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2 1ENE 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° _1“2095—801:0002545/2013 del
Registﬁo de la ADMINISTRACION NACIONALIDE LABORATORIOS L INS-
TITUTOS DE SALUD “DR. CARLOS G. MALBRAN”, organismo descentra-
lizado en el ambito de la SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION
E  INSTITUTOS del MINISTERIO DE SALUD, la Ley. N° 15.465, el
Decreto N° 3640 de fecha 19 de mayo de 1964 y la Resolucién
dei MINISTERIO DE SALUD N° 1715 de fecha 7 de diciembre de
2067, y

CONSIDERANDO:

Que, el Gobierno Nacional .ha abordado distintos
aspecfos lque. hécenl él dééarrdllo cualitativo y cuantitativo
del sistema sanitario, tanto en sus fases de prevencidn-cuanto
en las destinadas a la curacidén de los eﬁférmos, localizando
las metas centrales de su politica en la mejora del acceso, 1la
equidad, la calidad, la .eficacia, la eficiencia vy 1la
sustentabilidad del sector.

Que, enroladas en ese proposito, deben destacarse
las acciones orientadas a robustecer el sistema de Vigilancia

de la Salud, como estrategia compleja e indispensable para la

. mas efectiva y agil consecucidn de los objetivos trazados.
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Que en nuestro pais se han desarrollado di;érééé
estrategias de vigilancia de la salud para cubrir el espectro
de informacién que se requiere para definir las acciones
sanitarias. En este marco se encuadra la Ley‘N° 15.465 de 1960
que establecid el régimen de notificaciones médicas
obligatorias con datos de los eventos de salud de relevancia
en todo el territorio nacional.

Que, mas tarde, por medio del Decreto N° 3640 de
fecha 19 lde mayé_ de 1964 se reglamentaron y complementaron
divérsos aspectos de esa Ley con lé finalidad de obtener un
méjof cumplimiénto de los propési#os que ella perseguia,
cémplementénQQSQHiﬁegQ‘Qon la_Resoluéién del ex-MINISTERIO DE
SALUD Y ACCION SIOCIAL N° 395 de fécha 20 de mayo de 1994,
mediante la que se aprobaron las NQRMAS DEL SISTEMA NACIONAL_

o~ DE  VIGILANCIA EPIDEMIOLO@ICA incorporandolas al Programa
Nacional de Garantia de Calidad de la Atencién Médica.

Que, posteriormente, el MINISTERIO DE SALUD emitid su
lResolucién. N° 1715 de fecha 7 de diciembre de 2007 -luego
modificada por su similar N° 54 de fecha 15 de febrero de
2008-, apIObél;ldOSG las NORMAS DE VIGILANCIA Y CONTROL DE LAS
ENFERMEDADES O EVENTOS DE NOTIFICACION OBLIGATORIA.

Que la wvigilancia épidemiolégica de laboratorio, a

través de la confirmacidén de los diagnésticos clinicos, genera
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informacién oportuna y confiable para la implementacidn de
accliones = clinicas \% sanitarias apropiadas. Entre otros
beneficios, esta herramienta permite conocer el estado de las
condiciones de salud, el impacto que tienen 'los programas de
salud ‘publica y la situacidén. especifica de los grupos
expuestos a esas enfermedades.

Que en la mayoria de los paises, la organizacién de
la vigilancia epidemioldgica de. laboratorios incluye dos
instancias: los Laboratorios Nacionales de Referencia. y las
Redes Tematicas de ﬁaboratorios. Si bien en nuestro pais ambas
instancias se encuentran funcionando desde hace tiempo, la
estrategia no se encuentra aun ﬁgrmalizada ‘y debidamente
Sistematizada en ‘ia estructura sanitaria, Yy ese es él
propdsito que se persigue mediante el preseﬁte acto.

