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DEFINICION
it DECRETO 2323 DE 2006

ARTICULO 3.- Definiciones.

Red Nacional de Laboratorios. Sistema técnico
gerencial cuyo objeto es la integracion funcional de
laboratorios nacionales de referencia, laboratorios de
salud publica, laboratorios clinicos, otros laboratorios, y
servicios de toma de muestras y microscopia, para el
desarrollo de actividades de vigilancia en salud
publica, prestacidon de servicios, gestion de la calidad e
investigacion (negrilla fuera de texto).



DD DECRETO 2323 DE 2006

y Proteccién Social

CAPITULO I

Estructura y funciones de la Red Nacional de
Laboratorios

Articulo 7°. Direccion de la Red Nacional de
Laboratorios. El Ministerio de l|a Proteccidn
Social dirigira la Red Nacional de Laboratorios y
definira las politicas, programas, planes vy
proyectos requeridos para su adecuado
funcionamiento.
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Articulo 8°. Integrantes de Ila Red Nacional de
Laboratorios: La Red Nacional de Laboratorios estara
integrada por:

1. El Instituto Nacional de Salud, INS.

2. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, Invima.

3. Los laboratorios de Salud Publica Departamentales vy
del Distrito Capital de Bogota.

4. Los laboratorios clinicos, de citohistopatologia, de
bromatologia, de medicina reproductiva, bancos de
sangre y componentes anatomicos y otros laboratorios
gue realicen analisis de interés para la vigilancia en salud
publica y para la vigilancia y control sanitario.
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S DECRETO 2323 DE 2006
ARTICULO 3.- Definiciones.

3. Estandares de calidad en salud publica. Son los
requisitos basicos indispensables definidos por el
Ministerio de |la Proteccion Social, que deben cumplir
los actores que desempenan funciones esenciales en
salud publica (negrilla fuera de texto).




DEFINICION
DECRETO 2323 DE 2006

Articulo 20. Acreditacion de laboratorios. La
acreditacion de laboratorios se realizara conforme a
la normatividad vigente del sistema nacional de
normalizacion, certificacion y metrologia, sin
oerjuicio del cumplimiento de los estandares
sectoriales que para el tema defina el Ministerio de
a Proteccion Social.

Paragrafo. Los Laboratorios Nacionales de
Referencia y los laboratorios de salud publica
departamentales y del distrito capital deberan
orientar su gestion para el cumplimiento progresivo
de los estandares de calidad requeridos para su
acreditacion.
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DEFINICION
) DECRETO 2323 DE 2006
CAPITULO Il
Disposiciones varias

Articulo 19. Estandares de calidad y autorizacion
de laboratorios. El Ministerio de la Proteccidon
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 (negrilla fuera de texto).
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Propuesta técnica de estandares de calidad
en salud publica para los laboratorios del pais
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La integracidon funcional de los laboratorios a Ia
Red Nacional de Laboratorios en el marco del
sistema de vigilancia en salud publica y vigilancia
y control sanitario hace necesaria la instalacion
de procesos y procedimientos que armonicen los
laboratorios de forma organizada y controlada,
para la operacion de la Red con oportunidad y
racionalidad, y en condiciones especificas,
ampliar la capacidad de respuesta con el apoyo
de las redes de laboratorios.
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Ambito de aplicacién

Los estandares de calidad en salud publica se
aplicaran a los laboratorios privados, oficiales e
instituciones (objeto social diferente), que
realicen anadlisis de interés en salud publica y
analisis de vigilancia y control sanitario en todo
el territorio nacional.
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El universo de laboratorios es muy amplio, por lo

tanto se revisaron todas las normas técnicas

existentes aplicables a laboratorios para la

consolidacion de la propuesta, como lo son:

e NTCGP 1000:2009 e ISO 9001:2008.

e Estandares OMS 2002.

e Estandares de Habilitacion y Estandares de
Acreditacion en Salud (Res. 1445/06).

e NTCISO 15189:2009

 NTC-ISO/IEC 17025:2005
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LABORATORIOS QUE REALIZAN EVENTOS DE INTERES EN SALUD
PUBLICA Y VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO
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LABORATORIOS QUE REALIZAN EVENTOS DE INTERES EN SALUD
PUBLICA Y VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO

* Universidades
e Centros de Investigacion

* Lab. Control de Calidad de Agua Potable y uso
recreacional.

* Lab. Toxicologia
* Lab. Bromatologicos

e Lab. Control de Calidad de Medicamentos (Int y
Ext)

e Lab. Control de Calidad Produccion (Int y Ext)
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Finalmente la propuesta de estandares de calidad en

salud publica se consolido en seis criterios:

Organizacion y Gestion

Talento Humano

Infraestructura y Dotacion

Referencia y Contra-referencia

Bioseguridad y manejo de residuos

. Procesos Prioritarios (Vigilancia en Salud Publica,
Vigilancia y Control Sanitario, etc)

Cada uno, con un grupo de estandares o requisitos,

gue varia en numero de acuerdo a la naturaleza del

laboratorio.
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e Ejemplo de la revision y consolidacion de
estandares de calidad en salud publica.

