REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NOMERG U135 1619 DE 2015

( 15 MAY 2005 )

Por la cual se establece el Sistema de Gestiéon de la Red Nacional de l.aboratorios en
los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica y de Gestién de Calidad

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de las facultades legales conferidas por la Ley 9 de 1879, los articulos 173
numeral 7 de la Ley 100 de 1993 y 2 numeral 5 del Decreto — Ley 4107 de 2011, y el
paragrafo 1 del articulo 4 del Decreto 2323 de 2006 y

CONSIDERANDO

Que la Ley 9 de 1979 contiene una serie de disposiciones de caracter sanitario que
contribuyen en la preservacion, restauracidn y mejoramiento de las condiciones
sanitarias relacionadas con la salud humana, contemplando normas generales para
productos, servicios y establecimientos objeto de inspeccién y vigilancia, asi como
sefalando procedimientos y medidas sanitarias que se deben aplicar para su control.

Que la Ley 715 de 2001 dicta normas organicas en materia de competencias previendo
en el Titulo tll las correspondientes a la nacion, los departamentos y los municipios en
materia de salud publica, y en su articulo 42 precisé las que tiene a cargo la Nacidn,
relativas a la direccion del sector salud y del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

Que igualmente dispuso la norma en comento, en el articulo 43, las competencias de
las direcciones territoriales de salud, precisando en los numerales 43.3.2 y 43.3.6 las
correspondientes a la financiacion y prestacion de los servicios del laboratorio de salud
publica, asi como la direccién y control del Sistema de Vigilancia en Salud Publica,
dentro de su jurisdiccién.

Que de otra parte, el Decreto 2323 de 2006 organizo la Red Nacional de Laboratorios y
reglamentd su gestion, definiendo las competencias de los Laboratorios Nacionales de
Referencia y de las entidades territoriales y sefialando que dichos laboratorios deben
definir los estandares de calidad para la autorizacion de laboratorios que ofrezcan
realizar andlisis de interés en salud piblica y de vigilancia y control sanitario.

Que dispuso la misma norma en el articulo 3, que los estandares de calidad en salud
plblica, son los requisitos basicos indispensables definidos por este Ministerio y que
deben cumplir los actores que desempefian funciones esenciales en salud publica.

Que los articulos 4 y 19 ibidem, previeron que el hoy Ministerio de Salud y Proteccion
Social reglamentara el Sistema de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios, en el
cual se desarrollaran los ejes estratégicos y las funciones a cargo de los laboratorios
de referencia nacionales, departamentales y del Distrito Capital y los estandares de
calidad en salud publica, procesos y procedimientos de autorizacion de laboratorios
que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios como prestadores de servicios de
laboratorio de interés en salud puablica.




15 MAY 2015
RESOLUCION NUMERO " 1613  pE 2015 HOJANo 2de 6

Continuacion de la resolucion “ Por la cual se establece el Sistema de Gestidn de fa Red Nacional
de Laboratorios en los efes estratégicos de Vigilancia en Salud Pablica y de Gestién de Calidad”

Que a su vez, el articulo 16, sefiala como responsabilidades de los Laboratorios de
Salud Publica departamentales y del Distrito Capital, la de adoptar e implementar en su
jurisdiccion el sistema de monitoreo y evaluacion de la Red Nacional de Laboratorios
acorde con los lineamientos que para el efecto expida este Ministerio, asi como, la de
vigilar la calidad de los examenes de laboratorioc de interés en salud publica
desarroliados por los laboratorios del area de influencia.

Que, con posterioridad a la expedicion del Decreto 2323 de 2006, el Gobierno
Nacional, establecié la estructura del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos ~INVIMA y determiné las funciones de sus dependencias, mediante el
Decreto 2078 de 2012.

Que los numerales 11 y 12 del articulo 14 del Decreto 2323 de 2006, establecieron a
cargo de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, la funcién de definir los estandares
técnicos para la realizacidn de andlisis o pruebas de laboratorios por terceros, en
materias de su competencia e impartir las respectivas autorizaciones, asi como la
supervision en el cumplimiento de los estdndares de calidad a los laboratorios e
instituciones para realizar analisis o pruebas de laboratorio, autorizados por esa
entidad.

