DECRETO 2323 DE 2006
(julio 12)

por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 92 de 1979 en relacién con la Red Nacional de

Laboratorios y se dictan otras disposiciones.

Nota 2: El articulo 4.1.2. del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico Reglamentario del Sector

Salud y Proteccion Social, excluy6 parcialmente este Decreto de la derogatoria integral.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales y
legales, en especial las conferidas por el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion
Politica, la Ley 92 de 1979 y los articulos 45 de la Ley 489 de 1998 y 42 numerales 42.6 y
42.12, 47 numeral 47.3, y 52 numeral 52.3 de la Ley 715 de 2001,

DECRETA
CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto organizar la red nacional de
laboratorios y reglamentar su gestidn, con el fin de garantizar su adecuado funcionamiento y
operacion en las lineas estratégicas del laboratorio para la vigilancia en salud publica, la
gestién de la calidad, la prestacion de servicios y la investigacién. (Nota: Ver articulo
2.8.8.2.1 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y

Proteccion Social.).

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones del presente decreto rigen en todo el

territorio nacional y son de obligatorio cumplimiento para quienes integren la Red Nacional
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de Laboratorios. (Nota: Ver articulo 2.8.8.2.2 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.).

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos del presente decreto se adoptan las siguientes
definiciones:

1. 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 realizacién 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.

2. Contrarreferencia. Es la respuesta oportuna que un laboratorio publico o privado u otra
institucién da a una solicitud formal de referencia. La respuesta puede ser la contrarremisién
respectiva con las debidas indicaciones a seguir o simplemente la informacién sobre la
atencion recibida por el usuario en el laboratorio receptor, o el resultado de los respectivos

examenes de laboratorio.

3. Estandares de calidad en salud publica. Son los requisitos basicos indispensables
definidos por el Ministerio de la Proteccidn Social, que deben cumplir los actores que
desempefian funciones esenciales en salud publica.

4. Examenes de laboratorio de interés en salud publica. Pruebas analiticas orientadas a la
obtencién de resultados para el diagndstico y/o confirmacién de los eventos sujetos a
vigilancia en salud publica y exdmenes con propdésitos de vigilancia y control sanitario, de
conformidad con las disposiciones que sobre la materia establezca el Ministerio de la
Proteccion Social.

5. Gestion de la calidad en salud publica. Conjunto de actividades coordinadas para dirigir,

controlar y evaluar a las entidades en relacién con la calidad de los servicios que ofrecen a



los usuarios.

6. Laboratorio clinico. Entidad publica o privada en la cual se realizan los procedimientos de
analisis de especimenes bioldgicos de origen humano, como apoyo a las actividades de
diagndstico, prevencion, tratamiento, seguimiento, control y vigilancia de las enfermedades,

de acuerdo con los principios basicos de calidad, oportunidad y racionalidad.

7. Laboratorio de salud publica. Entidad publica del orden departamental o distrital,
encargada del desarrollo de acciones técnico administrativas realizadas en atencién a las
personas y el medio ambiente con propdsitos de vigilancia en salud publica, vigilancia y

control sanitario, gestién de la calidad e investigacidn.

8. Laboratorios nacionales de referencia. 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 maxima autoridad nacional

técnica cientifica en las areas de su competencia.

9. Otros laboratorios. Entidades publicas o privadas diferentes a los laboratorios clinicos, que
perteneciendo a distintos sectores, orientan sus acciones y recursos hacia la generacién de

informacion de laboratorio de interés en salud publica.

10. Red Nacional de Laboratorios. Sistema técnico gerencial cuyo objeto es la integracion
funcional de laboratorios nacionales de referencia, laboratorios de salud publica,
laboratorios clinicos, otros laboratorios, y servicios de toma de muestras y microscopia, para
el desarrollo de actividades de vigilancia en salud publica, prestacion de servicios, gestidn

de la calidad e investigacion.

11 Referencia. Mecanismo mediante el cual los laboratorios publicos y privados u otras

instituciones remiten o envian pacientes, muestras bioldgicas o ambientales, medicamentos,



productos bioldgicos, alimentos, cosméticos, bebidas, dispositivos médicos, insumos para la
salud y productos varios a otros laboratorios con capacidad de respuesta para atendery
procesar la solicitud formal requerida.

12. Sistema de Gestién de la Red Nacional de Laboratorios. Conjunto de normas, estandares,
estrategias y procesos de planeacion, ejecucién, evaluacion y control que interactlan para
el cumplimiento de objetivos y metas orientados al adecuado e integral funcionamiento de
la red.

