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VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que, el Paragrafo 1 del Articulo 35 de la Constitucion Politica del Estado, establece que el Estado en
todos sus niveles, debe proteger el derecho a la salud, promoviendo politicas publicas orientadas a
mejorar la calidad de vida, e] bienestar colectivo y el acceso gratuito de la poblacién a los servicios de
salud.

Que, el Articulo 37 de la Constitucién Politica del Estado, establece que el Estado tiene la obligacion
indeclinable de garantizar y sostener el derecho a la salud, que se constituye en una funcién suprema y
primera responsabilidad financiera, Se priorizara la promocion de Ja salud y la prevencion de las
enfermedades.

Que, el Articulo 3 del Cédigo de Salud, establece que corresponde al Poder Ejecutivo, actual Organo
Ejecutivo, a través del Ministerio de Prevision Social y Salud Publica, actual Ministerio de Salud, al que
este Codigo denominara Autoridad de Salud, la definicion de la politica nacional de salud, la normacion,
planificacién, control y coordinacion de todas las actividades en todo el territorio nacional, en
instituciones piblicas y privadas sin excepcidn alguna.

Que, el numeral 22 del Pardgrafo | del Articulo 14 del Decreto Supremo N° 29894, de,07 de febrero del
2009, establece como una de las atribuciones de Jas Ministras y los Ministros del Organo Ejecutivo,
emitir resoluciones ministeriales,

Que, los incisos d) y e) del Articulo 90 del Decreto Supremo N° 29894, sefialan como atribucion del
Ministro de Salud garantizar la salud de la poblacién a través de su promocion, prevencion de las
enfermedades, curacion y rehabilitacién; y ejercer la rectoria, regulacién y conduccién sanitaria sobre
todo el sistema de salud.

Que, mediante el Decreto Supremo N° 4196, de 17 de marzo de 2020, se declard emergencia sanitaria
nacional y cuarentena en todo el territorio del Estado Plurinacional de Bolivia, contra el brote del
Coronavirus (COVID-19).

Que, el Informe Técnico MS/VMSyP/DGSS/IT/10/2020, de 25 de marzo de 2020, emitido por el Dr.
Américo Maldonado Alanoca, Coordinador Nacional de Laboratorios a.i., sefiala que para poder dar una
respuesta efectiva en el diagnostico laboratorial es justificable la autorizacion de realizacion de las
pruebas de diagndstico molecular para el COVID-19 a los laboratorios publicos, seguridad social de
corto plazo y privados teniendo un fortalecimiento en el pais y poder responder de manera efectiva,
eficiente y de calidad; concluyendo que se requiere la Autorizacién por parte del Ministerio de Salud a
Jos laboratorios para el Diagnéstico molecular para poder dar una respuesta inmediata ante la pandemia
de casos sospechosos de COVID-19 identificados en el pais y asi evitar su propagacion en la poblacion
boliviana.

Que, el Informe Legal MS/DGAJ/UAJ/L/334/2020, de 25 de marzo de 2020, concluye que es
procedente la emisién de 1a Resolucién Ministerial correspondiente, en el marco de las atribuciones del
Sefior Ministro de Salud establecidas en el Cédigo de Salud y Decreto Supremo N° 29894, de 07 de
febrero del 2009, y ante la declaratoria de emergencia sanitaria nacional y cuarentena en todo el territorio
del Estado Plurinacional de Bolivia, contra el brote del Coronavirus (COVID-19) establecida mediante
Decreto Supremo N° 4196.

POR TANTO:

EL MINISTRO DE SALUD, en uso de las atribuciones que le confiere el Decreto Supremo N° 29894
de 07 de febrero de 2009, Estructura Organizativa del Organo Ejecutivo del Estado.

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO. - Autorizar de forma excepcional a los Laboratorios de los Subsistemas

Piblico, Seguridad Social de Corto Plazo y Privado de Salud, Universidades y Policia Boliviana para
realizar el diagnostico molecular para casos sospechosos de COVID-19 identificados en el pais.
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ARTICULO SEGUNDO. — 1. En el marco de su competencia el Servicio Departamental de Salud
realizari una evaluacién y supervision mediante una herramienta de verificacion, para identificar la
capacidad resolutiva de los laboratorios pertenecientes a las instituciones de los Subsistemas Ptblico,
Seguridad Social de Corto Plazo y Privado de Salud, Universidades y Policia Boliviana para el
diagnostico molecular de COVID-19, lo cual constituira una declaracién jurada, que ante cualquier
falsedad podra ser sancionada conforme a la normativa vigente.

