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* Capacitar a los asistentes (Funcionarios LSDPs, . 4

Analistas de Laboratorios de alimentos, etc Jcomo el
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
del Invima realiza el Aseguramiento de calidad en los
metodos analiticos

* Establecer criterios para el control de calidad y la
confiabilidad de los resultados de ensayos en el
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del
Invima

* Resumen: Guia o lineamientos que pueden seguir en los
Laboratorios de Red para la implementacion de
controles de calidad para garantizar la confiabilidad de
los resultados analiticos.
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V IV ie Que es eso de CALIDAD ?
Salud

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

La calidad de un laboratorio se puede definir como la exactitud, fiabilidad ¥y puntualidad
de los resultados analiticos notificados. Los resultados analiticos deben ser lo mas exactos
posible, todos los aspecros de las operaciones analiticas deben ser fiables y la notificacion

de los resultados debe ser puntual para ser Ol en el convexto clinico o de la salud pablica.
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los procesos y procedimientos del laboratorio de la mejor forma pesible. El laboratorio
| &5 un sistema complejo, que implica muchos pasos de actividad y a muchas personas. La
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https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252631/9789243548272-spa.pdf;jsessionid=A1CFA53930F6114E71CB774F42583A6A?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252631/9789243548272-spa.pdf;jsessionid=A1CFA53930F6114E71CB774F42583A6A?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252631/9789243548272-spa.pdf;jsessionid=A1CFA53930F6114E71CB774F42583A6A?sequence=1

Por qué implementar estandares de CALIDAD o
imﬁr’ﬁa controles de CALIDAD analiticos o el
Salud  RALILSE aseguramiento de la CALIDAD?

Ao

 Las mediciones juegan un papel fundamental en todos los aspectos de la vida de las
personas.

* Contribuyen al desarrollo y mejoramiento de los procesos e influyen en laforma como se
relacionan. Actualmente, muchas de estas mediciones estan soportadas por laboratorios
acreditados de ensayo y calibracion los cuales permiten saber la confiabilidad de los
equipos utilizados en procesos como: transacciones econdmicas, resultados médicos,
procesos de medicion (agua, luz, gas), seguridad (cantidad de alcohol, analizadores de
gases), instrumentos de pesaje, y en general en aquellos procesos criticos donde se
necesite garantizar confianza, transparencia y eficacia en las mediciones

* Garantizar Calidad

Como se garantiza ???

¥

Para asegurar la competenciay cumplir contodos los requisitos de
calidad, un laboratorio de ensayo y calibracion debe estar acreditado bajo
la norma ISO/IEC 17025. La norma ISO/IEC 17025 fue desarrollada en
1999 por la ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) e IEC
(Comision Electrotécnica Internacional) y es la norma mas importante
para los laboratorios de ensayo y calibracidén que se encuentran
acreditados.

www.invima.gov.co
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Decreto 2323 de 2006 ( organiza la red)

. 7 , NORMA TECNICA NTC-ISO/IEC
éeic,_glu&n)cm 1619 de 2015 ( estandares de COLOMBIANA 17025
dallaa

Norma NTC-ISO-IEC 17025 version 2017.

® 098¢

2017-12-06

REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

PO06-SS-403-P001 ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO

Este procedimiento se aplica a todos los

ensayoslque Se reallcen en el- La boratorlo ‘e’ E: GENERAL REQUIREMENTS FOR THE COMPETEMCE OF
. . ° . . TESTING AND CALIBRATION LABORATORIES
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del .
I 1 Icontec CORRESPONDENCIA: esta norma es una adopcion idéntica
nVI ma . internacianal l (IDT} por traduccién D:I:: la noma
ISONEC 170252017
LABORATORIOS DESCRIPTORES: laboratorios de ensayo - requisitos de
'NSTEEE%E‘:,E'STNC’?SL E i:’; ﬁéﬁ%cs"ﬂ‘ PE| cobico: | PODG-SS-403-P00D1 Eﬁﬁﬁ%ﬁmﬁ:
e INVIRLA,
Invima .
I ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE | VERSION: 03
LOS RESULTADOS DE ENSAYO VIGENTE: 2018-02-20
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cwe INVIMO  NORMA TECNICA COLOMBIANA
NTC-ISO/IEC 17025 2017-12-06

* Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y

Calibracion
* Correspondencia: Adopcidn idéntica (IDT) por traduccion de la norma ISO/IEC

17025:2017

INTERMNATIONAL ISO/IEC
STANDARID 17025

Third edi [N

General reqguirements for the
competence of testing and calibration
laboratories

das faboratoures

e eratan nages ot o esaun
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Acreditacion ONAC

* LFQAB cuenta con acreditacion bajo la

norma 17025 por el Organismo Loes (%
Nacional de Acreditacion ONAC. in m ACREDITADO

* Portafolio://www.invima.gov.co/docu | | ‘ I O ONNAC
mentS/201 43/347325/Lab0rat0ri0' Insbhuio Nacional de \iglancia de Medicamenios y Almantos. | omreoioil |
Fisicogu%C3%ADmico-de- ISO/E?LIZBO_%ngOS

Alimentos-y-Bebidas.pdf

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

* Norma NTC-ISO-IEC 17025 version 2017.

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

T.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer 2l seguimiento de la valide=z
de los resultados. Los datos resultantes se deben registrar de manera gue las tendencias sean
detectables v cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los
resultados. Este seguimisento se debe planificar v revisar y debe incluir, cuando sea apropiado,
pero sin limitarse a:

a) uso de materiales de referencia © matenales de control de calidad;

&) uso de instromentos altemativos gue han sido calibrados para obtener resultados
trazables;

c) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo vy de medicion;

d) uso de patrones de verficacion o patrones de trabajo con graficos de control, cuando
zea aplicable;

2) comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;

Tl repeticion del ensayo o calibracion utilizando los mismos metodos o metodos diferentes;

www.invima.gov.co
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INVimao
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Norma NTC-ISO-IEC 17025 version 2017.
NORMA TECNICA COLOMBILAMNA NMTCASCOAEC 17025 (Segunda actualizacidn)
) resnsayo o recalibracion de los iterms conservados;
g} comelacian de resultados para diferentes caracteristicas de un tem;
il revision de los resultados informados;
Il comparaciones intralaboratornio;
K} ensEayos de muestras ciegas.

T.7¥.Z2 El laboratorio delbe haoer seguiniento de su dessempenno mediante oomparacion con los
resultados de otros lalboratoros, ocuando estén disponibbles w sSean apropiados. Este
seguimiento se debe planificar v revisar v delbe incluir, pero o limitarse a, una o ambas de las
=iguisntes:

al) participacion en ensayos de aptitud;

FICOTA La Mormua ISOAECS 17043 contienes imformacion adicional sobre los ensayos de apttoud v los
provesedornss de ensayos de aptbed. Se consideran competentes los proveedorss de ensayos de aptited gues
cumpden bos requisites e la Moma 1I5000EC 170932,

Ex) participacion en comparaciones interlalsoratorio diferentes de ensayos de aptitud .

T.T-3 Los datos de las acltividades de seguimiento s delsen analizar, utilizar para controlar w,
cuando sea aplicable, meaejorar las actividades del laboratorio. Si s detecta que los resultados
de los analisis de datos de las actividades de seguimiento estam fuera de los criteros
predefinidos, se debaen tomar las acciones apropiadas para aevitar que se informen resultados
Incormechos.

www.invima.gov.co



VIO Norma NTC-ISO-IEC 17025 versién 2017.

7.7. ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LGOS
RESULTADOS.

v" El seguimiento se debe planificar, revisar y debe incluir:

» Uso de materiales de referencia

= Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener
resultados trazables
Comprobaciones funcionales de equipo de ensayo y medicion
Uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos
Comprobaciones intermedias en los equipos de medicion
Repeticion del ensayo o calibracion utilizando los mismos metodos
Reensayo o recalibracion de los items conservados
Correlacion de resultados
Revision de resultados
Comprobacion de intralaboratorio
Ensayos de muestras ciegas
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INVIMO  Norma NTC-ISO-IEC 17025 versién 2017.

7.7.1. Un procedimiento para hacer
seguimiento de la validez de resultados:

MATERIALES DE REPETICION DEL
REFERENCIA O DE ENSAYO
CONTROL DE CALIDAD

INSTRUMENTOS REENSAYO DE iTEMS
ALTERNATIVOS CONSERVADOS
COMPROBACIONES CORRELACION DE
FUNCIONALES DEL - RESULTADOS
EQUIPAMENTO
PATRONES CON REVISION DE
GRAFICOS DE RESULTADOS
CONTROL INFORMADOS
COMPARACIONES
COMPROBACIONES - INTRALABORATORIO
INTERMEDIAS ;
 ANALISIS DE
CIEGAS

www.invima.gov.co
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* Precision: se refiere a la dispersion del conjunto de valores obtenidos de S 3 E | Evactiud
mediciones repetidas de una magnitud. Cuanto menor es la dispersién mayor la S5 2 M
precision. Una medida comun de la variabilidad es la desviacion estandar de las 5t 5 f II".H
medicionesy la precision se puede estimar como una funcion de ella. z SN

Valor

Precision

* la capacidad de un instrumento de dar el mismo resultado en mediciones - -
. . . .. La exactitud indica la proximidad de los resultados &4
diferentes realizadas en las mismas condiciones o de dar el resultado deseado CON  4e 2 medicisn con respecto al valor verdadero,
exactitud. Esta cualidad debe evaluarse a corto plazo. No debe confundirse mientras que 1a precision indica Ia repetibilidad o

. . e repraoductibilidad de la medida.
con exactitud ni con reproducibilidad.

