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1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la aplicacion de los Estandares de Calidad qué % plir los
Laboratorios de Salud Publlca Departamentales y del Distrito Capltal y hgborat®og ubicados

de los mismos, en el marco de sus funciones.

Establecer el procedimiento que deben aplicar las Entidades Terri
laboratorios, a los laboratorios de su jurisdiccion en el marco de s

2. ALCANCE

El presente documento tiene alcance a toda Instit
pruebas de laboratorio de eventos de interés
laboratorio para la vigilancia y control sanitgago
colombiano.

gBg ofrezca la realizacion de anélisis o
d pHblica y de andlisis o pruebas de
a publica o privada en el territorio

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURA

RESEN SALUD PUBLICA Y ANALISIS DE VIGILANCIA Y
M as de laboratorio orientadas a la obtencién de resultados
pS eventos sujetos a vigilancia en salud publica y vigilancia
s de muestras.

ANALISIS DE LABORATORIO D
CONTROL SANITARIO: Pruehas
para el diagnéstico y/o confirmasj
y control sanitario, en dife

BIOSEGURIDAD YWMANEJ DE RESIDUQOS: Define la implementacion de medidas,
procedimientos basic ioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la normatividad
vigente.

EQUIPO
profesio

AD DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA: Grupo de
racter interdisciplinario e idéneo, pertenecientes al Invima, la Direccion

Dep istrital de Salud y al Laboratorio de Salud Publica con capacidad técnico
ad gara la realizacién de visita de verificacién, supervision y control de estandares de
caligad en salud publica.

ESTANDARES DE CALIDAD PARA LOS LABORATORIOS DE LA RED NACIONAL DE
LABORATORIOS: Requisitos técnicos definidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima y el Instituto Nacional de Salud — INS, con el fin de realizar la
correspondiente verificacion en los laboratorios que se incorporen a la Red Nacional.

INFRAESTRUCTURA Y DOTACION: Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones
fisicas en cuanto a: organizacidon de secciones y areas funcionales del espacio fisico donde se
desarrollan las actividades del laboratorio, con su respectiva dotacion, mantenimiento y sistemas
de comunicacion y registro.
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Invima: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

LNR: Laboratorio Nacional de Referencia.

LSP: Laboratorio de Salud Publica.

NOTIFICACION: Actuaciéon mediante la cual se pone en conocimiento de los interesados el

contenido _de los actos administrativos, que tiene como finalidad garantizar los derechos de
defensa y contradiccién, ademas de asegurar los principios superiores de celeridad y eficacia de la

funcién publica.

NOTIFICACION ELECTRONICA: Notificacién electrénica: Facultad de las autoridw
notificar o poner en conocimiento sus actos administrativos empleando medios el icog, can el
requisito previo de que el administrado haya aceptado este medio de notificaciér

NOTIFICACION PERSONAL: Mecanismo por medio del cual la entidad pone nocy iento del
interesado de manera personal la decisidén en una actuacién administrativa.

NOTIFICACION POR AVISO: Procedimiento de notificacién que s | nq)se ha podido hacer

la notificacién personal de un acto administrativo; consistente en é igeWaviso acompafiado de
copia integra del acto administrativo al interesado; este avj uedle publicar en la pagina
electronica y en todo caso en un lugar de acceso al p%d ectiva entidad cuando se
desconozca la informacion sobre el destinatario. En s una forma supletoria de poner en

conocimiento del interesado los actos administrativos, pues procede en caso de que no pueda
surtirse la notificacion personal.

ORGANIZACION Y GESTION: Comprenden
hacen referencia al funcionamiento y los p
actividades misionales correspondientes
oportunidad.

aspectos administrativos y de gestién que
gye garantizan la realizacion de, todas las
de los laboratorios, con eficiencia, calidad y

PROCESOS PRIORITARIOS ( VIGILANCIA): Incluye las actividades que el
laboratorio debe realizar en q vigilancia de eventos de interés en salud publica en el
marco del Sistema de Vigilanci Publica, conforme al decreto 3518 del 2006.

REFERENCIA Y CONTRAR CIA: Evalta el cumplimiento de los estandares de calidad y
bioseguridad definidag para la Wgcoleccién, manipulacién, remision, transporte y conservaciéon de

muestras. ‘

4. FERENCIAS
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ILIDADES

esponsable de definir, vigilar y controlar los estdndares de calidad a los
Salud Publica Departamentales y del Distrito Capital en el marco de sus

El Invima sera responsable de definir los estandares de calidad que deben cumplir los laboratorios
de control de calidad de alimentos que se encuentren ubicados dentro de los establecimientos
dedicados a la fabricacién, procesamiento, elaboracion o envasado de los mismos.

