CIRCULAR 41 DE 2020
(octubre 7)

<Fuente: Archivo interno entidad emisora>

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Para: Gobernaciones, alcaldias, secretarias departamentales, distritales y municipales de salud o quien
haga sus veces, instituto nacional de salud, instituto nacional de vigilancia de medicamentos y
alimentos, laboratorios de salud publica, laboratorios publicos y privados, entidades promotoras
de salud, entidades que administran planes adicionales de salud, entidades adaptadas de salud,
administradoras de riesgos laborales en sus actividades de salud, entidades pertenecientes a los
regimenes especial y de excepcion de salud e instituciones prestadoras de servicios de salud.

De Ministro de salud y proteccion social.

Asunto Directrices para la implementacion de las Resoluciones 1229 del 2013, 1619 del 2015 y 561 del
2019 con el fin de alcanzar la integracion funcional de la Red Nacional de Laboratorios en el
territorio nacional.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el marco de sus competencias particularmente las previstas en el
numeral 5 del articulo 2 del Decreto-Ley 4107 de 2011, y del articulo 2.8.8.2.7 del Decreto 780 de 2016 y en
desarrollo del articulo 2.8.8.2.5. ibidem, considera oportuno impartir las siguientes directrices para fortalecer la
integracién funcional de los laboratorios del pais a la Red Nacional de Laboratorios, previo las siguientes
consideraciones:

En desarrollo del mandato establecido en el articulo 486 de la Ley 9 de 1979, que ordené a los laboratorios que tengan
relacion con la salud humana estar incorporados al Sistema de Referencia al que hace alusion la citada ley, el Gobierno
Nacional expidi6 el Decreto 2323 del 2006, compilado en el Capitulo 2 del Decreto 780 de 2016 Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, por el cual se organiza y reglamenta la gestion de la Red Nacional de
Laboratorios - RNL-.

Ahora bien, el citado decreto establece en su articulo 2.8.8.2.8 los integrantes de la Red Nacional de Laboratorios del
pais y establece que los laboratorios nacionales de referencia de otros sectores que tengan relacion con la salud
humana cooperaran con la citada Red segun sus competencias normativas, en el articulo 2.8.8.2.16 dispone que en el
nivel municipal desarrollaran la gestion para su integracion funcional a la Red Nacional de Laboratorios y en el
articulo 2.8.8.2.19 prescribe que la informacion generada por los integrantes de la RNL, dentro y fuera del sector salud,
sera de caracter obligatorio y se realizara a través del sistema informatico que para los efectos defina este Ministerio en
el Sistema Integral de Informacion de la Proteccién Social -SISPRO.

Por otra parte, segin lo establecido en el numeral 2 del articulo 23 de la Resolucion 1229 del 2013 ““por la cual
establece el modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario para los productos de uso y consumo humano", el
componente de laboratorio es fundamental para el funcionamiento de dicho modelo, como apoyo para el diagnéstico
de efectos y andlisis de calidad de productos y servicios en la evaluacion de los riesgos sanitarios. Cabe sefialar que
conforme a lo dispuesto en la citada resolucién y en el Reglamento Sanitario Internacional (RSI 2005), este Ministerio
tiene la responsabilidad de establecer la capacidad instalada en materia de pruebas/ensayos/parametros y laboratorios
del pais, frente al Sistema de Vigilancia en Salud Publica, de los laboratorios de las cadenas productivas y emergencias
en salud publica, por lo cual es necesario establecer acciones que permitan generar un diagndstico respecto a la
capacidad de los laboratorios cuando se presentan eventos de interés de salud publica y adoptar decisiones dentro del
mencionado modelo.

Asi mismo, este Ministerio expidi6 la Resolucion 1619 de 2015 “porta cual establece el Sistema de Gestion de la Red
Nacional de Laboratorios (RNL) en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica y Gestion de Calidad",
disponiendo que el INS y el INVIMA definiran los estandares de calidad en salud publica que deberan cumplir los
laboratorios y que se constituyen como requisitos técnicos para su incorporacion a la red; a su vez, establece una
autorizacion temporal a terceros para la realizacién de uno o varios andlisis o pruebas de laboratorio de eventos de
interés en salud publica y para el de analisis o pruebas de laboratorio para la vigilancia y control sanitario.

