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Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia

La salud Minsalud

es de todos

Marco normativo

Red Nacional de Laboratorios

COLOMBIA

El Decreto 2323 de 2006 tiene por
objeto organizar la red nacional de

Resolucion 1229 de 2013 (por [a

cual se establece el modelo de

laboratorios y reglamentar su
gestion, con el fin de garantizar su

adecuado funcionamiento

operacion en las lineas
estratégicas del laboratorio para
la vigilancia en salud publica, la

gestion de la calidad,
prestacion de servicios y
investigacion.

*
reglamentario 780 de 2016

inspeccion ,vigilancia y control sanitario

para los productos de uso y consumo

contenido en el Decreto uUnico

humano

Define a la Red de Laboratorios,
como un capital fundamental
para el funcionamiento del
modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario
como apoyo para el diagnodstico
de efectos y analisis de calidad
de productos y servicios, en la
evaluacion de los riesgos
sanitarios
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Red Nacional de Laboratorios

COLOMBIA

Marco normativo
Decreto 2323 de 2006*

Articulo 19. Estandares de calidad y autorizacion de laboratorios.
El Ministerio de la Proteccion Social reglamentara 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 publica.

*contenido en el Decreto Unico reglamentario 780 de 2016
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Red Nacional de Laboratorios

COLOMBIA

Marco normativo
Decreto 2323 de 2006*

Articulo 21 “La informacion generada por los integrantes de la
Red Nacional de Laboratorios sera de caracter obligatorio y se
realizara a través del sistema informatico que para los efectos
defina el Ministerio de la Proteccion Social en el marco del
Sistema Integral de Informacion de la Proteccion Social, Sispro o
el que haga sus veces

*contenido en el Decreto Unico reglamentario 780 de 2016
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Marco normativo

INSTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

Decreto 2323 de 2006*

Definir los estandares de calidad para la
autorizacion de las instituciones o
laboratorios que ofrezcan la realizacion
de analisis propios de los laboratorios de
salud publica.

Vmactualizado el diagnéstic
organizacional y de capacidad de
oferta de la Red Nacional de
ratorios

*contenido en el Decreto Gnico reglamentario 780 de 2016
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INSTRUMENTO DE VERFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA
PARA LABORATORIOS PRIVADOS QUE SE INCORPOREN A LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS

LABORATORIOS DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

Resolucion 1619 de 2015 --
Estandares de Calidad -

Red Nacional de Laboratorios

COLOMBIA

Decreto 2323 de 2006
(*Decreto Unico 780 de 2016)
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Marco normativo

Resolucion 1619 de 2015 tiene por objeto establecer
el Sistema de Gestion de la Red Nacional de

Laboratorios en los egjes estratégicos de
Vigilancia en Salud Publica y Gestion de
Calidad, que deben tener en cuenta

para su funcionamiento los integrantes de dicha
Red.
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s, Resolucion 1619 de2015

SALUD
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Enlace de acceso:

Procedimiento para evaluacion
EC en LSP

Herramienta de verificacion para
los LSP

Herramienta verificacion de
Laboratorios Clinicos
Procedimiento autorizados
Lineamiento Estandares de
calidad en agua.

Herramienta de verificacion de
EC en agua

https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/GestiondeCalidadL aboratorios/Paginas/default.aspx



https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/GestiondeCalidadLaboratorios/Paginas/default.aspx

Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia

i, Resolucion 1619 de2015
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fem CRITERIO PUNTAJEMAXMO | - PUNTAJE WO CUMPLE [NO CUMPLE T” i

| Organizacion y Gestidn 4 4
1 Talento Humano i i}
} Inresfruchra y Dotacidn 4 ¥
! Referencia y Contarefencia i i
§ | Giosequidad y mangh de Residuos i i}
6 Procesos Prortarios u il

Tolal N' de Criterios
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Enlace de acceso:
“Estandares de calidad”

Procedimiento de
Estandares de calidad
Instrumento evaluacion de
EC para LSP

Instrumento evaluacion de
EC para Laboratorios de
alimentos y medicamentos
Instrumento evaluacion de
EC planta

Instructivo de evaluacion de
Estandares.

e ingrese por


https://www.invima.gov.co/web/guest/red-nacional-de-laboratorios

0.2 Descripcion de Resolucion 561 4 de
marzo de 2019



Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia

, de los laboratorios
cidad de respuesta ¢ Jblica
3 C°"°;§e¥rfnf§ %? Sistema de Vigilancia (Tns Sﬁiltl;?igu
) =8 de! pay la Inspeccion, Vigilancia 'y Control Sa -

i i teria de
espuesta de la capacidad instalada, en ma
D%rn:eb%s y laboratorios, del que trata el Reglamento
Sanitario Internacional (RSl 2005).

