REPUIBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUREDS 56 10E 2019

(-4 MAR 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
inspeccion, vigilancia y control sanitario en la Red Nacicnal de Laboratorios - RELAB

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas en los numerales 3
y 7 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, en desarrollo del articulo 42 de la Ley 715
de 2001, y el numeral 8 del articulo 2 del Decreto - Ley 4107 de 2011 y,

CONSIDERANDO

Que el Titulo Il de la Ley 715 de 2001 establecio las competencias de la Nacion, los
departamentos y los municipios, en materia de salud publica, y en su articulo 42 precisd
que 1a Nacion tiene a cargo, entre otras, las referidas a la direccion del Sector Salud y
del Sistema General de Seguridad Social en Salud, para lo cual debera, entre otros,
definir, disefiar, reglamentar, implantar y administrar el Sistema Integral de informacion
en Salud - SISPRO y el Sistema de Vigilancia en Salud Publica - SIVIGILA.

Que el Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario det Sector Salud y Proteccion Social,
contiene, entre otras, disposiciones relativas a la organizacion y gestion de la Red
Nacional de Laboratorios, definiendo las competencias de los Laboratorios Nacionales
de Referencia y de las direcciones territoriales de salud, en cuanto a la coordinacion de
la red de laboratorios.

Que el articulo 2.8.8.2.3 idem, define la Red Nacional de Laboratorios como un sistema
técnico gerencial, cuyo objeto es la integracién funcional de laboratorios nacionales de
referencia, laboratorios de salud publica, faboratorios clinicos y otros laboratorios, para
el desarrollo de actividades de vigilancia en salud publica, y de vigilancia y control
sanitario.

Que los numerales 3 y 4 del articulo 2.8.8.2.9 jbidem, establece como parte de las
competencias de los laboratorios nacionales de referencia, mantener actualizado el
diagnostico organizacional y de capacidad de oferta de la Red Nacional de Laboratorios
y realizar alianzas estratégicas con entidades del orden nacional e internacional, que
permitan fortalecerla.

Que los numerales 4 y 8 del articulo 2.8.8.2.14 jb. sefialan que le corresponde a los
laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito Capital, adoptar e
implementar en su jurisdiccion el sistema de monitoreo y evaluacion de la Red Nacional
de Laboratorios acorde con los lineamientos que determine este Ministerio y vigilar la
calidad de los examenes de laboratorio de interés en salud publica desarrollados por los
laboratorios del area de influencia.

Que el articulo 2.8.8.2.19 del mismo Decreto, prevé que la gestién de la informacion
generada por los integrantes de la Red Nacional de Laboratorios sera de caracter
abligatorio y se realizara a través del sistema informatico que para los efectos defina
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este Ministerio, en el marco del Sistema Integral de Informacién de la Proteccion Social
- SISPRO ¢ el que haga sus veces.

Que el numeral 2 del articulo 23 de la Resolucion 1229 de 2013, define a la Red de
Laboratorios, como un capital fundamental para el funcionamiento del modelo de
inspeccion, vigilancia y control sanitaric como apoyo para el diagnéstico de efectos y
analisis de calidad de productos y servicios, en la evaluacion de los riesgos sanitarios.

Que este Ministerio a través de la Resolucion 1619 de 2015, establecio el Sistema de
Vigilancia de Gestidon de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estrategicos de
Vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad, mediante el cual, se asignd a los
Laboratorios Nacionales de Referencia, Instituto Nacional de Salud - INS y al Instiuto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, la competencia para
definir los estandares de calidad en salud pablica exigibles a los laboratorios que
ofrezcan la realizacion de pruebas/parametros de laboratorio de eventos de interés en
salud publica y de vigilancia y control sanitario, que se incorporen a la Red Nacional de
Laboratorios. -

Que los articulos 7 y 9 de 1a precitada resolucion, establecen que corresponde al Instituto
Nacional de Salud - INS y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima, definir el procedimiento de autorizacion a terceros, y a este
Ministerio, publicar y mantener actualizado el listado de las autorizaciones expedidas por
esas entidades.

