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1.

OBJETIVO

Definir los lineamientos para la verificacion de informacién en el aplicativo web de registro
de laboratorios -RELAB por parte de los actores de la Red Nacional de Laboratorios.

2.

ALCANCE

Este documento sera la guia para que los laboratorios nacionales de referencia y los
laboratorios de salud publica, como autoridad sanitaria nacional y departamental/distrital,
realicen la verificacion de informacion reportada en el aplicativo web de registro de
laboratorios -RELAB.

d)

SOPORTE NORMATIVO

Resolucion 1619 del 2015 “Por la cual se establece es Sistema de Gestion de la Red
Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos del Sistema de Vigilancia en Salud
Publica y de Gestion de la Calidad”.

Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social 780 del 2016. Titulo
8 - Capitulo 1 (Decreto 3518 de 2006) por el cual se crea y reglamenta el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras disposiciones.

Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social 780 del 2016. Titulo
8 - Capitulo 2 (Decreto 2323 de 2006): por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 92
de 1979 en relacion con la Red Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones.
Resolucion 561 de 2019. “Por la cual se establecen los procedimientos de inscripcién y
verificacion de los laboratorios que realicen pruebas para eventos de interés en salud
publica y de inspecciodn, vigilancia y control sanitario en la Red Nacional de Laboratorio
-RELAB".

DEFINICIONES

Autoridad Sanitaria: Entidad juridica de caracter publico con atribuciones para ejercer
funciones de rectoria, regulacién, inspeccion, vigilancia y control de los sectores publico
y privado en salud y adoptar medidas de prevencién y seguimiento que garanticen la
proteccion de la salud publica.

Cepa de control especial: Se trata de microorganismos patégenos que por sus
caracteristicas, son considerados de interés para la salud publica que ademas pueden
ser productores de toxinas y deben ser mantenidos mediante procedimientos
especificos de control en el laboratorio.

Documento Normativo: Corresponde al documento de referencia y su fecha de edicion
o0 version que describe los pasos para desarrollar un ensayo.

Estandares de Calidad en Salud Publica: Son los requisitos basicos e indispensables
gue deben cumplir los actores que desempefian funciones esenciales en salud publica,
definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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» Eventos de Interés en Salud Publica: Aquellos eventos considerados como
importantes o trascendentes para la salud colectiva por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, teniendo en cuenta criterios de frecuencia, gravedad,
comportamiento epidemioldgico, posibilidades de prevencion, costo—efectividad de las
intervenciones, e interés publico; que, ademas, requieren ser enfrentados con medidas
de salud publica.

» 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 en salud publica y
demas requisitos establecidos por la normatividad vigente.

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

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

» Meétodo 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.

» Metodologia: Corresponde a la denominacién genérica del método utilizado en el
laboratorio para la realizacion de pruebas o ensayos.

= Nivel de biocontencidn: Clasificacion dada a los laboratorios de acuerdo con el
manejo de materiales infecciosos en lo relacionado al medio ambiente donde son
manipulados o conservados dichos materiales. El objetivo de la contencién es reducir o
eliminar la exposicion de quienes trabajan dentro y fuera de los laboratorios y
adicionalmente del medio ambiente externo a agentes potencialmente peligrosos.

= Pardmetro: Valor cualitativo o cuantitativo que permite evaluar caracteristicas
especificas dentro de una matriz.

= Programa interlaboratorios: Es la organizacién, realizacion y evaluacién de
mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos 0 mas laboratorios
de acuerdo con condiciones predeterminadas. Proporciona evidencia de la calidad del
desempefio analitico del laboratorio y la competencia individual de los analistas.

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

= Red Nacional de Laboratorios (RNL): es un sistema técnico gerencial, cuyo objeto es
la integracién funcional de laboratorios nacionales de referencia, laboratorios de salud
publica, laboratorios clinicos y otros laboratorios, para el desarrollo de actividades de
vigilancia en salud publica, y de vigilancia y control sanitario.

= RELAB: Aplicativo web para la inscripcién de laboratorios publicos o privados que
realicen pruebas de eventos de interés en salud publica, pruebas o ensayos de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, pruebas para enfermedades huérfanas,
pruebas de paternidad, que manejen cepas de control especial o pruebas o ensayos de
interés especial para el sector salud en Colombia.

