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PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE TERCEROS

1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la expedicién de la autorizacion a los laboratorios o instituciones
que ofrezcan la realizacion de analisis o pruebas de laboratorios de eventos de interés en salud
publica y para la vigilancia y control sanitario que sean de competencia de los Laboratorios de
Referencia Nacional o departamental/distrital en el marco del cumplimiento del articulo 7 de la
resolucion 1619 de mayo de 2015.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para los laboratorios o instituciones que ofrezcan la realizacién de analisis
0 pruebas de laboratorio para la vigilancia en salud publica y vigilancia y control sanitario o de
terceros que se incorporen a la red.

3. RESPONSABILIDAD
Sera responsabilidad de la Subdireccién de Gestion de Calidad del Instituto Nacional de Salud (INS):

> Definir los estandares de calidad que deben cumplir los laboratorios o instituciones para ser
autorizados.

> Realizar la evaluacién al cumplimiento de los estandares de calidad a los laboratorios o]
instituciones con fines de autorizacion y definir los procedimientos administrativos para la
expedicién de la autorizacion.

Sera responsabilidad de la Entidad Territorial de Salud (ETS):

> Solicitar al INS la necesidad de autorizar a un tercero de su jurisdiccion que se encuentren en
capacidad de realizar andlisis o pruebas para la vigilancia en salud publica o vigilancia y control
sanitario: en los casos que considere necesario en coherencia con el numeral 5.1 del presente
documento.

> Garantizar la infraestructura y el talento humano necesario para la operacion del LSP de su
jurisdiccion e integrarlo a las acciones de vigilancia en salud publica, por lo tanto, las solicitudes
de autorizacién seran excepcionales y deberan estar justificadas las razones por las cuales el
LSP no puede asumir esta actividad.

Sera responsabilidad del Ministerio de Salud y Proteccién Social:
> Publicar los laboratorios o instituciones autorizados por el INS en su pagina web en el link:

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Paginas/results.aspx?k=((dcispartof: %22Laboratorios %20
terceros%20autorizados %20INS%20-%20INVIMA%22))
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4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Autoridad sanitaria: entidades juridicas 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 prevencion y seguimiento que garanticen la proteccion de la salud publica
(Adoptada de Art. 2.8.8.1.1.3, Decreto 780 de 2016).

Autorizacién de laboratorios: procedimiento técnico administrativo mediante el cual se reconoce y
se autoriza a los laboratorios publicos o privados, previa verificacion de idoneidad técnica, cientifica
y administrativa, la realizacion de examenes de interés en salud publica, cuyos resultados son de
caracter confidencial y de uso exclusivo por la autoridad sanitaria para los fines de su competencia.
(Art. 2.8.8.2.3, Decreto 780 de 2016).

Capacidades basicas de un Laboratorio de Salud Publica Departamental o del Distrito Capital:
Son el conjunto de facultades y recursos esenciales que incluye el talento humano, fisico,
tecnolégico, financiero, estructura organizacion, direccionamiento estratégico, procesos Yy
procedimientos que garantizan el funcionamiento de los laboratorios de salud publica
departamentales o del Distrito Capital. (Art. 3, Resolucion 1619 de 2015)

ETS: Entidad Territorial de Salud.

Estandar de calidad para los Laboratorios de la Red Nacional de Laboratorios: son los
requisitos técnicos definidos por el Instituto Nacional de Salud INS y el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con el fin de realizar la correspondiente verificacion en los
laboratorios que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios. (Art. 3, Resolucién 1619 de 2015).

Evento de interés en salud publica EISP: aqguellos 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 epidemiolégico, posibilidades de
prevencion, costo—efectividad de las intervenciones, e interés publico; que, ademas, requieren ser
enfrentados con medidas de salud publica (Art. 2.8.8.1.1.3, Decreto 780 de 2016:).

INS: Instituto Nacional de Salud.

Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): son laboratorios publicos del nivel nacional dentro y
fuera del sector salud que cuentan con recursos técnicos y cientificos, procesos estructurados,
desarrollos tecnolégicos y competencias para cumplir funciones esenciales en materia de laboratorio
de salud publica y ejercer como la méxima autoridad.

Laboratorio de Salud Publica (LSP): Entidad publica del orden departamental o distrito capital,
encargada del desarrolio de acciones técnico administrativas realizadas en atencion a las personas
y medio ambiente con propdsitos de vigilancia en salud publica, vigilancia y control sanitario, gestion
de la calidad e investigacion. (Art. 2.8.8.2.3, Decreto 780 de 2016).

