INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

REsoLUCION NOmero 1 003(C DE 2023

(93 ENE 2023

“Por la cual se autoriza un laboratorio para realizar anélisis o pruebas de laboratorio, en apoyo
a la efecucion de acciones de vigilancia en salud ptblica y vigilancia y control samtano yse”
dictan otras disposiciones”.

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por el numeral 23 del

articulo 5 del Decreto 2774 de 2012 y,
Py
CONSIDERANDO
Que el Instituto Nacional de Salud-INS- es una Institucién de naturaleza cientifica y técnica, con
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio propio, creada por el Decreto 470 de
1969, con cambio de naturaleza mediante el Decreto 4109 de 2011 y reestructurada a través del
Decreto 2774 de 2012, adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién Social, perteneciente al
sistema General de Seguridad Social en Salud y al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién.

Que el Decreto 2323 de 2006 organizé la Red Nacional de Laboratorios y reglamenté su gestion,
definiendo las competencias de los Laboratorios Nacionales de Referencia, sefalando que
dichos laboratorios deben definir los estandares de calidad para la autorizacién de laboratorios
que ofrezcan realizar analisis de interés en salud publica y de vigilancia y control sanitario.

Que el Decreto 3518 de 2012 cred y reglamentd el Sistema de Vigilancia en Salud Publica,
otorgando al Ministerio de Salud y Proteccién Social la funcion de integrar a los laboratorios
nacionales de referencia, laboratorios departamentales y del Distrito Capital, en la gestion del
Sistema de Vigilancia en Salud Publica y a las Entidades Territoriales de Salud la funcién de
integrar el componente de laboratorio de salud publica como soporte de las acciones de
vigilancia en salud publica y gestién del Sistema en su jurisdiccion, de acuerdo con los
lineamientos establecidos por el Ministerio de la Proteccion Social y garantizar la infraestructura
y el talento humano necesario para la gestion del Sistema y el cumplimiento de las acciones de
vigilancia en salud publica, en su jurisdiccion. /

Que al tenor de lo dispuesto en los numerales 7° y 12° del articulo 18° del Decreto 2774 de 2012,
es funcion de la Direccién de Redes en Salud Publica, la definicion, orientacién, vigilancia y
control en el desarrollo, implementacién y cumplimiento de normas técnicas y estandares de
calidad en los laboratorios que conforman las Redes en Salud Pablica, asi como la supervision
en el cumplimiento de los estandares de calidad a los laboratorios e instituciones que soliciten
autorizacion para realizar anéalisis de interés en salud ptblica.

Que aunado a lo anterior, los numerales 1° y 4° del articulo 20° ibidem, establecen a cargo de la
Subdireccién de Gestion de Calidad de Laboratorios de Salud Puablica del Instituto Nacional de
Salud, las siguientes funciones: i) definir los estandares de calidad para la autorizacién de las
instituciones o laboratorios que conforman la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica, la
Red de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién y la Red Nacional de Donacién y
Trasplantes de Organos y Tejidos, en coordinacion con el Ministerio de Salud y Proteccion
Social; y, i) supervisar el cumplimiento de los estandares de calidad y las normas técnicas en
los laboratorios e instituciones que conforman las Redes en Salud Publica, que realizan anélisis
de los eventos de interés en salud publica.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social, como ente rector del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, emitio la Resolucién No 1619 del 15 de mayo de 2015, por la cual
se establecid el Sistema de Gestidn de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos
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de vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad, por medio de la cual se determinaron
actividades a cargo del Instituto Nacional de Salud.

Que el articulo 4 de la Resolucion sefiala que, al Instituto Nacional de Salud, como Laboratorio
Nacional de Referencia (LNR) le corresponde definir, vigilar, controlar y actualizar de forma
periédica los estandares de calidad que deben cumplir los laboratorios de salud pablica (LSP)
departamentales y del Distrito Capital. De otra parte, el INS debe definir los estandares de calidad
que deben cumplir los terceros que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios (RNL) que
realicen analisis o pruebas de laboratorio relacionadas con los eventos de interés en salud
publica (EISP) que apoyen la ejecucion de acciones de vigilancia en salud publica y vigilancia y
control sanitario que son competencia de la autoridad sanitaria y que sean requeridos por la
autoridad sanitaria para toma de decisiones.