Implementar el CONPES 3957 del 8 de enero del 2019,
cuya prioridad es mejorar los estandares de calidad
metroldgica, incluyendo el sector salud.

Conocer la oferta de laboratorios publicos y privados que
] bse éncuentran inscritos en |a Red Nacional de
au?or?zrgt;(i)gr?sbpaéa que a través del procedimiento de
» PUedan ser contratados por la i
cor S entid
territoriales. .




Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia

Resolucion 0561 de 4 de marzo de 2019

“Por la cual se establecen
los procedimientos de
inscripcion y verificacion
de los laboratorios que
realicen pruebas para
eventos de interés en
salud publica y de la
inspeccion , vigilancia y
control sanitario en la
Red Nacional de
Laboratorios”

Articulo 1. Objeto

Regular la inscripcion de los
laboratorios publicos y privados que
ofrezcan la realizacion de pruebas /

parametros de laboratorio para
eventos de interés en SP y los de IVC
sanitario en la RNL, asi como el

proceso de verificacion de |la
informacion suministrada a cargo de
las autoridades competentes.



Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia

Articulo 2. Campo de aplicacion

0 LNR:INS Invima
0 LSP (Dep-Dist)
o LAB publicos /privados*

pruebas / pardmetros de laboratorio  para
eventos de interés en salud publica y los de
inspeccion, vigilancia y control
sanitario...Pbas paternidad...Pbas enf
huérfanas. Se incluyen los laboratorios de

regimenes de excepcion y especial.
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Articulo 4. Inscripcion de laboratorios

; : NIT, Direcciéon, Dep, Mun,
DATOS BASICOS Tel, correo-electroénico,
datos de representante legal
...................................... Matriz, metodologia, T”
entrega resultado,
acreditada, validada, nivel
de biocontencién

llllllllllllllllllllllllllllllllllllll

' CEPAS DE CONTROL Listado de cepas de

ESPECIAL microorganismos
....................................... control especial

LABORATORIO INSCRITO RNL



Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia

Articulo 4. Inscripcion de laboratorios

LABORATORIO INSCRITO RNL

*NULAB: CODIGO ...el Nimero Unico de Laboratorio debera ser
utilizado por los sistemas de informacién, que requieran la
identificacion del mismo.

*|aboratorios inscritos en REPS, no modifican ni sustituyen por el NULAB
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Articulo 5. Verificacion
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Laboratorios de su
jurisdiccion. que realicen
pruebas para EISP y de IVCS
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-

Articulo 6. Informacion
relacionada con el
laboratorio

\ [FNOVEDADES:

» Apertura de sedes

* Cierres definitivos

* Inclusion o retiro de pruebas
 Actualizacion datos basicos*
« *5 dias ReLAB

J

-

\_

pruebas/parametros

] )
Articulo 7.

Definicion de

de laboratorio

J

* Protocolos de vigilancia en salud publica

* Normatividad vigente para la vigilancia y
control sanitario.

e Actualizacion, inclusion o eliminacion de
pruebas/parametros, ensayos

» Solicitadas y validadas por LNR comunicando
al MSPS
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Articulo 8. Publicacion de
la informacion a cargo del
MSPS por medio de su
pagina, aplicativo RELAB

Articulo 9. Tratamiento
seguro de la informacion

régimen de proteccion
de datos *
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Articulo 10. Transitoriedad

Los laboratorios nuevos podran inscribirse a partir del 2 de
mayo de 2019, mientras que aquellos que al momento de
expedicion del presente acto administrativo se encuentren

funcionando, podran realizarla entre el 2 de mayo y el 1
de noviembre de 2019.



Gracias

soporterelab@minsalud.gov.co
Direccion Epidemiologia y Demografia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social

Fotografia: CNIRNL, Septiembre del 2011
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