MSPS: Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Tercero: Toda institucion que ofrezca la realizacién de analisis o pruebas de laboratorios de eventos
de interés en salud publica y de analisis o pruebas de laboratorios para la vigilancia y control sanitario

que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios, tales como laboratorios clinicos, patologicos,
de toxicologia, de medicina reproductiva, de genética, bromatologia, de universidades y otros.
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(Articulo 3, Resolucién 1619:2015) que apoyen la ejecucion de acciones de vigilancia en salud
publica y vigilancia y control sanitario que son competencia de la autoridad sanitaria.

Tercero autorizado: Toda institucién que ofrezca la realizacion de analisis o pruebas de laboratorios
de eventos de interés en salud publica y de analisis o pruebas de laboratorios para la vigilancia y
control sanitario que sean de competencia de los Laboratorios de Referencia Nacional o
Departamental/Distrital y que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios, tales como
laboratorios clinicos, patolégicos, de toxicologia, de medicina reproductiva, de genética,
bromatologia, de universidades y otros, que cumpla con los estandares de calidad y apoyen la
ejecucion de acciones de vigilancia en salud publica y vigilancia y control sanitario que son
competencia de la autoridad sanitaria con el fin de ampliar cobertura, mejorar la accesibilidad y
oportunidad en situaciones de interés en salud publica, garantizando la calidad y confidencialidad.

5. CONDICIONES GENERALES

¢ lLas solicitudes de autorizacion de terceros deben ser requeridas al INS por el respectivo
Secretario de Salud o el Gobernador, previo estudio y concepto del coordinador del LSP.

* EIINS en algunos casos podra identificar y notificar a la ETS la necesidad de autorizar a un
tercero, una vez autorizado, las ETS deben definir el mecanismo de contratacion de servicios
teniendo en cuenta lo establecido por la normatividad vigente y las necesidades requerida <,

5.1 Las situaciones en las cuales aplica la autorizacién de terceros seran los siguientes:

e Cuando se requiere ampliar cobertura, mejorar la accesibilidad y oportunidad ante la respuesta
a eventos de interés en salud publica.

» Cuando el LNR y/o ETS no cuente con la capacidad analitica o de respuesta requerida para
realizar un ensayo sin perjuicio de funciones a su cargo.

e Cuando el LNR y/o ETS necesite un ensayo de laboratorio que por su bajo volumen (baja
demanda) saldria mas costosa su implementacion que su autorizacién.

» Cuando se demuestre que por problemas técnicos, fuera del alcance y atencién inmediata
(emergencia temporal), se podra autorizar un laboratorio temporalmente, previo cumplimiento de
lo establecido en los estandares de calidad y lo contemplado en el presente documento

e Cuando se realice una declaratoria de emergencia departamental o nacional, por el aumento
inusitado de eventos, que conlleve al desborde de capacidad técnica - administrativa del LSP o
del LNR.

» Cuando la ley lo estipule expresamente.
5.2 Vigencia y alcance

La autorizacién cubre unicamente el andlisis o ensayo(s) para lo cual fue solicitado y evaluado el
laboratorio o la institucion y tendra una vigencia de 3 afios: lapso en el que se realizara visita de
seguimiento para verificar el cumplimiento de estandares de calidad, de acuerdo con los hallazgos
encontrados, la autoridad sanitaria podra cancelar la autorizacién, siempre salvaguardando el debido
proceso de las instituciones o laboratorios.
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El laboratorio o institucion que requiera ser autorizado debe cumplir con los estandares de calidad y
la normatividad vigente establecida por ley acorde a su naturaleza juridica.

5.3 Criterios de los estandares de calidad:

Los estandares de calidad, contienen los siguientes criterios, los cuales han sido definidos, para
evaluar la operacién y la gestion de los laboratorios que conforman la RNL:

Organizacion y gestion: Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestion que hacen
referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan Ja realizacién de todas las actividades
correspondientes al quehacer de los laboratorios, con eficiencia, calidad y oportunidad.

Talento Humano: Son aquellos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcion de
puestos de trabajo, y criterios que demuestren la competencia del talento humano que labora en el
laboratorio.