El Invima serd responsable de ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los
laboratorios de control de calidad de alimentos ubicados dentro de los establecimientos dedicados
a la fabricacion, procesamiento, elaboracién o envasado de los mismos.
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Los Laboratorios de Salud Publica y del Distrito Capital, seran responsables de aplicar y hacer
seguimiento de los estandares de calidad definidos por el Invima a los Laboratorios ubicados
dentro de su jurisdiccion bien sean publicos o privados.

El Invima seréa responsable de supervisar el cumplimiento a la programacién de visitas realizadas
por los Laboratorios Departamentales de Salud Puablica y del Distrito Capital a los Laboratorios
ubicados en su jurisdiccion.

6. CONDICIONES PREVIAS

Conocer la normatividad legal vigente, relacionada en los documentos de la referenci demas
gue lo complementen, modifiquen o sustituyan.

Estar incorporado a la Red Nacional de Laboratorios- RNL a través de la fuente 4 adon que
el Ministerio de Salud y Proteccién Social establezca.

Los Laboratorios de Salud Publica Departamentales y el Distrito Capital, y los |a@g0ra#rios ubicados
dentro de los establecimientos dedicados a la fabricacién, procesami cion o envasado
de los mismos, en el marco de sus funciones y como medida dg deberan aplicar la
autoevaluacion de los estandares de calidad y presentar la evide Q& AWoridad Sanitaria en el

momento de la aplicacién de los Estandares de calidad.

7. PROCEDIMIENTO &
A

No. Descripcién

Responsable
(cargo)

Inicio

CRITERIOS PARA LA APLICA E ESTANDARES

Se tendra como criterio de pdfticipa odo laboratorio que
haga parte de la Red NacionaRgde Laporatorios a través de la
fuente de informacién Mi o de Salud y Proteccion
Social establezca.

I

Igualmente, lo pwga s ubicados dentro de los
establecimientos I a la fabricacién, procesamiento,
elaboracion_o envadgdo de los mismos, deberan estar
incorporado RNL ‘a través de la fuente de informacion que )
el Minis#§io aWrd y Proteccion Social establezca Invima

Oficina de

apli®pra los estandares y su seguimiento a los Laboratorios y

ios Departamentales de Salud Publica y del Distrito | Control de Calidad y
Laboratorios

N

E{ INvima aplicara y supervisara los estandares de laboratorio a | Departamentales de

s laboratorios de control de calidad de alimentos ubicados Salud Pblica y
dentro de los establecimientos dedicados a la fabricacion, Distrito Capital
procesamiento, elaboracion o envasado de los mismos, en el
marco de sus funciones.

Las Entidades Territoriales de Salud a través de los
Laboratorios Departamentales de Salud Publica y el Distrito
Capital seran responsables de aplicar y hacer seguimiento de
los estandares de calidad definidos por el Invima en el presente
documento a los Laboratorios ubicados dentro de su
jurisdiccién.
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Responsable

No. Descripcion (cargo)
REQUISITOS PARA APLICACION DE ESTANDARES DE Laboratorios
3 CALIDAD Departamentales de
= Salud Publica 'y
Hacer parte de la Red Nacional de Laboratorios Distrito Capital
APLICACION DE ESTANDARES Y FRECUENCIA DE
SEGUIMIENTO.
El Invima y las Entidades Territoriales, a través de sus
laboratorios aplicaran los estandares de calidad a partir de la
fecha de publicacién del presente procedimiento.
La frecuencia de los seguimientos al cumplimiento de
estandares de los Laboratorios de Salud Publica, Distrito Capital
y laboratorios ubicados dentro de los establecimientos
dedicados a la fabricacion, procesamiento, elaboracié
4 envasado de los mismos sera definida por el Invima.

Los Laboratorios Departamentales de Salud Public %
Capital, estableceran la frecuencia de se NtCg
cumplimiento de Estandares en los labogtori su
jurisdiccién segun estado de cumplimiento.