Que conforme con el recuento normativo efectuado, se hace necesario establecer el
procedimiento de registro unico en la Red Nacional de Laboratorios, de los laboratorios
que ofrecen la realizacion de pruebas/parametros de laboratorio para eventos de interés
en salud publica y de inspeccion, vigilancia y control sanitario, que incluye la
identificacion de las pruebas, ensayos y parametros que estos realizan; asi como ei de
verificacion de la informacién suministrada.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto regular la inscripcion de los
laboratorios publicos y privados que ofrezcan la realizacidon de pruebas / parametros de
laboratorio para eventos de interés en salud publica y los de inspeccién, vigilancia y
control sanitario en la Red Nacional de Laboratorios, asi como el proceso de verificacion
de la informacion suministrada a cargo de las autoridades competentes, con el propésito
de, entre otros, obtener informacion estandarizada para ser utilizada por el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica —SIVIGILA-, y por el modelo de inspeccién, vigilancia y
control sanitario.

Este Ministerio dispondra de la herramienta tecnoldgica RELAB, a través de la cual, los
laboratorios realizaran su inscripcién, en el marco del Sistema [ntegral de Informacion
de la Proteccion Social - SISPRO.

Articulo 2. Campo de aplicacién. La presente resolucion aplica a los Laboratorios
Nacionales de Referencia: Instituto Nacional de Salud — INS - y el Instituto Nacionai de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, a los laboratorios de salud publica
de las entidades territoriales y del Distrito Capital, a los laboratorios publicos y privados
que ofrezcan la realizacién de pruebas / parametros de laboratorio para eventos de
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interés en salud publica y a los de inspeccion, vigilancia y control sanitario, incluidos los
de los regimenes de excepcién y especial.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién, se tendran en cuenta
las definiciones contenidas en el articulo 2.8.8.2.3 del Decreto 780 de 2016, ¢ la norma
gque lo modifique o sustituya, y las que a continuacion se sefialan;

3.1 Matriz: Sustancia, material, elemento o producto a ensayar.

3.2 Método de ensayo:. Es el nombre que se le da al conjunto de operaciones cuyo
objeto es conocer el valor o las caracteristicas de una matriz.

3.3 Método validado: Son los métodos que se han sometido a un proceso de
confirmacién a través de evidencia objetiva para comprobar que el método cumple con
los parametros de desempefio requeridos para el uso previsto.

3.4 Nivel de biocontencidn: Clasificacién dada a los laboratorios de acuerdo al manejo
de materiales infecciosos en lo relacionado al medio ambiente donde son manipulados
o conservados dichos materiales. El objetivo de la contencion es reducir o eliminar la
exposicidn de quienes trabajan dentro y fuera de los faboratorios, y adicionalmente del
medio ambiente externo a agentes potencialmente peligrosos.

3.5 Norma técnica de referencia: Corresponde al documento de referencia y su fecha
de edicién o version, que describe los pasos para desarrollar el ensayo.

3.6 Parametro: Valor cualitativo o cuantitativo que permite evaluar caracteristicas
especificas dentro de una matriz.

3.7 Programa interlaboratorios: Es la organizacion, realizacion y evaluacion de
mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos 0 mas faboratorios
de acuerdo con condiciones predeterminadas. Proporciona evidencia de la calidad del
desempeno analitico del laboratorio y la competencia individual de los analistas.

3.8 Prueba de laboratorio: Procedimiento técnico en el que se analiza una muestra de
origen biologico o ambiental con el fin de determinar un diagnostico, planificar o verificar
un tratamiento o vigilar el comportamiento de un analito.

3.9 Tiempo de entrega resultado: Se refiere al tiempo en horas o dias para emitir el
informe de resultado del parametro, ensayo y/o prueba respectiva.

Articulo 4. Inscripciéon de laboratorios en la Red Nacional de Laboratorios. Los
laboratorios publicos y privados que ofrezcan la realizacion de pruebas/pardmetros de
laboratorio para eventos de interés en salud publica y los de inspeccion, vigilancia y
control sanitario, incluidos los de los regimenes de excepcion y especial, deberan
inscribirse en la Red Nacional de Laboratorios, a traves de la herramienta tecnologica
RELAB, suministrando para el efecto, la siguiente informacion.

4.1 Datos basicos: razon social, NIT, direccion de los lugares donde tiene presencia,
teléfono (s), departamento (s}, municipio (s), correo electronico, nombre vy
documento de identificacidn del representante legal.

4.2 Pruebas que realizan, relacionando cada una con las siguientes especificidades:
matriz y metodologia que utilizan, tiempo entrega de resultado, prueba acreditada o
validada, nivel de biocontencion utilizado, si es enviada al exterior. No deben
incluirse las que sean remitidas a otras instituciones del pais para su procesamiento.
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4.3 Manejo de cepas que requieren control especial.