* Rol registrador: funcion asignada al personal designado por los Laboratorios
Nacionales de Referencia — LNR (Invima e INS), los Laboratorios de Salud Publica -
LSP y los Laboratorios de la Red para realizar el proceso de registro de laboratorios y
pruebas.
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» Rol verificador: funcién asignada al personal designado por el delegado del
Laboratorio Nacional de Referencia — LNR (Invima e INS) y de los Laboratorios de Salud
Publica -LSP para realizar el proceso de verificacion de laboratorios y de pruebas a nivel
nacional y departamental.

» 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.

» Validacion de metodologia: Proceso mediante el cual se realiza la validacién
secundaria o verificacion de las metodologias utilizadas para la realizacion de las
pruebas bajo las condiciones especificas del laboratorio, con relaciébn a equipos,
reactivos, condiciones ambientales y operadores.

» Vigilancia en Salud Publica: Funcion esencial asociada a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccién de la salud, consistente en el proceso sistematico y constante
de recoleccion, analisis, interpretacion y divulgacion de datos especificos relacionados
con la salud, para su utilizacién en la planificacién, ejecucion y evaluacion de la practica
en salud publica.

* Vigilanciay Control Sanitario: Funcién esencial asociada a la responsabilidad estatal
y ciudadana de proteccion de la salud, consistente en el proceso sistematico y constante
de inspecciodn, vigilancia y control del cumplimiento de normas y procesos para asegurar
una adecuada situacion sanitaria y de seguridad de todas las actividades que tienen
relacion con la salud humana.

5. VERIFICACION DE LA INFORMACION DEL RELAB
5.1. RESPONSABLES DE VERIFICAR LA INFORMACION DEL RELAB

Para garantizar la calidad y veracidad de la informacion suministrada por los laboratorios
gue se incorporan a la Red Nacional de Laboratorios (RNL) a través del RELAB, es
necesario verificar la calidad de los datos aportados por los laboratorios publicos y privados
de la RNL. Esta verificacion debera ser realizada por parte de la autoridad competente,
como se presenta a continuacion:

llustracion 1 Esquema de competencias en la verificacion de informacién en el
RELAB
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huérfanas, pruebas de paternidad, que manejen
cepas de control especial o pruebas o ensayos de
interés especial para el sector salud en Colombia.

Fuente: elaboracion propia.

De acuerdo con lo establecido en el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social 780 del 2016, en el numeral 3 del articulo 2.8.8.2.9 se establece como
parte de las competencias de los laboratorios nacionales de referencia, mantener
actualizado el diagndstico organizacional y de capacidad de oferta de la Red Nacional de
Laboratorios del pais.

Asi mismo, en el articulo 2.8.8.2.14 en los numerales 4, 5 y 7 que establece que los
laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito Capital deberan adoptar,
difundir e implementar el sistema de informacién para la Red Nacional de Laboratorios
establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, adoptar e implementar en su
jurisdiccidn el sistema de monitoreo y evaluacién de la Red en su jurisdiccion, acorde con
los lineamientos por este Ministerio y los laboratorios nacionales de referencia, y mantener
el diagnostico actualizado de la oferta de laboratorios publicos y privados, asi como de
laboratorios de otros sectores con presencia en su jurisdiccion y que tengan relacién con la
salud publica.

De acuerdo con lo anterior, los laboratorios con la competencia de verificar seran el
Instituto Nacional de Salud (INS) y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) como laboratorios nacionales de referencia, y los
laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito Capital, Unicamente.
También seran los uUnicos con el rol verificador en el aplicativo web de registro de
laboratorios RELAB.

La verificacion se puede realizar de diferentes modos o estrategias, como se presenta a
continuacion.
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5.2.  VERIFICACION DE LA INFORMACION EN EL RELAB

La verificacion de la informacién tiene como objetivo garantizar la veracidad de la
informacion suministrada por los laboratorios que se inscriben a la RNL.

El RELAB es una herramienta que le permite al Laboratorio de Salud Publica realizar un
control eficiente de los laboratorios y las pruebas que realizan en su area de influencia.
Adicionalmente la informacion suministrada por el aplicativo permite a los LNR y a los LSP
realizar un seguimiento a través de la verificacién de la informacién en RELAB de sus
diferentes procesos misionales, como el control de calidad, la aplicacion de los estandares
de calidad en salud publica, lo cual lleva a que la poblacion tenga la garantia de que la
informacioén y resultados dados por los integrantes de la Red Nacional de Laboratorios es
veridica y confiable.