CLASIFICACION E
Comprenden aguellos aspectos administrativos y de gestion que hacen referencia al funcionamientoy los procesosque | z o
garantizan la realizacion de todas las actividades misionales correspondientes al guehacer de los laboratorios, con E = NTCER | IS0 estanda
N . . ]
eficiencia, calidad y oportunidad. 15189 ( 17025 | res EFL
| : JE 1000 | 300 omS
]
' 3
1.1El lIaboratorio cuenta con |a certificacion de Buenas practicas de Laboratorio | si contesta si continde con la pregunta
1,17)
) A i A R i R A i
1.3 El Laboratorio esta representado en el organigrama de |a institucion, o entidad a la que pertenece, especificando el
plan organizacional, ademas de los niveles de autoridad e interrelaciones asignadas a cada uno de los integrantes dela
estructura funcional u y u u y u
1.4 El laboratorio tiene todos |os procedimientos técnicos de las pruebas realizados para la vigilancia de los eventos de
interes publico, dezde |a toma de muestras, procesamiento y emision de resultados, documentados y alineados con los
formatos establecidos por el (36C) adoptado por el laboratorio. " y " " y "
1.5 El Laboratorio establece politicas y procedimientos que garantizan |z proteccion de |a informacion de los resultados
emitidos de manera directa (imprezo) o indirecta (via electrdnica, via telefonica)
) A i A R i A
1.6 Dezde |a coordinacion o direccion del [aboratorio se dezarrollan |as actividades necesarias para garantizar que la
totalidad del recurso humaneo que |abora en el |aboratorio conoce, comprende e implementa los procesos, programas,
i procedimientos y documentacion del SGC i i # b i i
1.7 Desde |a direccion o coordinacion del |laboratorio se garantiza |z implementacion de un "Manual de calidad" que
= describe el sistema de gestion de |a calidad
) l:l i ® X il ® i
E 1.3 El laboratoric tiene una politica de calidad debidamente socializada a todo el personal que o integra, y disponible de
| = manera visible hacia el exterior del mizmeo y y y y y y
g 1.9 El laboratorioc documenta los procedimientos tanto técnicos como administrativos que realiza alineados con el
n . . i . .
| g\ Sistema integrado de Gestion de Calidad que este implementado y u y u u y
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La propuesta incluye la incorporacion obligatoria
de los laboratorios a la Red Nacional de
Laboratorios a través del Registro Unico de
Laboratorios-RUL como un “instrumento unico y
estandarizado de captura de informacion para la
inscripcion, que permitira censar los laboratorios
que pertenecen a la Red, especificando los
examenes de interés en salud publica y examenes
de vigilancia y control sanitario que realizan,
segun sea la naturaleza del laboratorio”.
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Para la incorporacion efectiva de los laboratorios
se hace necesaria la implementacion vy
cumplimiento de los estandares de calidad en
salud publica.

La verificacion del cumplimiento estara a cargo
de las Direcciones Territoriales de Salud y el
Laboratorio de Salud Publica Departamental o del
Distrito Capital.
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Procedimiento de incorporacion a la Red
Nacional de Laboratorios

El procedimiento de incorporacion a la Red
Nacional de Laboratorios, se esquematiza de la
siguiente forma:




Laboratorios del nivel departamental,
MinSalud municipal y distrital

Ministerio de Salud
Permanente RUL

y Proteccién Secial
Diligenciamiento
obligatorio
(actualizacion

anual)
Mejoramiento
J Auto

Seguimiento Estandares de evaluacion
- Calidad en

(DTS/LSP) Salud Publica Lista de
(SuperSalud, chequeo
MSPS, LNR) Incorporacion

a la RNL

. Equipo
Visita de Verificador

_Af:tO : Verificacidon de (DTS/LSP)
Administrativo estandares de

ublicacién ; ™
yp calidad en Programacion
salud publica de visitas
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Y los Laboratorio de Salud Publica?

Los Laboratorios de Salud Publica deberan
alcanzar gradualmente la competencia técnica y
administrativa necesaria para cumplir
cabalmente con sus funciones esenciales, por lo
tanto los estandares de calidad en salud publica
propuestos para ellos son mucho mas exigentes.

La verificacion estara a cargo de los laboratorios
nacionales de referencia (INS e Invima) y el
procedimiento es el siguiente:
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Planes de
Mejoramiento

Permanente

Seguimiento y

Control

(INS/Invima)
(SuperSalud,

MSPS)

Acto
Administrativo
(MSPS)

Laboratorios de Salud Publica

RUL

Diligenciamiento
obligatorio
(actualizacion
anual)

Auto
Estandares de evaluacion
Calidad en

Salud Publica Lista de
chequeo

Equipo
Visita de Verificador
Verificacion de (INS/Invima)
estandares de

calidad en Programacion
salud publica de visitas
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La propuesta fue realizada por:

* Ministerio de Salud y Proteccion Social (Direccion
de Epidemiologia y Demografia, Direccion de
Promocion y Prevencion, Prestacion de Servicios,
Oficina de Calidad y Red de Toxicologia)

 Instituto Nacional de Salud — INS (Direccion redes
en salud publica)

 |Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima (Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad).
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Red Nacional de Labhoratorios
COLOMBIA

GRACIAS

Equipo RNL
mquirogac@minsalud.gov.co

sfuentes@minsalud.gov.co
(1) 3305000 Ext. 3743 -3739- 3760

“Diriamos que la red es un sistema abierto que a través de un intercambio dindmico entre sus integrantes y
con integrantes de otros sectores sociales, posibilita la potencializarian de los recursos que posee”
Eliana Dabas.