IL La herramienta de verificacion serd el formulario @nico de evaluacion y supervision que en anexo
forma parte indisoluble de la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO. - El Ministerio de Salud, en el marco de su competencia, regulara los costos
de los precios del diagndstico molecular de COVID-19 de los Subsistemas Pablico, Seguridad Social de
Corto Plazo y Privado de Salud, Universidades y Policia Boliviana.

ARTICULO CUARTO. — Los laboratorios del Subsistema Privado de Salud, Universidades y Policia
Boliviana autorizados para ¢l diagnéstico molecular de COVID-19, tendrén la obligacion de llenar la
ficha epidemioldgica de COVID-19 y reportar inmediatamente los casos diagnosticados (positivo o
negativo) al Servicio Departamental de Salud de su departamento.

ARTICULO QUINTO. — Queda prohibida la divulgacion o publicacion de los resultados de las pruebas
realizadas de COVID-19, siendo la Méaxima Autoridad Ejecutiva del Ministerio de Salud Ja Gnica

instancia facultada para informar a la poblacion y a las instancias competentes acerca de los mismos.

Registrese, comuniquese y archivese.

Abg. Fergandn Valenzuela Billpwi
DIRECTOR DENERAL DE ASURTOS IUADICOS Q&0 frug Senin
MINISTERIO DE SALUD W thibal 1.0
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FORMULARIO UNICO DE EVALUACION Y SUPERVISION PARA LA AUTORIZACION EN LA IMPLEMENTACION DE LABORATORIOS DE

BIGLDGIA MOLECULAR PARA EL DIAGNOSTICO CONFIRMATORIO DE COVID - 19

La autorizacion sera extendlda a Los laboratorios gue cumpten con los sigulentss requisitos minimos inexcusables “ESPEGIFICOS” para el AREA DE

BIOLOGIA MOLEGULAR:
DATOS GENERALES:

SEDES:

DEPARTAMENTO:

MARCAR AL SISTEMA PUBLICO QUE PERTENEGE:

PUBLICO
UNIVERSIDAD

PRIVADO
POLICIA NACIONAL

FECHA:

MUNICIPIO:

NOMERE DEL LABORATORIO;

SEGURIDAD SOCIAL A CORTO PLAZO

REGIISITO

-, CRITERIOS DE EVALUACION

WO CUMPLE OBS.

B ‘DE L)\S INSTALAGIONES

El labaratoria cuania con ambienia
separado y especifico para procesos de
Biologia Malecular?

Verificar si el laboralario cuente can un ambiante exclusiva para
Biologia Malecular y qua el ambiente tiene saparacién fisica y efectiva
e éreas técnicaments incompatibles.

£l laboratorio de Biologia Molecular astd
astruciurada con las Areas raqueridas por ja
norma?

Utilizar Anexo 1 para determinar las areas necesaries segun les
pruebes que se realizan.

El laboratorio de Biologia Molecular cuenta
con un aspacio fisico acorda para
almacenarmiento de reactivos, materigles @
insumas?

Verificar si el laboratorio cusnla con un espacio identificada pare
almecanernienta de reactivas, materiales e insumas aspeciicos.

El laboratorio de Biolagia Molacular cuerta
con lamparas UV en funcionamienta?

Verficar ia dis ponibilidad y funcionamiento de las lamperas UV en las
diferentes éreas. (Extraccion, prePGR, pastPCR)

B laboratoric de Biclogia Malecutar cuenta
con lamperas UV en funcionamienta?

Verificar la disporibilidad y funcionamiento de tas lamparas UV en las
diferentes dreas. {Extraccion, praPCR, postPCR}

El [aboratario de Biolagia Molecutar tiene
sefalizacidn adecuada de las diferenias
areasy de accesa resiringido a los
ambientes del teborataria?

Varificar la sefielizaclén, acceso restringida, prohibicion de movimiento
de matariales, elc de araa en arca.

DE LOS REQUESITOS DE EQUIPAMIENTO E INSUMOS

El labaratoria de Biologia Molecutar dis poneg
da equipos necesarios acorde a fe oferta de
Servicios?

