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OBJETIVO
•   Capacitar a los asistentes (Funcionarios LSDPs, 

Analistas de Laboratorios de alimentos, etc )como el 
Laboratorio Fisicoquímico de Alimentos y Bebidas 
del Invima realiza el Aseguramiento de calidad en los 
métodos analíticos

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

• Resumen: Guia o lineamientos que pueden seguir en los 
Laboratorios de Red para la implementación de 
controles de calidad para garantizar la confiabilidad de 
los resultados analíticos.



Que es eso de CALIDAD ?
•   

Lograr, mantener y mejorar la exactitud, la puntualidad y la 
fiabilidad son los principales retos de los laboratorios

ESTANDARES DE CALIDAD ( 
RES. 1619)
SGC - QMS

TOMADO LQMS –OMS 2016 
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
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/252631/9789243548272-spa.pdf;jsessionid=A1CFA53930F6114E71CB774F42583A6A?sequence=1


Por qué implementar estándares de CALIDAD o 
controles de CALIDAD analíticos o el 
aseguramiento de la CALIDAD?

• 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 la forma como se 
relacionan. Actualmente, muchas de estas mediciones están soportadas por laboratorios 
acreditados de ensayo y calibración los cuales permiten saber la confiabilidad de los 
equipos utilizados en procesos como: transacciones económicas, resultados médicos, 
procesos de medición (agua, luz, gas), seguridad (cantidad de alcohol, analizadores de 
gases), instrumentos de pesaje, y en general en aquellos procesos críticos donde se 
necesite garantizar confianza, transparencia y eficacia en las mediciones 

• Garantizar Calidad

      Como se garantiza ???

Para asegurar la competencia y cumplir con todos los requisitos de 
calidad, un laboratorio de ensayo y calibración debe estar acreditado bajo 
la norma ISO/IEC 17025. La norma ISO/IEC 17025 fue desarrollada en 
1999 por la ISO (Organización Internacional de Normalización) e IEC 
(Comisión Electrotécnica Internacional) y es la norma más importante 
para los laboratorios de ensayo y calibración que se encuentran 
acreditados.



MARCO NORMATIVO
• Decreto 2323 de 2006 ( organiza la red)

• Resolución 1619 de 2015 ( estándares de 
Calidad )

• Norma NTC-ISO-IEC 17025 versión 2017.

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

Este procedimiento se aplica a todos los 
ensayos que se realicen en el Laboratorio 
Fisicoquímico de Alimentos y Bebidas del 
Invima.



NORMA TÉCNICA COLOMBIANA 
NTC-ISO/IEC 17025 2017-12-06

• Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y 
Calibración 

• Correspondencia: Adopción idéntica (IDT)  por traducción de la norma ISO/IEC 
17025:2017



Acreditación  ONAC 

• LFQAB cuenta con acreditación bajo la 
norma 17025 por el Organismo 
Nacional de Acreditación ONAC.

• Portafolio://www.invima.gov.co/docu
ments/20143/347325/Laboratorio-
Fisicoqu%C3%ADmico-de-
Alimentos-y-Bebidas.pdf

ISO/IEC 17025:2005 
13-LAB-034
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• Norma NTC-ISO-IEC 17025 versión 2017.



Norma NTC-ISO-IEC 17025 versión 2017.



Norma NTC-ISO-IEC 17025 versión 2017.



Norma NTC-ISO-IEC 17025 versión 2017.



• Precisión: se refiere a la dispersión del conjunto de valores obtenidos de 
mediciones repetidas de una magnitud. Cuanto menor es la dispersión mayor la 
precisión. Una medida común de la variabilidad es la desviación estándar de las 
mediciones y la precisión se puede estimar como una función de ella.

•  la capacidad de un instrumento de dar el mismo resultado en mediciones 
diferentes realizadas en las mismas condiciones o de dar el resultado deseado con 
exactitud. Esta cualidad debe evaluarse a corto plazo. No debe confundirse 
con exactitud ni con reproducibilidad.

La precisión refleja la proximidad de distintas medidas entre sí.

• Repetibilidad — es decir la variación 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 período corto de tiempo.

• Reproducibilidad — es decir la variación que surge de utilizar el mismo proceso de 
medición entre diferentes instrumentos y operadores y a lo largo de extensos 
períodos de tiempo.

Exactitud se refiere a cuán cerca del valor real se encuentra el valor medido. En términos 
estadísticos, la exactitud está relacionada con el sesgo de una estimación. Cuanto menor es el 
sesgo más exacta es una estimación. 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.