Que, si bien la ADMINISTRACION NACTONAL DE
LABORATORIOS E INSTITUTOS DE SALUD “DR. 'CARLOS G. MALBRAN"
ANLIS-, entidéd descentralizada en el &mbito de la SECRETARIA
DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS del MINISTERIO DE SALUD
fue establecida en 1996 para gentralizar_la gestidén de once
(11) Institutos y Centros Nacionales, su origen se encuentra
en el antiguo INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE, fundado en 1892

dentro del entonces DEPARTAMENTO NACIONAL DE HIGIENE.
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LA AN de Homenere gl Alnurante Guillering Brows, en el sicantensrip ae CONIUMIE (e

Ministerio de Salud )

Que ANLIS desarrolla actividades en materia de
epidemiologia vy diagnoéstico de referencia en microbiologia,
genética médica, nutricién y en enfermedades transmisibles vy
no transmisibles, ademds de la produccidén y el control de
calidad de biolégicos estratégicos. Es a la vez la sede de los
Laboratorios Nacionales de Referencia (LNR) y coordinador de
las Redes Tematicas de Laboratorios (RTL), en las cuales
participan, ademas, diferentes laboratorios de microbiologia y
genética de todo el pals.

Que tales caractgristicas y cometidos institucionales
contribuyen y facilitan la conformacién de wuna estructura
arménica que viabiliza la creaciénl en su seno del SISTEMA
NACIONAL DE LABORATORI&S Dﬁ REFERENCIA Y REDES (SNLRR).‘

Que, en consonaﬁcia con lo expuesto en el consi-

= derando. precedente, entiéndese menester facultar a la ADMINIS-

TRACTON NACIONAL DE LABORATORIOS E INSTITUTOS DE SALUD “DR.
CARLOS G. MALBRAN” para dictar las medidas complementarias que
resulten convenientes para aségurar el mejor funcionamiento
del Sistema que por el presente acto se crea.
Que procede = en consecuencié adogptar las medidas
conducentes a la efectiva concrecidn de la decisidn impulsada.
Que el DEPARTAMENTO DE ASUNTOS JURIDICOS de 1la

ADMINISTRACION NACIONAL DE LABORATORIOS E INSTITUTOS DE SALUD
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“DR. CARLOS G. MALBRAN” vy la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS
JURIDICOS del MINISTERIO DE SALUD han tomado la intervencidn
de su competencia.

Que la presente medida se dicta en ejercicio'de'las
atribuéiones conferidas por la Ley de Ministerios N° 22.520

(T.0. 1992) vy sus modificatorias.

Por ello,
EL MINISTRO DE SALUD
RESUELVIE:

ARTICULO 1°.- Créase. él SISTEMA NACIONAL DE LABORATORIOS DE

REFERENCIA‘ Y REDES (3SNLRR) que, como Anexo I, integra el

presénté acto. - |

ARTICULO 2°.- Facultase "a la ADMINISTRACION NACIONAL DE
— LABORATORIOS I INSTITUTOS DE SALUD “DR. CARLOS G. MALBRAN”

para dictar las normas especificas necesarias para garantizar

el correcto funcionamiento del SISTEMA creado por el Articulo

1° del presente acto.

ARTICULO 3°.- Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Na-

cional del Registro Oficial y archivese.
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RESOLUCION N° .

, Dr. JUAN LUIE MANZUR
(d J/K MINISTRQ'DE SALUD

PROVISDRID 426 70 -




ANEXO I
SISTEMA NACIONAL DE LABORATORIOS DI REFERENCIA Y REDES (QNLRR)