¢, Cuales medios se usan para verificar?

La verificacion de la informacion se puede realizar de la siguiente forma:

llustracion 2 Modos para la verificacién de la informacion del RELAB
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A. Modo virtual

En el modo virtual se realiza la verificacion de informacion a través de los recursos y
herramientas digitales existentes y al alcance del laboratorio la cual le permite al
Laboratorio Nacional de Referencia y a la entidad territorial, a través del Laboratorio de
Salud Publica, verificar informacion con antelacion a la visita y de esta forma realizar una
priorizacion de laboratorios a visitar en el corto, mediano y largo plazo.

El modo virtual no reemplaza la verificacion presencial.

En el modo virtual se podré verificar la informacion de los laboratorios habilitados que
deben estar registrados en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud —
REPS! que pueden verificar en el enlace: https://prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/
y articular con el equipo de habilitacion para programar las visitas.

Nota adicional: Tener en cuenta que en la nueva Resolucion 3100 del 2019 sobre
habilitacion, la inscripcién en el RELAB quedd establecida en el item 26 del
numeral 11.1.5. como “Estandar de procesos prioritarios”, la cual dice: “Los
servicios de salud que realicen pruebas de interés en salud publica deben
Inscribirse en el Registro de Laboratorios- RELAB”, dando una obligatoriedad
adicional para laboratorios inscritos en REPS.

También se podra verificar de forma virtual si el registro que hace el laboratorio sobre
acreditacion bajo la norma NTC ISO 15189 , y verificar las pruebas registradas como
acreditadas bajo la norma NTC IEC/ISO 17025 en la pagina del Organismo Nacional de
Acreditacion en Colombia - ONAC? en el siguiente enlace: https://onac.org.co/directorio-de-
acreditados de esta forma la verificacion de la informacion registrada en el RELAB, puede
realizarse previo a la visita presencial.

B. Modo presencial

El modo presencial es la verificacion de informacién que se realiza directamente en el
laboratorio, de acuerdo con el plan de visitas.

! Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud -REPS. Es la base de datos de las
Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se efectia el registro de los Prestadores
de Servicios de Salud que se encuentren habilitados y es consolidada por parte del Ministerio de
Salud y Proteccién Social https://www.sispro.gov.co/central-prestadores-de-servicios/Pages/REPS-
Reaqistro-especial-de-prestadores-de-servicios-de-salud.aspx

2 Pagina del ONAC: https://onac.org.co/
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El Laboratorio de Salud Publica se puede articular con la oficina de
habilitacion o prestacion de servicios para acoplar esfuerzos,
conocer el estado de la verificacion del cumplimiento de las
condiciones para la habilitacién de los laboratorios, y el
cronograma del plan de visitas de habilitacion con el fin de
programar visitas conjuntas.

En el modo presencial Las visitas presenciales permitiran al LSP constatar la existencia
fisica del laboratorio. Adicionalmente se puede realizar una inspeccién del laboratorio, en
la cual se recomienda incluir la aplicacion de los estandares de calidad en salud publica
y verificar que se cuente con el equipamiento y personal necesario para la realizaciéon de
las pruebas que registran como “activas” los laboratorios en RELAB, y este a su vez debe
coincidir con el portafolio de servicios del laboratorio.

Los laboratorios “nuevos” que se identifiquen en el RELAB
deberan ser priorizados en los planes para la aplicacion del
instrumento de verificacién de estandares de calidad en salud
publica, adicionalmente, incluidos en las visitas y asistencias
técnicas, en la incorporacion a las redes y en los programas de
calidad como interlaboratorios o evaluacion externa de desempefo

En el marco de la aplicacion de los estandares de calidad en salud publica de la Resolucién
1619 del 2015, se podra revisar la informacion recopilada en las visitas de verificacion de
estandares, y con ella tomar decisiones para definir el plan de visitas de verificacion de la
informacion del RELAB.

