
Provincia del Neuquen
2021

Número: 

Referencia: EX-2021-00839265-NEU-DESP#MS - REQUISITOS PARA SOLICITAR LA
HABILITACIÓN LABORATORIOS

 
VISTO:

El EX-2021-00839265-NEU-DESP#MS y los Decretos del Poder Ejecutivo Nacional Nº 260/20, y sus
modificatorios Nº 274/20 Nº 287/20, Nº 945/20 y Nº 167/21, La Ley 3230, los Decretos Provinciales Nº
0366/20, Nº 0368/20, Nº 0414/20, Nº 0478/20, Nº 1025/20, Nº 1081/20 de prórroga de la emergencia
sanitaria dispuesta por la Ley Provincial 3230 y el Decreto Nº448/21; y;

CONSIDERANDO:

Que el 11 de marzo de 2020 la Organización Mundial de la Salud (OMS) declaró el brote del virus SARS-
COV -2 (Síndrome Agudo Respiratorio Severo por coronavirus 2) Covid-19 como pandemia;

Que el Poder  Ejecutivo Nacional mediante Decreto N° 260/20 amplió la emergencia pública en materia
sanitaria establecida por Ley 27.541 por el plazo de un (1) año en virtud de la pandemia declarada;

Que mediante los Decretos del Poder Ejecutivo Nacional Nº 274/20, Nº 287/20 y Nº 945/20 se modificó el
Decreto Nº 260/20 en distintos aspectos, de acuerdo a la evolución, desarrollo y agravamiento del avance
de la pandemia;

Que en concordancia con ello, el Gobierno Provincial a través del dictado de los Decretos Nº 0366/20 y N°
1081/20, declaró y prorrogo el estado de emergencia sanitaria en todo el territorio  de la Provincia del
Neuquén;

Que a través de la Ley Provincial 3230, y previamente por Decreto N° 366/2020 se ha declarado la
emergencia sanitaria en todo el territorio de la Provincia del Neuquén en virtud de la declaración de la
Organización Mundial de la Salud como pandemia del coronavirus (COVID-19) por el plazo de ciento
ochenta (180) días;

Que mediante el Decreto Nacional Nº 167/21 el Gobierno Nacional dispuso prorrogar la emergencia
sanitaria dispuesta mediante el Decreto Nº 260/20, hasta el día 31 de diciembre de 2021;

Que por su parte el Gobierno de la Provincia del Neuquén mediante el Decreto Nº 488/21 adhirió a dicha
medida;

Que el Ministerio de Salud de la Provincia de Neuquén, en el marco de la Emergencia Sanitaria dispuesta a



nivel Nacional y Provincial, viene cumpliendo con el deber de asegurar la atención integral de la salud de
las personas, siendo sus valores la equidad, la universalidad, la calidad en acciones y servicios, la
integralidad y la eficiencia para lograr los mejores resultados a través de la intervención apropiada y
oportuna y al costo social más adecuado para la resolución de cada problema, tal como se declama en el
plan provincial de salud;

Que de acuerdo al avance de la pandemia se hace necesario la autorización para descentralizar la toma de
muestras y que se puedan relevar una mayor cantidad de personas y test por el coronavirus COVID-19, lo
que permitirá tomar acciones más ajustadas a la realidad local y evitar la propagación;

Que tal habilitación deberá ajustarse en un todo a la normativa vigente establecida para las provincias por el
Ministerio de Salud de la Nación, así como demás estándares y requisitos establecidos previamente en la
Provincia del Neuquén para la actividad;

 

Que la descentralización debe realizarse cuidando que el resultado de los exámenes conserve el resguardo y
unicidad de los datos, conforme el procedimiento establecido por este Ministerio de Salud, en concordancia
con el Ministerio de Salud de la Nación, lo que se logra mediante la incorporación en forma inmediata al
Sistema Integrado de Información Sanitaria Argentina (SISA), para el posterior análisis y toma de
decisiones a futuro;

 

Que es necesario dejar sin efecto la Resolución N° 414/20, a los efectos de poder incorporar nuevos
requisitos a los Laboratorios de Análisis Clínicos ubicados en la Provincia del Neuquén;

Que el presente trámite cuenta con la correspondiente intervención legal de la Dirección Provincial
Asistencia Legal y Técnica del Ministerio de Salud;

Que corresponde el dictado de la Norma Legal respectiva a tal efecto;

Por ello y en uso de sus atribuciones;

LA MINISTRA DE SALUD

R E S U E L V E

Artículo 1°: DEJAR SIN EFECTO  la Resolución N° 414/20.-

Artículo 2°: AUTORIZAR a los Laboratorios de análisis clínicos ubicados en la Provincia de Neuquén a
que realicen el diagnostico de SARS-CoV-2 en el marco de la emergencia sanitaria.-

Artículo 3º: ESTABLECER que los establecimientos que realicen la actividad mencionada en el Artículo
2º, deberán obtener las habilitaciones de sus establecimientos o sus áreas respectivas, previo a su puesta en
funcionamiento, ante la autoridad sanitaria provincial, dando cumplimientos a los requisitos enunciados en
el IF-2021-00903255-NEU-ORGESTAB#MS, que forma parte de la presente norma.-

Artículo 4º: DETERMINAR que el  Director Técnico del Establecimiento designará un profesional
Bioquímico como responsable del área mencionada en el artículo 3°, que deberá tener la capacitación
solicitada según la metodología que se utilice.

