INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

LABORATORIOS CODIGO: | PA04-GS-LABS-P002

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA VERSION: 03

Indlmo PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION PARA
LABORATORIOS QUE OFRECEN
SERVICIOS DE ANALISIS O ENSAYOS DE | VIGENTE: 2025-07-02
VIGILANCIA'Y CONTROL SANITARIO EN LA
RED NACIONAL DE LABORATORIOS

1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la expedicién de autorizacion a los laboratorios que se encuentren
incorporados a la Red Nacional de Laboratorios - RNL, que sean objeto de contratacion por parte de
la autoridad sanitaria, previo cumplimiento de requisitos y de uso exclusivo por la autoridad sanitaria,
para los fines de su competencia, de acuerdo con lo establecido en articulo 7 de la Resolucién 1619
de 2015.

2. ALCANCE

Aplica a los Laboratorios de Salud Publica Departamentales - LSPD y del Distrito Capital, los
laboratorios o instituciones que ofrezcan la realizacidon de andlisis o ensayos de laboratorio de
eventos de interés en salud publica y de analisis 0 ensayos de laboratorios para la vigilancia y control
sanitario, que se incorporen a la RNL.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

APOYO A LA VIGILANCIA: Incluye las actividades que el laboratorio debe realizar en apoyo a la
vigilancia de eventos de interés en salud publica, en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud
Publica, conforme al Decreto 3518 del 2006.

BIOSEGURIDAD Y MANEJO DE RESIDUOS: Define la implementacion de medidas, procedimientos
basicos de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo con la normatividad vigente.

ETS: Entidades Territoriales de Salud.
Invima: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

INFRAESTRUCTURA Y DOTACION: Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas,
en cuanto a organizacion de secciones y areas funcionales del espacio fisico, donde se desarrollan
las actividades del laboratorio, con su respectiva dotacién, mantenimiento y sistemas de
comunicacion y registro.

LNR: Laboratorio Nacional de Referencia.
LSP: Laboratorio de Salud Publica.

MSPS: Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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OLCC: Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima

TERCERO: Toda Institucién que ofrezca la realizacion de analisis o ensayos de laboratorio de
eventos de interés en salud publica y de andlisis o ensayos de laboratorio para la vigilancia y control
sanitario, que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios, tales como, Laboratorios clinicos,
patolégicos, de toxicologia, de medicina reproductiva de genética, bromatoldgicos, de universidades
y otros. Resolucion 1619 de 2015.

4. REFERENCIAS

INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. 2017. NTC-
ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion. ICONTEC. Bogota D.C, Colombia.

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. 2016. P006-SS-
LABS-P003 Estandares de Calidad. Version 03. Invima. Bogota, Colombia.

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. 2015. ASS-RSA-
P007 Procedimiento Autorizacion. Version 03. Invima. Bogota, Colombia.

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. 2024. TIC-GTI-
PRO03 Procedimiento Actualizacion Contenido Sitio WEB. Version 05. Invima. Bogota, Colombia.

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS. 2017. PA04-GS-
LABS-P002. Procedimiento de autorizacion o renovacion para los laboratorios que ofrecen servicios
de analisis 0 ensayos de vigilancia y control sanitario en la red nacional de laboratorios. Versién 02.
Invima. Bogota, Colombia

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD. 2020. Herramienta Mundial de la OMS para la
Evaluacién de los Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos Médicos. Revisién VI, versién 1
Moédulo 07 Pruebas de Laboratorio (PL) y Médulo 09 Liberacién de Lote (LL). Washington D.C.,
Estados Unidos.

REPUBLICA DE COLOMBIA. 1979. Ley 9 de 1979 por la cual se dictan medidas sanitarias.
Congreso de Colombia. Bogota, Colombia.

REPUBLICA DE COLOMBIA. 2001. Ley 715 de 2001. Por la cual se dictan normas organicas en
materia de recursos y competencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto
Legislativo 01 de 2001) de la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la
prestacion de los servicios de educacion y salud, entre otros. Congreso de Colombia. Bogot4,
Colombia. Recuperado 26-06-2015.

https://www.Invima.gov.co/images/stories/normatividad/ley 715 2001.pdf

REPUBLICA DE COLOMBIA. 2006. Decreto 2323 de 2006. Por el cual se reglamenta parcialmente
la ley 09 de 1979 en relacion con la Red Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones.
Ministerio De  Proteccion  Social. Bogota, = Colombia. Recuperado  2025-07-02.
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=20829

REPUBLICA DE COLOMBIA. 2012. Resolucién 2017 de 2012. Por la cual se establece la forma de
calcular la cobertura del Régimen Subsidiado tanto a nivel nacional como territorial. Ministerio De
Salud Y Proteccion Social. Bogota, Colombia. Recuperado 2025-07-02.
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=84499

REPUBLICA DE COLOMBIA. 2013. Resolucion 1229 de 2013. Por el cual se establece el modelo

de inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano. Ministerio
de Salud y proteccién Social. Bogota, Colombia. Recuperado 2025-07-02.
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https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%201229%20de%202013.P
DF

REPUBLICA DE COLOMBIA. 2015. Resolucién 1619 de 2015. Por el cual se establece el Sistema
de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica
y de Gestion de Calidad. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Bogota, Colombia. Recuperado 26-
06-2015.

