que el 11 de marzo de 2020 la OMS declaré que el brote de COVID-19 es una pandemia,
esencialmente por la velocidad en su propagacién e insté a los Estados a tomar acciones
urgentes y decididas para la identificacién, confirmacion, aislamiento, monitoreo de los
posibles casos y el tratamiento de los casos confirmados, asi como la divulgaciéon de las
medidas preventivas, que redunden en la mitigacién del contagio.

Que, con base en dicha declaratoria, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, mediante
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, declaré “/a emergencia sanitaria en todo el territorio
nacional hasta el 30 de mayo de 2020” que “podré finalizar antes de la fecha aqui sefialada
0 cuando desaparezcan las causas que le dieron origen o, si éstas persisten o se
incrementan, podra ser prorrogada”. Prorrogada por la Resolucion 844 del 26 de mayo de
2020 hasta el 31 de agosto de 2020, la 1462 del 25 de agosto de 2020, hasta el 30 de
noviembre de 2020 y posteriormente con la Resolucién 2230 del 27 de noviembre de 2020
hasta el 28 de febrero de 2021.

Que el Instituto Nacional de Salud —INS, en desarrollo de las medidas adoptadas por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social emitié la Resolucién No. 0244 del 17 de marzo de
2020, a través de la cual declara la urgencia manifiesta para celebrar contratacién de bienes
y servicios necesarios para atender la emergencia sanitaria causada por el coronavirus
SARS-CoV-2 (COVID-19).

Que ante dicha contingencia diferentes sectores, universidades y centros de investigacién en
el marco de la responsabilidad social y en pro de la salud publica ofrecen su colaboracién al
INS con el fin de apoyar las actividades dispuestas para la atencién de la emergencia
sanitaria.

Que el Instituto Nacional de Salud a través de la Direccién de Redes en Salud Publica y en
el marco de sus competencias establecidas en el Decreto 780 de 2016 y la Resolucién 1619
de 2015 puede realizar autorizacion a terceros, entendiéndose como laboratorio autorizado
a toda institucion que ofrezca la realizacion de andlisis o pruebas de laboratorio de eventos
de interés en salud publica que sean de competencia de los Laboratorios Nacionales de
Referencia Nacional, Departamental o Distrital y que se incorporen a la Red Nacional de
Laboratorios, tales como laboratorios clinicos, patolégicos, de toxicologia, de genética, de
bromatologia, de universidades, entre otros, que cumplan con estandares de calidad y apoyen
la ejecucion de acciones de vigilancia en salud publica que son competencia de la autoridad
sanitaria, con el fin de ampliar cobertura, mejorar accesibilidad y oportunidad en situaciones
de interés en salud publica, garantizando el aseguramiento de la calidad y confidencialidad.

Que esta autorizacién se puede realizar en las siguientes situaciones:

Cuando se requiere ampliar cobertura, mejorar la accesibilidad y oportunidad en situaciones
de interés en salud puUblica.

Cuando el Laboratorio Nacional de Referencia (LNR) o Entidades Territoriales (ETS) no
cuenten con la capacidad analitica o de respuesta requerida para realizar un ensayo sin
perjuicio de funciones a cargo.
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e Cuando se realice una declaratoria de &mergencia departamental o nacional, por el aumento
inusitado de eventos que conlleve al desborde de capacidad técnica administrativa del
Laboratorio de Salud Publica o del Laboratorio Nacional de Referencia.

Que con el fin de prevenir, contener y tratar es deber social del Estado tomar medidas
tendientes a prevenir, mitigar 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 de diferente naturaleza que apoyen la realizacion de la prueba de PCR en
tiempo real (RT-gPCR) u otras pruebas de deteccion de acidos nucleicos para diagnostico
de SARS-CoV-2 (COVID-19), teniendo en cuenta la contingencia, requieren de un trabajo
mancomunado entre los diferentes sectores sociales e institucionales.

Que EL LABORATORIO AIDALAB S.A.S es una empresa privada del sector salud, constituida
como persona juridica, que lleva 17 afios al servicio de la poblacién Sur colombiana y cuenta
con dos sedes ubicadas en la ciudad de Neiva y Pitalito.