Secciones del documento

1. Fundamentos

2. Conformacién del SNLRR

3. Lista de Laboratorios Nacionales de Referencia

4. Lista de Redes Tematicas de Laboratorio

5. Funciones y responsabilidades de los Laboratorios Nacionales de Referencia

1. FUNDAMENTOS

La sistematizacion de laboratorios nacionales de referencia y de redes tematicas de laboratorio
de microbiologia y genética médica tiene como objetivos la organizacion y la integracion del
diagndstico de referencia de esas especialidades en el marco de las estrategias nacionales de
vigilancia de la salud.
La vigilancia de la salud consiste en la recoleccién sistematica, el andlisis y la comunicacion
de informacioén relevante, oportuna y de calidad para las acciones de las distintas instancias de
salud publica en materia de prevencion o de reduccion del impacto de enfermedades y riesgos
‘para la salud, y el acceso a los servicios de salud de las personas afectadas.
En Argen‘tinafse _hém desarrollado diversas estrategias de vigilancia de la salud para integrar
las distintas fuentes de informacion y las instancias de gobierno o sociales en los niveles local,
provincial y nacional. En 1960, la Ley 15.465 crea el régimen legal de las enfermedades de
notificacidn obligatoria y en el articulo 4° establece que “estan obligados a la notificacién el
laboratorista y el anatomopatdlogo que hayan realizado exdmenes que comprueban o que
permiten sospechar la enfermedad”. En 2007, la Res. 1715 del Ministerio de Salud redefine
los eventos de notificacion obligatoria (ENO) y los mecanismos de la vigilancia en el Sistema
* Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS), y describe el rol de los laboratorios en el Sistema
de Vigilancia de Laboratorio (SIVILA).
La vigilancia de laboratorio, a través del diagnostico etiologico de Ias sospechas clinicas, los
estudios de tamizaje poblacional y el seguimiento de los enfermos y de individuos expuestos a
riesgos, genera informacién oportuna y confiable para la implementacion de acciones clinicas
y sanitarias apropiadas. Entre otros beneficios, esta herramienta permite conocer el estado de
las condiciones de salud, el impacto que tienen los programas de salud publica y la situacién
especifica de los grupos expuestos a esas enfermedades.
En la mayoria de los paises, la vigilancia de laboratorio incluye dos instancias: Laboratorios
Nacionales de Referencia (LNR) y Redes Tematicas de Laboratorios (RTL). El formato de un
sistema nacional facilita que los laboratorios que lo integran realicen procedimientos técnicos
y administrativos de manera integrada y homogénea, para generar los diagndsticos oportunos
y confiables que requiere la vigilancia epidemiologica.
La Administracién Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud — ANLIS- “Dr. Carlos G.
Malbran” es la sede del SNLRR. Si bien esta Administracién fue establecida en 1996 para
centralizar la gestion de 11 Institutos y Centros Nacionales dependientes del Ministerio de
Salud de la Nacion, tiene su origen en el Instituto Nacional de Higiene, fundado en 1892 por
el entonces Departamento Nacional de Higiene. ANLIS desarrolla actividades en materia de
epidemiologia y diagnéstico de referencia en microbiologia, genética médica, nutricién y en
enfermedades transmisibles y no transmisibles. También es la entidad nacional responsable de
la produccidn y el control de calidad de bioldgicos estratégicos.
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Los siguientes Institutos y Centros de ANLIS participan en el SNLRR:
o Instituto Nacional de Enfermedades Infecciosas Agudas (INEI)

¢ Instituto Nacional de Parasitologia (INP)

e Instituto Nacional de Enfermedades Virales Humanas (INEVH)

s Instituto Nacional de Epidemiologia (INE)

o Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER)

¢ Centro Nacional de Genética Médica (CNGM)

El presente documento establece:

e Laconformacion del SNLRR;

e (Cuales son los LNR de Microbiologia y Genética,
e Cudles son las RTL de Microbiologia y Genética;
e Las funciones y responsabilidades de los LNR.

2. CONFORMACION

El SNLRR esta conformado por LNR y por- RTL. ANLIS es sede de los LNR y coordina las
RTL, en las cuales participan, ademas, diferentes laboratorios de microbiologia y genética de
todo el pais.

En Microbiologfa, los LNR juegan un rol central en el diagnostico, deteccmn identificacion y
caracterizaciéon de los agentés infecciosos y en el soporte técnico en la respuesta a brotes. En
Genética, los LNR permiten el diagnostico y la caracterizacién de las alteraciones genéticas y
su impacto clinico. En ambos casos, las actividades de vigilancia y la produccion de evidencia
cientifica son esenciales para prevenir y controlar las enfermedades. '

Por otra par}e, la estrategia de trabajo en red con los laboratorios provinciales de salud publica
y los servicios de salud le aporta al sistema la posibilidad de armonizar métodos diagndsticos
y criterios deé interpretacién de resultados, facilitar la transferencia tecnolégica, generar nuevo
conocimiento y capacitar reécursos humanos para garantizar la calidad de los diagnésticos.