Que el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucion No 922 de 2018  adoptd los
procedimientos de evaluacién de estandares de calidad en salud publica para los laboratorios
de salud publica departamentales y distrito capital y el procedimiento para autorizacion a terceros
en el marco de las competencias del INS y la Resolucion 1619 de 2015.

Que le corresponde al Instituto Nacional de Salud y a los Laboratorios de Salud Publica
diagnosticar e identificar a nivel de laboratorio, las causas o agentes responsables de las
enfermedades humanas y zoonoticas y otros problemas sanitarios de alto impacto o riesgo para
la salud de las personas a nivel nacional e internacional.

Que los laboratorios de diagnoéstico son potenciales sensores del sistema de vigilancia
epidemiolégica nacional SIVIGILA, por lo que se hace necesario contar con una red de
laboratorios de diagnostico con criterios de desempefio armonizados para optimizar su
funcionamiento a través de los estandares de calidad.

Que la red de laboratorios de diagnéstico debe cumplir con las normas minimas de calidad para
poder aceptar como validos los resultados analiticos que se emitan, al SIVIGILA,

Que en visita efectuada por el Laboratorio de Salud Publica del Valle'del Cauca el 2022-10-19,
se concluye que el laboratorio de diagnéstico de agentes biolégicos de la Universidad del Valle
cumple con el porcentaje estipulado para ser autorizado con la siguiente conclusién:

Se desarrollé verificacién de cumplimiento de los estandares de calidad definidos en resolucién
1619 de 2015 para la autorizacién al laboratorio de Diagnostico de Agentes Biolégicos de la
Universidad del Valle, para el diagnéstico de rabia por medio de la técnica de
inmunofluorescencia directa (IFD)

Se establece un 93.8% de cumplimiento frente a estandares de calidad definidos en el marco de
la resolucién citada.

Que el grupo del Laboratorio Nacional de Referencia de virologia realiza revisién técnica de la
documentacién remitida (herramienta de verificacion de estandares de calidad) por el Laboratorio
de Salud Publica del Valle, cumpliendo con los requisitos técnicos para continuar con el proceso
de autorizacion.

Que, en mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Articulo 1° Objeto. Autorizar al Laboratorio que se describe a continuacion, para realizar
analisis o pruebas de laboratorio, en apoyo a la ejecucion de acciones de vigilancia en salud
publica y vigilancia y control sanitario por cumplir los estandares de calidad definidos por el
Instituto Nacional de Salud mediante Resolucion No. 0922 del 26 de julio de 2018:
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Laboratorio NIT Direcciénl/teléfono Coordinador
laboratorio
Diagnéstico de 890399010-6 Cl. 4b #36-00, Gerardo Andrés
Agentes Biolégicos de Departamento de Libreros
la Universidad del Microbiologia, Edificio 120
Valle o
Cali

Paragrafo 1. Alcance de la autorizacion. la autorizacién se otorga para el diagnéstico de rabia
por medio de la técnica de inmunofluorescencia directa (IFD), bajo el protocolo Center for
diseases control CDC. Atlanta GA. "Protocol for Postmortem Diagnosis of Rabies in Animals by
direct fluorescent Antibody testing”.

Articulo 2°. Responsabilidades. El laboratorio autorizado debera cumplir con las siguientes
responsabilidades:

a) Conocer y apropiarse de las funciones dentro de la red nacional de laboratorios (Decreto 2323
de 2006) y del sistema de vigilancia en salud publica y vigilancia y control sanitario (Decreto
3518 de 2006) contenidos en el Decreto 780 de 2016 Unico Reglamentario del Sector Salud y
normas que lo modifiquen, sustituyen o deroguen.

b) Notificar periédicamente la informacién obtenida en ejercicio de sus actividades (flujos/canales
de informacién) de acuerdo con los lineamientos del LSP y el LNR.

¢) Conocer e implementar de los protocolos de vigilancia emitidos para los eventos en salud
publica que se pudieren presentar en desarrollo de sus actividades.

d) Conocer e implementar los lineamientos nacionales emitidos para para los eventos en salud
publica que se pudieren presentar en desarrollo de sus actividades

e) Participar activamente en la vigilancia en salud publica de acuerdo con los lineamientos
emitidos por la Secretaria de Salud Departamental de su jurisdiccion.

f) Elaborar e implementar acciones de mejora de los hallazgos presentados en la visita de
verificacién de estandares para autorizacion.

g) Remitir oportunamente la informacion solicitada por el INS o por el LSP tanto para seguimiento
de las acciones de mejora como para particularidades del evento.

h) Participar en los programas de evaluacién del desemperio directo o indirecto que realice el INS
en beneficio de la Salud Publica.

i) Enviar consolidado de las muestras analizadas trimestral a través del LSP al INS.

