Colombia

El control de calidad de reactivos de laboratorio para eventos de importancia en
salud publica es responsabilidad del Laboratorio Nacional de Referencia,que es € Instituto
Naciona de Salud Pulica. El mismo es la cabeza de la red naciona de laboratorios (RNL).
Las actividades del Ingtituto en ese rubro se apoyan en la legidacion vigente, como se
indica a continuacion.

Constitucion Nacional Cap. 3, Art. 78, “Laley regulara  control de calidad de bienes'y
servicios ofrecidos y prestados ala comunidad...”

Ley 100 de 1993, Tit. 1, Cap. I, Art. 153, “El sistema establecera mecanismos de control
alos servicios para garantizar alos usuarios calidad en la atencién...”

Decreto 2174 de 1996, Art. 1, Art. 9, “Todas las personas, organizaciones y
establecimientos que prestan servicios de promocion, prevencion, diagndstico,
tratamiento, o rehabilitacion en salud, deben desarrollar obligatoriamente un Sistema de
Garantia de Calidad...”

Decreto 77 de 1997, “Reglamenta en cuanto a los requisitos y condiciones técnico-
sanitarias para el funcionamiento de los laboratorios clinicos...”

Resolucién 00320 de 1997, “Por la cua se adopta € Manua de Normas Técnicas
Administrativas y Cientificas para el laboratorio clinico...”

Resolucién 4547 de 1998, “Define exdmenes de laboratorio de interés en salud publica
gue deben redlizar losLSP...”

Decreto 1544 de 1998, “Reglamenta las disposiciones que regulan las actividades
relacionadas con los LSP, las responsabilidades de los laboratorios clinicos, €l
funcionamiento de las actividades de referencia y contrarreferencia y € control de
calidad para los examenes de | os laboratorios que son de interés en salud publica.”

Con base en esta legidacion e Ingtituto Nacional de Salud, INS y € Ingtituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, realizan el control de
calidad de los reactivos parala vigilancia, diagnostico y banco de sangre. El primero realiza
el control de calidad de los reactivos para la vigilancia en cada uno de los programas de la
RNL, mientras que e segundo tiene la funcion de vigilancia y control sobre las casas
comerciales que distribuyen los reactivos.

El control de calidad de los reactivos comerciales que hace € INS tiene en
consideracién la presentacion, fecha expiracion, nimero de lote, composicion,
reproducibilidad, estabilidad, costos, principio quimico, sensibilidad, bioseguridad,
oportunidad y sencillez de |la prueba.

Conclusiones

Como consecuencia de las presentaciones y la discusion siguiente, hubo consenso
en que los paises continlen con la implementacion del enfoque sindrémico para la
vigilancia de las enfermedades emergentes.
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