Roles de Coordinacién de las RTL

a) Coordinacién general con los referentes jurisdiccionales de las redes y gestion general de
envios de muestras para diagnostico de referencia: Centro Nacional de Redes de Laboratorio
(CNRL).

b) Coordinacién de Redes de Laboratorio de Bactenologla Virologia, Parasitologia, Micologia
y Enfermedades Genéticas: las respectivas Jefaturas de los Departamentos del INEI 'y CNGM.
Esta tarea involucra para cada Red de Laboratorios la organizacion de reuniones centrales por
Red, la coordinacion de las capacitaciones y la integracién de las actividades de los programas
de control de calidad. Los coordinadores deben promover también la realizacién de estudios
colaborativos entre las distintas RTL.

¢) Coordinacién de las Redes Tematicas de Laboratorio: Servicios o Laboratorios designados.
Este rol tiene las funciones de resolucion de los diagnésticos, programas de control de calidad,
distribucién de reactivos u otros insumos y capacitacion y transferencia de tecnologias.
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3. LISTA DE LABORATORIOS NACIONALES DE REFERENCIA

3.1. VECTORIALES

- Enfermedad de Chagas: Departamento Diagndstico — INP

- Dengue: Division Virologia e Inmunologia — INEVEH

- Fiebre Amarilla: Division Virologia e Inmunologia — INEVH

- Peste: Servicio Enterobacterias ~INEI

- Fiebre recurrente: Servicio Bacteriologia Especial — INEI

- Leishmaniasis: Departamento Clinica, Patologia y Tratamiento — INP
- Paludismo: Departgmento Parasitologia — INEI

- Rickettsiosis: Servicio Bacteriologia Especial — INEI

3.2. ZOONOTICAS

- Brucelosis: Laboratorio Brucelosis — INEI

- Carbunco: Servicio Bacteriologia Especial — INEI -

- Fiebre Hemorragica Argentina: Division Virologia e Inmunologia — INEVH
- Hantavirosis: Servicio Biologia Molecular — INEI

- Psitacosis: Servicio Bacteriologia Clinica — INEIL

- Rabia: Servicio Neurovirosis — INEI

- Hidatidosis: Departamento Parasitologia — INET

- Triquinelosis y Toxocariasis: Departamento Parasitologia — INEI

- Leptospirosis: Serv. Bacteriologia Sanitaria — INEI y Dep. Dlagnostlco y Referencn — INER
- Toxoplasmosis: Departamento Para51tolog1a —INEI

3.3. GASTROENT BRICAS Y HEPATICAS
- Escherichia coli y SUH: Servicio Fisiopatogenia — INEI
- Estafilococosis: Servicio Fisiopatogenia — INEL
- Salmonelosis: Servicio Enterobacterias — INEI
- Shigellosis: Servicio Enterobacterias — INEI
- Yersinosis: Servicio Enterobacterias — INEI
- Coblera: Servicio Enterobacterias — INEI
- Campilobacteriosis: Servicio Bacteriologia Sanitaria — INEI
- Botulismo: Servicio Bacteriologia Sanitaria — INEL
" - Rotavirus y Norovirus: Laboratorio Diarreas Virales — INEI
- Enteroparasitos: Departamento Parasitologia — INEI

3 4. SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, RESPIRATORIAS Y SISTEMICAS
- Infecciones respiratorias virales: Servicio Virosis Respiratorias — INEL
- Legionelosis: Servicio Bacteriologia Especial — INEI