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad Nuevo/Resoluci%C3%B3n1619%20del%202015.PDF

5. RESPONSABILIDADES
El Laboratorio Nacional de Referencia del Invima sera responsable de otorgar la autorizacion a

terceros para la realizacion de uno o varios analisis 0 ensayos de laboratorio de eventos de interés
en salud publica y de analisis o ensayos de laboratorio para la vigilancia y control sanitario.

6. CONDICIONES PREVIAS

Todo laboratorio que pretenda ser autorizado como tercero bajo la Resolucién 1619 de 2015 debe
cumplir las siguientes condiciones:

Conocer la Normatividad legal vigente, relacionada en los documentos de la referencia y
demas que lo complementen modifiquen o sustituyan.

Incorporarse a la RNL, a través de la fuente de informacion establecida por el MSPS.
Cumplir con los estandares de calidad en salud publica, establecidos por ley, de acuerdo
con la naturaleza del laboratorio, sin perjuicio de las demas certificaciones y/o acreditaciones
a que hubiese lugar.

7. PROCEDIMIENTO

No. Descripcion Responsable

1. INICIO

EVENTOS EN LO CUALES APLICA LA AUTORIZACION DE TERCEROS

Cuando el LNR INVIMA y/o ETS no cuente con la capacidad
analitica o de respuesta requerida para realizar un ensayo sin
perjuicio de funciones a su cargo.

Cuando el INVIMA y/o ETS necesite un ensayo de laboratorio que
por su bajo volumen (baja demanda) saldria mas costosa su
implementacién que su autorizacion.

Cuando se demuestre que, por problemas técnicos, fuera del OLCC
alcance y atenciéon inmediata (emergencia temporal), se podra
autorizar un laboratorio temporalmente, previo cumplimiento de lo
establecido en los estandares de calidad y lo contemplado en el
presente documento.

Cuando se realice una declaratoria de emergencia departamental
0 nacional, por el aumento inusitado de eventos, que conlleve al
desborde de capacidad técnica - administrativa del laboratorio de
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salud publica o de los laboratorios nacionales de referencia, previa
autorizacion del LNR - INVIMA.

Cuando la ley lo estipule expresamente.

Las anteriores condiciones se deben verificar con un estudio de
necesidad que incluya: el mapa de riesgos, oferta y demanda del
ensayo en cuestion, capacidad de procesamiento, volumenes y
frecuencias de muestras, cobertura, recursos tecnoldgicos, entre
otros criterios, definidos por el INVIMA que determinen el ensayo
que se requiera autorizar, exclusivamente para eventos de
vigilancia y control sanitario.

La Direccion misional identificara la necesidad especifica, en
cuanto al/los productos/s de la competencia, analisis o parametros | Direccion misional
a verificar, el numero de muestras y metodologia requerida con la
cual debe ejecutarse los ensayos.

Con base en la anterior necesidad, la OLCC validara la capacidad
3 de respuesta analitica para la necesidad identificada y en caso de OLCC
no poder dar respuesta informara a la Direcciéon Misional.

La participacion en el proceso de autorizacion de los laboratorios se
iniciara mediante convocatoria que sera publicada en la paginaweb | OLCC — Grupo de
del Invima, durante cinco (5) dias habiles, en la cual se informara | Comunicaciones
las especificaciones de la metodologia.

REQUISITOS PARA RADICACION DE LA DOCUMENTACION

La radicaciéon de la documentacion requerida debera realizarse en
la Oficina de Atencién al Ciudadano durante diez (10) dias habiles
contados a partir de publicacion de la convocatoria.