Nota adicional: También es importante garantizar que todos los laboratorios
conocidos o identificados por el Laboratorio de Salud Publica y que no se
encuentren en el listado del RELAB, sean asesorados e informados de la
importancia para el pais de estar inscritos y registrados en RELAB de acuerdo
con la normatividad que le aplica y la cual lo hace de obligatorio cumplimiento.

Para ampliar la informacién de socializacion, se pueden consultar los siguientes enlaces:

e Folleto Red Nacional de Laboratorios:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/
VSP/folleto-rnl-msps-2013.pdf

e Abecé de RELAB:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/
VSP/abece-relab.pdf



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/folleto-rnl-msps-2013.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/folleto-rnl-msps-2013.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/abece-relab.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/abece-relab.pdf

La salud
es de todos

e Presentacion resolucion 561 de 2019:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/
VSP/presentaciion-resolucion-561-2019-msps.pdf

e Circular 41 de 2020:
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad Nuevo/Circular%20No0.%204
1%20de%202020.pdf

e Paso a paso en la inscripcion en el RELAB:
https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/epidemiologia/Paginas/vigilan
cia-salud-publica.aspx

e Presentacion en la inscripcion en el RELAB:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/
VSP/presentacion-inscripcion-relab.pdf

C. Revisiéon Documental

En la revision documental se puede comparar la informacion del listado del RELAB
con censos internos. El laboratorio con el rol verificador podra contrastar o comparar la
informacion suministrada en el RELAB con la existente en el censo o diagnostico de la
oferta de laboratorios con la que cuentan actualmente, asi como con la suministrada por las
diferentes redes de su jurisdiccion, ejemplo: como la de microbiologia, parasitologia, entre
otros.

Se puede solicitar la informacion disponible en la entidad territorial frente a los informes de
las quejas que ingresan a la ET o por hallazgos en la inspeccién, vigilancia y control
rutinaria, y que estén relacionadas con resultados de laboratorio o hallazgos de los
laboratorios. Estos laboratorios con hallazgos o quejas seran los priorizados para la
verificacion de informacion del RELAB vy la aplicacion de estandares de calidad en salud
publica de la Resolucion 1619 del 2015.

¢,Coémo se puede verificar la informacion?

La verificacion de la informacion registrada en el RELAB corresponde a la Fase lll y esta
fase permite completar el ciclo del registro de la informacion en el aplicativo.

El laboratorio que ya complet6 las fases de inscripcién, a saber: en la Fase | Enrolamiento
inscripcion del laboratorio en la Fase Il registro de pruebas y ensayos, sera el laboratorio
objeto del presente lineamiento.

llustracion 3 Fases del RELAB
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* Inscripcion * Registro * Verificacion

Fuente: elaboracién propia
5.3. INFORMACION POR VERIFICAR REGISTRADA EN RELAB

Los datos que se deben verificar, segiin competencias y de acuerdo con lo establecido en
la Resolucion 561 del 2019, son los siguientes:

DATOS BASICOS

En el médulo de Laboratorio se encuentran los datos basicos de laboratorio. La
verificacion de datos basicos se puede realizar inicialmente con el modo virtual, a través de
llamadas telefénicas, con el fin de verificar la informacién de ubicacion, sedes, nimero NIT,
datos de contacto del coordinador, como teléfono o correo electrénico, y demas datos
necesarios para garantizar la correcta constituciéon del laboratorio.

Se debe ingresar por “ver detallas verificar’ resaltado en azul, que se encuentra a la derecha
en la primera columna del cuadro con la lista de laboratorios registrados.

llustracion 4 Datos basicos del laboratorio

Verificar Laboratorio

Departamento Municipio

BOGOTA, D.C. v BOGOTA, D.C v
Entidad
Q
Estado
- Seleccione -- M

Total registros: 1

Cédige Departamento  Municipio Entidad Fecha registro  Fecha ult. Entidad Fecha Estado Tipo laboratorio

:ﬁ:#*“ﬁ”“ 11001 | BOGOTA DC |BOGOTA DC  ENTIDAD TERRITORIAL DE BOGOTA  2020-04-19 19:06  2020-04-19 19.08 LSP

Los datos del representante legal y localizacion del laboratorio se presentan como se
observa a continuacion:

llustracion 5 Datos del representante legal y localizacion del laboratorio
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Minsalud

(1]