- Tuberculosis: Servicio Micobacterias — INEI

- Neumococo: Servicio Bacteriologia Clinica — INEI

- Meningococo: Servicio Bacteriologia Clinica — INEI

- Hemophilus influenzae: Servicio Bacteriologia Clinica — INEL

- Listeriosis: Servicio Bacteriologia Especial — INEI

- Enterovirus: Servicio Neurovirosis — INEI

- Poliomielitis: Servicio Neurovirosis — INEIL

- Virus Epstein Barr: Servicio Virus Oncogénicos — INEI

3.5. ANTIMICROBIANOS .
- Resistencia Antimicrobianos: Servicio Antimicrobianos — INE]
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3.6. INMUNOPREVENIBLES T
- Coqueluche: Servicio Bacteriologia Clinica — INEI
- Difteria: Servicio Bacteriologia Clinica — INEI
- Parotiditis: Servicio Neurovirosis — INEI
- Varicela: Servicio Neurovirosis — INEI
- Rubéola: Servicio Virosis Respiratoria — INEI
- Sarampidn: Servicio Virosis Respiratoria — INEI
- Hepatitis Virales: Servicio Hepatitis — INEI
- Virus del Papiloma Humano: Servicio Virus Oncogénicos — INEI

3.7.1TS Y DERMATOLOGICAS

- Sifilis: Servicio Enfermedades de Transmisidn Sexual — INEI

- Gonococia: Servicio Enfermedades de Transmisién Sexual — INEI
- VIH/Sida: Laboratorio VIH — INEI

- Lepra: Servicio Micobacterias — INEI

3.8. ENFERMEDADES GENETICAS
- Enfermedades Genéticas: Departamento Diagndstico Genético - CNGM
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4. LISTA DE REDES DE LABORATORIOS

4.1, RED DE LABORATORIOS DE BACTERIOLOGIA
Seccion Infecciones Bacterianas Gastrointestinales y ETA
- INEI/Servicio Enterobacterias: Salmonelosis, Shigellosis, Yersiniosis, Colera
- INEVServicio Fisiopatogenia: E. coli y SUH, S. aureus
- INEI/Servicio Bacteriologia Especial: C. perfringens, C. difficile, B. cereus, L. monocytogenes
- INEI/Servicio Bacteriologia Sanitaria: Botulismo, Campylobacteriosis
- INEl/Laboratorio Brucelosis: Brucelosis
Seccion Infecciones Bacterianas del SNC, Respiratorias y Sistémicas
- INEI/Servicio Bacteriologia Clinica: Meningococo, Neumococo, Hemophilus, Chlamydia y
Micoplasma, Difteria, Coqueluche
- INEY/Servicio Bacteriologia Especial: Legionelosis, Listeriosis, Estreptococosis, Nocardiosis
Seccion Infecciones Bacterianas de Transmision Sexual
- INEI/Servicio ETS: Sifilis, Gonococia
Seccidn Infecciones por Bacterias Atipicas
- INER/Dep. Diagnostico y Referencia: Tuberculosis
- INER/Dep. Diagnéstico y Referencia: Leptospirosis
- INE/Servicio Bacteriologia Especial: Bartonelosis
Seccidén Resistencia Antimicrobiana e Infecciones Asociadas al Cuidado de la Salud
- INEY/Servicio de Antimicrobianos: Resistencia a Antimicrobianos
- INE/Programa VIHDA: Infecciones mtrahospltalax 1as

4.2. RED DE. LABORATORIOS DE VIROLOGIA

Seccion Infecciones Virales Gastroentéricas

- INEI/Laboratorio Diarreas Virales: Rotavirus y Norovirus

Seccion Infecciones Respiratorias Virales y Febriles Exantematicas

- INEV/Servicio Virosis Respiratorias: Infecciones respiratorias vnrales Sarampi6n, Rubéola
- INEI/Servicio Biologia Molecular: Hantavirosis

Seccion Infecciones Virales del SNC

- INEY/Servicio Neurovirosis: Rabia, Parotiditis, Poliomielitis/Paralisis Flacida Aguda

Seccidon Infecciones Virales de Transmisién Sexual o Sanguinea

- INEI/Servicio Hepatitis Virales: Hepatitis Virales

- INEYl/Laboratorio VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana

- INEI/Servicio Virus Oncogénicos: Virus del Papiloma Humano, Virus Epstein Barr

Seccion Fiebres Hemorragicas

- INEVH/Divisiéon Virologia e Inmunologia; Dengue, Fiebre Amanlla FHA

4.3. RED DE LABORATORIOS DE PARASITOLOGIA

Seccion Infecciones por Geohelmintos y Enteroparasitos

- INEIl/Departamento Parasitologia: Hidatidosis, Triquinelosis, Toxocariasis, Enteroparasitos
Seccién Infecciones por Protozoarios