Verificar si cuenta con los equipos mirimos necesarios e acuerdo aj
Anexo 2 de! Reglamanio General da Habdlitacian por es paclalidadas.

Los equipas utilizadas para fa exiraccion,
amplificacién, o deteccion de acidos
nucleices estin aprobadas para usa VD
segdn normes inarnacionales?

Varificar si los aquipos utilizados $on aprobados para uso en
diagndstico in vifro (IVD), y que son validados por organismos
internacionalas coma la FDA (Food and Drug Adminisirafion] o la CE
(Gomisién Europea)

El labaratono de Biclogia Molecutar dispone
de las insumos necosarios acorde a |a
oferta de servicios?

Verificar si cuenta con Jos insumos minimos necesanias de acusrdo al
Anexe 2 del Reglamento General de Habflitacion por especialidades.

El laboratoric de Biologia Malecular cuenta
con un Inventario actualizado de {og
Equipas

Verificar existencia de Inventario y Kardex de los Equipas

Ei laboratoria de Biolagia Maleculer cuenta
can un prograrna de rmantenimienta
preventivo de equipos?

Varificar Fichas técnicas de mantenimiento praventivo y comacliva

Ei laborataric de Biclogia Malecular cuente
can ragisiros de controf de temperature de
los diferentes equipos?

Verificar existencia da ragistres de control de termperaiuras,
refrigerador, afio Marfe y Estufas de incubacidn

Ei laboratoric de Biolagla Malecular cuente
con Procedimientos técnicos escritas de
uso de los equipos?

Verficar la existencia de pracadimientas técnicos ¢a use de cada una
de las equipos

£ laboratorio de Biologia Molecular cuante
can fichas de regisira historico de ceda
aquipa?

Verificar la existencia de fichas de Regisira de los squipas

DE LOS'REQUISITOS DE REACTIVOS ©




Lus reactives utilizados para la extraccion,
amplificacion, o deleccion de dcidos
nucleicos estdn aprebados para use VD
segln nermas internacionaies?

Verificar §i tes reactivos utilizados son aprebades para use an
diagndstico in vitro (VD). y que son validados por organismes
intemacionales come la FDA (Food and Drug Administration) ela CE
{Comisién Europaa)

Ei laboralerie de Biglagia Molecuiar cuente
con un inventario da les reactivos en uso, y
de fecha vigente?

Verificar el Inventario General de Reactives y rechas de vencimiente.
Puede ser fisica o digital

Ei lab de Biolegia f cuenta
cgn fichas de Reactivps en uso con fecha
vigenta?

Verificar ias fichas y fechas de log reactivos. Puede ser fisice & digital

El labaraterie de Bielogla Molecular cuenta
con reactives preparados en [aberatorio con
Identificacién y fecha de elaboracion?

Verificar los Reactives, rétulos con id
alaporacion de reactivos

tificacion y feches de

El lahorateric de Biclogia Melecular cumple
las cendicicnes de almecenamiento
indicedas por el fabricante de reaclivos?

Varificar la conservacién edacuada de [os reactives (alicuotas),
Varificar que el reactive no sa congéle/descongele mas de lo
nacesaria de acuerdo g fichas y feches.

DE LGS RECURSDS HUMANOS

El laboraterio de Biolagia Melecular cuenta
can un responsable con titvio de maestria ¢
doctorado en biologla melecuiar, con 3 o
més afos te experiencia en el campe?

*Verificar titulo hahilitente dei profesional respensable técnico de les
servicios de laborataric de diagnestice melcular tenga titulo de grado
de maestria o doctorado en biclogia molecular con 3 o més aftos de
expariencie en el campo.

DE LA GESTION OE CALIDAD

E{ Leboraterio cuenta con su organigrama y
descriptién da funcianes?

Verificar exisiencia del organigreme y funciongs

El Laberatorio cuenta con |z lista de las
determinaciones que oferta a ios usuarios?

Vanficar {a fista de determinaciones oferledas

Ei personal del laboretorio cugnta con
capecitaciones continuas de 1as funciones
que realizan?

Verificar certificactones de capacitacian del personal Registro de
capacitaciones realizadas en el laboratorio y cronegrama de
capactitaciones anugles

E{ Laboratoric B. Moleculer cuenta con
Procedimientos Tacnicos escritos para fas
prugbas que realiza?

Verificar los Procedimientos Técnicos esciilos para [as pruebas gue
realiza, POES, atc.