Artículo 5°: ESTABLECER que los Laboratorios que resulten habilitados se deberán comprometer a
informar los resultados conforme al procedimiento que se instauren en concordancia con las normas
establecidas por el Ministerio de Salud de la Nación y la incorporación de resultados al Sistema Integrado



de Información Sanitaria Argentina (SISA) o cualquier otro que lo reemplace o complemente a futuro.-

Artículo 6°: DETERMINAR que el profesional responsable no podrá residir a más de 50 kilómetros del
laboratorio donde se realiza la determinación y diagnóstico de SARS-CoV-2.-

Artículo 7°: CONVENIR que el profesional responsable no podrá estar a cargo en más de 2 (dos)
establecimientos a la vez, en los cuales se realiza la determinación y diagnóstico de SARS-CoV-2.-

Artículo 8º: ESTABLECER que será autoridad sanitaria de aplicación de la presente, la Subsecretaría de
Salud, dependiente del Ministerio de Salud, a través de la Dirección Provincial de Organización de
Establecimiento de la citada Subsecretaría, haciendo efectivo el cumplimiento por intermedio de la
Dirección General de Regulación, Fiscalización y Registro, pudiendo dictar normas complementarias para
establecer todo aquello que de orden técnico y práctico resulte necesario para la aplicación de la misma.-

Artículo 9º: DETERMINAR que el incumplimiento de la presente se hará pasible a los infractores de las
sanciones previstas en la Ley 578, y su Decreto reglamentario Nº 338/78 y las normas dictadas en su
consecuencia o las que en el futuro las modifiquen o sustituyan.-

Artículo 10º: La presente norma legal entrará en vigencia a partir del día siguiente al de su publicación en
el Boletín Oficial.-

Artículo 11°: Comuníquese, publíquese en el Boletín Oficial, y archívese. –
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EX–2021-00839265- NEU-DESP#MS -REQUISITOS PARA HABILITACIÓN ESTABLECIMIENTOS 


REQUISITOS PARA SOLICITAR LA HABILITACIÓN DEL ESTABLECIMIENTO  


• Nota del interesado responsable solicitando la habilitación, consignando tipo de 
establecimiento a habilitar y cantidad de locales, sus datos personales: nombre y apellido; DNI; si 
es profesional: Nº de matrícula; teléfono; mail, constitución de domicilio legal y su firma. Designar 
un Responsable según lo especificado en el artículo 3, consignando todos sus datos personales, 
quién también acompañará con su firma la solicitud de habilitación. Indicar nombre de fantasía de 
corresponder. 
• Copia de la disposición previa de habilitación. 
• Indicar el tipo de metodología de detección que se va a utilizar, y listado de equipamiento. 
• El laboratorio debe contar con servicio de recolección de residuos patógenos. Se debe 
enviar certificado vigente al momento de solicitar la habilitación  
• Adecuar la Memoria Técnica de Seguridad e Higiene a los cambios edilicios, cambios de 
distribución de sectores, equipamiento nuevo, etc. 


REQUISITOS EDILICIOS SEGÚN METODOLOGÍA UTILIZADA 


Todos los establecimientos que realicen el diagnostico de SARS-CoV-2 en el marco de la 
emergencia sanitaria deberán contar con una sala de toma de muestra, la cual debe ser un sector 
exclusivo, de al menos 3 m2, lado mínimo de 1,5 metros 


a) MÉTODOS RÁPIDOS DE ANTÍGENO 
1. Se deberá utilizar un kit que cumpla los requisitos de Sensibilidad y Especificidad 


recomendados por WHO (World Health Organization. ( 2020) . Antigen-detection in the 
diagnosis of SARS-CoV-2 infection using rapid immunoassays: interim guidance, 11 
September 2020. World Health Organization. 
https://apps.who.int/iris/handle/10665/334253. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO) 


2. El personal que interviene en el diagnóstico deberá hacerlo provisto de los Elementos de 
Protección Personal (EPP) que corresponde para el manejo de material biológico 
contaminante.  


3. En el informe de resultados deberá figurar sobre que muestra se hizo el diagnóstico 
(hisopado nasofaríngeo, hisopado nasal, hisopado faríngeo, saliva, etc.). 


4. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 deben ser acompañados por la 
siguiente leyenda:  


Método utilizado: Test rápido de antígeno, se debe indicar marca del Kit y 
Laboratorio fabricante.  


5. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 por método rápido de antígeno 
deberán ser acompañados de la siguiente leyenda: 


Interpretación de resultados: Debido a la alta ESPECIFICIDAD del Test Rápido de 
Antígenos los resultados positivos en contexto de alta circulación viral pueden 
considerarse VERDADEROS POSITIVOS. Sin embargo, debido a la baja 
SENSIBILIDAD comparada con el método de referencia, RT-PCR, los resultados 
negativos no descartan infección por SARS-CoV-2, no deben usarse como criterio 
para tomar decisiones sobre los pacientes y TODOS deben ser confirmados por RT-
PCR.  
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EX–2021-00839265- NEU-DESP#MS -REQUISITOS PARA HABILITACIÓN ESTABLECIMIENTOS 


b) MÉTODO DE AMPLIFICACIÓN ISOTÉRMICA (LAMP) UTILIZANDO NEOKIT 
1. El Supervisor técnico deberá tener una capacitación  en diagnóstico molecular  que abarque 


un período mínimo de 6 meses a tiempo completo (40 hs semanales), con evaluación final y 
certificación de organismo competente reconocido.  


2. El laboratorio deberá contar con tres sectores separados de uso exclusivo para diagnóstico 
molecular, cada uno de ellos con una superficie mínima de 5 m2, lado mínimo 1,6 metros.  


3. El laboratorio deberá contar con un Gabinete de Seguridad Biológica BSL2 con validación 
vigente al momento de la habilitación. Al momento de solicitar la habilitación se deberá 
enviar marca y modelo del mismo. 


4. El personal que interviene en el diagnóstico deberá hacerlo provisto de los EPP que 
corresponde para el manejo de material biológico contaminante. 


5. Se deberá enviar detalles del Kit a utilizar para la extracción de RNA: marca, número de 
catálogo y lote; al momento de solicitar la habilitación.  


6. En el informe de resultados deberá figurar sobre que muestra se hizo el diagnóstico 
(hisopado nasofaríngeo, hisopado nasal, hisopado faríngeo, saliva, etc) 


7. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 deberán ser acompañados por la 
siguiente leyenda:  


Método utilizado: Test molecular de amplificación isotérmica (LAMP) utilizando 
NEOKIT®. 


8. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 con este método deberán ser 
acompañados de la siguiente leyenda: 


Interpretación de resultados: el método utilizado es una prueba diagnóstica 
molecular que utiliza una tecnología de amplificación isotérmica de ácidos nucleícos 
(LAMP). NO ES RT-PCR y por lo tanto los resultados no deben interpretarse siguiendo 
los parámetros usados para el método de referencia. Debido a la alta 
ESPECIFICIDAD del test los resultados positivos en contexto de alta circulación viral 
pueden considerarse VERDADEROS POSITIVOS. Sin embargo, debido a la baja 
SENSIBILIDAD comparada con el método de referencia, RT-PCR, los resultados 
negativos no descartan infección por SARS-CoV-2, no deben usarse como criterio 
para tomar decisiones sobre los pacientes y TODOS deben ser confirmados por RT-
PCR.  


c) MÉTODO DE AMPLIFICACIÓN ISOTÉRMICA (LAMP) UTILIZANDO NEOKIT PLUS 
 


1. El Supervisor Técnico deberá tener  capacitación  en diagnóstico molecular que abarque un 
período mínimo de 6 meses a tiempo completo (40 hs semanales), con evaluación final y 
certificación de organismo competente reconocido.  


2. El laboratorio deberá contar con dos  sectores separados de uso exclusivo para diagnóstico 
molecular, cada uno de ellos con una superficie mínima de 5 m2 lado mínimo 1,6 metros.-   


3. El personal que interviene en el diagnóstico deberá hacerlo provisto de los EPP que 
corresponde para el manejo de material biológico contaminante. 


4. En el informe de resultados deberá figurar sobre que muestra se hizo el diagnóstico 
(hisopado nasofaríngeo, hisopado nasal, hisopado faríngeo, saliva, etc). 


5. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 utilizando este método deberán ser 
acompañados por la siguiente leyenda:  
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EX–2021-00839265- NEU-DESP#MS -REQUISITOS PARA HABILITACIÓN ESTABLECIMIENTOS 


Método utilizado: Test molecular de amplificación isotérmica (LAMP) utilizando 
NEOKIT PLUS®.  


6. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 deberán ser acompañados de la 
siguiente leyenda: 


Interpretación de resultados: el método utilizado es una prueba diagnóstica 
molecular que utiliza una tecnología de amplificación isotérmica de ácidos nucleícos 
(LAMP) sin extracción de ácidos nucleícos. NO ES RT-PCR y por lo tanto los 
resultados no deben interpretarse siguiendo los parámetros usados para el método 
de referencia. Debido a la alta ESPECIFICIDAD del test los resultados positivos en 
contexto de alta circulación viral pueden considerarse VERDADEROS POSITIVOS. La 
SENSIBILIDAD del método es inferior a la de los test rápidos de antígenos, 
resultando entre 10 y 100 veces inferior a la de RT-PCR. Por esta razón, los 
resultados negativos no descartan infección por SARS-CoV-2, no deben usarse como 
criterio para tomar decisiones sobre los pacientes y TODOS deben ser confirmados 
por RT-PCR.  


d) MÉTODO DE AMPLIFICACIÓN ISOTÉRMICA UTILIZANDO ID NOW COVID-19 
1. El Supervisor Técnico deberá tener una capacitación mínima en diagnóstico molecular 


equivalente a un curso introductorio de 100 hs cátedra con evaluación final, certificado por 
organismo competente reconocido. 


2. El equipo utilizado para éste tipo de metodología, deberá estar ubicado en un espacio 
exclusivo, separado del resto del laboratorio. Este espacio deberá contar con circulación de 
aire y un tamaño de 4 metros cuadrados lado mínimo 1,6 metros 


3. El personal que interviene en el diagnóstico deberá hacerlo provisto de los EPP que 
corresponde para el manejo de material biológico contaminante. 


4. En el informe de resultados deberá figurar sobre que muestra se hizo el diagnóstico 
(hisopado nasofaríngeo, hisopado nasal, hisopado faríngeo, saliva, etc). 


5. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 deben ser acompañados por la 
siguiente leyenda:  


Método utilizado: ID NOW COVID-19 utilizando ID NOW Instrument. 


6. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 o deberán ser acompañados de la 
siguiente leyenda: 


Interpretación de resultados: el método utilizado es una prueba diagnóstica molecular 
rápida in vitro que utiliza una tecnología de amplificación isotérmica de ácidos 
nucleícos. NO ES RT-PCR y por lo tanto los resultados no deben interpretarse siguiendo 
los parámetros usados para el método de referencia. Debido a la alta ESPECIFICIDAD 
de ID NOW COVID-19® los resultados positivos en contexto de alta circulación viral 
pueden considerarse VERDADEROS POSITIVOS. Sin embargo, debido a la baja 
SENSIBILIDAD comparada con el método de referencia, RT-PCR, los resultados 
negativos no descartan infección por SARS-CoV-2, no deben usarse como criterio para 
tomar decisiones sobre los pacientes y TODOS deben ser confirmados por RT-PCR.  
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EX–2021-00839265- NEU-DESP#MS -REQUISITOS PARA HABILITACIÓN ESTABLECIMIENTOS 


e) MÉTODO DE PCR REAL TIME 
 


1. El Supervisor Técnico deberá tener una capacitación teórico – práctica, en diagnóstico 
molecular que abarque un período mínimo de 6 meses a tiempo completo (40 hs 
semanales), con evaluación final y certificación de organismo competente reconocido.  


2. El laboratorio deberá contar con tres sectores separados, cada uno de ellos con una 
superficie mínima de 5 m2 lado mínimo 1,6 mts. 


9. El laboratorio deberá contar con un Gabinete de Seguridad Biológica BSL2 con validación 
vigente al momento de la habilitación. Al momento de solicitar la habilitación se deberá 
enviar marca y modelo del mismo. 


3. El personal que interviene en el diagnóstico deberá hacerlo provisto de los EPP que 
corresponde para el manejo de material biológico contaminante. 


4. Se deberá enviar detalles del Kit a utilizar para la extracción de RNA: marca, número de 
catálogo y lote; al momento de solicitar la habilitación. 


5. En el informe de resultados deberá figurar sobre que muestra se hizo el diagnóstico 
(hisopado nasofaríngeo, hisopado nasal, hisopado faríngeo, saliva, etc). 


6. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 deberán ser acompañados por la 
siguiente leyenda:  


Método utilizado: Test molecular de amplificación por PCR real time utilizando  
(marca y laboratorio proveedor del kit) que utiliza las siguientes dianas (mencionar 
los fragmentos amplificados para el diagnóstico) 


7. Todos los resultados del diagnóstico de SARS-CoV-2 deberán ser acompañados de la 
siguiente leyenda: 


Interpretación de resultados: PCR real time es el método de referencia para el 
diagnóstico de infección por SARS-CoV-2. Tiene alta especificidad y alta sensibilidad. 
A pesar de esto, un resultado negativo no descarta completamente la existencia de 
infección por SARS-CoV2. Ante la persistencia de síntomas deberá repetirse la 
determinación o hacerlo utilizando una muestra respiratoria baja si estuviera 
disponible. 
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