- INEI/Departmento Parasitologia: Toxoplasmosis, Paludismo

- INP/Departamento Diagnostico: Enfermedad de Chagas

- INP/Departamento Clinica, Patologia y Tratamiento: Leishmaniasis

4.4, RED DE LABORATORIOS DE MICOLOGIA

4.5. RED DE LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO GENETICO
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5. FUNCIONES Y RESPONDABILIDADES DE LOS LNR

5.1. DIAGNOSTICO DE REFERENCIA ‘

a) Disponer de métodos de laboratorio actualizados y validados para la caracterizacion de
patégenos o enfermedades y para estudiar muestras atipicas.

b) Verificar los resultados de pruebas de diagnostico realizadas por laboratorios externos.

5.2. VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

a) Conocer las normas nacionales de vigilancia y notificar al SIVILA en tiempo y forma los
resultados de laboratorio de referencia, datos de incidencia y alertas de acontecimientos
inusuales, tales como cambios en la frecuencia de casos, la virulencia o la resistencia a los
antimicrobianos, emergencia de enfermedades de etiologia desconocida, fallas de proebas
de diagndstico, etc.

b) Proporcionar capacidad de respuesta en los planes nacionales de preparacion para brotes y
asesoramiento y apoyo técnico para la investigacion de brotes ya ocurridos.

5.3. NORMATIZACION Y CALIDAD

a) Evaluar el desempefio de reactivos comerciales y/o artesanales de uso diagndstico.

b) Desarrollar, validar y verificar métodos y algoritmos para el diagnéstico y la notificacion
de enfermedades bajo vigilancia junto a otras 4reas pertinentes del Ministerio de Salud.

¢) Implementar y mantener procesos de gestion de calidad y de riesgo biolégico.

d) Participar en programas de control externo de la calidad de laboratorios para asegurar la
confiabilidad de los resultados de diagnéstico.

e) Desarrollar y promover programas de control de calidad en los laboratorios integrantes de
las redes temadticas de laboratorio. :

f) Cumplir con la Ley Nacional 25.326 de Proteccion de Datos Pelsonales y las normativas
aplicables al transporte de material de riesgo

5.4. ASESORAMIENTO CIENT{FICO Y COOPERACION

a) Proveer asesoramiento cientifico sobre la interpretacion y la aplicacion de los resultados
de laboratorio a las autoridades y los profesionales de salud publica.

b) Proporcionar apoyo técnico y recomendaciones a las autoridades para la formulacion de
politicas, por ejemplo, temas de vacunas, planificacién y gestion de la respuesta a brotes.

¢) Desarrollar programas e instrumentos para el fortalecimiento técnico y la capacitacion de
los recursos humanos de los laboratorios integrantes de las redes nacionales.

d) Coordinar actividades de investigacién o de vigilancia con organismos internacionales con
el objetivo de promover la calidad y el desarrollo de las actividades de los laboratorios de
referencia y contribuir a la vigilancia internacional para el control global de enfermedades

5.5. INVESTIGACION, DESARROLLO Y PRODUCCION

a) Generar conocimiento técnico-cientifico.

b) Desarrollar, validar y transferir nuevas tecnologias de diagnéstico.

c) Desarrollar y/o producir reactivos de laboratorio necesarios para cumplir las funciones de
referencia y vigilancia y que no se encuentren disponibles o accesibles.

d) Desarrollar y mantener -conforme a normas internacionales-, o tener acceso a materiales
de referencia, tales como cepas de laboratorio, cultivos, aislamientos clinicos, células,
sueros, material genético, etc.

e) Contribuir a la disponibilidad de reactivos estrateglcos y materiales de referencia en 1os
laboratorios de las redes nacionales.
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