Los documentos a radicar son los que se listan a continuacion, los
cuales deben estar legajados y foliados junto con el formato PA04-
GS-LABS-F012 Lista De Chequeo Para Proceso De Autorizacidon
Para Los Laboratorios.

e Formato PA04-GS-LABS-F009 Solicitud de Autorizacion a
Terceros diligenciado, el cual se encuentra en la pagina.

e Consignacion del valor del tramite (Tarifa 4002-37)

e Documento de Estandares de Calidad aplicados por la
autoridad sanitaria departamental o distrital en los términos
establecidos en el Decreto 2323 de 2006 Numeral 6 del articulo
12 y la Resolucion 1619 de 2015.

e Procedimientos Internos de las Metodologias

I~

Para laboratorios interesados en presentar sus servicios en analisis

fisicoquimico o microbioldgico de alimentos:

e Certificado de acreditacion de la metodologia a autorizar o en
su defecto certificado de acreditacion de otro ensayo.
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e Informe de o verificacion de la metodologia de interés:

- Para ensayos fisicoquimicos de alimentos y bebidas
debera incluir parametros de precisién, exactitud,
especificidad, linealidad, rango de trabajo, limite de
deteccion, limite de cuantificacion, estimacion de
incertidumbre y robustez; en caso de no contar con alguno
de los parametros justificar técnicamente su ausencia. En
el caso de ensayos microbiologicos de cualitativos de
alimentos y bebidas debe incluir limite de deteccion,
sensibilidad, especificidad, valor predictivo del test positivo
y negativo, falsos positivos y negativos, mencion de las
fuentes de incertidumbre. Tener en cuenta que cuando se
requiera la informacién de la comparacién entre un método
alternativo y una de referencia deben tenerse en cuenta la
concordancia del método.

- Para ensayos microbiolégicos cuantitativos de alimentos y
bebidas se debe incluir parametros de repetibilidad,
reproducibilidad,  proporcionalidad, estimacion de
incertidumbre. Tener en cuenta que cuando se adjunte la
validacién primaria debera contener todos los parametros
que correspondan.

Para laboratorios que deseen prestar sus servicios de analisis para
productos farmacéuticos se debe presentar:

e Certificacion de BPL otorgada por Invima de acuerdo con
la resolucion 3619 de 2013 o en su defecto certificado de
acreditacion de la metodologia de interés, adjuntando la
documentacién correspondiente a la validaciéon para
métodos no farmacopéicas (parametros mencionados
anteriormente) o en caso de que los ensayos a realizar
sean de farmacopeas oficiales en Colombia podran
presentar las verificaciones del método soportadas en las
pruebas de aptitud del sistema.

e Protocolos de como se desarrollarian los analisis de la
convocatoria, donde se evidencien todos los controles de
aseguramiento de calidad, tratamiento de datos, idoneidad
del sistema de ensayos fisicoquimicos, en las moléculas
de la convocatoria 0o en moléculas del mismo grupo
farmacoldgico o moléculas diferentes en la misma forma
farmacéutica.

e Para métodos microbioldgicos cuantitativos, oficiales o
farmacopéicas, se requiere como minimo presentar una
verificacion que incluya los parametros: repetibilidad,
reproducibilidad, porcentaje de recuperacion, sesgo y
estimacion de la incertidumbre. Si el método no es oficial
o farmacopéicas anexar la validacion.
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En todos los casos debe mantenerse vigente la acreditacion y
condiciones de la autorizacion durante la ejecucion contractual en
caso de que se lleve a cabo la contratacién. En caso de que el
laboratorio interesado desee ser notificado de manera electronica,
debe diligenciar el Formato de registro de notificacion electronica
AIC-NOT-FM002

VERIFICACION DOCUMENTAL Y RADICACION

Verificar la documentacion mencionada en el numeral 3, radicar de
acuerdo con su cumplimiento, repartir al grupo de gestidén
administrativa para su digitalizacién y posterior reparto a la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad.

Oficina de
Atencion al
Ciudadano y
Grupo de
Administracién
Documental y
Correspondencia

Ion

En caso de que la documentacién no se encuentre completa o
debidamente legajada y foliada esta sera devuelta al usuario.

ESTUDIO TECNICO

La documentacién remitida por la Oficina de Atencién al Ciudadano
sera estudiada técnicamente por los profesionales del grupo de
laboratorio correspondiente, en un periodo no mayor a quince (15)
dias habiles.

En caso de que la OLCC requiera algun documento adicional de
aclaracion y/o subsanacion, surtird el tramite de requerimiento al
interesado mediante correo electronico si asi fuere autorizado o
mediante oficio a la direccién reportada, atendiendo el siguiente
procedimiento:

1. Si la revision documental fue satisfactoria y se cumplen los
requisitos técnicos establecidos, se emitira la autorizacion.

[e)}

2. Si la revision documental requiere de la complementacion de oLCcC
informaciéon por resultar incompleta o insatisfactoria, se
realizara una uUnica solicitud por escrito mediante oficio o al
correo a la direccion reportada al solicitante explicando los
requerimientos a complementar, para lo cual el interesado
debera allegar respuesta al requerimiento dentro de los cinco
(5) dias habiles siguientes al envié del correo o recibo de la
comunicacion segun corresponda.