La precision refleja la proximidad de distintas medidas entre si.
DIFERENCIA ENTRE EXACTITUD Y PRECISION

* Repetibilidad — es decir la variacion que se observa cuando todos los esfuerzos se
centran en mantener las condiciones constantes utilizando el mismo instrumento y
operador, y realizando las repeticiones en un periodo corto de tiempo.

{ Exactitud Precisién

* Reproducibilidad — es decir la variacion que surge de utilizar el mismo proceso de
medicion entre diferentes instrumentos y operadores y a lo largo de extensos RS ) Sampr
perI'OdOS de tiempo. g ‘

Exactitud se refiere a cuan cerca del valor real se encuentra el valor medido. En términos

estadisticos, la exactitud esta relacionada con el sesgo de una estimacion. Cuanto menor es el

sesgo mas exacta es una estimacion. Cuando se expresa la exactitud de un resultado, se expresa
mediante el error absoluto que es la diferencia entre el valor experimental y el valor verdadero.

www.invima.gov.co
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“ INViMmao
sl | VIO DEFINICIONES

e ANALITO (42): Sustancia que debe ser detectada, identificada y/o cuantificada v los
derivados de la misma que se formen durante el analisis.

LO QUE ESTOY BUSCANDO LO QUETENGO QUE ANALIZAR
TAREA: BUSCARLO EN VIM 222?

 COMPARACION INTERLABORATORIOS (4.5): Organizacidn, realizacién v evaluacion de
mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o mas
laboratorios, de acuerdo con condiciones predeterminadas.

* Evaluar REPRODUCIBILIAD - NOES LO MISMO QUE ENSAYO DE APTITUD.
. NDICIONES DE PRECISION INTERMEDIA DE MEDICION (4.2): Condicion

Senal

I

ML M2 M3 :

medicion, de un conjunto de condiciones que incluye el mismo procedimiento de e I
medicién, el mismo lugar y mediciones repetidas del mismo objeto u objetos I muastras | |
similares, durante un periodo amplio de tiempo, pero que puede incluir otras b

ndicion involucren variaciones. TODO IGUAL EN DIFERENTES DIA ‘?‘“’"[m"to]
.. . . [analito].,

Obtencion de la concentracion de analito en las muestras a partir de la grafica y la recta

* Material de Referencia: Material suficientemente homogéneo y estable respecto a
propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medicion o en

un examen de propiedades cualitativas.
www.invima.gov.co
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 CONDICIONES DE REPETIBILIDAD DE MEDICION (4.2): Condiciones de medicién,
dentro de un conjunto de condiciones que incluye el mismo procedimiento de
medida, los mismos operadores, el mismo sistema de medida, las mismas
condiciones de operacion y el mismo lugar, asi como mediciones repetidas del
mismo objeto o de un objeto similar en un periodo corto de tiempo.

Nota 1. En quimica, el término “condicidén de precision intra-serie” se utiliza algunas
veces para referirse a este concepto. TODO IGUAL EL MISMO DIA

* CONDICIONES DE REPRODUCIBILIDAD DE MEDICION (4.2): Condiciones
de medicidn, dentro de un conjunto de condiciones que incluye diferentes
lugares, operadores, sistemas de medicion, y mediciones repetidas de los
mismos objetos u objetos similares.

* Nota 1. Los diferentes sistemas de medicion pueden utilizar diferentes
procedimientos de medida.

www.invima.gov.co
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cQué es un estudio de repetibilidad y
reproducibilidad (R&R) del sistema de medicion?

* Un estudio R&R del sistema de medicion le ayuda a investigar:
Repetibilidad: Qué tanto de la variabilidad en el sistema de medicion
es causada por el dispositivo de medicion.

* Reproducibilidad: Qué tanto de la variabilidad en el sistema de
medicidn es causada por las diferencias entre los operadores.

e Si la variabilidad del sistema de medicidn es pequefna en comparacion
con la variabilidad del proceso.

* Si el sistema de medicidn es capaz de distinguir entre partes
diferentes.

RTA: Repetibilidad y reproducibilidad son los dos componentes de
precision en un sistema de medicion. Para evaluar la repetibilidad y
reproducibilidad, utilice un estudio R&R del sistema de medicion

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Repetibilidad
La repetibilidad es |la variacion causada por el dispositivo de medicidn. Es la variacion que se observa
cuando el mismo operador mide la misma parte muchas veces, usando el mismo sistema de

medicion, bajo las mismas condiciones.

El operador 1 mide una parte con un sistema de medicion A 20 veces y luego mide |la misma parte

con el sistema de medician B.

La linea continua representa las mediciones con el sistema de medicion A. La linea de trazo interrumpido
representa las medicicnes con el sistema de medicion B. El sistema de medicion A presenta menocs variacion,

lo que significa que es mas repetible gue el sistema de medicion B.

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Reproducibilidad

La reproducibilidad es la variacion causada por el sistema de medicion. Es la variacion que se
observa cuando diferentes operadores miden la misma parte muchas veces, usando el mismo
sistema de medicidn, bajo las mismas condiciones.

Los operadores 1, 2 y 3 miden 20 veces la misma parte con el mismo sistema de medicion.

Las tres lineas representan las mediciones de los operadores 1, 2 y 3. La variacion en las mediciones
promedic entre los operadores 1 y 2 es mucho menor gue |a variacion entre los operadores 1y 3. Por lo
tanto, la reproducibilidad del sistema de medicion es demasiado baja.

www.invima.gov.co
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Invirma DEFINICIONES

* Muestra Fortificada: Muestra enriquecida con una cantidad de
analito que desea detectarse.

 Recuperacion: porcentaje de la concentracion real de una sustancia
recuperada durante un proceso analitico.

* Repetibilidad: Precision de una medicion bajo un conjunto de
condiciones de repetibilidad.

* Mensurando: magnitud que se desea medir.

 Determinacion del Blanco de Reactivos: procedimiento analitico
completo aplicado sin la porcion de ensayo o utilizando una cantidad
de disolvente adecuado en lugar de la porcidn de ensayo.

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

Salud

* Ejercicio de como se realiza en el laboratorio!

e Se realizara con el método de determinacion de Natamicina en
Quesos!

* Se muestra el metodo

* Proceso de validacion

* Controles de calidad analitico

* Revision por parte del lider técnico

www.invima.gov.co
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e Método autorizado - Normalizado

 Método validado ( lavalidacion da los criterios de aceptacion) —
Informe de validacion, Informe de Incertidumbre.

* Método escrito en sistema de gestion documental

* En larutina:

* Recepcidon de muestras

* Almacenamiento adecuado — control de condiciones ambientales
 Cuento con todo lo que necesito?

* Lavado de material

* Verificacion de vigencia de reactivos

* Control metrologico de Instrumentos ( no solo los equipos)

* Analista competente

www.invima.gov.co




e Lote de analisis:
e Blanco matriz
e Blanco reactivos

* Curva de calibracion ( criterios R2, residuales, pendiente,
Intercepto)

 QC para la curva de calibracion

* Blanco matriz fortificado menor a LMR Mayor a LMR?
* Muestras —duplicados?

* QC final (dependiendo del método)

* Blancos o solvente entre muestras ( evitar carryover)

www.invima.gov.co



* Lote de analisis:

* Precision — Hortwitz

* % de recuperacion

* Blancos

* Coeficiente de determinacion

e Carta control

* Aplicarregla de decision (incertidumbre ) CCa CCb

* Todo OK
* Entrego Resultado
* Revision por parte del Lider técnico.

www.invima.gov.co
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ORDEN DEL DIA

1. Generalidades de los ensayos de aptitud
2. Recomendaciones para la seleccion de los ensayos de aptitud
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1. GENERALIDADES DE LOS
ENSAYOS DE APTITUD




COMPARACION INTERLABORATORIO:
Diseno, realizaciobn y evaluacion de
mediciones 0 ensayos sobre el mismo item o
items similares por dos o mas laboratorios de

acuerdo con condiciones predeterminadas.
(ISO/IEC 17043:2023)

ENSAYO DE APTITUD
Evaluacion del desempeno de los participantes con
respecto a criterios previamente establecidos

mediante comparaciones interlaboratorios(ISO/IEC
17043:2023)

WWW.INM.goVv.Cco

Ensayos
colaborativos

Ensayos
de aptitud

Esguemas exter-
nos de evaluacion
de la calidad

\ 4

Comparaciones
interlaboratorio
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PROVEEDOR DE ENSAYO DE APTITUD
Organizacién que es responsable de todas las actividades
relacionadas con el desarrollo y la operacion de un programa

de ensayos de aptitud.
(ISO/IEC 17043:2023)

PROGRAMA DE ENSAYO DE APTITUD

Ensayos de aptitud disefiados y operados en una o mas rondas
de ensayos de aptitud para un area especifica de medicion,
ensayo, calibracion, analisis, muestreo o inspeccion.
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PROPOSITOS TIPICOS DE LOS ENSAYOS DE APTITUD

Evaluar el desempefio de los laboratorios para llevar a cabo
ensayos o mediciones Especificos.

( )Identifica problemas e inicia acciones de mejora.

Ensayos de aptitud |

C)Establecer la eficacia y la comparabilidad de los métodos de ensayo o medida

( )Generar confianza en las mediciones que realiza el laboratorio

( Identificar las diferencias entre laboratorios

Instruir a los laboratorios participantes sobre la base de los resultados de
dichas comparaciones

( Validar las incertidumbres declaradas.
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NO SON PROPOSITOS TIPICOS DE LOS ENSAYOS DE APTITUD

Q Evaluar las caracteristicas de funcionamiento de un método

* Asume que los

laboratorios son OAsignar valores a los materiales de referencia
competentes.