Codigo

Do cumentos representante legal
MNombre representante legal
Email representante legal
Teléfono representante legal
Departamentos representante legal
Munic ipio representantde legal
Departamento laboratorio
Municipic laboratorio

Nombre laboratorio

Nit laboraterio

Teléfono laboratorio

Celular laboratorio

Email laboratorio

Direccion laboratorio
Localidad laboratorio
Docurmento co-ondinador
Momibre coo-ond imadd o |

Email co-ondinad:dor |

k3
o5

AMIEAL CORREA GAWIRIA CORREA
anibal gaviriac@anfioguia gow. co

G833 508

AMTIHOOQUILA

MEDELLIM

AMTIOQUILA

FEDELLIM

EMTIDAD TERRITCORIAL DE ARNTIHOCL LA
SO0

3335508

SI137HE54T24

gobernacicdeantioguia@ antioquia. . gov.co
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Adicionalmente, en el médulo del laboratorio se encuentran los datos relacionados con el
aseguramiento de la calidad del laboratorio y alli el rol registrador respondio las siguientes
preguntas, las cuales deberan ser verificadas:

v' ¢ Realiz6 la auto aplicaciéon o autodiagndstico de los Estandares de calidad en Salud

Publica, segun la Resolucion 1619 del 20157

¢ El laboratorio hace parte de una planta de produccién de alimentos y/o bebidas?
¢ El laboratorio cuenta con acreditacién con la Norma NTC ISO/IEC 151897

¢El laboratorio cumple con los Estandares de calidad en Salud Publica, segun
resolucion 1619 del 2015?

Fecha de aplicacién de los estdndares de calidad en salud publica

\

v

Los laboratorios que seleccionaron “si” a la pregunta si el laboratorio hace parte de una
planta de produccion de alimentos y/o bebidas seran verificados por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, por ser tema de su competencia segun
normatividad vigente.

llustracion 6 Datos bésicos del aseguramiento de la calidad del laboratorio
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Verificacion de Laboratorio

CODIGO LABORATORIO
11001

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO
¢El laboratorio de Salud Publica cumple con los Estandares de calidad en Salud Publica, segun resolucion 1619 del 2015 - Area salud 5 No

Si
humana?

ESTADO MOTIVO NO APROBACION FECHA DE APLICACION DE LOS ESTANDARES DE

i CALIDAD EN SALUD PUBLICA
Aprobado v — Seleccione — v
2020.01-21 Fh

JUSTIFICACION

Se cumplio visita al Laboratorio, se revisé la documentacion y se verifico estandares de calidad y se encontré que cumple con los requisitos|

El laboratorio en el rol verificador debera indicar si cumple o no con los estandares de
calidad en salud publica, indicar si su “ESTADO” es “aprobado o no aprobado” y debe
describir el motivo de la no aprobacion, la fecha y la justificacion de acuerdo con el texto
desplegable.

PRUEBAS QUE REALIZAN®

La verificacion inicia con la revision de la coherencia entre la matriz y el método registrado
para cada prueba en los listados desplegables de RELAB, verificando que las pruebas
registradas se encuentran alineadas con los protocolos de vigilancia en salud publicay con
las normas técnicas del modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario.

También se debera revisar si el documento normativo que se registra para algunas de las
areas tematicas corresponde a lo establecido en las normas técnicas del modelo de
inspeccion, vigilancia y control sanitario.

Nota adicional: en las visitas presenciales el equipamiento que se observe
en el laboratorio debe ser consistente con las pruebas, metodologias y
meétodos reportados en el RELAB, de lo contrario, se debera aclarar si es
gue la prueba es remitida a otro laboratorio, para lo cual, el laboratorio en rol
registrador deberd anular esta prueba en el RELAB Yy realizar la gestion
necesaria para que el laboratorio que si procesa la prueba la registre en el
RELAB.

La informacién relativa a si la prueba es enviada al exterior para su procesamiento, sera
verificada por el Ministerio de Salud y Proteccibn Social de modo virtual y sera
retroalimentada a la entidad territorial para la actualizacion del RELAB, debido a que el
Ministerio no tiene rol verificador y por tanto no puede aprobar ni desaprobar pruebas, ni
laboratorios.