Infraestructura y dotacion: Se aquellos requisitos minimos de las instalaciones fisicas en cuanto a:
organizacién de secciones y areas funcionales del espacio fisico donde se desarrollan las actividades
del laboratorio con su respectiva dotacion, mantenimiento, sistemas de comunicacion y registro.

Referencia y contrareferencia: Comprenden el cumplimiento de los estandares de calidad y
bioseguridad definidos para la recoleccion, manipulacién, remisién, transporte y conservacion de
muestras.

Bioseguridad y manejo de residuos: Son aquellos requisitos relacionados con la implementacion de
medidas, procedimientos basicos de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la
normatividad vigente.

Proceso prioritario: Son todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema
de Vigilancia en Salud Publica y Vigilancia y Control Sanitario.

5.4 Ponderacién de los Criterios a evaluar:

TIPO A o de obligatorio cumplimiento por afectar directamente el funcionamiento tanto técnico como
administrativo, y su incumplimiento, eventualmente podria afectar el normal desempefio del
laboratorio, a estos criterios se les asigna un valor de 3.

TIPO B o superiores de evaluacién de la calidad de acuerdo a los cuales su incumplimiento
entorpecera el funcionamiento del laboratorio afectando su desempefio ejemplo: fallas en la
oportunidad, a los cuales se les ha asignado un valor de 2.

TIPO C o de cumplimiento para el mejoramiento de la calidad del laboratorio, pero que no son
requisitos obligatorios para el funcionamiento del mismo, a los cuales se les ha asignado un valor
de 1.

5.5 Evaluacién de los Requisitos de cada criterio:

Se debe verificar la evidencia objetiva disponible, que demuestre el cumplimiento del requisito en

cada uno de los criterios definidos en la herramienta, teniendo en cuenta si cumple (C), no cumple
(NC) o no aplica (NA) y calificar el nivel de implementacién asi:
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1: Cumple
0: No cumple

Teniendo en cuenta el valor del criterio, la calificacién final del requisito serd, la asignada al criterio,
multiplicada por el nivel de implementacién:

Ej.. Si se estad evaluando un criterio tipo A (3), cuyo nivel de implementacién es cumple (1), la
calificacién final del mismo sera 3 (3 x 1=3)

Cada criterio es promediado de forma ponderada y sumado a la calificacion final.
5.6 Calificacion final:
La calificacién final clasifica al laboratorio en uno de los siguientes rangos:

Cumple: en este rango se encuentran aquellos laboratorios que tienen un porcentaje de cumplimiento
igual o mayor al 80% de los requisitos evaluados.

No cumple: en este rango se encuentran aquellos laboratorios que tienen un porcentaje inferior al
80% de cumplimiento de los requisitos evaluados.

Igualmente se documentan las debilidades y fortalezas del laboratorio o institucién visitada.

5.7 Aplicacién autodiagndstico:

El laboratorio o institucién interesada que se incorporen a la red, debe realizar un autodiagnéstico
de los estandares de calidad que se encuentran publicados en la pagina web del INS, en el siguiente

link:

http://iwww.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/GestiondeCalidadLaboratorios/Paginas/defa
ult.aspx -
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Realizar
solicitud- al INS
de la necesidad
de autorizar a
un tercero

ETS

1.1

Notificando al INS de manera formal y por
escrito la solicitud de autorizar a un tercero para

la realizaciébn de anédlisis o pruebas de
laboratorio, cuando considere necesario a fin de
ampliar cobertura, mejorar la accesibilidad y
oportunidad para los eventos de interés en
salud publica que estdn a cargo del nivel
territorial.

NOTA 1: Cuando la ETS no dé respuesta a la
institucién solicitante, el mismo podra copiar ia
solicitud al INS.

NOTA 2: De acuerdo a las necesidades
relacionadas con la cobertura, accesibilidad,
oportunidad en la respuesta a eventos de salud
publica, el INS también podra identificar y notificar
a la entidad territorial la necesidad de autorizar a un
tercero.

Comunicado de

solicitud

Evaluar la
pertinencia de la
solicitud.

INS

2.1 Solicitando al laboratorio o institucién solicitante
la justificacién e informacién segun proceda
(capacidad de procesamiento, cobertura, recursos
tecnoldgicos, certificados de gestién de calidad,
entre otros).

2.2 Evaluando la pertinencia y alcance de la solicitud
presentada y definiendo la realizacién de la visita de
autorizacion.