Que el Decreto 2774 de 2012 establece la estructura interna del Instituto Nacional de
Salud -INS y al tenor de los numerales 7 y 12 del articulo 18, dispuso como funcion de
la Direccion de Redes en Salud Publica, la definicion, orientacion, vigilancia y control
en el desarrollo, implementacion y cumplimiento de normas técnicas y estandares de
calidad en los laboratorios que conforman las Redes en Salud Publica, asi como la
supervision en el cumplimiento de los estdndares de calidad a los laboratorios e
instituciones que soliciten autorizacion para realizar analisis de interés en salud
publica.

Que los numerales 1 y 4 del articulo 20 ibidem, establecen a cargo de la Subdireccién
de Gestién de Calidad de Laboratorios de Salud Publica del Instituto Nacional de
Salud, la funcion de i) definir los estandares de calidad para la autorizacion de las
instituciones o laboratorios que conforman la Red Nacional de Laboratorios de Salud
Publica, la Red de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién y la Red Nacional de
Donacion y Trasplantes de Organos y Tejidos, en coordinacion con el Ministerio de
Salud y Proteccidon Social; vy, ii} supervisar el cumplimiento de los estandares de
calidad y las normas técnicas en los laboratorios e instituciones que conforman las
Redes en Salud Pablica, que realizan analisis de los eventos de interés en salud
publica.

Que en virtud de la normativa anteriormente citada, y en concordancia con lo dispuesto
en el paragrafo 1 del articulo 4 del Decreto 2323 de 2006, se hace necesario
establecer los aspectos técnicos inherentes a los ejes estratégicos relacionados con la
Vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad en el marco del Sistema de
Gestion de la Red Nacional de Laboratorios.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Capitulo |
Objeto, campo de aplicacién y definiciones
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Articulo 1. Objefo. La presente resolucion tiene por objeto establecer el Sistema de
Gestion de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en
Salud Publica y Gestion de Calidad, que deben tener en cuenta para su
funcionamiento los integrantes de dicha Red.

Articulo 2. Campo de aplicacién. La presente resolucion aplica a los Laboratorios
Nacionales de Referencia, los laboratorios de salud publica departamentales y del
Distrito Capital y los laboratorios o instituciones que ofrezcan la realizacion de analisis
o pruebas de laboratorio de eventos de interés en salud ptblica y de analisis o pruebas
de laboratorio para la vigilancia y control sanitario, que se incorporen a la Red Nacional
de Laboratorios.

Articulo 3. Definiciones. Para la aplicacion de la presente resolucion se tendran en
cuenta las definiciones contenidas en los Decretos 2323 y 3518, ambos de 2008, o las
normas que los modifiquen o sustituyan y las que a continuacion se sefialan:

3.1 Capacidades basicas de un laboratorio: Son el conjunto de facultades y
recursos esenciales gque incluyen el talento humano, fisico, tecnoiégico y
financiero; la estructura organizacional, procesos y procedimientos técnicos y
administrativos, que garantizan el funcionamiento de un laboratorio,

3.2 Capacidades basicas de un laboratorio de salud publica departamental o
del Distrito Capital: Son el conjunto de facultades y recursos esenciales que
incluyen el talento humano, fisico, tecnolégico, financiero, estructura
organizacional, direccionamiento estratégico, procesos y procedimientos, que
garantizan el funcionamiento de los laboratorios de salud publica
departamentales y del Distrito Capital.

3.3 Control: Es el proceso mediante el cual la autoridad sanitaria competente
interviene para aplicar los correctivos sobre caracteristicas o situaciones
criticas o irregulares identificadas en los laboratorios a fos que se realiza
inspeccion y vigilancia.

3.4. Estandares de calidad para los laboratorios de la Red Nacional de
Laboratorios: Requisitos técnicos definidos por el Instituto Nacional de Salud
— INS y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, con el fin de realizar la correspondiente verificacion en los
laboratorios que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios.