3 Manual de inscripcidn de Pruebas en el RELAB:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/manual-pruebas-

relab-v1.0.pdf



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/manual-pruebas-relab-v1.0.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/manual-pruebas-relab-v1.0.pdf
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La informacién de las pruebas que se registran en el aplicativo web
de registro de laboratorios -RELAB son las que se procesan en el
laboratorio, y las que se remiten AL EXTERIOR, aquellas pruebas

se remiten a otro laboratorio a nivel nacional, debera registrarlas en

el RELAB el laboratorio que las procesa.

Como se indicé anteriormente, se debe revisar si las pruebas registradas como acreditadas
con la NTC IEC/ISO 17025 se encuentran en la pagina del ONAC y revisar si los tiempos
de salida de resultado coinciden con la metodologia utilizada.

llustracién 7 Datos de la prueba registrada
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De acuerdo con la verificacion los laboratorios en el rol verificador podran “Aprobar o no”
cada prueba registrada.

Es importante que quien realice la verificacién de la informacién
sea conocedor del temay tenga la experticia necesaria para
encontrar inconsistencias, entre el tipo de prueba, matriz,
metodologia, método de ensayo y documento normativo cuando
aplique. Adicionalmente en el tiempo de salida de un resultado, de
acuerdo con las metodologias,
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Al final de la verificacion, la prueba se podra observar como “aprobada”, como se muestra
a continuacion:

llustracién 8 Prueba aprobada por el rol verificador
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MANEJO DE CEPAS DE CONTROL ESPECIAL

La informacioén relacionada con el manejo de cepas de control especial®* no debera ser
verificada por la entidad territorial ni por los laboratorios nacionales de referencia, pero si
se tiene conocimiento de un laboratorio que maneje cepas del listado oficial y no se
encuentre en el RELAB, debera ser informado a este Ministerio y el laboratorio en cuestion
debera ser motivado para que realice el registro respectivo.

El listado de cepas de control especial se encuentra en archivo Excel de
“CODIFICACIONES” en la hoja activa: “Cepas de control especial’ que pueden descargar
del siguiente enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/caodificacion

es-relab.zip

5.4. RETROALIMENTACION CON EL LABORATORIO

El laboratorio en el rol verificador deberad informar al laboratorio de la RED las
inconsistencias encontradas en la verificacion de informacién en el RELAB, que pueden
consistir en dos tipos:

a) Subsanables. Cuando los datos registrados sobre el laboratorio o las pruebas
presentan inconsistencias que el laboratorio en el rol registrador puede ajustar,
modificar o ampliar.

b) No subsanables. Cuando no se pudo verificar la existencia del laboratorio de
acuerdo con los datos registrados.

Si las inconsistencias son subsanables, el laboratorio de la RED en el rol registrador
debera modificar la informacién reportada en el aplicativo RELAB dentro de los cinco (5)
dias siguientes a la notificacion. De no realizarlo en el plazo sefialado, la entidad territorial
o el Laboratorio Nacional de Referencia en el rol verificador inactivaran la informacién y
no sera modificable en el aplicativo.

4 Se trata de microorganismos patégenos que pueden ser productores de toxinas y deben ser
mantenidos mediante procedimientos especificos de control en el laboratorio.



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/codificaciones-relab.zip
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/codificaciones-relab.zip
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Si las inconsistencias son “no subsanables”, se informara a la autoridad competente, segun
tipo de laboratorio para las sanciones a que haya lugar.

5.5. NOVEDADES

El laboratorio en el rol registrador tiene la responsabilidad de actualizar la informacion
relacionada con el laboratorio y las pruebas dentro de los cinco (5) dias siguientes a su
ocurrencia, y en este sentido hay tres (3) tipos de novedades:

1. De los datos basicos. El laboratorio en el rol registrador debera reportar si hay los
cambios en los datos basicos a través de www.miseguridadsocial.gov.co

2. De las pruebas: los cambios o0 actualizaciones relacionadas con las
pruebas/ensayos/parametros que realiza el laboratorio o cambio en alguna de sus
variables, se registrardn como otra prueba y la anterior quedara “inactiva”.