Apoyar las declaraciones de equivalencia de las mediciones de los Institutos
Nacionales de Metrologia, a través de “comparaciones clave” y comparaciones
complementarias realizadas en nombre de la Oficina Internacional de Pesas y
Medidas (BIPM) y las organizaciones de metrologia regionales asociadas.
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El numeral 7.7.2 de la norma [ISO/IEC 17025:2017 establece
que: “El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempeno
mediante comparacion con los resultados de otros
laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, pero no
limitarse a, una o ambas de las siguientes:

a) Participacion en ensayo de aptitud

b) participacion en comparaciones interlaboratorio
diferentes de ensayos de aptitud.
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ANTECEDENTES

Guia ISO/IEC 43:1997 ILAC G-13:2007 ISO/ IEC 17043: 2010 ISO/ IEC 17043: 2023

Ensayos de Aptitud Lineamientos para los Evaluacion de la Evaluaciéon de la
mediante Requisitos de Competencia conformidad - Requisitos conformidad - Requisitos
Comparaciones de los Proveedores de generales para los generales para los
Interlaboratorios. Parte Ensayos de Aptitud ensayos de aptitud ensayos de aptitud
1y 2

WWW.INM.goVv.Co
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TIPOS DE ENSAYOS DE APTITUD

De acuerdo con el propodsito

—

TIPO DESCRIPCION

Programa Donde el objetivo es cuantificar una 0 mas magnitudes sometidas a medicion
cuantitativo del item del ensayo de aptitud. Son numéricos y se comunican en forma de
intervalo o en forma porcentual.

Pueden variar en cuanto a la precision, veracidad, sensibilidad analitica y
especificidad

Programa Donde el objetivo es identificar o describir una 0 mas caracteristicas del item

cualitativo del ensayo de aptitud.
Son descriptivos y se comunican sobre una escala categérica u ordinal o por
identificacion de la presencia de un mensurando especifico. La evaluacion de
desempeno por analisis estadistico puede no ser adecuada para los
examenes cualitativos

Programa En esta clase de ensayos, el "item de ensayo de aptitud" es un resultado de
Interpretativo ensayo, un conjunto de datos o un conjunto de informacion, relativo a una
caracteristica interpretativa de la competencia del participante.
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TIPOS DE ENSAYOS DE APTITUD

CUANTITATIVO

Ejemplos:

U se envia un item de ensayo de aptitud (Material de referencia) a todos los
participantes, para el de recuento de bacterias aerobias meséfilas en una
matriz de leche cruda.

O se envia un material de referencia a todos los participantes, los cuales deben
de cuantifican la fraccidén masica (mg kg-1) de arsénico en arroz.

CUALITATIVO

Ejemplos:

O se envian 10 muestras (este es el item de comparacion) que pueden o0 no
contener SARS-CoV-2, el laboratorio debe reportar la presencia/ausencia en
cada una de las muestras por medio del método de PCR.

INTERPRETATIVO

Ejemplos:

O interpretacion de imagen diagndstica en busqueda de una patologia sobre un
cuerpo humano.

WWW.INM.goVv.Co
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TIPOS DE ENSAYOS DE APTITUD

Lab

Laboratorio
de referencia

ﬁ (asigna el valor)

MATERIAL DE

HOMOGENEO

~ Y ESTABLE

REFERENCIA | )

Lab

Lab

3 K Lab

WWW.INM.goVv.Co
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Ejemplo: Evaluar el desempeno de los laboratorios
de ensayo participantes en la medicién de residuos
de plaguicidas en aguacate Hass (Persea

americana).




TIPOS DE ENSAYOS DE APTITUD

Metrologia de Colombia

Ejemplo: Evaluar la competencia técnica
de los participantes en la calibracion de

PROVEEDORl

DE EA termohigrometros capacitivos en
/ \ temperatura y humedad relativa en el
intervalo de medicion de 10 °C a 40 °C
Lab |k | Lab | 1 ‘ para temperatura y 20 %HR a 85 %HR

para humedad relativa.

\ /
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2. RECOMENDACIONES PARA LA
SELECCION DE LAS ENSAYOS DE
APTITUD




Mejora continua Competencia

¢ Por qué son necesarios los
ensayos de aptitud?

$

©.
[NOEMAS
O
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Consideraciones para seleccion de
un PEA




Consideraciones participacion EA

-

Pertinencia
del EA

Seleccion de
programas de
EAy
proveedores

\_

en EA, plan de

Requisitos de
participacion

participacion
y frecuencia

Seguimiento
al desempeno

del
laboratorio

)

Instituto Nacional de
Metrologia de Colombia

WWW.INM.goVv.Co



Requisitos, participacion y frecuencia

Metrologia de Colombia

COLOMBIA ] : .

ENSAYO DE APTITUD
OBJETIVO DEL

TRANSMITANCIA REGULAR ESPECTRAL ENSAYO DE APTITUD
IF"—TROS DE DENS'DAD 6PTICA NEUTRA} Y Evaluar el desempefio de los participantes en la ejecucion de la
LDNGITUD DE DNDA {6XIDO DE HDLH'DJ medicion de filtros de densidad optica neutra y de un filtro de axido

de holmio en wvidrio. El método de medicion estd basado en el

24-INM-EA-04 - 24-PP-04 - 2024 procedimiento empleado por algunos institutos nacionales de

metrologia en comparaciones internacionales. Adicionalmente, los

participantes podran identificar posibilidades de mejora en sus

M-05-F-005 Protocolo Preliminar ¥ 06,

Pag.1de 1. actividades de medicion.

CRONOGRAMA COsSTO

1. Publicacidn del protocolo preliminar: 2024-05-29 El valor de la participacion en el ensayo de aptitud es de

2. Gerre inscripcidn®: 2024-07- 25 S 606.700

3. Enwio protocolo final®: H024-07- 26 Dado que la calibracidn es en sitio, el participante es responsable del

4. Periodo ejecudidn de mediciones:* 2024-08-19 a 2024-10-18 transporte de equipos y accesorios requeridos para realizar la calibracidn
- S 11-

5. Reunidn de Cierre®: 2024-11-29 on el INM de Colombia.

&. Envio informe final™: 2024-12-06

*Las fischas espedfimdas en este documento son susceptibles 2 ser modificadas por parte del INM

WWW.INM.goVv.Co



Requisitos, participacion y frecuencia

DESCRIPCION DEL ENSAYOD DE APTITUD

ALCANCE
Este ensaye de aptiud fue disenade pam
laboratorios que esttn ageditados en la
ceriificadian de filtros de espectrofometria y los
laboratorios  que esten en busqueda de
acreditaclon con un sistema  de  medican
debidamente documentada, en los mensurandas
de Transmitancla Regular Espectral (Filiros de
Densidad Optica Neutra) ¥ Longiud de onda
(e de Hodmil.

Puntes de medicion:

1Transmittancia regular especiral, para los fittos
de densidad optica neutra a las transmitandas
nominales de 90%, 50%. 30% ¥ 1% a
longitudes de onda de 380 nm, 400 nm, 440 nm,
465 nim, 500 nm, 461 nim, 20 nm, §00 nm, 635
nm, 700 nm y 800 nm.

2Longitud de onda, para & filtro de coddo de
holmio en widrio, a las bandas de absorcion
Identriicadas de 241 nm, 279 nm, 287 nm, 333
nim, 3560 nm, 381 nm, 386 nm, 418 nm, 425 nm,
445 nm, 453 nm, 460 nm, 473 nm, 484 nm, 536
nmy 637 nim.

CONFIDEMCIALIDAD Y SOCIALIZACON DE
LOS RESULTADOS DEL EA CON EL ONAC.

En cumplimierts on el numeral 85 de la Groular
Extema- “Criterics Especficos pam  Acreditacien”
CEA-3.0-04 “Folitica pam bs participacian en Ensayos
de Aptitud (EA) =n Isbortorios”, emitida por OMAC en
febreno de 2015, el INM informa & diche ceganismo b
participacian de los keboratorias y el ctdigo ssignads
e este ereayc de aptitud Tods b informacian
entregada por ks participantes ser tratsda de manera
confidencial y aninima. Al momento de inscribirse, =1
participarte deberd firmar una carta de acptacion

de condicianes en la que se compromete 2 no
confabular o fabificar los resultados del EA.

ITEM DE ENSAYDH
DE APTITUL (EA}

- 1 fiitro de widio aido de Halmio an vidno y 4
filtros de vidrio de densidad oplica neutra.
Cada filtro se encuentra fijo a un soporte o
portavidrio de sluminio anodizado negro con
dimengiones en w base de 124 mm X 124
mm ¥y 45 mm de atura, con un area de
expasiclon de superfide de uso del filtro de
aprxe B mm X 30 mm. L3 transmianca
nominal de los filtros de densidad optica
neutra es: 90%, 50%, 30% y 10%.

- En |2 parte superor frontal del soporte de
filtro == encuentra un  namero  de
Mentificacion  asignade por &l fabrcants
Hellma. Para los filtros de Ho, 10%6, 30% y 50%
&l numena de sane es 8010 ¥ para & filtro da
0% el nimero de sere EDIS1.

INSCRIPOION Y COMFIRMACION
5l esta Interesado en participar en este EA-

- LLea el contenido de este documento ¥ defna sl
estd en B capaddad de cumpllr con las
condidanes establecidas.