3.5. Instrumentos de verificacion de los estandares de calidad en salud
publica: Documento técnico disefiado por el Instituto Nacional de Salud — INS
y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,
que permite la evaluacion del cumplimiento de los estandares de calidad en
salud publica.

3.6 Inspeccion: Es el proceso mediante el cual se realiza |la verificacion de los
laboratorios, con el fin de determinar que cumplan con los estandares de
calidad y demas requisitos establecidos en la normatividad vigente.

3.7 Tercero: Toda institucién que ofrezca la realizacion de analisis o pruebas de
laboratorio de eventos de interés en salud publica y de analisis o pruebas de
faboratorio para la vigilancia y control sanitario que se incorporen a la Red
Nacional de Laboratorios, tales como, laboratorios clinicos, patolégicos, de
toxicologia, de medicina reproductiva, de genética, bromatolégicos, de
universidades y otros.
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3.8 Seguimiento: Es el andlisis y recopilacién sistematica de informacion que da
cuenta de los avances de los planes operativos de inspeccion, vigilancia y
control.

3.9 Vigilancia: Es el procesoc mediante el cual se realiza el monitoreo
(observacion vigilante) de los responsables de cumplir los estandares de
calidad.

Capitulo li
Estandares de calidad en salud publica para laboratorios

Articulo 4. Definicion de estandares de calidad en salud ptblica para laboratorios de
salud ptbica departamentales y el Distrifo Capital. De acuerdo con lo previsto en el
numeral 14 del articulo 9 del Decreto 2323 de 2006, corresponde al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —-INVIMA y al instituto Nacional de Salud —
INS, como Laboratorios Nacionales de Referencia, definir, vigilar y controlar los
estdndares de calidad que deben cumplir los laboratorios de salud publica
departamentales y del Distrito Capital.

Articulo 5. Definicién de estandares de calidad en salud publica para terceros que se
incorporen a la Red Nacional de Laboraforios. De acuerdo con lo previsto en el
numeral 12 del articulo 9 del Decreto 2323 de 2006 y en desarrofio de o dispuesto en
los articulos 14 numeral 11, y 18 numeral 7 de los Decretos 2078 y 2774,
respectivamente, ambos del 2012, corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA, y al Instituto Nacional de Salud, como
Laboratorios Nacionales de Referencia, definir los estandares de calidad que deben
cumplir las instituciones a que hace referencia el articulo 3 numeral 3.7 de la presente
resolucion.

Paragrafo. E| Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA,
en cumplimiento de lo sefialado en el presente articulo, debera definir los estandares
de calidad que deben cumplir los laboratorios de control de calidad de alimentos que
se encuentren ubicados dentro de los establecimientos dedicados a la fabricacion,
procesamiento, elaboracion o envasado de los mismos.

Articulo 6. Revisién y actualizacion de los estandares de calidad en salud publica para
laboratorios departamentales y el Distrito Capital y de terceros. En cualquier momento,
de acuerdo con la evidencia cientifica y los desarrollos tecnoldgicos, el instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y el Instituto Nacional
de Salud, como Laboratorios Nacionales de Referencia, en el marco de sus
competencias, actualizaran de manera periodica los estandares de calidad en salud
publica para los laboratorios de salud publica departamentales y el Distrito Capital, y
para los laboratorios e instituciones gue realicen analisis o pruebas de laboratorio de
eventos de interés en salud publica y para la vigilancia y control sanitario.

Capitulo Il
Autorizacion de terceros

Articulo 7. Definicion del procedimiento para la autorizacion de terceros. El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA, y el Instituto Nacional
de Salud -INS, como Laboratorios Nacionales de Referencia, definiran el
procedimiento administrativo para la expedicién de la autorizacion de terceros.
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Articulo 8. Vigencia de la autorizacién de terceros. La autorizacién de terceros
otorgada por ios Laboratorios Nacionales de Referencia para la realizacion de uno o
varios analisis o pruebas de laboratorio de eventos de interés en salud publica y de
analisis o0 pruebas de laboratorio para la vigilancia y control sanitario, tendra una
vigencia de 3 afios, y sera renovada siguiendo el procedimiento que para el efecto
definan el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y &l
Instituto Nacional de Salud, —INS.