13. Vigilancia en Salud Publica. Funcidon esencial asociada a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccién de la salud, consistente en el proceso sistematico y constante de
recoleccion, analisis, interpretacién y divulgacion de datos especificos relacionados con la
salud, para su utilizacion en la planificacién, ejecucién y evaluacién de la practica en salud

publica.

14. Vigilancia y control sanitario. Funcion esencial asociada a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccién de la salud, consistente en el proceso sistematico y constante de
regulacion, inspeccién, vigilancia y control del cumplimiento de normas y procesos para
asegurar una adecuada situacion sanitaria y de seguridad de todas las actividades que

tienen relacidn con la salud humana.

Nota, articulo 32: Ver articulo 2.8.8.2.3 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

Articulo 4°. Ejes estratégicos de la Red Nacional de Laboratorios: Los ejes estratégicos sobre
los cuales basara su gestién la Red Nacional de Laboratorios para orientar sus procesosy

competencias seran los siguientes:

1. Vigilancia en salud publica. Eje estratégico orientado al desarrollo de acciones para

apoyar la vigilancia en salud publica y la vigilancia y control sanitario.



2. Gestion de la calidad. Eje estratégico orientado al desarrollo de acciones para el

mejoramiento progresivo en el cumplimiento de los estandares 6ptimos de calidad.

3. Prestacién de servicios. Eje estratégico orientado al desarrollo de acciones para el
mejoramiento de la capacidad de oferta de servicios desde los laboratorios publicos y

privados en los diferentes niveles territoriales.

4., Investigacion. Eje estratégico orientado al desarrollo de acciones para apoyar la
investigacién desde el laboratorio y contribuir con el Sistema Nacional de Ciencia y

Tecnologia en el desarrollo de investigaciones en el area de la salud.

Paragrafo 1°. El Ministerio de la Proteccidn Social reglamentara, dentro del afio siguiente a la
expedicién del presente decreto, el Sistema de Gestidn de la Red Nacional de Laboratorios,
en el cual se desarrollaran los ejes estratégicos y las funciones a cargo de los laboratorios de
referencia nacionales, departamentales y del distrito capital, asi como los aspectos técnicos
administrativos a ser adoptados por los demas integrantes de la red. Las lineas estratégicas
de accién podran ser ampliadas y/o modificadas, segun evaluacién bianual realizada por la

Direccion de la Red Nacional de Laboratorios.

Paragrafo 2°. Las direcciones territoriales de salud deberan estructurar dentro de los planes
de desarrollo, las acciones que permitan la operativizacion de procesos en el cumplimiento
de lo establecido para el Sistema de Gestién de la Red Nacional de Laboratorios dentro de
los dos (2) afos siguientes a su adopcidn, sin perjuicio de las competencias que en materia

de laboratorio de salud publica deban ejercer las mencionadas direcciones.

Nota, articulo 42: Ver articulo 2.8.8.2.4. del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.

Articulo 5°. Principios orientadores de la Red Nacional de Laboratorios. La organizacion y

funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios se fundamentard, ademds de los



postulados sefalados en la Ley 100 de 1993, en los siguientes principios orientadores:

1. Eficacia en el desarrollo de acciones capaces de garantizar la obtencién de resultados

esperados a través de la gestion técnica y administrativa de todos sus integrantes.

2. Eficiencia en el desarrollo de su capacidad, ofreciendo servicios a través de instituciones
que administren sus recursos de acuerdo con las necesidades de salud demandadas por la
poblacion.

3. Calidad en todos los procesos y procedimientos técnico administrativos que realicen sus
integrantes, de acuerdo con los lineamientos nacionales e internacionales con el fin de

garantizar la veracidad, oportunidad y confiabilidad de sus resultados.

4. Universalidad de los servicios, propendiendo por la cobertura progresiva en todo el pais y

de acuerdo con las necesidades de proteccién de la salud publica.

5. Unidad e integracion funcional de los laboratorios publicos, privados y mixtos que
participan en la Red, independientemente de su nivel de desarrollo, area de competencia,

especialidad o nivel territorial al que pertenezcan.