= Realice una solidtud de Inscripcdn en el portal
de sarviclos hackendo chc aqui

» B omankador del EA evduad b
documentacion y los pasos a sequic

EVALLIADION DE
RESULTADOS
Para este Ensayo de apiitud se establace qua el citero
de evaluackon serd el emor normalizado (En) dado
numera 5.71 oe 3 norma NTC B0 135380007 B critera
En s evaluard para una probabiiidad de cobertura del
9545 %

ACTWVIDADES

SUBCONTRATADAS

En aste ensayn de apiibud no s suboomtratan ninguna
actividad.

REQUISITOS DE PARTICIPACION

Los laboratorios parfidipanies deben comtar con un
shtema de mediclen para B callbradian del fem del
Ensayo o2 AptRud JEA) dentro Oal dlcance Oe este
ejerdclo ¥ adjuniar kos siguientes documentas en el
mamento 2 U Inscripoien en el portal de senicios
{haga clic agul}

- Farmulana de inscripclon al ensayo de aptiud Haga
ic aqui)

« (Carta oe aceptacion oe condicianss. {Haga dic aqui

- (Copia del AUT

= Descripdin de sistema de mediddn ipatnan uilizada
e nstrumentos ausdiares) .

- (Copia gl procedimiento usado por e laboratono an
13 callbrackan ¥ estimacion de Incertidumbee.

= Certicano de callracion de Instrumentos patron que
usaran en la clibracion.

= Hoja de cdiculo del Bboratoro en los cuales reallzan
5us procesos nutinarios de medidon.

Instituto Nacional de
Metrologia de Colombia
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Pertinencia del EA

/

Esta acorde con el alcance del laboratorio

\
Incluye por lo menos una parte del intervalo cubierto por el alcance del
Laboratorio — Equivalencia u homologacion de los EA
|
Fue disenado y realizado de acuerdo con los requisitos establecidos en la norma
ISO/IEC 17043
[

Es coherente con el método de ensayo o calibracion

N
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Aspectos utiles establecimiento de la Frecuencia de
participacion

| G | Aspecto 1 \ |€§3| Aspecto 2 \ |@| Aspecto 3 \ | Aspecto 4 \

Uso de herramientas alternativas Voldmen, cantidad v Personal {nivel de Limitacicnes de la
de aseguramiento de calidad dificultad de ensayos experiencia, conocimiento, metodologia, estabilidad
enfocadas al sesgo de la medicion: desarrollados entrenamiento v rotacion) de la técnica de medician,
uso regular de MRC, uso de presencia de interferentes

técnicas independientes en la
obtencién de resultados

Aspecto 5 Aspecto 7

Requerimientos de la Uso final de los datos de Politicas de los organismos

legislacion {de existir) la medicién, relevancia en de acreditacién
la toma de decisiones e

implicaciones que reguieren
alto nivel de seguridad (p.e
seguridad alimentaria, analisis

FIGURA 2.6

forense, toxicoldgico, etc).
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Seleccion de programas de EA y proveedores

7. CRITERIOS ESPECIFICOS

POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD | copico: CEA-3.0-04 7.1. Participacion en EA y CILD
‘ O N AC| Y/0COMPARACIONES INTERLABORATORIOS DISTINTAS A | VERSION 05
ENSAYOS DE APTITUD PAGINA: 1.de 23

711. Opciéni

POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS Participacion en EA que haga parte del alcance de acreditacion de un PEA acreditado bajo la norma 1SO/IEC 17043 por un OA
DE APTITUD Y/O COMPARACIONES INTERLABORATORIOS perteneciente al MRA de ILAC para el esquema de PEA
DISTINTAS A ENSAYOS DE APTITUD 7.1.2. Opcibn 2

Se presentan las siguientes opciones no jerdrquicas

a) Participacion en EA que haga parte del alcance de acreditacion con PEA acreditado bajo la norma ISO/IEC 17043, por un
organismo de acreditacion no signatario del MRA con ILAC para el esquema de PEA,

b) Participacion en EA organizados por INM pertenecientes al MRA del CIPM y que cumplan con los requisitos pertinentes de
la norma ISO/IEC 17043

7.1.3. Opcion 3

. Se presentan las siguientes opclones no jerarquicas:

a) Programa de EA fuera del alcance de acreditacion de un PEA acreditado bajo la norma ISO/IEC 17043 por un OA
S I G perteneciente al MRA de ILAC para el esguema de PEA.
b) CILD realizada por un proveedor competente:
SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
+ PEA acreditado en ISO/IEC 17043
« INM que haga parte del MRA de CIPM vy que cumpla con los requisitos pertinentes de la norma ISO/IEC 17043 o0 1SO
17034,
* PMR acreditado en 1SO 17034 (aplica solo para OEC acreditados).
* BIPM y las Organizaciones de Metrologia Regionales (RMO, por sus siglas en inglés) que ofrezcan comparaciones clave

C EA-3 .0-04 Version 05 y suplementarias (aplica solo para OEC acreditados).
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Seleccion de programas de EA y proveedores

-

El laboratorio debe seleccionar al proveedor de ensayos de aptitud teniendo en
cuenta las necesidades del laboratorio, de acuerdo con el alcance acreditado, de
conformidad con lo descrito en el Decreto No. 1074 de 2015, modificado por el Decreto
No. 1595 de 2015 (Articulo 2.2.1.7.12.1.) y demas disposiciones definidas por el
Qaboratorio con el fin de asegurar la pertinencia del ensayo de aptitud. )

APPROVAL OF = APRDEAE_IUN DEL SISTEMA DE
QUALITY MANAGEMENT UM GESTION DE LA CALIDAD o )
SYSTEM %m Reconocimiento de calidad
o El Instituto Nacional de Metrologia recibié el reconocimiento como
Instituto Nacional de Metrologia (INM) — Colombia proveedor de Ensayos de Aptitud en Agua Potable (Proficiency Testing of
Proficiency Testing of Fresh Water Fresh Water) en el 2022 del Quality Task Force (QSTF) del Sistema

Interamericano de Metrologia (SIM) en apoyo de las expectativas del
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del CIPM, demostrando el

: fortalecimiento y cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma
Hatty . Bowes ISO/IEC 17043:2010.

Sally Bruce, Quality System Task Force Chair

Claire Saundry, President, SIM -
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Seleccion de programas de EA y proveedores

Proveedores de Ensayos

de Aptitud Acreditados
con ONAC en estado
activo (Directorio de
Acreditados)

Institutos Nacionales de
Metrologia que ofrecen
EA

Organismos de
Acreditacion (OA) que
cuentan con el esquema
de PEA

Base de datos
internacional de EPTIS

Instituto Nacional de
Metrologia de Colombia

https://onac.org.co/directorio-de-
acreditados

https://onac.org.co/images/2020/LAB/
2020 _12 20 Lista_Institutos Metrolo
gia_con_EA.pdf

https://onac.org.co/images/2020/Lista
_de_Organismos_de_Acreditaci%C3
%B3n_que _cuentan_con_el _esquem
a_de PEA.pdf

https://www.eptis.org/

https://inm.gov.co/web/servicios/ensa
yos-de-aptitud/

¢ (“:’ )

Instituto Nacional de
Metrologia de Colombia

Buscar dentro del directorio de organismos
evaluadores de la conformidad acreditados en el
esquema de Proveedores de Ensayos de Aptitud - PEA

En la pagina web del BIPM se pueden buscar institutos
que realizan diseminacion de la trazabilidad
metrologica a través de ensayos de aptitud

ONAC tiene la compilacion de estos organismos

Es una base de datos internacional que contiene
informacion acerca de los programas de ensayos de
aptitud. Sin embargo, es importante confirmar en la
pagina del organismo acreditador que el ensayo de
aptitud se encuentra acreditado o dentro del alcance de
la acreditacion

Buscar dentro del servicio de ensayos de aptitud
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HOJA DE RUTA PARA FORTALECER LA OFERTA,
USO Y DEMANDA DE ENSAYOS DE APTITUD EN
COLOMBIA 2025
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HOJA DE RUTA PARA FORTALECER LA OFERTA, USO Y DEMANDA DE . S
ENSAYOS DE APTITUD EN COLOMBIA 2025 ey s

Componentes de EA

i,

Coordinader Laboratorio ftem o MR Método mediciéon Analisis
de referencia / ensayo estadistico

Linea estratégica 1: Dinamizar el mercado de proveedores de ensayos de aptitud

Propdsito 1: Suspender paulatinamente la provision, por parte del INM, de ensayos de aptitud existentes en
el mercado privado o sectorial institucional.

Linea estratégica 2: Especializar el rol del INM en la provision de EA.

Propdsito 1: Realizar la transferencia del conocimiento (a nuevos y potenciales PEA) sobre el proceso de
organizaciéon y coordinacion de ensayos de aptitud.
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Equivalencia u homologacion de ensayos
de aptitud
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EQUIVALENCIA U HOMOLOGACION DE ENSAYOS DE APTITUD i RS

Pautas para la seleccion de los ensayos de aptitud equivalentes u homologables:

« Diferencias entre el item de comparacion vs muestras de
rutina

Medicion de uno o varios analitos quimicos en

una muestra: B

* Definicion del problema IEX’;;UARSE
. Muestreo_ —  DETERMINAR
* Pretratamiento PERTINENCIA
. Analisis EA

WWW.INM.goVv.Co
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SE DEBE La naturaleza quimica de la matriz y del analito objeto de analisis para
TENER EN verificar la equivalencia.
CUENTA

Al seleccionar EA -MR debe ser similar a las muestras que se trabajan
en el laboratorio. (errores cometidos en el analisis sean comparables
y puedan ser detectados en el resultado participacion EA).