DEFINICIONES 

https://es.wikipedia.org/wiki/Desviaci%C3%B3n_est%C3%A1ndar
https://es.wikipedia.org/wiki/Instrumento_de_medici%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Exactitud
https://es.wikipedia.org/wiki/Reproducibilidad
https://es.wikipedia.org/wiki/Sesgo_estad%C3%ADstico


DEFINICIONES 
• ANALITO (42): Sustancia que debe ser detectada, identificada y/o cuantificada y los 

derivados de la misma que se formen durante el análisis.

LO QUE ESTOY  BUSCANDO LO QUE TENGO QUE ANALIZAR 

TAREA: BUSCARLO EN VIM ????

• COMPARACIÓN INTERLABORATORIOS (4.5): Organización, realización y evaluación de 
mediciones o ensayos sobre el mismo ítem o ítems similares por dos o más 
laboratorios, de acuerdo con condiciones predeterminadas. 

• Evaluar REPRODUCIBILIAD - NO ES LO MISMO QUE ENSAYO DE APTITUD. 

• CONDICIONES DE PRECISION INTERMEDIA DE MEDICION (4.2): Condiciones de 
medición, de un conjunto de condiciones que incluye el mismo procedimiento de 
medición, el mismo lugar y mediciones repetidas del mismo objeto u objetos 
similares, durante un periodo amplio de tiempo, pero que puede incluir otras 
condiciones que involucren variaciones. TODO IGUAL EN DIFERENTES DIAS

• Nota 1. Las variaciones pueden comprender nuevas calibraciones, patrones, 
operadores y sistemas de medida.

• Nota 2. En química, el término “condición de precisión inter-serie” se utiliza algunas 
veces para referirse a este concepto.

• Material de Referencia: Material suficientemente homogéneo y estable  respecto a 
propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medición o en 
un examen de propiedades cualitativas.



• CONDICIONES DE REPETIBILIDAD DE MEDICION (4.2): Condiciones de medición, 
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 operación y el mismo lugar, así como mediciones repetidas del 
mismo objeto o de un objeto similar en un periodo corto de tiempo. 

Nota 1. En química, el término “condición de precisión 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 medición, dentro de un conjunto de condiciones que incluye diferentes 
lugares, operadores, sistemas de medición, y mediciones repetidas de los 
mismos objetos u objetos similares.

• Nota 1. Los diferentes sistemas de medición pueden utilizar diferentes 
procedimientos de medida.



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

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

• Si la variabilidad del sistema de medición es pequeña en comparación 
con la variabilidad del proceso.

• Si el sistema de medición es capaz de distinguir entre partes 
diferentes.

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

¿Qué es un estudio de repetibilidad y 
reproducibilidad (R&R) del sistema de medición?







DEFINICIONES

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

• Recuperación: porcentaje de la concentración real de una sustancia 
recuperada durante un proceso analítico.

• Repetibilidad: Precisión de una medición bajo un conjunto de 
condiciones de repetibilidad.

• Mensurando: magnitud que se desea medir.
• Determinación del Blanco de Reactivos: procedimiento analítico 

completo aplicado sin la porción de ensayo o utilizando una cantidad 
de disolvente adecuado en lugar de la porción de ensayo.



• Ejercicio de como se realiza en el laboratorio!
• Se realizará con el método de determinación de Natamicina en 

Quesos!
• Se muestra el método
• Proceso de validación
• Controles de calidad analítico
• Revisión por parte del líder técnico



• Método autorizado – Normalizado
• Método validado ( la validación da los criterios de aceptación) – 

Informe de validación, Informe de Incertidumbre.
• Método escrito en sistema de gestión documental
• En la rutina:
• Recepción de muestras
• Almacenamiento adecuado – control de condiciones ambientales
• Cuento con todo lo que necesito? 
• Lavado de material
• Verificación de vigencia de reactivos
• Control metrológico de Instrumentos ( no solo los equipos)
• Analista competente



• Lote de análisis:
• Blanco matriz
• Blanco reactivos
• Curva de calibración ( criterios R2, residuales, pendiente, 

intercepto )
• QC para la curva de calibración
• Blanco matriz fortificado menor a LMR Mayor a LMR?
• Muestras – duplicados?
• QC final ( dependiendo del método )
• Blancos o solvente entre muestras ( evitar carryover )



• Lote de análisis:
• Precisión – Hortwitz
• % de recuperación
• Blancos
• Coeficiente de determinación
• Carta control 
• Aplicar regla de decisión ( incertidumbre ) CCa CCb

• Todo OK
• Entrego Resultado
• Revisión por parte del Líder técnico.







GUÍA PARA LA SELECCIÓN DE 
ENSAYOS DE APTITUD

Lida Velandia Rey
SSMRC-EA

2025-10-03



ORDEN DEL DÍA

1. Generalidades de los ensayos de aptitud

2. Recomendaciones para la selección de los ensayos de aptitud 



1. GENERALIDADES DE LOS 
ENSAYOS DE APTITUD



COMPARACIÓN INTERLABORATORIO: 

Diseño, realización y evaluación de 

mediciones o ensayos sobre el mismo ítem o 

ítems similares por dos o más laboratorios de 

acuerdo con condiciones predeterminadas. 