e De pruebas nuevas: la inclusion 0 eliminacion de
pruebas/ensayos/parametros o metodologias que no se encuentran en el
listado disponible del aplicativo RELAB podran ser postulados por el
laboratorio en rol registrador a través del médulo de novedades, para la
validacién por parte de autoridad competente, una vez sea emitido dicho
modulo en el aplicativo RELAB. Mientras tanto, la informacién debera ser
enviada al correo soporterelab@minsalud.gov.co discriminada de la
siguiente manera:

1- Area tematica

2- Nombre de la prueba

3- Matriz

4- Metodologia

5- Método de ensayo (Cuando aplica, segun el &rea tematica)

6- Documento normativo (Cuando aplica segun el area tematica)

Una vez sea allegada la informacion a este mismo correo, se procedera a
enviarla al Laboratorio Nacional de Referencia, este a su vez aprueba o
rechaza las respectivas novedades, y de acuerdo con el concepto emitido
las novedades aprobadas son incorporadas a los listados desplegables
respectivos.

3. Para verificar la inclusién de las novedades se debe consultar periédicamente el
archivo "CODIFICACIONES" en su version actualizada, a través del siguiente
enlace:
https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/epidemiologia/Paginas/vigilancia-salud-

publica.aspx



http://www.miseguridadsocial.gov.co/
mailto:soporterelab@minsalud.gov.co
https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/epidemiologia/Paginas/vigilancia-salud-publica.aspx
https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/epidemiologia/Paginas/vigilancia-salud-publica.aspx
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La verificacién de la informacion que ingresa por novedades debera ser realizada por el
Laboratorio Nacional de Referencia o la Entidad Territorial de acuerdo con el plan de visita
que desarrollen.

Las pruebas nuevas, es decir, las que no se encuentran en los
listados del RELAB, no podran ser verificadas hasta tanto se
cuente con la validacion de la autoridad correspondiente y sean
ingresadas formalmente en el RELAB por parte del Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

6. PLAN DE VISITAS Y CRONOGRAMA

Para la verificacion de informacion del RELAB, la entidad territorial y los LNR podran disefar
un plan de visitas y cronograma acorde o sincrénico con las visitas de verificacion de los
estandares de calidad en salud publica.

Se deberd contemplar que el cronograma y plan de visitas coincida con prioridades
nacionales o territoriales, de acuerdo con el laboratorio que realice la verificacion. En el
caso nacional sera informado oportunamente. Un ejemplo de prioridad nacional es cuando
hay alguna amenaza de una enfermedad trasmisible y se requiere conocer si los
laboratorios que realizan pruebas/ensayos/pardmetros con metodologias de biologia
molecular se encuentran disponibles y verificados para una posible contratacion mediante
el procedimiento de autorizacion de la que trata la Resolucién 1619 del 2015.

El plan de visitas debe contemplar los tiempos de procesos conocidos previamente, como
es el caso de la autorizacién a los laboratorios (publicos y privados) que realizan analisis
de agua para consumo humano de la que trata el Decreto 1575 de 2007, la cual requiere la
verificacién antes de la emision de la resolucién que le compete al Ministerio de Salud y
Proteccién Social y que se programa para septiembre de cada afio, para dar un ejemplo de
articulacion interna.

7. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO EN EL RELAB

La no inscripcion en el RELAB por parte de un laboratorio de la red o la evidencia sobre la
cual se observa que la informaciéon no es veraz, le permitira a la autoridad competente,
segun corresponda, aplicar medidas sancionatorias segun tipo de laboratorio, las cuales
podran ser:

1. Traslado a entes de control.
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2. Lano contratacion con entidades del estado, ni participacion en procesos licitatorios
con el sector publico.

3. Aplicar las sanciones facultados en el articulo 2.8.8.2.24 del Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social 780 del 2016 que incluye
medidas de seguridad o la aplicacion de las sanciones establecidas en el Decreto
2240 de 1996, también aplicable a los integrantes de la Red Nacional de
Laboratorios (incorporado al Decreto Unico 780 del 2016 del numeral 2.5.3.7.4 en
adelante).

4. Aplicar las sanciones descritas en los articulos 576 y 577 de la Ley 9 de 1979, que
van desde amonestaciones o multas hasta la suspension parcial o total de servicios.

D:\SLF\Documents\AA Red Nacional de Laboratorios Portati\2021\Grupo de Vigilancia en Salud Publica 2021\RELAB 2021\Lineamiento verificacion RELAB
20210323.docx