La similitud del material, entendida como la composicién de la matriz,

la concentracion del analito de interés, la forma como éste se enlaza a
la matriz, y las interferentes.

WWW.INM.QOV.CO



PREGUNTAS AYUDAN A SELECCIONAR EA-
EVALUAR EL DESEMPENO DE UNA METODOLOGIA
ANALITICA

SIN iTEM A EVALUAR SEA IDENTICO A LAS
MUESTRAS LABORATORIO ANALIZA
RUTINARIAMENTE

Instituto Nacional de
Metrologia de Colombia

¢ El material de referencia ofrecido en el EA se
comportara de manera similar que las
muestras que se analizan con mi método de
medicion?.

¢ Las diferencias entre el MR del EAy las
muestras que usualmente analizo influiran
significativamente en el resultado de la
medicion?

¢, Puedo evaluar mi método de medicion con
una muestra diferente, pero garantizando
que la diferencia entre los resultados de mi
medicion y el valor asignado en el EA se
atribuye al sesgo de milaboratorio y no a la
diferencia entre la naturaleza de las
muestras?

WWW.INM.gOoV.CO



Funcionamiento de los ensayos de
aptitud




Instituto Nacional de
Metrologia de Colombia

Esquema general de un Ensayo de Aptitud

— 5 | Seleccién e é Medicién Analisis de
— inscripcioén 4\ y reporte resultados
» Evaluacion de oferta EA * Medicion de las muestras * Revision de informe
* Revision de documenta- en las mismas condicio- » Analisis de informacion
cion para la inscripcion nes de rutina * Diagnostico y planes de
* Reporte de los resultados mejora

WWW.INM.gOoV.CO
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Desarrollo de un Ensayo de Aptitud en el INM

/-Revisién de la capacidad técnica@
los laboratorios.

eAnadlisis financiero.

Instrucciones a los participantes -‘] g

eDiseno estadistico (Calculo del valor]
asignado y determinacion de
incertidumbre)

Planificacion

Disefio estadistico

eEstudio de estabilidad.
ePreparacion del item de
ensayo (embalaje.
almacenamiento.

manipulacién).

eRealizacién de mediciones
intermedias para verificacion.

Realizacion de

Oferta del
servicio

“éb

mediciones

USUARIO

WWW.INM.goVv.Co

eEvaluacion de resultados.
eAnalisis de coherencia.

*Preparacion de tablasy
graficas.

- /

oSe!eccién Menjc,L.Jrando(s) Caracterizacién del /\ USUARIO Analisis de datos

O.Orlge_n. Trazabilidad e item de ensayo y- Y y evaluacién de
mce,rju'dumbre’ _ *Realizacion de calibraciones . fesUltados

e Analisis estadistico y/o ensayos por los OPreparauon de informe

eFechas distribucion IEA *Estudio de homogeneidad. participantes. preliminar. USUARIO

o
=

Informes

IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD
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Evaluacion y designacion publica de las
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1. Esquemas de Reconocimiento




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

ALY
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Esquemas de Reconocimiento

221NN\
i
&/
NS
World Health

Organization

Autoridad Reguladora
Nacional de Referencia
Regional - ARNr

Who - Listed Authority
WLA

www.invima.gov.co



2. Estatus Sistema Regulador Nacional -
Colombia




L AUTORIDAD REGULADORA NACIONAL DE REFERENCIA
INVIMQo REGIONAL

PAIS / AUTORIDAD RECONOCIMIENTO

Argentina ANMAT. Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica AL A1
Canada HS - Health Canada 2010/ 2016
Brasil ANVISA. Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Ministério da Saude AT 201
Chile ISP, Instituto de Salud Publica 2016
Colombia INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos 2010/ 2016
Autori m
Cuba CECMED, Centro para el Control Estatal de la Calidad
L fun de los Medicamentos. Ministerio de Salud Publica ATHD, 201
regulacion nitari
recomendadas por la Estados Unidos de A.m'erlca'USFDA- 2016
. Food and Drug Administration
OPS/OMS para garantizar la
eficacia, seguridad y México COFEPRIS, Comision Federal para la Proteccion 2012/ 2016

. contra Riesgos Sanitarios
calidad de los =

medicamentos.

www.invima.gov.co



3. Herramienta Global Armonizada - GBT




{ T (T Herramienta de Evaluacion de los Sistemas
salud | INVIMQ Regulatorios Nacionales de Productos
Medicos (GBT)

v La herramienta mundial de la OMS para la

evaluacién de los sistemas regulatorios

e nacionales de productos médicos presenta el

PARA LA EVALUACION DE LOS N .
GISTEIaAE RE e rnan principal medio de la OMS para evaluar

BACEWALES I PROTICI: objetivamente los sistemas regulatorios segun el
mandato establecido en la resolucion WHAG7.20
de la Asamblea Mundial de Salud sobre el
fortalecimiento del Sistema de regulacion de los
productos medicos, adoptada en el afno 2014.

v Es una herramienta que permite identificar
fortalezas y areas de mejora, para la definicion
de Planes de Desarrollo Institucional PDI, que

. _ _ permitira canalizar los esfuerzos y priorizacion

WH lobalBenchmarking Tool (GBT) for Evaluation of National Regulator tem of \

Medical Products - Revision VI de acciones.

Evaluation of national regulatory systems of medicines and vaccines (GBT+) (who.int)

www.invima.gov.co

https://iri ho.org/handle/1 2/52851



https://iris.paho.org/handle/10665.2/52851
https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245
https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245
https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245
https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245
https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools/VI-plus-blood

Sal_llld in IMaQ

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Item Funcion [ =1;8 V(e \V/ I\ LI IR PL EC

Subindicadores que miden el nivel de madurez 1 4 6 5 3 2 3 2 2

Subindicadores que miden el nivel de madurez 2

Estable y de buen
funcionamiento

ARN avanzadas y de
Referencia

Numero de Subindicadores 27 19 26

SR - Sistemas regulatorios nacionales

AC - Registroy Autorizacion de Comercializacién
VL - Vigilancia

CM - Vigilanciay Control del Mercado

LI - Licenciamiento de Establecimientos

IR - Inspeccion reguladora
PL - Pruebas de Laboratorio
EC - Ensayos Clinicos

LL - Liberacion de Lotes

https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking tool/en
www.invima.gov.co


https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_tool/en/

Estructura de la herramienta de evaluacion: GBT

Sistema Regulatorio
Nacional y sus funciones 2

‘ Indicadores

Sub-Indicadores

I

h

Hoja Técnica

O 00N O

www.invima.gov.co

Sistema Regulatorio Nacional (SR)

Registro y Autorizacion de
Comercializacion (AC)

Vigilancia (VL)
Vigilancia y Control de Mercado (CM)

Concesion de Licencias a los
Establecimientos (LI)

Inspeccidon Regulatorias (IR)

Pruebas de Laboratorio (PL)
Fiscalizacion de Ensayos Clinicos (EC)
Liberacion de Lotes por la ARN (LL)




Estructura de la herramienta de evaluacion: GBT S3Wd | ==~

Sistema Regulatorio
Nacional y sus funciones

Indicadores

Sub-Indicadores

Hoja Técnica

Cada funcién regulatoria contiene un conjunto de
indicadores, y estos a su vez sus propios subindicadores.

En aras de la coherencia estructural entre las funciones
reguladoras y para guiar la evaluacidon transversalmente, a lo
largo de todas las funciones, los subindicadores de la GBT se
clasifican en 9 categorias:

Provisiones legales, regulaciones y lineamientos
Organizacién y gobernanza

Politicas y planificacion estratégica

Liderazgo y gestion de crisis

Transparencia, rendicidon de cuentas y comunicacion
Sistema de gestioén de calidad y riesgos

Proceso regulatorio

O NOWULEWDNR

Recursos (humanos, infraestructura financiera, equipo y
Sistema de gestion de informacion)

0

Monitorear el progreso y evaluar el impacto

www.invima.gov.co



Estructura de la herramienta de evaluacion: GBT

DESCRIPCION: El sistema |
recomenda
la institucic
velar por gt

y que funcii
Sistema Regulatorio

Nacional y sus funciones

INDICADOR: SRo1

Disposicic
del sistem

OBJETIVO: El objetivo:

el sistema r

El evaluadc
saber qué o
industria, i
El evaluadc
aungue no:
incertidumi
de la ARN d
Ademas, el
esta financ’
o por dona
atraigan ag
y la infraes
fondos que

Indicadores

Sub-Indicadores

CATEGORIA: 01. Disposi

Hoja Técnica

www.invima.gov.co

DESCRIPCION:

OBJETIVO:

REQUISITO:

EVIDENCIA QUE
SE EXAMINARA:

REFERENCIAS:

MARCO:

ESCALA DE
CLASIFICACION:

LIMITACIONES Y
COMENTARIOS:

saud | INVIMQ

NIVEL DE

SR0O1.01: MADUREZ

Las disposiciones legales y regulaciones definen los productos médicos que
deben regularse

El evaluador debe determinar el alcance de las actividades regulatorias y los productos que deben regularse en la legislacion existente y |;
regulaciones institucionales. Deben usarse las definiciones existentes para los productos médicos regulados (por ejemplo, medicamento
productos bioldgicos y dispositivos médicos). No es necesario tener una dnica ley de medicamentos (independiente); sin embargo, det
existir una ley promulgada y aplicada. 5i las leyes y regulaciones de base indican que se necesita regulacién complementaria, es importan
obtener acceso a esa informacién,

El abjetivo de este subindicador &s que haya legislacidn y reg ulaciones institucionales que definan los productos que deben regularse. Es impartan
establecer el alcance y el mandato del organi smo regulatorio encargado de regular los productos midicos en el pals.