Ahora bien, a través de la funcion de coordinacién que ejercen los Laboratorios Nacionales de Referencia, esto es el
Instituto Nacional de Salud (INS) y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), se



desarrollaron los procedimientos para la aplicacion de dichos estandares por parte de los laboratorios que se
incorporen a la Red Nacional de Laboratorios.

Mediante la Resolucion 561 del 2019 este Ministerio reglament6 la inscripcion de los laboratorios que realicen
pruebas/ensayos/parametros para eventos de interés en salud publica y los de inspeccién, vigilancia y control sanitario
en la RNL a través de la herramienta tecnoldgica RELAB.

Finalmente, con la oferta de laboratorios publicos y privados que se encuentren inscritos se consolida el panorama de
servicios, vinculado con algun sistema de calidad de las pruebas/ensayos/pardmetros que realizan, lo cual es de utilidad
para las entidades territoriales de salud y el nivel nacional en caso de ser requeridos por una emergencia sanitaria, una
epidemia y para el modelo de inspeccién, vigilancia y control. Igualmente, esta informacion sera usada para la
poblacién en general, o instituciones que requieran conocer la oferta de servicios de laboratorios con la que cuenta el
pais.

Bajo ese contexto normativo, se imparten las siguientes directrices e instrucciones para implementar la integracion
funcional de los laboratorios del pais a la Red Nacional de Laboratorios:

1. SECRETARIAS DE SALUD DEPARTAMENTALES Y DEL DISTRITO CAPITAL

1.1 Garantizar que el Laboratorio de Salud Publica (LSP) sea el referente de los laboratorios de su area de influencia
con personal altamente calificado, insumos, reactivos, infraestructura y sistemas de gestion de calidad y aseguramiento
en la validez de sus resultados.

1.2 Promover y contribuir a la calidad de bienes y servicios y el analisis de riesgos sanitarios a que hace referencia la
Resolucion 1229 del 2013, a través del LSP como apoyo para el diagnostico, recopilacién, procesamiento, analisis y
difusién oportuna de datos y resultados sanitarios, como autoridad sanitaria departamental y del distrito capital.

1.3 Gestionar los recursos necesarios en el Plan de Accidn en Salud 2020, esto es, insumos, reactivos, talento humano
y adecuacién de infraestructura, segun aplique, para que, en el marco de sus competencias, y como autoridad sanitaria,
se realice la socializacién, asistencia técnica e implementacion y verificacion a las que aluden las Resoluciones 1229
del 2013, 1619 del 2015 y 561 del 2019.

1.4 Articular las areas de salud publica con las areas de habilitacion y prestacion de servicios, con el fin de dar
cumplimiento en términos de eficiencia, en la aplicacion de los estdndares de calidad en salud publica a los
laboratorios del sector salud.

1.5 Articular con los laboratorios de salud publica departamentales o del distrito capital, la verificacion del
cumplimiento de los estandares de calidad en salud publica, tanto en el LSP como en los laboratorios de su red, de
acuerdo con lo establecido en la Resolucion 1619 del 2015.

1.6 Hacer seguimiento y garantizar que los laboratorios de salud publica subsanen los hallazgos evidenciados en la
verificacion y seguimiento de los estdndares de calidad en salud publica, que realicen el INS o el INVIMA y que
conllevan a la suscripcion de planes de mejoramiento. Cuando se presenten cierres de areas 0 suspensiones de
metodologias, y mientras se superen las causales que generaron el mismo, deberdn garantizar que los laboratorios
contintien con las acciones de vigilancia en salud pablica y de control sanitario, a través de otras entidades territoriales
que cumplan estandares de calidad o por medio de la autorizacién a terceros, de acuerdo con lo establecido en la
Resolucion 1619 del 2015.