Nota, articulo 52: Ver articulo 2.8.8.2.5 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

Articulo 6°. Integraciéon funcional en el ambito internacio nal. Para la integracién de la Red
Nacional de Laboratorios a las redes internacionales, los respectivos sectores adoptaran los
mecanismos efectivos para la armonizacidon de normas y estadndares de calidad, el
reconocimiento de laboratorios nacionales de referencia y el funcionamiento éptimo de
sistemas de referencia y contrarreferencia en el dmbito internacional. (Nota: Ver articulo
2.8.8.2.6 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social.).



CAPITULO I
Estructura y funciones de la Red Nacional de Laboratorios

Articulo 7°. Direccién de la Red Nacional de Laboratorios. El Ministerio de la Proteccion Social
dirigira la Red Nacional de Laboratorios y definira las politicas, programas, planesy
proyectos requeridos para su adecuado funcionamiento. (Nota: Ver articulo 2.8.8.2.7 del

Decreto 780 de 2016, Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.).

Articulo 8°. Integrantes de la Red Nacional de Laboratorios: La Red Nacional de Laboratorios
estard integrada por:

1. El Instituto Nacional de Salud, INS.
2. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.
3. Los laboratorios de Salud Publica Departamentales y del Distrito Capital de Bogota.

4. Los laboratorios clinicos, de citohistopatologia, de bromatologia, de medicina
reproductiva, bancos de sangre y componentes anatdmicos y otros laboratorios que realicen

analisis de interés para la vigilancia en salud publica y para la vigilancia y control sanitario.

Paragrafo. El Instituto Nacional de Salud, INS, y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, seran laboratorios de referencia del nivel nacional y los
laboratorios departamentales de salud publica y del distrito capital lo seran en sus
respectivas jurisdicciones. Para efectos del presente decreto, los laboratorios nacionales de
referencia de otros sectores que tengan relacién con la salud humana cooperaran con la Red

Nacional de Laboratorios segin sus competencias normativas.

Nota, articulo 82: Ver articulo 2.8.8.2.8 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico



Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

Articulo 9°. Competencias de los laboratorios nacionales de referencia. El Instituto Nacional
de Salud, INS, y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
ejerceran conjuntamente la coordinacién de la Red Nacional de Laboratorios y ademas, de

las competencias propias asignadas por ley, cumpliran las siguientes funciones:

1. Asesorar y apoyar técnicamente al Ministerio de la Proteccidn Social en la formulacion de
politicas, normas y directrices relacionadas con la Red Nacional de Laboratorios, de acuerdo

con las competencias a su cargo.

2. Ejecutar las politicas, programas, planes y proyectos definidos por el Ministerio de la

Proteccion Social para la Red Nacional de Laboratorios.

3. Mantener actualizado el diagnéstico organizacional y de capacidad de oferta de la Red

Nacional de Laboratorios.

4. Realizar alianzas estratégicas con entidades del orden nacional e internacional, que

permitan fortalecer la Red Nacional de Laboratorios del pais.

5. Implementar el sistema de gestidon adoptado por el Ministerio de la Proteccion Social para

el funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios.

6. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién del Sistema de Vigilancia en
Salud Publica acorde con los lineamientos que defina el Ministerio de la Proteccién Social en

relacién con el componente de laboratorio.

7. Disefiar e implementar el Sistema de Informacién para la Red Nacional de Laboratorios de

acuerdo con los lineamientos del Ministerio de la Proteccion Social.

8. Disenar, validar e implementar un sistema de monitoreo y evaluacién que garantice un



control eficiente y eficaz de la gestion de la Red Nacional de Laboratorios acorde con los

lineamientos del Ministerio de la Proteccién Social.

9. Realizar segun sus competencias, las pruebas de laboratorio de alta complejidad para la

vigilancia en salud publica, asi como las pruebas para la vigilancia y control sanitario.

10. Apoyar al Ministerio de la Proteccion Social en el desarrollo de las politicas de vigilancia e
investigacion de los efectos en salud asociados a las actividades de otros sectores, en tanto

estas puedan afectar la salud humana.

11. Propender por el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditaciéon de

sus procesos técnicos, cientificos y administrativos.

12. Definir los estandares de calidad para la autorizacion de las instituciones o laboratorios

que ofrezcan la realizacién de analisis propios de los laboratorios de salud publica.

13. Supervisar el cumplimiento de los estandares de calidad a los laboratorios e instituciones

que soliciten autorizacién para realizar analisis de interés en salud publica.

14. Definir, vigilar y controlar el cumplimiento de estandares de calidad que deben cumplir

los laboratorios de salud publica departamentales y del distrito capital.