Instituciones que i ntervienen en el sistema regulatorio

Elevaluador debe solicitary examinar lo siguiente:
1. Lasdisposiciones legales y regulaciones promulgadas que definan los productos médicos que deben regularse.

1. Legislcidn reglamentaria nacional en materia de firmacos: principios orientadores para pequefos servicios de reglamentacidn farmacéutic
En: Comité de Expertos de la OM5 en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas: 35.9 informe. Ginebra: Organizacidn Mundial de
Salud: 1999: Anexo B (OMS, Serie de Informes Técnicos, N.o B85) (hitps./{appswho intfmedicine docs (docume ol o/s2 196 Ges/s 219 G4es pdl).

2. Guidelines for national authorities on quality assurance for blological products. En: WHO Expert Committee on Biological Standardizatio
farty-second report. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 1992: Anexo 2 (OMS, Serie de Informes Técnicos, N.2 B22) (it feos oo

’ UHO TRS B33 A2 .
3. FRegulation and licensing of biological products in countries with newly developing regulatory authorities. En: WHO Expert Committee
Biological Standardization: forty-ffth report. Ginebra: Organizacidn Mundial de la Salud; 1995: Anexo 1 (OMS, Serie de [nformes Técnicos, N.2 B5

( i (K fcH A

&. How to develop and implement a national drug policy. Segunda e dicion. OMS, 2001 (

Estructuraffundamentofinsuma

NO IMPLEMENTADQ (NI): No
hay ninguna disposicién legal
ni regulacion que defina los
productos médicos que deben
regularse.

EN IMPLEMENTACION (EN): Hay
algunas disposiciones legales y
regulaciones, o en el caso de que
na haya ninguna, se han tomado
medidas demostrables para su
creacidn,

PARCIALMENTE IMPLEMENTADO
(PI): Las disposiciones

legales y regulaciones que
definen los productos médicos
que deben regularse se han
elaborado reciente mente como
anteproyecto, pero adn no han
sido promulgadas ni aphcadas.

IMPLEMENTADO (I): Las
disposiciones legales y
regulaciones que definen los
productos médicos han sido
promulgadas v aplhcadas.

Es pasible que el evaluador no pueda examinar en poco tiempo todos los aspectos que incluye este indicador, Es preferible que se estudien
antemano el perfil de pals u ol ros documentos que of rezean una buena deseripein del panorama regulstorio del pals.

No se puede clasificar este subindicador con la nota “NA, no se aplica” (es decir, este subindicador siempre se aplicard a todas las ARN evaluadas)




invima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Salud

Definicion de Sistemas Reguladores acorde a Nivel de Madurez

1

1ISO 2004

No hay un enfoque

Existen algunos
elementos de sistema
regulatorio

m
O
%
>
O

99 Paises

2

Enfoque reactivo

Sistema nomativo
nacional en evolucién que
realiza parcialmente
funciones reguladoras
esenciales

45 Paises

Enfoque formal estable y
sistematizado

Sistema regulatorio
estable, de buen
funcionamiento e

integrado

Objetivo de la Asamblea
Mundial de la Salud
Resolucion WHA 67.20

Enfasis en el mejoramiento
continuo

Sistema regulatorio que

opera a nivel avanzado

de desempeno y mejora
continua

Sistemas regulatorios
avanzados y dotados de
recursos

50 Paises

* Herramienta mundial de la OMS para la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de productos médicos (GBT por sus siglas en inglés)

www.invima.gov.co



Los mandatos adoptados por los
estados miembros en la Agenda de
Salud Sostenible para las Américas
2018-2030, y en el plan estratégico
de OPS 2020-2025, establecen ..

AGENDA DE
SALUD SOSTENIBLE

PARA LAS AMERICAS
2018-2030

Un llamado a la accion
para la salud y el bienestar
en la region

“Contar con una autoridad
regulatoria nacional de
medicamentos cuya capacidad haya
sido calificada como de nivel 3 de
acuerdo con la herramienta

mundial de evaluacion de la OMS”.

OPS

G Organizacion {5; Organizacidn
0 g Panamericana i) Mundial de la Salud
' de la Salud i e s AMFICES




Abordaje de 5 pasos de la OMS para el
fortalecimiento de las capacidades de los
sistemas regulatorios nacionales

INVIiMa

lacional de Vigilancia de Medicamentos y Alims

Formulacion de Proporcionar
los Planes de soporte técnico, Monitorear el
Desarrollo capacitacion/ progreso y el
Institucional formacion, impacto
(PDI) trabajo en red

Desarrollo de Ia Evaluacion de
Herramienta de NNGINES
Evaluacion: Regulatorios
(GBT) Nacionales

Designacion de la Lista de Autoridades

Elegibilidad para la precalificacion de
de OMS (WLA por sus siglas en inglés).

Sistema regulatorio estable, de buen
vacunas.

funcionamiento e integrado

Gl
M
oPS Ty n . .
. g ’/?/‘ Fuente: Khadem, A. et al. The World Health Organization Global Benchmarking Tool an Instrument to Strengthen Medical
(%) Rt {1.355“;!‘1!5“5 o) %% Products Regulation and Promote Universal Health Coverage. Frontiers in Medicine. August 2020. Vol 7, article 457.

www.invima.gov.co



4. Esquemas de Evaluacion




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Inviia

Esquemas de Evaluacion

GBTNM1, 2 80 % NM 4 x
y 3ENEL Cada F(x): - Diciembre
ARNr 100% 46 ]
7 TN

@)

\ V

N\ 77
World He Health
Organization

8T NM 4 Herramienta I
NM 1,2y 3EN mandatorios de Campo — Diciembre
WLA EL 100%

www.invima.gov.co



Opcion OPS: Pasos para la
evaluacion abreviada ARNr

SOLICITUD DE 15 DIAS
EVALUACION
DICIEMBRE 2025

Cali TGS e PLANIFICACION PARA LA

PREPARACION DE LA
ARNr 1 INFORMACION ¢ SENSIBILIZACION EVALUACION
JULIO 2026 ABRIL 2026 FEBRERO DE 2026
90 DIAS UL S0 DIAS
| [ ___| ] [ | || |
' VERIFICACION YVALIDIACION DE | INTERCAMBIO SOBRE 60 DIAS () VISITA PREVIA A 3 DIAS EVALUACION FINAL
—_— —_— E
| LA INFORMACION | RESULTADOS T — ENERO 2027
AGOSTO 2026 OCTUBRE 2026 T —— 60 DIAS
3 DIAS
| - | 60 DIAS
L ] L] ] L____| L]
MARZO DE
2027

Fuente: Propuesta de procedimientos, requisitos y plazos para la
transicion al nuevo sistema de designacién de Autoridades Regulatorias
Nacionales de Referencia 3 Regional (ARNr): Resolucién CSP30.R12, 2022
—OPS. Julio de 2025

(*) SI SE REQUIERE



Evaluacion y designacion piblica de las autoridades
reguladoras como autoridades catalogadas por la OMS
Documento de politica

Pasos para la evaluacion WLA

MANIFESTACION DE
INTERES

DICIEMBRE 2025

Organizacion
Mundial de la Salud

World Health
Organization O

Manual for performance
evaluation of regulatory
authorities seeking
designation as
WHO-listed authorities

EVALUACION DEL DESEMPENO Y
RESULTADOS DE INFORME ACUERDO DE ALCANCE HEIATIZIAAA
WLA * SEPTIEMBRE 2026 L — MARZO 2026 MANIFESTACION
ENERO 2026
60-180 DIAS 60 DIAS 30 DIAS

7

NOTIFICACION DE LA DECISION DE

DICTAMEN DEL GRUPO PUBLICACIONEN EL

INCLUSION EN LA LISTA .&, Morld Healtn
CONSULTIVO DELA WIA e ENERD 2007 TS TR (B 11 G Gt
NOVIEMBRE 2026
60 DIAS 60 DIAS

Orientaciones operativas
para la evaluacion y
designacién publica de las
autoridades regulatorias

como autoridades incluidas HERRAMIENTA MUNDIAL

en la lista de la OMS

Manual for
benchmarking and
formulation

of institutional
development plans

DELA OMS
PARA LA EVALUACION DE LOS

SISTEMAS REGULATORIOS
NACIONALES DE PRODUCTOS
MEDICOS

Fuente: Orientaciones operativas para la evaluacidn y designacidn publica de las autoridades
regulatorias como autoridades incluidas en la lista de la OMS FINAL. OPS 2024
Versiodn oficial en espafiol de la obra origina OMS 2023.

2y World Health
. Organization
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InvimAgil

Moderno, integral y a tu alcance

Racionalizacion y Simplificacion
de Tramites




(Qué es?
Plataforma Web para los tramites de

autorizaciones de comercializacion con
relacionamiento 100% en linea.

:Para qué?

Promover la competitividad
disminuyendo sustancialmente
los tiempos de respuesta,
permitiendo resultados
automaticos y
semiautomaticos.

Por autogestion, siguiendo un
flujo de trabajo secuencial, que
guie al usuario a través de las
diferentes etapas del proceso de
registro, asegurando el
cumplimiento de todos los
requisitos sanitarios.

) :Cual es su alcance?

A5 Alimentos y =5° Medicamentos
<&/ Bebidas A. E’g

f1) Cosméticos gy Dispositivos
:Que permitira?

-Una experiencia de usuario integral,
gracias al alcance autogestionable y
transaccional de la plataforma,
ganando tiempo y esfuerzo.