La visita de verificaciébn de estandare jdad” podra ser
motivada por el seguimiento progpaeg
Laboratorios Departamentales de C pblica y Distrito
Capital, o por solicitud del lab
estandares para verificacion deflcumpli

Departamentales de
Salud Publica 'y
Distrito Capital

CONCEPTO

aplique: CU

CIERRE{ A ICROBIOLOGIA, FISICOQUIMICA) O
SuUs ON\DE METODOLOGIAS.(EN LAS AREAS DE
Ml IOL®GIA Y/O FISICOQUIMICA)

I Invima o Laboratorios de Salud Publica y Distrito
emitan concepto de NO CUMPLIMIENTO DE
EBTANDARES de acuerdo a los hallazgos encontrados durante

aplicacion de estandares de calidad se solicitara al laboratorio
correspondiente la presentacion de un plan de mejoramiento
con cronograma de actividades y responsables para el
cumplimiento de las condiciones encontradas, en un plazo no
mayor a 30 dias calendario.

Si se evidencia en la primera visita de seguimiento el no
cumplimiento de los estandares por parte del laboratorio, pero
se observa avance y mejora en los requerimientos realizados
anteriormente, se concederd una segunda y Ultima visita de

Invima
Oficina de
Laboratorios y
Control de Calidad -
Laboratorios

Departamentales de
Salud Publicay
Distrito Capital
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No.

Descripcién

Responsable
(cargo)

seguimiento para verificar el cumplimiento del porcentaje (%)
minimo establecido de los estandares.

Si cumplido este proceso, el laboratorio no presenta el
cumplimiento del porcentaje (%) minimo establecido de los
criterios, la autoridad Sanitaria aplicard lo establecido en el
numeral 6 del presente procedimiento.

El Invima y las ETS verificaran el cumplimiento de los
estandares en los laboratorios de competencia de cada una de
las partes.

NOTA: Cuando los laboratorios ho cumplan con €l porcentaje

(%) minimo establecido, pero se encuentren en plan dge § y
mejoramiento podran seguir ejerciendo sus actividades siemp
)

y cuando no exista ninguna condicién critica que po
riesgo la confiabilidad de los resultados emitidos
laboratorio y no se encuentre cerrado por la autori
correspondiente de acuerdo al numeral e
documento.

%3

Igualmente deberan presentar el pla
autoridad sanitaria competente den
este procedimiento.

z0 establecido en

|©

MEDIDAS SANITARIAS DE SERGURID,

Una vez surtido el profesSyestablecido en el numeral 5 del

presente procedimiegto Aun asi el laboratorio no cumple

con los Estandares deNCMigad/se adoptaran las medidas a que
limientd@de una medida sanitaria de seguridad,

or _de la ejecucién de las funciones -
la Nnormatividad sanitaria vigente.

ificara al Ministerio de Salud y Proteccién Social,
ia General de la Nacion, a la Superintendencia de
3 y a la Secretaria de Salud del Departamento y del
istrito, las medidas de cierre aplicadas a los laboratorios
partamentales de Salud Publica y Distrito Capital.

Los Entes Territoriales notificaran al Ministerio de Salud y
Proteccidn Social, a la Superintendencia de Salud y al Invima
cuando apliguen la medida de cierre de alguno de los
laboratorios de su jurisdiccion.

Dependiendo la gravedad de los hallazgos encontrados en la
visita, la oficina juridica de las Autoridades Sanitarias aplicara la

Invima
Oficina de
Laboratorio y Control
de Calidad vy,
Laboratorios

Departamentales de
Salud Publica 'y
Distrito Capital
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No.

Descripcién

Responsable
(cargo)

sancion a que hubiere lugar.

Asi mismo, si el Invima encontrase durante la aplicacién o
seguimiento de los Estandares de Calidad situaciones criticas
o irregulares en los laboratorios a los que realiza Inspeccién y
Vigilancia , como Autoridad Sanitaria podra aplicar las medidas
sancionatorias a que hubiere lugar

[~

ENTREGA DEL INSTRUMENTO DILIGENCIADO

Una vez concluida la visita de aplicacién o seguimiento de
estandares de calidad, el instrumento diligenciado debera ser
entregado a la autoridad competente, quien dejard constancia
de la entrega mediante firma de recibido.

5

ACTO ADMINISTRATIVO DE CIERRE

Cuando proceda el cierre de acuerdo al nhumeral 5 del p
procedimiento, el Invima emitird el acto administravo
conformidad con lo establecido en el Cédigo de Pr, [y
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo .’

Los Entes Territoriales actuaran de&cuer D a

Invima - Laboratorios

de Salud Publica

(<o)

competencias.
NOTIFICACION Yy
do _en el AIC-NOT-

La notificacién se hard segunflo es
PR001 Procedimiento de notificRgiones)

Los Entes Territorials ctuar de acuerdo a sus

Invima - Laboratorios
de Salud Publica

procedimientos. '\\

PROCESO DE H$
El Laboratorio con m&dida sanitaria de seguridad, debe realizar

las actividad endientes al cumplimiento de la herramienta de

uacn _donde se evidencie el cumplimiento de los
Nninimos establecidos en la herramienta de aplicacion
dares de calidad, el cual debe ser remitido con los
gtivos soportes al Invima o Laboratorio de Salud Publica
p&ra evaluacion segin corresponda.