(ISO/IEC 17043:2023) 

ENSAYO DE APTITUD
Evaluación del desempeño de los participantes con 
respecto a criterios  previamente establecidos 
mediante comparaciones interlaboratorios(ISO/IEC 
17043:2023)



PROVEEDOR DE ENSAYO DE APTITUD
Organización que es responsable de todas las actividades 
relacionadas con el desarrollo y la operación de un programa 
de ensayos de aptitud.
(ISO/IEC 17043:2023)

PROGRAMA DE ENSAYO DE APTITUD
Ensayos de aptitud diseñados y operados en una o más rondas 
de ensayos de aptitud para un área específica de medición, 
ensayo, calibración, análisis, muestreo o inspección.



PROPÓSITOS TÍPICOS DE LOS ENSAYOS DE APTITUD

Evaluar el desempeño de los laboratorios para llevar a cabo 
ensayos o mediciones Específicos.

Identifica problemas e inicia acciones de mejora.

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.

Ensayos de aptitud



NO SON PROPÓSITOS TÍPICOS DE LOS ENSAYOS DE APTITUD

Evaluar las características de funcionamiento de un método

Asignar valores a los materiales de referencia

Apoyar las declaraciones de equivalencia de las mediciones de los Institutos 
Nacionales de Metrología, a través de “comparaciones clave” y comparaciones 
complementarias realizadas en nombre de la Oficina Internacional de Pesas y 
Medidas (BIPM) y las organizaciones de metrología regionales asociadas.

* Asume que los 
laboratorios son 
competentes.



El numeral 7.7.2 de la norma  ISO/IEC 17025:2017 establece 

que: “El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempeño 

mediante comparación 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) Participación en ensayo de aptitud

b) participación en comparaciones interlaboratorio 

diferentes de ensayos de aptitud.



ANTECEDENTES

Guía ISO/IEC 43:1997

 Ensayos de Aptitud 
mediante 

Comparaciones 
Interlaboratorios. Parte 

1 y 2

ILAC G-13:2007

 Lineamientos para los 
Requisitos de Competencia 

de los Proveedores de 
Ensayos de Aptitud 

ISO/ IEC 17043: 2010

Evaluación de la 
conformidad - Requisitos 

generales para los 
ensayos de aptitud

ISO/ IEC 17043: 2023

Evaluación de la 
conformidad - Requisitos 

generales para los 
ensayos de aptitud



TIPOS DE ENSAYOS DE APTITUD

De acuerdo con el propósito

TIPO DESCRIPCIÓN

Programa 

cuantitativo 

Donde el objetivo es cuantificar una o más magnitudes sometidas a medición 

del ítem del ensayo de aptitud. Son numéricos y se comunican en forma de 

intervalo o en forma porcentual. 

Pueden variar en cuanto a la precisión, veracidad, sensibilidad analítica y 
especificidad

Programa 

cualitativo 

Donde el objetivo es identificar o describir una o más características del ítem 

del ensayo de aptitud.
Son descriptivos y se comunican sobre una escala categórica u ordinal o por 
identificación de la presencia de un mensurando específico. La evaluación de 
desempeño por análisis estadístico puede no ser adecuada para los 
exámenes cualitativos

Programa 

Interpretativo

En esta clase de ensayos, el "ítem de ensayo de aptitud" es un resultado de 

ensayo, un conjunto de datos o un conjunto de información, relativo a una 

característica interpretativa de la competencia del participante. 



TIPOS DE ENSAYOS DE APTITUD

CUANTITATIVO

Ejemplos:

❑ se envía un ítem de ensayo de aptitud (Material de referencia) a todos los 

participantes, para el de recuento de bacterias aerobias mesófilas en una 

matriz de leche cruda.
❑ se envía un material de referencia a todos los participantes, los cuales deben 

de cuantifican la fracción másica (mg kg-1) de arsénico en arroz.

CUALITATIVO

Ejemplos:

❑ se envían 10 muestras (este es el ítem de comparación) que pueden o 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:

❑ interpretación de imagen diagnóstica en búsqueda de una patología sobre un 

cuerpo humano.



TIPOS DE ENSAYOS DE APTITUD

Ejemplo: Evaluar el desempeño de los laboratorios 

de ensayo participantes en la medición de residuos 

de plaguicidas en aguacate Hass (Persea 

americana). 



TIPOS DE ENSAYOS DE APTITUD

Ejemplo:  Evaluar la competencia técnica 

de los participantes en la calibración de 

termohigrómetros capacitivos en 

temperatura y humedad relativa en el 
intervalo de medición de 10 °C a 40 °C 

para temperatura y 20 %HR a 85 %HR 

para humedad relativa.