_ - Ve -
-Integracién de datos en un solo Personas naturales y juridicas
sistema para la toma decisiones = : (Micro, peccj:;uenas, medianasy
agiles. ( grandes empresas).
. :
-Trazabilidad y seguimiento. (.Q ué lo fundamenta?

-Gestion de relaciones entre terceros.

Modelo de Regulacidn Procompetitiva para
una gestion moderna y eficiente.

www.invima.gov.co




Disefo, desarrollo y '(Y) T

Estandarizacién sostenimiento de Una Salud ln Imao
de la operacién plataforma de gestion de s Tmmmmm——

tramites en linea
® @

Sostenibilidad

T

Modelo de

Regulacion
Sanitaria

Procompetitiva

@
Progresividad

® ®
Eliminacidon de barreras Integracidn de la funcién de Resolucién
y optimizacién de : i Inspeccidn, Vigilancia y
procesos Automatizacion 2025029237

Control con enfoque de riesgo

de 2025

de procesos

www.invima.gov.co



o Donde estoy

“En el ano perdemos 117 horas
transportandonos en Bogota”

Donde quiero |
llegar

www.invima.gov.co



Usuario Oficina Grupo de Gestion Area técnica

Atencion al . documental "

Ciudadano e i in IMaQo
V f 5 ; e 1nituto Nacsoa ce Viglancia ds Medcamontos y Aimantos.
R o 18 :

Selecciona vy

legales- ifi
s verifica los
2 técnicos ‘2—] documentos

Acto . IE/'
administrativo (Lo

Diligencia

Formulario =
Oficina Indexa los:
Virtual "\ documentos en:
_ ~\ el repositorio :
Fa,du_:‘? el ocumental {E_I\_/aluacmnl l Notificgciqnes -
ramite : ecnica y lega ey y aprobaciones i =
= como parte de{ =g
B — estudio previo o [E£2
) B T control previo a
H realizar

Con la implementacion de un sistema de informacidon basado en un modelo de regulacion sanitaria pro-competitiva:

Autogestién

Usuario : Area técnica

Relacionamiento 100% virtual y en "linea’con’el usuario

Oficina Atencion al Ciudadano ‘
Transformacién del rol de atencidn al usuario, hacia un enfoque de acompanamiento y asesoria

www.invima.gov.co



3

Estandarizacjfm de la
operacion

Reduccion de costos

Mayor agilidad
operativa

L=

Multiples formas de
interaccion

Salud

Féacil definicion de
prioridades

Control de
rendimiento

{)‘ /4

(‘ZZ} [ ] (X BN
~_j‘j_,
.I l - II I lyNO

~

www.invima.gov.co

Trazabilidad de los

procesos

&
—
5%

—

Integracién con
sistemas
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Instituto Nacional do Vigilantia de Medicamietos y Almantos

Sk

SEGURIDAD Y

I?! Levan:géggeor;to de
INSCRIPCION DE (Histarigs cie

EMPRESAS 0
AUTENTICACION W pcrap|CIMIENTOS NUEVO 4
. ’/ Adecugdcijon
tecnologica
TRAMITE DE
RN PRODUCTOS
I ® s 0 3 Implementacjon
n I m g I I Prototlpos
e
INSPECCION, ) ‘ \
0 b VIGILANCIA Y ACJ Elgfs[;[lg[’]‘ SDE ;E\‘:%IEEIE
G e QLY MODIFICACION

Soporte,
FLUIODE§ PASARELA ‘ maSoparte. \
TRABAJO i DE PAGOS ' y mejora

www.invima.gov.co
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InvimAgil

Relacionamiento 100% en linea

7

Seguridad y Inscripcién de Trdmite de Acgg/;gtorgsde Pasarela Flujo de Inspeccion Reportes
Autenticacion empresas o Productos Viocries de pagos Trabajo Vigilanciay = Certificados
establecimientos (Nuevo) (Modificacién) Control - IVC

f3.

O O Bases
. parametrizadas
Formularios

electrénicos v/lidacién

Campos

automatica  gstandarizados

www.invima.gov.co



" MoK ) A InvimAgil X + v

&« > C 25 uat-invimagil.server3.cognox.com/foodbev/foods % D 0 -

_\‘ 43 Empresa Sector de interés
L3 @ .
In\/" I IAg II [ BIMBA S.A.S v ] [ Alimentos y bebidas alcohdlicas Vv ] @ SEUEREE

Moderno, integral y a tu alcance

¢« Regresar =
= Alimentos &
Z\ ici
% Inicio En esta seccion podra obtener, de manera autogestionada, su autorizacién de comercializacion de alimentos (Registro, Permiso o Notificacion Sanitaria) de forma automatica.
& Administracién de Importante: Antes de iniciar el diligenciamiento de la informacion, cada empresa o usuario debe conocer y verificar la normatividad sanitaria aplicable a su producto.
P :
ingredientes Esto incluye, entre otras, las disposiciones contenidas en la Resolucién 2674 de 2013 modificada por la Resolucién 3168 de 2015, la Resolucién 719 de 2015, la Resolucion

5109 de 2005, Resolucion 810 de 2021, entre otras.

B Inscripcién de actividad Asegurese de cumplir con los requisitos especificos definidos en las normas aplicables antes de continuar.

Registro de alimento

Nombre del producto Autorizacién de comercializacion
&y Alimentos Filtrar por:

Autorizacion de X Fecha de .
e Nombre del producto Tipo de producto S Estado Acciones
comercializacion actualizacion
@ Solicitudes
- 2025-07-08 i

REG-FB-YJC4GNOX Juan Fernando Leche esterilizada descremada 10:31:07 Activo ©
JAMON DE CERDO Derivados carnicos madurados o fermentados 2025-07-07 i

REG-FB-CTRNPVSN .. Activo 9
MADURADO VARIEDADES tratados o no térmicamente 21:12:49

© 2025 INVIMA. Todos los derechos reservados  Politica de Privacidad Version 1.0.0 " » Sistema en linea




Funcionalidades Complementarias

INVIiMmao

Istiuto Nacisaal e Vigilancia de Medicamontos y Almentos.

Permite a las empresas
Registro de Actividad O inscribirse en sectores
por Sector: especificos y gestionar
sus actividades dentro

de cada sector.

Proporciona visualizacion del estado actual

Seguimiento de e
de las solicitudes en proceso.

Solicitudes

Permite establecer y gestionar relaciones
Gestién de comerciales con otras empresas para fines de

Relaciones con fabricacidn, envasado e importacion.
Terceros

] Una misma empresa puede registrarse en
Multiperfil por . diferentes actividades (fabricante, envasador,
Empresa . ‘ .

importador, etc.) segun sus necesidades.

www.invima.gov.co



salwa | INVIMQ

Médulo Modulo
Inscripcion Registro
de Empresas de Producto

La ruta de
Inscripci‘c/'m en
N

InvimAgil

[y
000000

Médulo Médulo
Creacion de Inscripciéon de
Usuario Actividades

wWwWw.invima.gov.co



® = A rotmag) 2. BN

€« = C %5 uatinvmagilserveri.cognox.comgeneralfnome " £ .
imAai [ ous yii e 1 5 RESPUESTA Dol Castilic
I \/ A I BIMBA S AS e By @
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4 Inicio
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B¢ Productos A~

Registro de alimento - Términos y condiciones X

o Informacidn general

&) Alimentos

Términos y condiciones

6 Bebidas alcohélicas = Composicion
Con el diligenciamiento integral de esta solicitud el interesado declara que el producto objeto de autorizacion de
é\ Solicitudes comercializacidon cumple con todos los requisitos establecidos en la Resolucién 2674 de 2013, modificada por la
Resolucion 3168 de 2015, la Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables. Asi mismo, asegura que
g Proceso método de la comercializacién del producto se realizara a partir de la expedicion electrénica del registro/permiso/notificacion
elaboracién sanitaria desde InvimAgil, cumpliendo estrictamente con las especificaciones de calidad e inocuidad definidas en la
normatividad sanitaria vigente. En consecuencia, el interesado asume la responsabilidad por cualquier inconsistencia
entre la informacion proporcionada y la que resulte de las acciones de inspeccion, vigilancia y control realizadas por las

autoridades sanitarias en el marco de sus competencias.
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Moderna, integral y a tu alcance

InvimAgil Conoce mas Tutoriales Webinars Preguntas frecuentes Marco normativo Gulas Mesa de ayuda

Solucién moderna, integral y a tu alcance, disefiada para facilitar y agilizar los tramites
y el control de autorizaciones de comercializacidn (registros, permisos, notificaciones

sanitarias), de acuerdo con la normativa sanitaria y las categorias de riesgos

existentes. - .
sobre InvimAgil

' Conoce mas Tutoriales

Gracias a su interfaz de usuario y su disefio intuitivo, podrds autogestionar tus trdmites,
siguiendo un enfoque de flujo de trabajo secuencial.

InvimAgil estd compuesto por diferentes médulos, que permiten: frecuentes

‘ Qo Webinars Preguntas

Creacidn de usuario

Registro de la empresa.
Inscripcién de las actividades Q, Marco normativo Noticias
Obtencién en linea de la autorizacién de la comercializacién y documentos

asociados.