15. Vigilar la calidad de los exdamenes de laboratorio de interés en salud publica

desarrollados por los laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito Capital.

16. Participar en programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones

nacionales e internacionales.

17. Aplicar las normas de bioseguridad en los procedimientos de laboratorio incluyendo la
remision, transporte y conservacion de muestras e insumos, asi como establecer el plan

integral de gestion para el manejo de residuos, de acuerdo con la normatividad vigente.



18. Realizar la validacién de reactivos, pruebas diagnosticas y de técnicas y procedimientos

analiticos, acorde con sus competencias y segun la normatividad vigente.

19. Apoyar y promover la realizacién de investigaciones en salud y en biomedicina segun las

necesidades del pais y directrices dadas por el Ministerio de la Proteccién Social.

20. Proponer y divulgar las normas cientificas y técnicas que sean aplicables para el

fortalecimiento de la Red.

21. Promover y realizar actividades de capacitacién en temas de laboratorio que fortalezcan
la gestion de la Red Nacional de Laboratorios prioritariamente para las instituciones del

sector publico.
22. Desarrollar, aplicar y transferir ciencia y tecnologia en las areas de su competencia.

23. Prestar asesoria y asistencia técnica a los laboratorios de salud publica en aspectos

relacionados con sus competencias.

Paragrafo. De conformidad con el interés publico de la salud, los laboratorios de otros
sectores y sus regionales que generen informacién de interés para la salud publica,
mediante procesos concertados de coordinacién y retroalimentacion, articularan acciones,

de manera continua, con el fin de orientar las intervenciones en las areas que se requieran.

Nota, articulo 92: Ver articulo 2.8.8.2.9 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.

Articulo 10. Comision Nacional Intersectorial para la Red Nacional de Laboratorios. Créase la
Comision Nacional Intersectorial para brindar apoyo y orientacidon superior a la Red Nacional

de Laboratorios, la cual estara conformada por:



1. El Ministro de la Proteccion Social o su delegado, quien lo presidira.
2. El Director del Instituto Nacional de Salud, INS, o su delegado.

3. El Director del Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y de Medicamentos, Invima, o

su delegado.
4. El Gerente del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA, o su delegado.
5. El Director del Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses, o su delegado.

6. El Director del Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales, Ideam, o su

delegado.
7. El Director del Instituto Colombiano de Geologia y Mineria, Ingeominas, o su delegado.
8. El Superintendente de Industria y Comercio, o su delegado.

9. Un representante de los laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito
Capital, elegido por el Ministerio de la Proteccidn Social de terna presentada por los

directores de salud departamentales y el Distrito Capital.

10. Un representante de las Facultades de Ciencias de la Salud del pais elegido por el
Ministerio de la Proteccion Social de terna presentada por las Facultades de Ciencias de la
Salud.

Paragrafo. La Comision Nacional Intersectorial dictara su propio reglamento interno y se
reunira ordinariamente una (1) vez por semestre y extraordinariamente cuando las
circunstancias lo ameriten. La Secretaria Técnica de la Comisidn Nacional Intersectorial sera
ejercida por la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de la Proteccién Social, o la

dependencia que haga sus veces.



Nota 1, articulo 10: Ver articulo 1.1.3.4. del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

Nota 2, articulo 10: El articulo 4.1.2. del Decreto 780 de 2016, excluyé este articulo de la

derogatoria integral.

Articulo 11. Funciones de la Comisidén Nacional Intersectorial para la Red Nacional de

Laboratorios. La Comisidn Nacional Intersectorial tendra las siguientes funciones:

1. Asesorar y apoyar permanentemente al Ministerio de la Proteccidon Social en la definicion
de lineamientos para la Red Nacional de Laboratorios de acuerdo con las prioridades del

pais.

2. Recomendar la reglamentacidn y normas técnicas relacionadas con los procesos

inherentes a la Red Nacional de Laboratorios.

3. Estudiar y aprobar los proyectos relativos al desarrollo y fortalecimiento de la Red

Nacional de Laboratorios presentados por la Secretaria Técnica de la Comisidn.

4. Recomendar la formulacion de planes, programas y proyectos destinados a garantizar la

gestién y operacion de la Red Nacional de Laboratorios.

5. Recomendar las estrategias y mecanismos de participacion de los diferentes actores
involucrados en el desarrollo de la Red Nacional de Laboratorios propiciando alianzas

estratégicas.