Una vez realizada la inscripcion, el RELAB generara el Numero Unico de Laboratorio —
NULAB, el que debera ser utilizado por los sistemas de informacion, que requieran la
identificacién del mismo.

Paragrafo. La inscripcion en el RELAB de los laboratorios que, al momento de
expedicion del presente acto administrativo, se encuentren registrados como servicios
en instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS habilitadas en el Registro de
Prestadores de Salud — REPS, ne modifica o sustituye el cédigo de habilitacion del
prestador.

Articulo 5. Verificacion de los laboratorios de Ia Red Nacional de Laboratorios. Los
datos aportados por los laboratorios publicos y privados que ofrezcan la realizacion de
pruebas / parametros de laboratorio para eventos de interés en salud publica y los de
vigilancia y control sanitario en la inscripcion, estaran sujetos a revision y a la visita que
realicen los laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito Capital, en su
jurisdiccion. La verificacion a los Laboratorios de Salud Publica departamentales y del
Distrito Capital, sera realizada por los Lahoratorios Nacionales de Referencia.

El laboratorio debera modificar fa informacién diligenciada en la inscripcion, si a ello
hubiere lugar como resultado de la visita, dentro de los cinco (5) dias siguientes a su
ocurrencia, en la herramienta tecnologica dispuesta para tal fin. De no realizarlo en el
plazo sefialado, la autoridad competente inactivara la informacion y no sera visible en
dicha herramienta.

Articulo 6. Informacion relacionada con el laboratorio. Ademas de la informacion
generada en la inscripcion y de la resultante de la verificacion y visita, que debera ser
registrada por los laboratorios a fravés de novedades, se tendran como tales: la apertura
de sedes, la inclusion de nuevas pruebas / parametro o su retiro, la validacién o
acreditacion de pruebas, la actualizacion de los datos basicos, cierre de laboratorios o
de sedes, las cuales se deberan registrar dentro de los cinco (5} dias siguientes a su
ocurrencia, en la herramienta tecnolégica dispuesta para tal fin.

Articulo 7. Definicién de las pruebas/parametros de laboratorio para el diagnéstico
de eventos de interés en salud publica y para la inspeccién, vigilancia y control
sanitario. Las pruebas/pardmetros para el diagndstico de eventos de interés en salud
publica y de inspeccion, vigilancia y control sanitario, son los que se establecen en los
protocolos de vigilancia y en la normatividad vigente para la vigilancia y control sanitario.
La actualizacion, inclusion o eliminacion de tales pruebas/parametros deberan ser
solicitadas y validadas por los Laboratorios Nacionales de Referencia a este Ministerio,
mediante comunicacion escrita que contenga la correspendiente justificacion.

Articulo 8. Publicacion de Ila informacién. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
publicard y mantendra actualizade en su pagina web, el listado de los laboratorios
registrados en el RELAB, que realicen pruebas/parametros de lahoratorio de eventos de
interés en salud publica, de inspeccion, vigilancia y control sanitario y las codificaciones
de las diferentes variables que se incluiran en la herramienta tecnologica.

Articulo 9. Tratamiento seguro de la informacion. Las entidades que participen en la
generacion, registro, flujo, consolidacion y disposicidn de los datos en la herramienta
tecnologica RELAB dispuesta por este Ministerio y por lo tanto tengan acceso a la
informacion, seran responsables del cumplimiento del régimen de proteccién de datos y
demas aspectos relacionados con el tratamiento de informacion, que les sea aplicable
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en el marco de la Ley Estatutaria 1581 de 2012, de la Ley 1712 de 2014, del Decreto
1377 de 2013, el Capitulo 25 del Titulo 2 del Libro 2 de la Parte 2 del Decreto 1074 del
2015, y las normas que las modifiquen o sustituyan, en virtud de las cuales se hacen
responsables de la privacidad, seguridad y confidencialidad de la informacion
suministrada y de los datos a los que tengan acceso.

Paragrafo. Este Ministerio dispondra el acceso a la informacion registrada por fos
laboratorios, a través de la herramienta tecnolégica RELAB.

Articulo 10. Transitoriedad. Los laboratorios nuevos podran inscribirse a partir def 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.

Articulo 11 Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D. C.,alos  _ 4 MAR 2019

Aprohd.

Vicerninistro de Saiud Plblica y Prestacion de Servicios

Directora de Epidemiologia y Demografia.Jo{v

Oficina de Tecnologia de Ia Informacion y la Comunicacion AR
Direclaora Juridica