J) Las muestras positivas deben ser enviadas inmediatamente al INS para su confirmacién.

k) Mantener las condiciones técnicas, administrativas que dieron lugar a la autorizacién.

) Notificar al INS cualquier cambio relacionado con las condiciones evaluadas en el momento de
la autorizacién, como instalaciones, sedes, equipos o cambios o ampliacion de metodologias

m)Mantener las condiciones de bioseguridad y biocustodia adecuadas para evitar cualquier
situacion de riesgo a las personas derivado de la manipulacion, almacenamiento y transporte
o disposicion del destino final del agente relacionado con el ensayo autorizado.

n) Garantizar que todo el personal que manipula y trabaja muestras de rabia (profesional, técnico
o auxiliar,) esté vacunado y con titulacion de anticuerpos antirrabicos neutralizantes periddicos,
con valores mayores a 0,5 Ul/L.

o) Funcionar bajo las mismas condiciones del Laboratorio Nacional de Referencia del INS y el
LSP, ofreciendo oportunidad en el diagnéstico de acuerdo con su capacidad instalada.

p) Adoptar los mismos algoritmos o flujogramas de diagnostico definidos.

q) Realizar monitoreo permanente a través del programa de reactivovigilancia para la deteccion
de posibles efectos indeseados asociados a la utilizacién de los productos para diagnéstico In
vitro

r) Atender los seguimientos que programe el LSP o el INS.
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Articulo 3°. Término de la autorizacion. La autorizacién que se otorga por medio del presente
acto administrativo tendra una vigencia de (3) afios contados a partir de la fecha de expedicién.

Paragrafo 1. La modificacion de las condiciones que dieron lugar a la autorizacion o el no
cumplimiento de los compromisos por parte del laboratorio autorizado seran causal de
cancelacion de esta autorizacion.

Articulo 4°. Renovacion de la autorizacién. Tres (3) meses antes del vencimiento del término
de autorizacion, el laboratorio titular de la misma debe solicitar al INS la renovacién, dando
cumplimiento a los requisitos y procedimientos establecidos en la Resolucion de criterios de
autorizacion vigente, para lo cual se hara una nueva visita por parte del LSP o el INS.

Paragrafo 1. Si el laboratorio no solicita la renovacion de la autorizacion dentro del término antes
indicado, se considera que no esta interesado en continuar con este tipo de actividades y se
procedera a su cancelacion.

Articulo 5°. Fines de la autorizacién. La autorizacién es dada solamente para fines de
diagnéstico, el laboratorio autorizado se hace responsable de cualquier evento o situacion de
riesgo generada como resultado de un inadecuada manipulacién, almacenamiento o trasporte
del agente infeccioso para el cual se autorizé el ensayo.

Articulo 6°. Remision. A través de la Direccion de Redes remitase copia del presente acto
administrativo al Ministerio de Salud y Proteccion Social, para lo de su competencia.

Articulo 7°. Notificacién. De conformidad con lo establecido en los articulos 67 y 68 del Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, a través de la Direccion de
Redes se notificara el contenido de la presente resolucion haciendo saber que contra la misma
procede el recurso de reposicién conforme a lo dispuesto en los articulos 74 y 76 del mencionado
Cédigo, para lo cual tendra un término de (10) dias habiles contados a partir del dia habil
siguiente a su notificacion.

Articulo 8°. Vigencia. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

Dada en Bogota D.C, a los 729 [NE 2023

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
EL DIRECTOR GENERAL.

HELVER GUIOVANNI RUBIANO GARCIA

e los Laboratorios de Salud Public%

Reviso: Astrid Carolina Florez Sanchez, Directora Redes en Salud Publica
Diana Mercedes Martinez Cardona, Subdirectora de Gestion de Cal
Diana Marcela Uribe Panesso, Jefe Oficina Agggora Juridica (E)‘;},Jﬂ
Adecuacién Juridica: Beatriz Diaz A- Contratista OAJ.E‘ ;,:
Concepto Técnico: Angela Coronado Castillo SGCLSP. vr<
Esther Cristina Barros Lifian, DRSP
Martha Gracia Romero, DRSP, grupo de virologia i |
Sergio Yebrail Gomez Rangel- Coordinador grupo virolegia 6@
-