2. RECOMENDACIONES PARA LA 
SELECCIÓN DE LAS ENSAYOS DE 

APTITUD



¿Por qué son necesarios los 

ensayos de aptitud? 

Mejora continua Competencia



Consideraciones para selección de 
un PEA



Consideraciones participación EA

Pertinencia 
del EA

Requisitos de 
participación 

en EA, plan de 
participación 
y frecuencia

Selección de 
programas de 

EA y 
proveedores

Seguimiento 
al desempeño 

del 
laboratorio



Requisitos, participación y frecuencia



Requisitos, participación y frecuencia



Pertinencia del EA

Está acorde con el alcance del laboratorio

Incluye por lo menos una parte del intervalo cubierto por el alcance del 

Laboratorio – Equivalencia u homologación de los EA

Fue diseñado y realizado de acuerdo con los requisitos establecidos en la norma 
ISO/IEC 17043 

Es coherente con el método de ensayo o calibración 



Aspectos útiles establecimiento de la Frecuencia de 
participación



Selección de programas de EA y proveedores

7. CRITERIOS ESPECÍFICOS 

7.1. Participación en EA y CILD 



Selección 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 (Artículo 2.2.1.7.12.1.) y demás disposiciones definidas por el 

laboratorio con el fin de asegurar la pertinencia del ensayo de aptitud. 



Selección de programas de EA y proveedores

¿Quienes? ¿Dónde buscar? Recomendaciones

Proveedores de Ensayos 

de Aptitud Acreditados 

con ONAC en estado 

activo (Directorio de 

Acreditados) 

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

acreditados 

Buscar dentro del directorio de organismos 

evaluadores de la conformidad acreditados en el 

esquema de Proveedores de Ensayos de Aptitud - PEA

Institutos Nacionales de 

Metrología que ofrecen 

EA 

https://onac.org.co/images/2020/LAB/

2020_12_20_Lista_Institutos_Metrolo

gia_con_EA.pdf 

En la página web del BIPM se pueden buscar institutos 

que realizan diseminación de la trazabilidad 

metrológica a través de ensayos de aptitud

Organismos de 

Acreditación (OA) que 

cuentan con el esquema 

de PEA 

https://onac.org.co/images/2020/Lista

_de_Organismos_de_Acreditaci%C3

%B3n_que_cuentan_con_el_esquem

a_de_PEA.pdf 

ONAC tiene la compilación de estos organismos

Base de datos 

internacional de EPTIS 
https://www.eptis.org/ 

Es una base de datos internacional que contiene 

información acerca de los programas de ensayos de 

aptitud. Sin embargo, es importante confirmar en la 

página del organismo acreditador que el ensayo de 

aptitud se encuentra acreditado o dentro del alcance de 

la acreditación

Instituto Nacional de 

Metrología de Colombia

https://inm.gov.co/web/servicios/ensa

yos-de-aptitud/ 
Buscar dentro del servicio de ensayos de aptitud



HOJA DE RUTA PARA FORTALECER LA OFERTA, 
USO Y DEMANDA DE ENSAYOS DE APTITUD EN 

COLOMBIA 2025



Componentes de EA

Coordinador
Laboratorio 

de referencia
Ítem o MR

Análisis 
estadístico

Método medición 

/ ensayo

HOJA DE RUTA PARA FORTALECER LA OFERTA, USO Y DEMANDA DE 
ENSAYOS DE APTITUD EN COLOMBIA 2025

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

Propósito 1: Realizar la transferencia del conocimiento (a nuevos y potenciales PEA) sobre el proceso de 

organización y coordinación de ensayos de aptitud.

Línea estratégica 2: Especializar el rol del INM en la provisión de EA.

Propósito 1: Suspender paulatinamente la provisión, por parte del INM, de ensayos de aptitud existentes en 

el mercado privado o sectorial institucional.



Equivalencia u homologación de ensayos 
de aptitud



EQUIVALENCIA U HOMOLOGACIÓN DE ENSAYOS DE APTITUD

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

• Diferencias entre el ítem de comparación vs muestras de 

rutina

Medición de uno o varios analitos químicos en 

una muestra:

 

• Definición del problema

• Muestreo

• Pretratamiento

• Análisis

EVALUARSE 

PARA 

DETERMINAR 

PERTINENCIA 

EA



SE DEBE 
TENER EN 
CUENTA

La naturaleza química de la matriz y del analito objeto de análisis para 
verificar la equivalencia. 

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

La similitud del material, entendida como la composición de la matriz, 
la concentración del analito de interés, la forma como éste se enlaza a 
la matriz, y las interferentes.