Ei Lahoratorio cuenta coh Criterios de
Aceptacion y Rechazo de Muestras de
forme ascrita?

Varificar el docum#nto de criterios de ateptacion y rechazo de las
musstras.

E! laboratorio cuenta can sist8ma de contral
de la documentacion y manlieng
achralizados sus ragisiros?

Verificar que |os regislres sa encuentran af dia de {a fecha ge
inspeccion

El laboratorio cuenta con un manual de
Toma, Trensporte y consarvecion de
muestras?

Varificar qua el menuel indigue la muestro gcaptable para cade prueba
(ejermple:; hisopade nasoferingao para prusbas da influsnze), y les
temperaturas de almecenamients de las muastras,

Ei laberatorie toma, transperla y conserva
las muasiras segin la norma?

Verificar que lag m P estén v 5 por &l Kit
ulitizade. En casos dende Se ufiliza hisopns vesilcar que las hisopos
son Dacron. Rayor. ¢ de un rmaterial sintético simifar. Varificar que las
muestras de ios pacientss se almacensn a temperatura y tiampo
edecuado antas de su usc,

E! faboratorio almacene las muestras e ios
paciantgs por lo menos 3 dias ?

Verificar que las muestras de los pacientss san aimacenadas a (as
temperaturas sugeridas por 3 dias.

E! laboraterie cuBnta cen un sistema de
cantrel de calidad intarne?

Verificar los registras de Control de Calidad Intemo (extraccion |
amplificacion), y de las medidas cerclivas en case de ne
conformidag. varificer que las prusbas siempre se realicen con un
control pesitivd y nagative. Veriicacion de reactives; Venflicecidn de
busn estado de equipes, Capacitacién del personal, Revision y
Actualizacion del POE

El leberatorio Cuente can un sistemne de
contrei  para implementar  medidas
correctvas  a las no  conformidedes
encontradas?

Verificar registros de medidas cerractivas implementadas

Ei laboraienc cuenta con un sistema de
informacion que asegura la
confidancialidad, intagrided y restriccion del
acceso da la informacién?

Vedficar que el accese a la informacidn sea resiingido ai personal
autorizado.

Verificar que el personal del laboraterio tenga un compromiso de
confidencialidad en lerma escrita.

Ei leboratario cumnple la emision dal informe
de rasultades con el formate aficial indicado
en e} articuio 2.4C del Precedimiento para
Canduccton de Inspecciones de
Labaraterio?

Verificar que ei formato de ios informes de resultades cumple con la
normativa.

Varificar al ragistro (pusde ser fisico o digital) y S8 deben contampiar
les siguientes modalidades de entrega e resuitado;




El laborataria cuenta con un ragistro de
enirega da resultades?

Pacieme ambulatoria:

Registro de entrega aj usuaria a al médico tratanle.

Discapaciteda 0 menor de sdad:

Registra de enirega al prafasianal fratanta o rapresanianta iagal.

Paciente internada:

Registro de anirega al personat dei establecimientd da salud

El labaratoria cumpl e con la notificacian
inmediata de 1as resultadas qua impliquen
ur riesge de salud poblica?

Verificar ragistro de informes a salicitantes yo autoridades de salud

Ei lsbarataria cumpia can fa informacién y
netircacion abligatorie a la autordad
saniteria?

Varificar ragistro de informes da fermularic 303 de praduccion y para
vigilancia e pidamialagica.

Eilabarateria cuanta con archives de
ragistras da |os cinco afos?

Verficar el liempa de guarda de los archivos

Verificar que las archivas de registras se mantianan en condiciones
que prasarvan su integridad y que sen fécimenta recuparablas.

La informacion relevada sera tomada en cuenta para ia implerme ntacion det area de Biologia Molecular y Diagnostico confirmatoene de COVID - 19, porlo que la
Coordinader (a) Departamental de Laboratarias - COOELARB da veracidad da dicha informacien y firma en conformidad al pie de 1a heja, donde el prasanta formulario es
considerada una dactaracidn Jurada, que ante cualguier falsadad podra ser sancionada conforme a la normativa vigante.

COORDINADOR {A} DEPARTAMENTAL DE LABORATORIOS

FIRMA ¥ SELLO

RESPONSABLE O JEFE DE LABORATORIO
FIRMA Y SELLO
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