1.7 Propiciar alianzas estratégicas que favorezcan la articulacion intersectorial en su jurisdiccidon para garantizar la
integracion funcional con los representantes de los distintos sectores involucrados en el desarrollo de la Red, en
consonancia con los lineamientos definidos por la Comisién Nacional Intersectorial de la RNL y el Decreto 780 de
2016.

2. SECRETARIAS DE SALUD MUNICIPALES

2.1 Identificar y mantener un directorio actualizado de los laboratorios publicos y privados que realicen
pruebas/ensayos/parametros de eventos de interés en salud publica y de vigilancia y control sanitario de su
jurisdiccion, independientemente del sector al que pertenezcan, del nivel de complejidad, especializacion, o areas
tematicas desarrolladas.

2.2 Promover el registro de los laboratorios de su jurisdiccion a la Red Nacional de Laboratorios.



3. LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA DEPARTAMENTAL Y DEL DISTRITO CAPITAL

3.1. Los laboratorios de salud publica que actualmente se encuentren con areas o secciones cerradas, cierre definitivo o
suspensiones de metodologias, por incumplir los estandares de calidad definidos por los Laboratorios Nacionales de
Referencia, deben realizar las gestiones necesarias para garantizar su apertura incorporando las acciones a realizar para
su ejecucion en el Plan de Accion en Salud del Plan Territorial de Salud vigente.

3.2. Inscribir todas las pruebas/ensayos/parametros que realizan, segun lo establecido en la Resolucion 561 del 2019 o
la norma que la modifique o sustituya, y mantener la informacion actualizada de forma permanente.

3.3. Participar en los programas de evaluacion externa del desempefio o programas interlaboratorios, acorde con los
lineamientos técnicos establecidos por los Laboratorios Nacionales de Referencia.

3.4. Adoptar, difundiré implementar el sistema de informacion, monitoreo y evaluacion para la RNL de su jurisdiccién,
segun lo establecido en la Resolucién 561 de 2019 o la norma que la modifique o sustituya.

3.5. Dirigir y coordinar la red de laboratorios publicos y privados en el &mbito departamental o distrital, que realicen
pruebas para eventos de interés en salud publica, para enfermedades huérfanas, de paternidad, que manejen cepas de
control especial o pruebas o ensayos de interés especial para el sector salud en Colombia y de inspeccion, vigilancia 'y
control sanitario, para lo cual deben establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de la Red en
su jurisdiccion.

3.6. Realizar la auto-evaluacion o autodiagndstico permanente con los estandares de calidad en salud puablica como lo
establece la Resoluciéon 1619 del 2015, y cuyos procedimientos para la aplicacién de estandares de calidad e
incorporacion a la Red Nacional de Laboratorios (RNL), se encuentran publicados en los siguientes enlaces:

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

https://www.invima.gov.co/web/guest/red-nacional-de-laboratorios e ingrese por “Estandares de calidad”

3.7. Aplicar de manera obligatoria la autorizacién de terceros otorgada por los 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, conforme lo establece la Resolucién 1619 de 2015,
cuando se configuren las causales taxativas establecidas por el INS y el INVIMA conforme a los procedimientos
obrantes en los enlaces citados en el numeral anterior.

3.8. ldentificar los casos en los que el LSP requiera solicitar la autorizacion correspondiente, y realizar el
procedimiento de autorizacion publicados por los LNR en los enlaces mencionados

3.9. Realizar la asistencia técnica y capacitacion en temas de interés para los integrantes de la Red, segun las
necesidades en cada entidad territorial.

4. LABORATORIOS NACIONALES DE REFERENCIA: INS e INVIMA

4.1 Inscribir las pruebas y ensayos segln lo establecido en la Resolucion 561 de 2019, y mantener la informacién
actualizada de forma periddica.

4.2 Verificar la informacion registrada en el RELAB por los laboratorios de salud publica departamental y del distrito
capital, y deméas laboratorios de la Red, cuando aplique, y remitir respuesta a este Ministerio sobre las
pruebas/ensayos/parametros que ingresen por el mdédulo de novedades para la actualizacion permanente de la
herramienta, segln lo establecido en el articulo 7 de la Resolucidn 561 del 2019, de acuerdo con sus competencias.