6. Orientar la toma de decisiones con base en la informaciéon generada por la Red Nacional

de Laboratorios.

Nota 1, articulo 11: Ver articulo 1.1.3.4. del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.



Nota 2, articulo 11: El articulo 4.1.2. del Decreto 780 de 2016, excluyd este articulo de la

derogatoria integral.

Articulo 12. Competencias de las direcciones territoriales de salud. Las direcciones
territoriales de salud asumiran la direccién y coordinacion de la red de laboratorios en el

ambito departamental o distrital, para lo cual deberan cumplir con las siguientes funciones:

1. Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de la Red en su

jurisdiccién.
2. Adoptar las politicas nacionales de la Red Nacional de Laboratorios.
3. Establecer los objetivos, metas y estrategias de la red a nivel departamental o distrital.

4. Adoptar, difundir e implementar el sistema de informacién para la Red Nacional de

Laboratorios establecido por el nivel nacional.

5. Adoptar e implementar en su jurisdiccion el sistema de monitoreo y evaluacién de la Red

Nacional de Laboratorios acorde con los lineamientos del Ministerio de la Proteccién Social.

6. Verificar el cumplimiento de los estandares de calidad de los laboratorios autorizados para

la realizacién de examenes de interés en salud publica que operen en su jurisdiccion.

7. Mantener el diagnostico actualizado de la oferta de laboratorios publicos y privados, asi
com o de laboratorios de otros sectores con presencia en su jurisdiccién y que tengan

relacién con la salud publica.

8. Organizar y orientar la aplicacion de procedimientos para la remisién de muestras y

recepcion de resultados.



9. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién del Sistema de Vigilancia en
Salud Publica acorde con los lineamientos que para el componente de laboratorio defina el
Ministerio de la Proteccion Social.

10. Brindar asistencia técnica a los laboratorios de su area de influencia en temas
relacionados con las lineas estratégicas para el eficaz funcionamiento de la Red, con

prioridad en las instituciones del sector publico.

11. Promover y realizar actividades de capacitacidon en temas de interés para los integrantes

de la red segun las necesidades.

12. Garantizar la infraestructura y el talento humano necesario para el manejo de la
informacién del Laboratorio de Salud Publica y en general de la Red de Laboratorios en su

jurisdiccion.

13. Propiciar alianzas estratégicas que favorezcan la articulacion intersectorial en su
jurisdiccidn para garantizar la integracion funcional de los actores de la Red en consonancia

con los lineamientos definidos por la Comisién Nacional Intersectorial.

14. Dar aplicacién al principio de complementariedad en los términos del literal e) del
articulo 3° de la Ley 10 de 1990, siempre que la situacion de salud publica de cualquiera de

los municipios o areas de su jurisdiccién lo requieran y justifiquen.

Paragrafo 1°. Para el cumplimiento de las funciones descritas en el presente articulo, la
Direccion Territorial de Salud debera garantizar la infraestructura y el talento humano
necesarios para mantener la capacidad de respuesta a nivel de direccion y coordinacion de

la Red de Laboratorios en su jurisdiccion.

Paragrafo 2°. Las direcciones territoriales de salud deberan garantizar la infraestructura y el

desarrollo de los laboratorios de salud publica departamentales y del distrito capital, y sin



perjuicio de las funciones y obligaciones a su cargo, podran contratar la realizacion de
pruebas de laboratorio de interés en salud publica con otros laboratorios publicos o privados
dentro o fuera de su jurisdiccion, siempre y cuando cuenten con la respectiva verificacion
del cumplimiento de estandares de calidad para la autorizacion segun los lineamientos

dados por el Ministerio de la Proteccion Social.

Nota, articulo 12: Ver articulo 2.8.8.2.10 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.

Articulo 13. Comité Técnico Departamental y Distrital. Los departamentos y el distrito
capital crearan Comités Técnicos en sus respectivas jurisdicciones, integrados por

representantes regionales de los distintos sectores involucrados en el desarrollo de la Red.

El Comité Técnico definird su propio reglamento interno, se reunird ordinariamente una (1)
vez por semestre y sera presidido por el director territorial de salud. La Secretaria Técnica

estara a cargo del responsable del area de salud publica de la direccidn territorial de salud.