Que segln su competencia el laboratorio hace examenes de baja, mediana y alta
complejidad.

En consideracién con lo anterior el presente convenio se rige por las siguientes clausulas:

CLAUSULAS

PRIMERA: OBJETO. Aunar esfuerzos técnicos entre el Instituto Nacional de Salud-INS y EL
LABORATORIO para la realizacion de la prueba de PCR en tiempo real (RT-qPCR) y las
pruebas para la deteccién de acidos nucleicos para diagnéstico de SARS-CoV-2 (COVID-19).

SEGUNDA: OBLIGACIONES DEL LABORATORIO. En virtud del presente convenio se
obliga a:

1. Cumplir con los requisitos exigidos por el INS a fin de ser autorizado como laboratorio de
diagnostico para la prueba de PCR en tiempo real (RT-gPCR) u otras metodologias para
deteccion de acidos nucleicos para diagnostico de SARS-CoV-2 (COVID-19). Estos requisitos
se encuentran en el Anexo 1. Herramienta de verificacién de estandares de calidad y
procedimiento de autorizacion de terceros.

2. Respetar y acatar los principios, politicas y normas del INS

3. Recibir, cuando aplique, la transferencia del método por parte del Laboratorio Nacional de
Referencia (LNR) o del Laboratorio de Salud Publica (LSP) bajo lineamientos del INS

4. Contar con un area de contencién adecuada dotada de una cabina de bioseguridad clase I
A2 idealmente o clase |l A1 con ducto, para el desembalaje de las muestras, asi como las
areas técnicas diferenciadas para la realizacién del ensayo de RT-qPCR u otros ensayos para
la deteccién de acidos nucleicos

5. Contar con los equipos requeridos para la realizacién del ensayo que tengan las
intervenciones metrolégicas vigentes: mantenimientos, calibracién y calificacion, segun el tipo
de equipo.

6. Documentar todos los procedimientos que conlleve el analisis de muestras hasta la emision
de resultados. (ver documentacién solicitada en herramienta de verificacién de estandares de
calidad anexo 1)

7. 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, segun
sea el caso.
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Cumplir con las condiciones del flujo*de informacion 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 Cooperacion.

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 tales como bacteridlogos, laboratoristas clinicos, microbiélogos y
bioanalistas o bidlogos 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 verificacién de los informes de resultados.

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 del 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 estén utilizando para el desarrollo de las actividades.

Contar con los reactivos e insumos para la realizaciéon de las pruebas para identificacion de
SARS-CoV-2 (COVID-19), cuando el INS no los proporcione

Realizar la conservacion de muestras de acuerdo con los lineamientos técnicos establecidos
por el INS

Implementar los lineamientos, comunicados y demés 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 y estrategias de control de calidad direccionadas por el 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 verificacién o validacion secundaria, que podra realizar cualquier
laboratorio autorizado para el diagnéstico 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.

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, Gnicamente para lo indicado
por el INS en este Convenio Especial de Cooperacion.

Transferir el ensayo de PCR en tiempo real (RT-gPCR) para diagnéstico de SARS-CoV-2
(COVID-19), segtn 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.

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.
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CUARTA: VALOR: El presente convenio no genera erogaciones econémicas para las partes.
QUINTA: PRODUCTOS

Diligenciar el aplicativo disefiado por el INS para el registro de los casos positivos, negativos
y muestras rechazadas, diariamente en los momentos que para ello se definan.

SEXTA: RESPONSABLE INSTITUCIONAL- Por parte del INS estard a cargo de las
actividades del presente convenio la Directora General o quien ella designe y por parte de EL
LABORATORIO la Directora de Calidad y de Laboratorio.