2.2 Notificando a la institucion interesada y a la ETS
la aprobacién o negacion de la solicitud.

2.3 Solicitando a la institucién o laboratorio la
aplicacién de la herramienta de autodiagnéstico
para continuar con el proceso.

Acta de reunién

Notificacion

Aplicar
autodiagnéstico

Laboratorios ©
instituciones

interesadas en
ser autorizados

3.1 Realizando objetivamente el autodiagnéstico de
los estandares de calidad que se encuentra
publicado en la pagina web del INS:

http://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/Ge
stiondeCalidadLaboratorios/Paginas/defautt aspx

El laboratorio o institucién interesada debe cumplir
con el 80% de cumplimiento para continuar con el
proceso.

Herramienta de
verificacion de
estandares
autorizados
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4.1 Realizando y remitiendo el pago correspondiente
al INS.

Nota 3: El pago corresponde a lo estipulado en la
resolucién de precios vigente que se encuentra
publicado en ia pagina web del INS:

http://www.ins.gov.co/TyS/Paginas/resolucion-de-
precios.aspx

Recibo de pago

Realizar la visita

5.1 Comunicando oportunamente al laboratorio o
institucion interesada la realizacién de la visita y el
alcance definido.

5.2 Realizando la visita para la verificacion de los

Comunicados

Herramienta de
verificacién de

gy INS . : estandares
de autorizacién estandares de calidad. auftorizades
5.3 Aplicando y entregando la herramienta de Informe de la
verificacion de estandares autorizados al laboratorio : ST
e —— asistencia técnica
6.1. Emitiendo concepto final de la visita asi;
CUMPLE: en este rango se encuentran aquellos
laboratorios o instituciones que tienen un porcentaje
de cumplimiento igual o mayor al 80% de los
requisitos evaluados. Hermamiarita ds
Efitic. conceplo | 4o verificacion de
final de la visita NO CUMPLE: en este rango se encuentran aquelios estandares
de autorizacion laboratorios o instituciones que tienen un porcentaje aiitorizados
inferior al 80% de cumplimiento de los requisitos
evaluados.
6.2 Estableciendo en caso de cumplimiento los
compromisos derivados de la autorizacion que
guedaran descritos en la resolucion de autorizacion
7.1 Remitiendo a la oficina juridica del INS el
- concepto de la visita de autorizacién. -
Reall_zar ” INS 7.2 Elaborando por parte de la oficina juridica del Reso!ucpp do
autorizacién o i : autorizacién.
INS la resolucion de autorizacion para firma del
Director General.
8.1 Notificando al laboratorio o institucidn la
autorizacién emitida y su vigencia. L
- 8.2 Notificando al MSPS el laboratorio o institucién Reso_lucpp de
Notificar A " S autorizacion.
sttarizacion INS autorizada sefialando el alcance de la autorizacién y
adjuntando la resolucidbn generada para su e
S - Notificacién
publicacién en pagina web.
ssa“szearuir\r/llisel:\?z ETS - INS 9.1 Realizando por lo menos una visita de | Herramienta de
= 9 it seguimiento al tercero autorizado durante la | verificacion de
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vigencia de los 3 arios, con el fin de controlar y
verificar el cumplimiento de los estandares.

NOTA: En caso de presentarse alguna situacion
particular que ponga en riesgo el cumplimiento de
los estandares durante la vigencia, se debera
programar una visita adicional, esta visita podra ser
delegada a la ETS como autoridad sanitaria para
verificar el cumplimiento de los estandares de
calidad.

La autoridad sanitaria podra cancelar la
autorizacién, de acuerdo con la gravedad de los
hallazgos encontrados en la visita o el
incumplimiento de los estandares de calidad,

estandares
autorizados

7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

o Congreso de Colombia. Ley 9 de 1979 del 24 de enero de 1979. Bogota — Colombia

. Congreso de Colombia. Ley 715 de 2001 del 21 de diciembre del 2001. Bogota — Colombia

. Ministerio de la Proteccion Social. Decreto 780 de 2016 Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccion Social que compila los articulos de los decretos 3518 de 2006 y

decreto 2323 de 2006.

. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Decreto 2774 de 2012 del 28 de diciembre del

2012. Bogota — Colombia.

. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Resolucién 1619 del 15 de mayo del 2015. Bogota

— Colombia.

8. ANEXOS

Anexo 1. Herramienta de verificacion de estandares de calidad autorizados

Fecha de actualizacién: 2018-07-11
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