Nota, articulo 13: Ver articulo 2.8.8.2.11 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

Articulo 14. Funciones de los comités técnicos departamentales y del Distrito Capital. Para el
adecuado funcionamiento de la Red Nacional de Laboratorios en el ambito departamental y

del distrito capital, los Comités Técnicos tendran las siguientes funciones:

1. Asesorar y apoyar al secretario de salud departamental o distrital en la adopcién e
implementacion de los lineamientos dados por el nivel nacional para la Red Nacional de

Laboratorios.



2. Proponer mecanismos que permitan mejorar el funcionamiento de los laboratorios de
salud publica en consonancia con las normas técnicas y administrativas que establezca el

Ministerio de la Proteccion Social.
3. Estudiar y aprobar los proyectos presentados por la Secretaria Técnica del Comité.

4. Recomendar la formulacion de planes, programas y proyectos destinados a garantizar la
gestién y operacion de la Red de Laboratorios en su jurisdiccion, de acuerdo con los

lineamientos nacionales.

5. Orientar la toma de decisiones con base en informacién generada por la Red de

Laboratorios de su jurisdiccidn.
6. Promover la realizacién de alianzas estratégicas intersectoriales en su jurisdiccion

Nota, articulo 14: Ver articulo 2.8.8.2.12 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.

Articulo 15. Direccién de los laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito
Capital. La direccién de los laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito
Capital estara a cargo de las correspondientes direcciones territoriales de salud, las cuales
deberan garantizar el cumplimiento de las competencias en materia de vigilancia en salud
publica, vigilancia y control sanitario. (Nota: Ver articulo 2.8.8.2.13 del Decreto 780 de 2016,

Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.).

Articulo 16. Competencias de los laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito
Capital. Los laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito Capital, como
laboratorios de referencia en su jurisdiccion, seran los actores intermedios de articulacién
en el area de su competencia entre el nivel nacional y municipal y tendran las siguientes

funciones:



1. Desarrollar los procesos encaminados a su integracién funcional a la Red de Laboratorios
y al cumplimiento de sus funciones de manera coordinada y articulada con las instancias

técnicas de la direccidn territorial de salud afines con sus competencias.

2. Realizar examenes de laboratorio de interés en salud publica en apoyo a la vigilancia de

los eventos de importancia en salud publica, vigilancia y control sanitario.

3. Adoptar e implementar el sistema de informacion para la Red Nacional de Laboratorios

establecido por el nivel nacional en los temas de su competencia.

4. Adoptar e implementar en su jurisdiccion el sistema de monitoreo y evaluaciéon de la Red

Nacional de Laboratorios acorde con los lineamientos del Ministerio de la Proteccién Social.

5. Recopilar, procesar, analizar y difundir oportunamente datos y resultados de los analisis
de laboratorio de interés en salud publica, con el fin de apoyar la toma de decisiones para la

vigilancia y control sanitario.

6. Implementar el sistema de gestién de la calidad para garantizar la oportunidad,

confiabilidad y veracidad de los procedimientos desarrollados.

7. Participar en los programas nacionales de evaluacidon externa del desempefio acorde con

los lineamientos establecidos por los laboratorios nacionales de referencia.

8. Vigilar la calidad de los examenes de laboratorio de interés en salud publica desarrollados

por los laboratorios del area de influencia.

9. Implementar los programas de bioseguridad y manejo de residuos, de acuerdo con la

normatividad nacional vigente.

10. Cumplir con los estandares de calidad y bioseguridad definidos para la remision,



transporte y conservacién de muestras e insumos para la realizacion de pruebas de

laboratorio.

11. Realizar los analisis de laboratorio en apoyo a la investigacién y control de brotes,

epidemias y emergencias.

12. Realizar y participar activamente en investigaciones de los principales problemas de

salud publica, segun las directrices nacionales y las necesidades territoriales.

13. Brindar capacitacién y asistencia técnica a los municipios y a otras entidades dentro y

fuera del sector salud en las areas de sus competencias.

14. Participar en el sistema de referencia y contrarreferencia de muestras bioldgicas,

ambientales e insumos de acuerdo con los lineamientos nacionales.

15. Realizar analisis periddicos de la demanda y oferta de examenes de laboratorio de

interés en salud publica.

Nota, articulo 16: Ver articulo 2.8.8.2.14 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

Articulo 17. Responsabilidades de las direcciones locales de salud. Las direcciones locales de
salud estaran encargadas de identificar y mantener un directorio actualizado de los
laboratorios publicos y privados de la jurisdiccién municipal, independientemente del sector
al que pertenezcan, del nivel de complejidad, especializacién, o areas tematicas
desarrolladas, asi como los servicios de toma de muestra y redes de microscopistas, con el
proposito de contribuir con el nivel departamental en la integracién funcional de estos a la
Red Nacional de Laboratorios y al cumplimiento de metas propuestas en temas relacionados

con la gestién de la misma.