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

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

NOVENA: PRIVACIDAD Y PROTECCION DE DATOS PERSONALES. Las partes
reconocen y aceptan que los datos personales y demas informacion aqui consignada, es
indispensable en la relacién de apoyo interinstitucional objeto de este convenio, razén por la
que expresan reciprocamente su autorizacién para la recoleccion, almacenamiento, trato,
administracion, transferencia, transmisiéon y proteccion de dicha informacién, durante el
tiempo que sea razonable y necesario, y con fines académicos, administrativos, contables,
fiscales, juridicos e histéricos de la informacién al interior de cada una de las Instituciones;
Asimismo, las partes garantizan la privacidad y proteccion de los datos personales de quienes
participen de las actividades objeto del presente convenio, de conformidad con la Ley
Estatutaria 1581 del 17 de octubre de 2012, reglamentada parcialmente por el Decreto 1377
del 27 junio de 2013.

DECIMA: GARANTIAS: Que por la naturaleza del presente acuerdo y teniendo en cuenta las
condiciones pactadas para el mismo no se hace necesaria la exigencia de constitucion de
garantia.

DECIMA PRIMERA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS: Las controversias que surgieren
entre las partes y que no pudiesen ser resueltas en forma directa se someteran a los
mecanismos de solucion de controversias previstos en el estatuto general de contratacion
publica.

DECIMA SEGUNDA: CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION. La Informacion
conocida en el marco de este convenio que tenga carécter confidencial o reservado, no podra
ser divulgada o reproducida por ningin medio, incluidos medios electrénicos o cualquiera de
transferencia de datos y se debera dar estricto cumplimiento a los siguientes aspectos:

PARAGRAFO PRIMERO: La informacion confidencial y reservada sera tratada Gnicamente
para los propésitos encomendados al LABORATORIO de acuerdo con las instrucciones
impartidas por el INS. Por tal motivo en ningtin caso se podré revelar o trasmitir, la informacién
confidencial a personal ajeno a la entidad o a terceros.

PARAGRAFO SEGUNDO: EI LABORATORIO no utilizarda la INFORMACION
CONFIDENCIAL o RESERVADA comercialmente o en beneficio de terceros ya sean
personas naturales o juridicas.
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PARAGRAFO TERCERO: EI LABORATORIO no podré transmitir o autorizar el uso de la
informacion confidencial o reservada a un tercero y tendran la obligacién de no divulgar los
datos. sensibles por ningin medio, salvo pacto en contrario o autorizacion expresa de su
titular.

PARAGRAFO CUARTO: ElI LABORATORIO solo podra hacer uso de la informacion
diagnéstica con fines investigativos, atendiendo a lo establecido en la legislacion para tales
fines.

DECIMA TERCERA: TERMINACION. El presente convenio se dara por terminado, sin
perjuicio de las demas causales establecidas en la ley, en los siguientes eventos:

1. Vencimiento del plazo pactado de este convenio o de cualquiera de sus prorrogas.
2. Mutuo acuerdo.

3. Aviso escrito que una de las partes de a la otra, con 15 dias de antelacion a la fecha
en que se pretenda dar por terminado. :

DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD. El Instituto Nacional de Salud no sera responsable
por el incumplimiento total o parcial del LABORATORIO, en las obligaciones a su cargo,
derivadas del presente acuerdo y, por lo tanto, éste sera el nico responsable por los darios
o perjuicios que pudiere ocasionar a la entidad o a terceros, en el manejo de la informacién
confidencial o reservada a la que tenga acceso.

DECIMA QUINTA: EXCLUSION DE LA RELACION LABORAL. El INS y EL
LABORATORIO manifiestan que entre estas instituciones no existe ningdn vinculo de tipo
laboral y por tanto ninguna de ellas tendré relacién de trabajo alguna con el personal que la
otra parte firmante del convenio asigne para el cumplimiento y ejecucién de sus obligaciones
en este convenio.

PARAGRAFO: EL LABORATORIO debera asegurar el cumplimiento de las normas de
seguridad y salud en el trabajo del personal que esté en contacto o manipule las muestras
para andlisis recibida en virtud del presente Convenio.

DECIMA SEXTA: PERFECCIONAMIENTO. El presente convenio se perfecciona con las
firmas de las partes. En constancia de lo cual se firma el presente documento en Bogota a
los
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