PREGUNTAS AYUDAN A SELECCIONAR EA- 
EVALUAR EL DESEMPEÑO DE UNA METODOLOGÍA 

ANALÍTICA

SIN  ÍTEM A EVALUAR SEA IDÉNTICO A LAS 
MUESTRAS LABORATORIO ANALIZA 

RUTINARIAMENTE

¿El material de referencia ofrecido en el EA se 
comportará de manera similar que las 

muestras que se analizan con mi método de 
medición?.

¿Las diferencias entre el MR del EA y las 
muestras que usualmente analizo influirán 

significativamente en el resultado de la 
medición? 

¿Puedo evaluar mi método de medición con 
una muestra diferente, pero  garantizando 

que la diferencia  entre los resultados de mi 
medición y el valor asignado en el EA se 

atribuye al sesgo de mi laboratorio y no a la 
diferencia entre la naturaleza de las 

muestras? 



Funcionamiento de los ensayos de 
aptitud



Esquema general de un Ensayo de Aptitud



Desarrollo de un Ensayo de Aptitud en el INM

Oferta del 
servicio

Instrucciones a los participantes

Informes

•Revisión de la capacidad técnica de 
los laboratorios.

•Análisis financiero.
•Selección Mensurando(s)

•Origen. Trazabilidad e 
incertidumbre

•Análisis estadístico
•Fechas distribución IEA

•Diseño estadístico (Calculo del valor 
asignado y determinación de 
incertidumbre)

Planificación  

 Diseño estadístico

•Estudio de homogeneidad.

•Estudio de estabilidad.
•Preparación del ítem de 
ensayo (embalaje. 
almacenamiento. 
manipulación).

Caracterización del 
ítem de ensayo

•Realización de calibraciones 
y/o ensayos por los 
participantes.

•Realización de mediciones 
intermedias para verificación.

Realización de 
mediciones

•Preparación de informe 
preliminar.

•Evaluación de resultados.
•Análisis de coherencia.

•Preparación de tablas y 
gráficas.

Análisis de datos 
y evaluación de 

resultados 

IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD 

USUARIO 

USUARIO 

USUARIO 



¡Gracias!





Evaluación y designación pública de las 

autoridades reguladoras como 

autoridades catalogadas por OMS

Oficina de asuntos Internacionales

03 de octubre 2025



1. Esquemas de Reconocimiento



Esquemas de Reconocimiento

Autoridad Reguladora 
Nacional de Referencia 

Regional - ARNr

Who - Listed Authority 
WLA



2. Estatus Sistema Regulador Nacional - 
Colombia



AUTORIDAD REGULADORA NACIONAL DE REFERENCIA 
REGIONAL

PAIS / AUTORIDAD​ RECONOCIMIENTO​

Argentina ANMAT. Administración Nacional 
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica​

2009 / 2016​

Canadá HS - Health Canada​ 2010 / 2016​

Brasil ANVISA. Agencia Nacional de 
Vigilancia Sanitaria. Ministério da Saúde​

2010 / 2016​

Chile ISP, Instituto de Salud Pública​ 2016​

Colombia INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos​ 2010 / 2016​

Cuba CECMED, Centro para el Control Estatal de la Calidad 
de los Medicamentos. Ministerio de Salud Pública​

2010 / 2016​

Estados Unidos de América USFDA -
Food and Drug Administration​

2016​

México COFEPRIS, Comisión Federal para la Protección 
contra Riesgos Sanitarios​

2012 / 2016​

Autoridad competente y 
eficiente en el desempeño 
de las funciones de 
regulación sanitaria 
recomendadas por la 
OPS/OMS para garantizar la 
eficacia, seguridad y 
calidad de los 
medicamentos. 



3. Herramienta Global Armonizada - GBT 



https://iris.paho.org/handle/10665.2/52851

WHO Global Benchmarking Tool (GBT) for Evaluation of National Regulatory System of 
Medical Products - Revision VI

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

Herramienta de Evaluación de los Sistemas 
Regulatorios Nacionales de Productos 

Médicos (GBT)

✓ La herramienta mundial de la OMS para la 

evaluación de los sistemas regulatorios 

nacionales de productos médicos presenta el 

principal medio de la OMS para evaluar 

objetivamente los sistemas regulatorios según el 
mandato establecido en la resolución WHA67.20 

de la Asamblea Mundial de Salud sobre el 

fortalecimiento del Sistema de regulación de los 

productos médicos, adoptada en el año 2014.

✓ Es una herramienta que permite identificar 

fortalezas y áreas de mejora, para la definición 

de Planes de Desarrollo Institucional PDI, que 

permitirá canalizar los esfuerzos y priorización 

de acciones.