Paragrafo. El municipio debera dar aplicacién al principio de subsidiariedad en los términos
del literal d) del articulo 3° de la Ley 10 de 1990, siempre que la situacion de salud publica

de cualquiera de las areas de su jurisdiccion lo requiera y justifique.

Nota, articulo 17: Ver articulo 2.8.8.2.15 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.

Articulo 18. Competencias de los integrantes de la Red Nacional de Laboratorios en el nivel
municipal. Los laboratorios publicos y privados de la jurisdiccion municipal,
independientemente del nivel de complejidad, especializacién, o areas tematicas
desarrolladas, asi como los servicios de toma de muestra y redes de microscopistas,

tendran las siguientes funciones:
1. Desarrollar la gestidn para su integracién funcional a la Red Nacional de Laboratorios.

2. Apoyar a la entidad territorial en la realizacion de pruebas de laboratorio, segin su
capacidad y area de especializacién, en caso de emergencia sanitaria o cuando en el
territorio no exista otra entidad estatal que pueda suplir la necesidad inmediata o de fuerza

mayor.

3. Adoptar las directrices nacionales y territoriales que permitan su articulacion al Sistema
de Vigilancia en Salud Publica y su participacién en el sistema de informacién para la Red

Nacional de Laboratorios.

4. Informar de manera obligatoria y oportuna a la Direccion Local de Salud, los datos y
resultados de pruebas de laboratorio de interés en salud publica a los interesados para la

toma de decisiones.

5. Implementar un sistema de gestion de la calidad y participar en los programas de

evaluacion externa del desempefio.



6. Aplicar las normas de bioseguridad y manejo de residuos, de acuerdo con la normatividad

nacional vigente.

7. Cumplir con los estandares de calidad y bioseguridad definidos para la remision,
transporte y conservacién de muestras e insumos para la realizacion de pruebas de

laboratorio.

8. Prestar los servicios de recepcion y/o toma de muestra, conservacion, transporte,
procesamiento, analisis e informe de resultados de laboratorio de manera oportuna,

eficiente y confiable.

9. Participar en el sistema de referencia y contrarreferencia de muestras biolégicas,

ambientales e insumos de acuerdo con los lineamientos nacionales y territoriales.

Paragrafo. Los servicios de toma de muestras y los puestos de microscopia deberan adoptar
y cumplir con los estandares de calidad de acuerdo con la complejidad del servicio que
prestan, bajo la supervision y monitoreo de laboratorios o entidades de salud de los cuales
dependan funcionalmente en el nivel local, de manera que se garantice la calidad y
bioseguridad en procedimientos de recoleccion, conservacién y transporte de muestras,

procesamiento y analisis, reportes y remisiones.

Nota, articulo 18: Ver articulo 2.8.8.2.16 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.
CAPITULO 1l
Disposiciones varias

Articulo 19. Estandares de calidad y autorizacidon de laboratorios. El Ministerio de la

Proteccién Social reglamentara los estandares de calidad en salud publica, procesos y



procedimientos de autorizacion de laboratorios que se incorporen a la Red Nacional de
Laboratorios como prestadores de servicios de laboratorio de interés en salud publica. (Nota:
Ver articulo 2.8.8.2.17 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico Reglamentario del Sector

Salud y Proteccién Social.).

Articulo 20. Acreditacién de laboratorios. La acreditacion de laboratorios se realizara
conforme a la normatividad vigente del sistema nacional de normalizacién, certificacion y
metrologia, sin perjuicio del cumplimiento de los estandares sectoriales que para el tema

defina el Ministerio de la Proteccién Social.

Paragrafo. Los Laboratorios Nacionales de Referencia y los laboratorios de salud publica
departamentales y del distrito capital deberan orientar su gestién para el cumplimiento

progresivo de los estandares de calidad requeridos para su acreditacion.

Nota, articulo 20: Ver articulo 2.8.8.2.18 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.