Desde la plataforma podrds cargar y gestionar la documentacién requerida, realizar ‘
‘ﬂi

Mesa de ayuda . ‘
seguimiento en tiempo real y visualizar el estado actual de las solicitudes en proceso g o . - Guias

y finalizadas; ademds tener un relacionamiento 100% en linea con el Invima,
reduciendo tiempos de gestién y mejorando la eficiencia de los procesos.

www.invima.gov.co
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ACCIONES DE INSPECCION
Y VIGILANCIA A LOS
LABORATORIOS DE SALUD

PUBLICA -
SUPERINTENDENCIA
\&5 ) NACIONAL DE SALUD

Superintendencia Delegada para Entidades
territoriales y Generadores, Recaudadores y
Administradores de Recursos del SGSSS.

Supersalud

Octubre 03 de 2025




Supersalud

1. Presentacién organigrama y funciones Superintendencia Nacional de
Salud.

2. Acciones IVC Superintendencia Nacional de Salud.

3. Acciones realizadas por la Superintendencia Nacional de Salud
vigencia 2025.

4. Situaciones recurrentes.

5. Retos.



Organigrama Superintendencia

Nacional de Salud

DESPACHO DEL SUPERINTENDENTE MACIONAL DE SALUD
Estratégicas e Imagen Institucional

Estructura y funciones
Decreto 1080 de 2021

Dficina Asesora de Planeadidn

Direccién de Innovacién y Desarrollo

Direccion Juridica

L 1 1 L 1
Subdireocion de Metodologia N P Subdireccion de Tecnologias Subdireccidon de Subdineccion
£ Instrumentos de Supervision Subdirecridn de Analitica ] de la Informacidn Defensa Juridica Recursos Juridicos
. -
Delegatura
para Entidades Delegatura
Delegatura Delegatura i leg:l;ura Territoriales y paLI:: -Clg-sptiecr::lg;es Dele rade Delegatura_
para la para Entidades de Pri.-sptadures Generadores, Tegcnnlu T I iones para la Funcion Secretaria
Proteccion Aseguramiento da Sarvicias Recaudadores y == SaluE A:I" "I'I:il'll :“l 'I'Ulas Jurisdiccional y General
al Usuario en Salud de Salud Administradores Gesturesy de Conciliacion
d;ﬂ'}i‘i;g;gs Farmaceéuticos
.
Direccicn de Direccitn de - Direccitn de e
. . - . . - Direccitn de N S Direccidn de .
Inspeccidn yVigilancia Inspeccidn y¥igilancia ] o Direcciones Imvestigadones para Déreccitn de
pra L2 Proteccian Entidadies de '"SWE';'; pigiancia Regicnales (2 Enciades de e Talento Humano
dell Lsiarion Aseguramiento en Salud ; ) Asequiamienio en Salud ]
Direccitn de Servicio Direccién de Medidas Direccidn de Inspecciin Direcridn de
al Ciudadans BpetilalespaaEF'Sy Direccidn de Medidas y¥igilancia para Investigaciones Direccidn de Diirexeicn
Pm'.-‘fi'lg:%l_lt{!'ﬁla Eritdades Adaptadas Especiales para PSS m;ﬁnﬁﬁmm paraPas Conciliacidn Financiera
de Recursas del SGESS ot
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Estructura y operacion de la DET y &

GRAR Supersalud

Delegatura para Entidades
Territoriales y Generadores,
Recaudadores y Administradores de
recursos del SGSSS

. : X
Grupo de IV Grupo de IV Grupo de Direcciones Direccion IV
al Acceso y a la Salud Andlisis y Regionales GRAR del
Garantia Publica Evaluacion SGSSS
| I 1 ] | ~ I |
Andina Caribe Choco Norte Nororiental Sur Occidental Orinoquia Grupo de 1V a
. . . Rentas
| | | cedidas y

contribucion

Sede
Agualongo

Sede Insular




@Conoce nuestras regionales

Su péﬁéalud

6 © NORTE: | © NORORIENTAL: | © SUR:
San Andrés y Atlantico i Santander i Huila
Providencia Magdalena E N. de Santander i Putumayo
ENLA Cesar i Boyaca i Tolima
Skl ESTAMOSDETULADO  ~~~ "~~~ R I
G CHOCO ! ©OCCIDENTAL: | OCARIBE:
Choco i Valle del Cauca i Bolivar
i Narino i Sucre
y Caucd i Cdérdoba
i Agualongo  San Andrés
; i (isla)
@ANDINA: | © ORINOQUIA:
Antioquia , Casanare Guaviare
Caldas . Vichada Guainia
Quindio i Arauca Meta
Risaralda E Vaupés

QO La delegatura para Entidades Territoriales asumira desde el
nivel central, la coordinacion territorial para Cundinamarca,
Bogota y Amazonas.

Amazonas

T —— Supersalud v




Principales funciones de la DET y )

GRAR del SGSSS Supersalud
Decreto 1080 de 2021 —

Ejercer inspeccion, vigilancia y Ordenar los correctivos tendientes Ejecutar actividades de IV a las

control a las entidades a la superacion de situaciones ET, sobre las actividades de

territoriales sobre la gestion de irregulares de indole juridico, supervisién adelantadas por estas

riesgos inherentes al SGSSS y el financiero, econdmico, técnico- a los sujetos vigilados, en

cumplimiento de las normas que cientifico o administrativo, que relacién con el cumplimiento de

lo regulan. presenten las ET y GRAR del las normas que regulan el
SGSSS.

Verificar, aprobar y realizar Ejercer IVC frente a la proteccién Realizar las actividades de 1V
seguimiento a los planes de de los derechos de los usuarios sobre el cumplimiento al SOGC
mejoramiento presentados por las en el SGSSS, en lo que compete por parte de las ET, de
entidades territoriales, producto a las acciones adelantadas por conformidad con la politica,
de las acciones de inspeccion y parte de las ET y GRAR del regulacion y directrices
vigilancia. SGSSS. impartidas por el MSPS.

www.supersalud.gov.co



Inspeccion, Vigilancia y Control

Ley 1122 de 2007 Supersalud

, Conjuntq de actividades y acciones encaminadas al seguimiento, monitoreo y

INSPECCION evaluaC|on_deI SGS.S,S ue sirven para solicitar, .conﬂ_r’mar anallze_lr-de manera

puntual la informacién que se requiera sobre la situacion de los servicios de salud

y sus recursos sobre la situacion juridica, financiera, técnica-cientifica,

administrativa y econdmica de las entidades sometidas a vigilancia de la
Superintendencia Nacional de Salud dentro del ambito de su competencia.

Consiste en la atribucion de la Superintendencia Nacional de Salud para advertir,

prevenir, orientar, asistir y propender porque las entidades encargadas del
VIGTLANCIA  financiamiento, aseguramiento, prestacidn del servicio de salud, atencién al
usuario, participacion social y demas sujetos de vigilancia de la Superintendencia

Nacional de Salud, cumplan con las normas que regulan el Sistema General de
Seguridad Social en Salud para el desarrollo de este.

Consiste en la atribucion de la Superintendencia Nacional de Salud para
irregular (juridica, financiera, econémica, técnica, cientifico-administrativa) de
cualquiera de sus vigilados y sancionar las actuaciones que se aparten del
ordenamiento legal bien sea por accién o por omisién




Acciones IV Superintendencia

Nacional de Salud

01. Mesas de trabajoy
auditorias

v' Mesas de trabajo presenciales con la
alta gerencia de la Entidad
Territorial articuladas con entidades
del orden Nacional: MPS - INS -
Invima- SNS.

v Auditoria a la Entidad Territorial -
LSP

04. Traslados

v' Direccién de Investigaciones
Administrativas DIA.
v' Otros Entes de Control:

Procuraduria y Contraloria.

J

Supéréalud

02. Mesas de seguimiento a
compromisos / planes de
mejoramiento

v’ Mesas de seguimiento a
compromisos suscritos en las mesas
de trabajo presenciales (presencial o
virtual)

v Planes de mejoramiento derivados
de las auditorias

03. Requerimientos e
instrucciones

v Solicitud de informacién sobe Ila
gestion para el fortalecimiento de
los LSP.

v Solicitud de informacién frente a la
contratacion de talento humano e
insumos para la operacion del LSP.

v Solicitud de cumplimiento de
compromisos



Acciones realizadas por la Superintendenciai
Supersalud

Nacional de Salud vigencia 2025

Requerimientos e instrucciones

- Responsabilidades frente al envio de muestras de
fiebre amarilla al INS por parte de las ET y solicitud de

Traslados

Direccion de Investigaciones Administrativas:

- Cinco (5) ET por no reporte de informacion e
incumplimiento frente a la gestion realizada para el
fortalecimiento de los LSP.

- Una (1) ET por incumplimientos evidenciados en el
marco de las mesas virtuales.

informacion.

- Remitir al INS vy al Invima los soportes
correspondientes al cumplimiento de los compromisos
suscritos en mesa de trabajo presencial.

Traslados

Procuraduria y Contraloria:

- Cuatro (4) ET por incumplimiento en responsabilidades
de frente a la operacion de los LSP para 2024.

- Tres (3) ET por incumplimiento en compromisos
establecidos en mesa de seguimiento presencial
vigencia 2024.



@ Situaciones recurrentes

Supél:Salud

v’ Baja asignacion presupuestal, lo
que impide garantizar los insumos,

@)
v' Infraestructura fisica inadecuada o Q

reactivos, equipos, metrologia vy falta de mantenimiento.
mantenimiento de infraestructura
necesarios para su operacion.

v' Contratacién insuficiente e
inoportuna de talento humano.

v Alta rotacion de personal lo cual
dificulta la continuidad de los
procesos.

@,




Transferencia de capacidades LNR a LSP y entre
LSP

—— Posicionamiento de los LSP en el Territorio

Interoperabilidad de la informacién para fortalecer
la vigilancia en salud publica

Superéalud
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