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


Item     Función SR AC VL CM LI IR PL EC LL Total

Subindicadores que miden el nivel de madurez 1 4 6 5 3 2 3 2 2 1 28

Subindicadores que miden el nivel de madurez 2 7 2 3 4 1 2 2 8 3 32

Subindicadores que miden el nivel de madurez 3 27 23 14 15 13 13 18 17 11 151

Subindicadores que miden el nivel de madurez 4 22 4 4 5 3 8 6 3 2 57

Número de Subindicadores 60 35 26 27 19 26 28 30 17 268

Estable y de buen 

funcionamiento

ARN avanzadas y de 

Referencia

SR - Sistemas regulatorios nacionales
AC - Registro y Autorización de Comercialización
VL - Vigilancia
CM - Vigilancia y Control del Mercado
LI - Licenciamiento de Establecimientos

IR - Inspección reguladora
PL - Pruebas de Laboratorio 
EC - Ensayos Clínicos
LL - Liberación de Lotes

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


Estructura de la herramienta de evaluación: GBT 

1

2

3

4

Sistema Regulatorio

Nacional y sus funciones

Indicadores

Sub-Indicadores

Hoja Técnica

1. Sistema Regulatorio Nacional (SR)

2. Registro y Autorización de 
Comercialización (AC)

3. Vigilancia (VL)

4. Vigilancia y Control de Mercado (CM)

5. Concesión de Licencias a los 
Establecimientos (LI)

6. Inspección Regulatorias (IR)

7. Pruebas de Laboratorio (PL)

8. Fiscalización de Ensayos Clínicos (EC)

9. Liberación de Lotes por la ARN (LL)



Estructura de la herramienta de evaluación: GBT 

1

2

3

4

Sistema Regulatorio

Nacional y sus funciones

Indicadores

Sub-Indicadores

Hoja Técnica

• Cada función 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 evaluación transversalmente, a lo 
largo de todas las funciones, los subindicadores de la GBT se 
clasifican en 9 categorías:

1. Provisiones legales, regulaciones y lineamientos

2. Organización y gobernanza

3. Políticas y planificación estratégica

4. Liderazgo y gestión de crisis

5. Transparencia, rendición de cuentas y comunicación

6. Sistema de gestión de calidad y riesgos

7. Proceso regulatorio

8. Recursos (humanos, infraestructura financiera, equipo y 
Sistema de gestión de información)

9. Monitorear el progreso y evaluar el impacto



Estructura de la herramienta de evaluación: GBT 

1

2

3

4

Sistema Regulatorio

Nacional y sus funciones

Indicadores

Sub-Indicadores

Hoja Técnica



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

IS
O

 9
00

4
O

M
S 

G
BT

1 2 3 4

No hay un enfoque 
formal

Enfoque   reactivo Enfoque formal estable y 
sistematizado

Énfasis en el mejoramiento 
continuo

Existen algunos 
elementos de sistema 

regulatorio 

Sistema normativo 
nacional en evolución que 

realiza parcialmente 
funciones reguladoras 

esenciales

Sistema regulatorio 
estable, de buen 
funcionamiento e 

integrado

Sistema regulatorio que 
opera a nivel avanzado 
de desempeño y mejora 

continua

Objetivo de la Asamblea 
Mundial de la Salud 

Resolución WHA 67.20

Sistemas regulatorios 
avanzados y dotados de 

recursos

Definición de Sistemas Reguladores acorde a Nivel de Madurez

99 Países 45 Países 50 Países



L o s  m a n d a t o s  a d o p t a d o s  p o r  l o s  
e s t a d o s  m i e m b r o s  e n  l a  A g e n d a  d e  
S a l u d  S o s t e n i b l e  p a r a  l a s  A m é r i c a s  
2 0 1 8 - 2 0 3 0 ,  y  e n  e l  p l a n  e s t r a t é g i c o  
d e  O P S  2 0 2 0 - 2 0 2 5 ,  e s t a b l e c e n  …

“ C o n t a r  c o n  u n a  a u t o r i d a d  
r e g u l a t o r i a  n a c i o n a l  d e  
m e d i c a m e n t o s  c u y a  c a p a c i d a d  h a y a  
s i d o  c a l i f i c a d a  c o m o  d e  n i v e l  3  d e  
a c u e r d o  c o n  l a  h e r r a m i e n t a  
m u n d i a l  d e  e v a l u a c i ó n  d e  l a  O M S ”. ​



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

sistemas regulatorios nacionales

Desarrollo de la 
Herramienta de 

Evaluación: 
(GBT)

Evaluación de 
Sistemas 

Regulatorios 
Nacionales

Formulación de 
los Planes de 

Desarrollo 
Institucional 

(PDI)

Proporcionar 
soporte técnico, 

capacitación/ 
formación, 

trabajo en red

Monitorear el 
progreso y el 

impacto

•
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Fuente: Khadem, A. et al. The World Health Organization Global Benchmarking Tool an Instrument to Strengthen Medical 
Products Regulation and Promote Universal Health Coverage. Frontiers in Medicine. August 2020. Vol 7, article 457.