4.3 Mantener actualizados los lineamientos de control de calidad y los programas interlaboratorios de que trata la
Resolucion 561 del 2019, en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Publica y de Vigilancia y Control Sanitario,
seguin sus competencias.

4.4 Definir y actualizar periodicamente los estandares de calidad de salud publica para los LSP departamentales y del
distrito capital, y para los laboratorios e instituciones, inscritos en el RELAB, que realicen andlisis o pruebas de



laboratorio de eventos de interés en salud publica y vigilancia y control sanitario.

4.5 Definir y actualizar los procesos y procedimientos de las acciones de inspeccion, vigilancia y control de que trata el
articulo 14 de la Resolucion 1619 del 2015.

4.6 Socializar y capacitar a los laboratorios de salud publica departamentales y del distrito capital, en el contenido de la
presente circular.

4.7 Realizar la asistencia técnica y capacitacion en temas de interés para los integrantes de la Red o segun las
necesidades de los Laboratorios de Salud Publica.

5. ENTIDADES PROMOTORAS DE SALUD DE LOS REGIMENES CONTRIBUTIVO Y
SUBSIDIADO, ENTIDADES QUE ADMINISTRAN PLANES ADICIONALES DE SALUD,
ENTIDADES ADAPTADAS DE SALUD, ADMINISTRADORAS DE RIESGOS LABORALES EN
SUS ACTIVIDADES DE SALUD, ENTIDADES PERTENECIENTES A LOS REGIMENES
ESPECIAL Y DE EXCEPCION DE SALUD.

5.1 Garantizar la inscripcion de los laboratorios clinicos, de citologias cérvico uterinas, de patologia e histotecnologia,
que se encuentren inscritos en sus redes de prestacion de servicios en todo el territorio nacional.

5.2 Gestionar el cumplimiento de los estandares de calidad en salud puablica, la implementacion de sistemas de gestion
de la calidad, la participacion en los programas de evaluacion externa del desempefio o programas interlaboratorios,
acorde con los lineamientos establecidos por los laboratorios nacionales de referencia.

5.3 Socializar y capacitar a los laboratorios integrantes de su red de prestacién de servicios, en el contenido de la
presente circular.

6. INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD Y LABORATORIOS PUBLICOS
Y PRIVADOS QUE REALIZAN PRUEBAS Y ENSAYOS DE EVENTOS DE INTERES EN SALUD
PUBLICA Y DE VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO.

6.1 Realizar la inscripcion de pruebas y ensayos en el RELAB de eventos de interés en salud publica, pruebas o
ensayos 0 parametros 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, segun lo establecido en el siguiente listado:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/codificaciones-relab.zip.

6.2 Participar en los programas departamentales de evaluacion externa del desempefio o programas interlaboratorios,
acorde con los lineamientos establecidos por los laboratorios de salud publica y los laboratorios nacionales de
referencia segln corresponda.

6.3 Realizar la auto-evaluacion o autodiagndstico con los estandares de calidad en salud publica como lo establece la
Resolucion 1619 del 2015 y cuyos procedimientos para la aplicacion de estandares de calidad e incorporacion a la Red
Nacional de Laboratorios (RNL), se encuentran publicados en la pagina web del INS e INVIMA.

Si requiere informacién adicional se puede contactar al correo electronico de la mesa de ayuda:
soporterelab@minsalud.gov.co o al teléfono en Bogota (57-1) 5893750 o la linea gratuita nacional 018000 960020, en
el horario de atencidn de lunes a viernes de 7:00 a.m. a 6:00 p.m. y sabados de 8:00 a.m. a 1:00 p.m. jornada continua,
o descargar las presentaciones y lineamientos del siguiente enlace:

https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/epidemiologia/Paginas/vigilancia-salud-publica.aspx
PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. el 7 de octubre de 2020.
FERNANDO RUIZ GOMEZ

Ministro de Salud y Proteccion Social.
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