Paragrafo. Durante la vigencia de la autorizacion, la autoridad sanitaria competente
realizara visitas de inspeccion, vigilancia y control para verificar el cumplimiento de los
estandares de calidad. La autoridad sanitaria podra cancelar la autorizacion, de
acuerdo con la gravedad de los hallazgos encontrados en la visita, cumpliendo el
procedimiento administrativo contemplado en el Titulo [l del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo -CPACA.

Articulo 9. Publicacion de los ferceros autorizados. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social dispondra en su pagina web y en otros dispositivos de acceso electrénico, el
listado de los laboratorios autorizados por el INVIMA y por el INS para la realizacion de
analisis o pruebas de laboratorio de eventos de interés en salud publica y de analisis o
pruebas de laboratorio para la vigilancia y control sanitario y mantendra periédicamente
actualizada dicha informacion.

Articulo 10. Contratacion de servicios por parte de las Direcciones Territoriales de
Salud. Para la contratacion de analisis o pruebas de laboratorio de eventos de interés
en salud publica y de analisis o pruebas de laboratorio para la vigilancia y control
sanitario por parte de las Direcciones Territoriales de Salud, deberan cefiirse a lo
establecido en el paragrafo 2 del articulo 12 del Decreto 2323 de 2006.

Capitulo IV
Inspecciodn, vigilancia y control

Articulo 11. Apoyo de la Red Nacional de Laboratorios para el funcionamiento del
modelo de inspeccion, vigilancia y control. Los laboratorios que conforman la RNL,
cumpliran sus funciones atendiendo los requerimientos sefialados en el articulo 23
numeral 2 de la Resolucién 1229 de 2013 de este Ministerio, apoyando el diagnéstico
de efectos y analisis de calidad de productos y servicios en [a evaluacion de los riesgos
sanitarios.

Articulo 12. Inspeccién, vigilancia y control a cargo def instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA. E! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, ejercera funciones de inspeccion, vigilancia y
control a los laboratorios que realicen analisis o pruebas de laboratorio de salud
publica y de analisis o pruebas de laboratorio para vigilancia y control sanitario.

Asi mismo, ejercera funciones de inspeccion, vigilancia y control a los laboratorios de
control de calidad de alimentos ubicados dentro de los establecimientos dedicados a la
fabricacion, procesamiento, elaboracion o envasado de los mismos.

Para el efecto, definira el plan operativo que incluya entre otros, recursos, actividades y
cronogramas de trabajo, asi como establecera los correspondientes procesos,
procedimientos y plazos para la verificacion del cumplimiento de los estandares de
calidad y de las condiciones bajo fas cuales se otorga la autorizacién a terceros.
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Articulo 13. Inspeccidn, vigilancia y control a cargo del instituto Nacional de Salud —
INS. El Instituto Nacional de Salud — INS, ejerceran funciones de inspeccion, vigilancia
y control a los laboratorios que realicen analisis o pruebas de laboratorio de salud
publica, en el marco de sus competencias.

Para el efecto, el Instituto Nacional de Salud — INS, definird planes operativos que
incluyan entre otros, recursos, actividades y cronogramas de trabajo, asi como los
correspondientes procesos, procedimientos y plazos.

Articulo 14. /nspeccion, vigifancia y control a cargo de las Entidades Territoriales de
Salud. Las Entidades Terrtoriales de Salud, para ejercer las acciones de inspeccién,
vigilancia y control en el marco de su competencia, adoptaran los procesos vy
procedimientos definidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA vy el Instituto Nacional de Salud ~ INS.

Capitulo V
Disposiciones finales

Articulo 15. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la fecha de
su publicacion y deroga la Resolucion 16078 de 1985.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los

MAY 2015

N

LLEJANDPRO GAVIRIA URIBE
inistro de Salud y Proteccién Soci