Laboratorio tercero o

Laboratorio de Salud
Publica de acuerdo a
Sus competencias
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No.

Descripcién

Responsable
(cargo)

REVISION DOCUMENTAL

El Invima o Laboratorio de Salud Publica en el marco de sus
competencias revisara la documentacién con los soportes
aportados por el Laboratorio interesado en la reapertura y hara
los requerimientos que correspondan a fin de verificar que se
cumplen los requisitos minimos definidos en la herramienta de
estandares de calidad.

Si_realizada la verificacion el Laboratorio no cumple los

Invima 6 L ratorio

requisitos minimos el Invima o el Laboratorio de Salud Publica

de Salud

en el marco de sus competencias informara al interesado sobre
aspectos de incumplimiento.

Si_una vez verificada la documentaciéon allegada por el
interesado, estad evidenciado gque se cumplen los puntajes
minimos de la Herramienta de Estandares de Calidad, e
procederd a programar la visita de campo para consta.%

cumplimiento de la misma.

P

PROGRAMACION DE VISITA DE CAMPO

El Invima 6 Laboratorio de Salud Publica e arcyde sus
competencias programard la visita de camp&T Layatdrio para
aplicar la herramienta de estandares d coi objeto de

Invima 6 Laboratorios

reapertura.

Si una vez aplicada la _herramiesa se Ybtiene los puntajes

de Salud Publica en
el marco de sus
competencias

minimos se mantendra el concdpto de

da la visita de campo se
de la herramienta de estandares

Los Entes Territoriales actuaran de acuerdo a sus
competencias.

Invima - Laboratorios
de Salud Publica

NOTIFICACION

La notificacién se hard segun lo establecido en el AIC-NOT-
PR001 Procedimiento de notificaciones.

Los Entes Territoriales actuardn de acuerdo a

procedimientos.

Sus

Invima - Laboratorios
de Salud Publica

Fl
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AUTOEVALUACION:

El Invima establece que para los laboratorios que se encuentren ubicados dentro de los
establecimientos de alimentos dedicados a la fabricacion, procesamiento, elaboracién o envasado
de los mismos, deberan realizar su autoevaluacion, para lo cual tendran un plazo de sesenta (60)
dias calendarios contados a partir del recibo de la solicitud de autoevaluacién remitida por el
Invima

Conjuntamente con la herramienta de autoevaluacién deberan adjuntar la siguiente documentacién

- Validaciones de los métodos analiticos implementados en el laboratorio.

- Resultados de la Participacién en ensayos de aptitud o Interlaboratorios

- Cuando los laboratorios no obtengan el puntaje minimo establecido en gl for e
autoevaluacion, estos deberan presentar al Invima plan de mg€jorogieRto con
cronograma de ejecucion para aquellos items que requieran fortae lan de
mejoramiento debera ser remitido conjuntamente con la autoevalyggion.

Invima se reserva el derecho de realizar visita de verificacion de cu
calidad cuando lo considere pertinente.

La informacién debera ser remitida al correo autoevaluacionec@in
podra comunicar con la linea 2948700 extensiones 3610 6 3

8. DOCUMENTOS ASOCIADOS

PO06-SS-LABS-1001 Instructivo para la evaluack

PO06-SS-LABS-F003 Informe Estandares
Alimentos- Medicamentos, Departamen
Procesamiento de los mismos.

logias Analiticas En Laboratorios De
dlud Publica y Distrito Capital y Plantas De

Instrumento de Evaluacion de E res Calidad para los Laboratorios Departamentales de
salud Publica y del Distrito Capit

Instrumento de Evaluaci6 ndares de Calidad para los Laboratorios que se encuentren
ubicados dentro de los estab¥cimientos de alimentos dedicados a la fabricacion, procesamiento,

elaboracién o envas de los nmsmos.
Instrumento dg cp de Estandares de Calidad para los Laboratorios que se incorporen a la

a
abOWtorios (Alimentos- Medicamentos).

Red Naciond

ELABORO: mnietoc
REVISO: olopezl/merazor/jterrerosv/loteroc/mriverar/asalasb/Ipatriciar
APROBO: avelascoc
10. ANEXOS
No Aplica
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