4. Esquemas de Evaluación



Esquemas de Evaluación

GBT

NM 1, 2 y 3 EN 
EL 100%

NM 4 
mandatorios KPI Herramienta 

de Campo Diciembre

GBT NM 1, 2 
y 3 EN EL 

100%

80 % NM 4 x 
Cada  F(x): 

46
Diciembre

ARNr

WLA



1

23

5 6

4

7

INTERCAMBIO SOBRE 

RESULTADOS

OCTUBRE 2026

8

¿PDI?

Opción OPS: Pasos para la
evaluación abreviada ARNr

SOLICITUD DE 

EVALUACIÓN

DICIEMBRE 2025

PREPARACION DE LA 

INFORMACIÓN

JULIO 2026

15 DIAS

30 DIAS
90 DIAS

CAPACITACION Y 

SENSIBILIZACIÓN

ABRIL 2026

PLANIFICACION PARA LA 

EVALUACIÓN

FEBRERO DE 2026

30 DIAS

VERIFICACIÓN Y VALIDACIÓN DE  

LA INFORMACIÓN

AGOSTO 2026

60 DIAS (*) VISITA PREVIA A 

EVALUACION FINAL

NOVIEMBRE 2026 

(*) SI SE REQUIERE

30 DIAS

60 DIAS 3 DIAS

3 DIAS EVALUACIÓN FINAL

ENERO 2027

60 DÍAS

Fuente: Propuesta de procedimientos, requisitos y plazos para la 
transición al nuevo sistema de designación de Autoridades Regulatorias 
Nacionales de Referencia 3 Regional (ARNr): Resolución CSP30.R12, 2022 
– OPS. Julio de 2025

ARNr

MARZO DE 
2027



1

23

5 6

4

7

PUBLICACIÓN EN EL 

SITIO WEB DE LA OMS

Fuente: Orientaciones operativas para la evaluación y designación pública de las autoridades
regulatorias como autoridades incluidas en la lista de la OMS FINAL. OPS 2024

Versión oficial en español de la obra origina OMS 2023.

Pasos para la evaluación WLA 

MANIFESTACION DE 

INTERÉS 

DICIEMBRE 2025

RESPUESTA A LA 

MANIFESTACIÓN

ENERO 2026

DICTAMEN DEL GRUPO 

CONSULTIVO DE LA WLA

NOVIEMBRE 2026

30 DIAS

60  DIAS

EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO Y 

RESULTADOS DE INFORME

SEPTIEMBRE 2026

60 DIAS

NOTIFICACIÓN DE LA DECISIÓN DE 

INCLUSIÓN EN LA LISTA

ENERO 2027 

PLAZO MAXIMO 

POR METODO 

ABREVIADO 

PARA SER INCLUIDOS 

EN WLA Y 

MANTENER ARNR

MARZO 2027

ACUERDO DE ALCANCE 

MARZO 2026 

60  DIAS60 -180  DIAS

WLA







































https://mesagil.invima.gov.co/




ACCIONES DE INSPECCIÓN 
Y VIGILANCIA A LOS 

LABORATORIOS DE SALUD 
PÚBLICA -

SUPERINTENDENCIA 
NACIONAL DE SALUD

Octubre 03 de 2025

Superintendencia Delegada para Entidades 
territoriales y Generadores, Recaudadores y 

Administradores de Recursos del SGSSS.



Agenda

1. Presentación 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.



1
Organigrama Superintendencia 
Nacional de Salud 

Estructura y funciones 

Decreto 1080 de 2021



Estructura y operación de la DET y 
GRAR

Delegatura para Entidades 
Territoriales y Generadores, 

Recaudadores y Administradores de 
recursos del SGSSS 

Grupo de IV 
al Acceso y 
Garantía

Grupo de IV 
a la Salud 

Pública

Grupo de 
Análisis y 
Evaluación

Direcciones 
Regionales 

Andina Caribe Chocó Norte

Sede Insular 

Nororiental Sur Occidental

Sede 
Agualongo

Orinoquía

Dirección IV 
GRAR del 
SGSSS

Grupo de IV a 
Rentas 

cedidas y 
contribución

1.1



Conoce nuestras regionales1.2

Agualongo



www.supersalud.gov.co

Principales funciones de la DET y 
GRAR del SGSSS
Decreto 1080 de 2021

1

34

2

1.3

Lorem Ipsum

Lorem ipsum dolor sit amet, nibh est. A
magna maecenas, quam magna nec quis,
lorem nunc suspendisse viverra.