Articulo 21. Sistema de Informacién de la Red Nacional de Laboratorios. La gestidn de la
informacidn generada por los integrantes de la Red Nacional de Laboratorios sera de
caracter obligatorio y se realizara a través del sistema informatico que para los efectos
defina el Ministerio de la Proteccidn Social en el marco del Sistema Integral de Informacion
de la Proteccion Social, Sispro o el que haga sus veces. (Nota: Ver articulo 2.8.8.2.19 del

Decreto 780 de 2016, Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.).

Articulo 22. Cardacter confidencial de la informacidn sobre los resultados de los examenes de
laboratorio. La informacidn generada por las instituciones que realizan analisis de
laboratorio es de caracter confidencial y serd utilizada Unicamente para el cumplimiento de
los fines correspondientes por las autoridades sanitarias o cuando sea requerida por
autoridades del poder judicial. (Nota: Ver articulo 2.8.8.2.20 del Decreto 780 de 2016,

Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.).



Articulo 23. Financiacion de los examenes de laboratorio de interés en salud publica. La
financiacién de los examenes de laboratorio de interés en salud publica, acorde con las

normas vigentes, se realizara de la siguiente manera:

1. Los exdmenes de laboratorio de interés en salud publica para la vigilancia en salud
publica, vigilancia y control sanitario, asi como los requeridos para control de calidad, que
realicen los Laboratorios Nacionales de Referencia, los laboratorios de salud publica
departamentales y del distrito capital, seran financiados con recursos del presupuesto
general de la Nacién asignados a dichas entidades.

2. Los exdmenes de laboratorio de interés en salud publica y los requeridos para su control
de calidad realizados por los Laboratorios de salud publica departamentales y del distrito
capital para la vigilancia en salud publica, vigilancia y control sanitario, seran financiados
con los recursos del Sistema General de Participaciones y recursos propios de la entidad

territorial.

3. Los exdmenes de laboratorio de interés en salud publica para el diagndstico individual en
el proceso de atencién en salud, seran financiados con cargo a los recursos del Plan
Obligatorio de Salud contributivo y subsidiado segun la afiliacién del usuario al Sistema
General de Seguridad Social en Salud o con cargo a los recursos para la atencién de la
poblacién pobre en lo no cubierto con subsidios a la demanda, de conformidad con la

normatividad vigente.

4. Los examenes solicitados por Autoridades de Investigacion y Control, se realizaran previa
suscripcién de convenios con el respectivo laboratorio, en el cual se debera establecer el
régimen de los costos derivados por dicha realizacion.

Nota, articulo 23: Ver articulo 2.8.8.2.21 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social.



Articulo 24. Venta de servicios. Los laboratorios de salud publica departamentales y del
distrito capital, de conformidad con caracteristicas especiales de ubicacion, acceso,
capacidad de respuesta, desarrollo tecnoldgico y capacid ad de gestién, podran ofrecer
servicios a otras entidades territoriales, siempre y cuando esté garantizada la satisfaccion de
la demanda de su propio territorio y no existan incompatibilidades con sus funciones, o
cuando se requiera atender prioridades nacionales de vigilancia en salud publica, vigilancia
y control sanitario en zonas especiales. (Nota: Ver articulo 2.8.8.2.22 del Decreto 780 de

2016, Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.).

Articulo 25. Autoridades sanitarias de la Red Nacional de Laboratorios. Por autoridades
sanitarias de la Red Nacional de Laboratorios, se entienden el Ministerio de la Proteccién
Social, las Direcciones Territoriales de Salud, el Instituto Nacional de Salud, INS, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y todas aquellas entidades que
de acuerdo con la ley, ejercen funciones de inspeccidn, vigilancia y control sanitario, las
cuales deben adoptar medidas de prevencién y seguimiento que garanticen la proteccidn

de la salud publica y el cumplimiento de lo dispuesto en el presente decreto. (Nota: Ver
articulo 2.8.8.2.23 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud
y Proteccién Social.).

Articulo 26. Vigilancia y control. La autoridad competente aplicara las medidas de seguridad,
sanciones y el procedimiento establecido en los articulos 10 y siguientes del Decreto 2240
de 1996 a los integrantes de la Red Nacional de Laboratorios que incumplan con lo
dispuesto en el presente decreto, sin perjuicio de las demas acciones a que hubiere lugar.
(Nota: Ver articulo 2.8.8.2.24 del Decreto 780 de 2016, Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccidn Social.).

Articulo 27. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacién y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias, en especial el Decreto
1544 de 1998.



Publiguese y cimplase.

Dado en Bogotd, D. C., a 12 de julio de 2006.
ALVARO URIBE VELEZ

El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.