Ejercer inspección, vigilancia y 
control a las entidades 
territoriales sobre la gestion de
riesgos inherentes al SGSSS y el
cumplimiento de las normas que
lo regulan.

Verificar, aprobar y realizar 
seguimiento a los planes de 
mejoramiento presentados por las 
entidades territoriales, producto 
de las acciones de inspección y 
vigilancia.

Ejercer IVC frente a la protección 
de los derechos de los usuarios 
en el SGSSS, en lo que compete 
a las acciones adelantadas por 
parte de las ET y GRAR del 
SGSSS.

Ejecutar actividades de IV a las 
ET, sobre las actividades de 
supervisión adelantadas por estas 
a los sujetos vigilados, en 
relación con el cumplimiento de 
las normas que regulan el 
SGSSS.

Lorem Ipsum

Lorem ipsum dolor sit amet, nibh est. A
magna maecenas, quam magna nec quis,
lorem nunc suspendisse viverra.

Ordenar los correctivos tendientes 
a la superación de situaciones 
irregulares de índole jurídico, 
financiero, económico, técnico-
científico o administrativo, que 
presenten las ET y GRAR del 
SGSSS.

Realizar las actividades de IV 
sobre el cumplimiento al SOGC 
por parte de las ET, de 
conformidad con la política, 
regulación y directrices 
impartidas por el MSPS.



Inspección, Vigilancia y Control
Ley 1122 de 2007

1.4

INSPECCIÓN
Conjunto de actividades y acciones encaminadas al seguimiento, monitoreo y 
evaluación del SGSSS que sirven para solicitar, confirmar y analizar de manera 
puntual la información que se requiera sobre la situación de los servicios de salud 
y sus recursos sobre la situación jurídica, financiera, técnica-científica, 

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

VIGILANCIA

Consiste en la atribución de la Superintendencia Nacional de Salud para advertir, 
prevenir, orientar, asistir y propender porque las entidades encargadas del 
financiamiento, aseguramiento, prestación del servicio de salud, atención al 
usuario, participación social y demás 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.

CONTROL

Consiste en la atribución de la Superintendencia Nacional de Salud para 
ordenar los correctivos tendientes a la superación de la situación crítica o 
irregular (jurídica, financiera, económica, técnica, científico-administrativa) de 
cualquiera de sus vigilados y sancionar las actuaciones que se aparten del 

ordenamiento legal bien sea por acción o por omisión



Acciones IVC Superintendencia 
Nacional de Salud

2

0304

Supersalud

01 02

03. Requerimientos e 
instrucciones

✓ Solicitud de información sobe la
gestion para el fortalecimiento de
los LSP.

✓ Solicitud de información frente a la 
contratación de talento humano e 
insumos para la operación del LSP.

✓ Solicitud de cumplimiento de 
compromisos

04. Traslados

✓ Dirección de Investigaciones
Administrativas DIA.

✓ Otros Entes de Control:
Procuraduría y Contraloría.

02. Mesas de seguimiento a 
compromisos / planes de 

mejoramiento

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

✓ Planes de mejoramiento derivados
de las auditorías

01. Mesas de trabajo y 
auditorías

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

✓ Auditoría a la Entidad Territorial -
LSP



Acciones realizadas por la Superintendencia 

Nacional de Salud vigencia 2025
3

Mesas de trabajo articuladas con el Orden 
Nacional

Cinco (5) mesas de trabajo presenciales con la alta
gerencia de las ET articuladas con Invima, INS.

Mesas de seguimiento a compromisos

Dieciséis (16) mesas de seguimiento a compromisos
suscritos en las cinco (5) mesas de trabajo presenciales
realizadas en el 2025 y una (1) del 2024.

Requerimientos e instrucciones

- Responsabilidades frente al envío de muestras de 
fiebre amarilla al INS por parte de las ET y solicitud de 
información.

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

Traslados

Dirección de Investigaciones Administrativas:

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

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

Traslados

Procuraduría y Contraloría:

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

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



✓ Infraestructura física inadecuada o 
falta de mantenimiento.

✓ Dificultad en la contratación para la 
gestión de residuos peligrosos y 
transporte de muestras.

✓ Baja asignación presupuestal, lo 
que impide garantizar los insumos, 
reactivos, equipos, metrología y 
mantenimiento de infraestructura 
necesarios para su operación.

Situaciones recurrentes4

✓ Contratación insuficiente e 
inoportuna de talento humano.

✓ Alta rotación de personal lo cual 
dificulta la continuidad de los 
procesos.



Retos 5

Transferencia de capacidades LNR a LSP y entre 
LSP

Fortalecimiento en la articulación entre entidades 
del Orden Nacional

Posicionamiento de los LSP en el Territorio

Complementariedad entre  Entidades Territoriales

Interoperabilidad de la información para fortalecer 
la vigilancia en salud pública
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