Transcurrido este tiempo, si el Grupo de Laboratorio no ha
recibido la documentacién faltante, se entendera como
desistido del proceso.

En caso de que no se cumpla con los requisitos técnicos
documentales, verificados por el laboratorio ni se subsane los
requerimientos del Invima en el tiempo establecido, se negara la
autorizacion.

EMISION DE RESOLUCION DE AUTORIZACION OLCC

N
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Una vez emitido el concepto por parte de los técnicos de laboratorio
se proyectara Resolucion, para la firma del Director General o su
delegado, cuyo numero sera solicitado a Gestién Documental.

La notificacion se hara segun lo establecido en el Procedimiento de
notificaciones AIC-NOT-PR0O01.

Una vez emitida la resolucion de autorizacion para el analisis de
interés, los oferentes podran participar en el proceso contractual

correspondiente en el caso que se realice el tramite contractual por Oficina de
parte de la Direccién Misional cumpliendo con los requisitos de Ley. Atencién al
Ciudadano

El Invima notificara al MSPS los laboratorios autorizados sefialando
el alcance de la autorizaciéon, para que dicho ministerio dé
cumplimiento a la publicacién prevista en el articulo 9 de la
Resolucién 1619 de 2015.

VIGENCIA DE LA AUTORIZACION

La autorizacién segun el articulo 8 de la Resoluciéon 1619 de 2015,

8 tendra una vigencia de tres (3) afios siempre y cuando se mantenga oLee
el cumplimiento de los estandares y condiciones aprobadas en el
momento en que fue otorgada la autorizacion.
INSPECCION, VIGILANCIA, Y CONTROL DE LAAUTORIZACION
Durante la vigencia de la autorizacion y cuando lo considere
pertinente, el Invima y/o la ETS realizara funciones de Inspeccion, OLCC
9 Vigilancia y Control para verificar el cumplimiento de las
condiciones establecidas y evaluadas en el proceso de LSP
autorizacién. En cumplimiento al Paragrafo del Articulo 8 de la
Resolucién 1619 de 2015, el Invima podra cancelar la autorizacion
segun la gravedad de los hallazgos encontrados.
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LABORATORIOS
PARA ENTES TERRITORIALES DE SALUD (ETS). . .
Direcciones
Cuando la ETS requiera un servicio de contratacion de analisis Ml;lcr)ga_les
10 previo cumplimiento con los lineamientos establecidos en la
L LSPD y del
Resolucién 1619 de 2015 y el numeral 2 del presente documento, . :
. . . . C Distrito Capital.
debera enviar a la OLCC del Invima la solicitud con la justificacion OLCC

correspondiente para el analisis de viabilidad, quien emitira el
respectivo concepto de viabilidad para el proceso de autorizacién.

" FIN

NOTA 1: EI INVIMA no realizara autorizaciones a los laboratorios con fines de venta de servicios a
usuarios; para este efecto deberan consultar los laboratorios que se encuentren incorporados a la
RNL, a través de la fuente de informacién que el MSPS establezca y deben asegurar el cumplimiento
de estandares de calidad de laboratorios y las demas que el cliente requiera.
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NOTA 2: El concepto técnico de autorizacion de laboratorios en las metodologias verificadas por el
INVIMA, podra emitirse a uno o mas laboratorios segun solicitudes recibidas y cumplimiento de
requisitos previos. No obstante, este concepto sera valido unicamente para tener derecho a participar
en el proceso contractual con el INVIMA o entes territoriales, segun aplique y quienes definiran el
laboratorio con el cual contrataran segun cumplimiento de requisitos contractuales y de ley vigentes.

NOTA 3: La confidencialidad de los resultados emitidos por el proveedor de las pruebas o ensayos
subcontratados por las Direcciones Misionales o ETS deberan ser garantizadas a través del proceso
de contratacién y de los mecanismos establecidos por las instituciones correspondientes.

8. DOCUMENTOS ASOCIADOS

PA04-GS-LABS-F009 Solicitud de autorizacién a terceros

PA04-GS-LABS-F012 Lista de Chequeo para Proceso de Autorizaciéon para Laboratorios.
AIC-NOT-PRO0OO1 Procedimiento de notificaciones.

AIC-NOT-FM002 Formato de registro de notificacion electrénica

9. ELABORACION, REVISION Y APROBACION

ELABORO: |csuarezb
REVISO: ygarcias/loteroc/jossac/mvallejoh/mriverar/mnietoc
APROBO: avelascoc

10. ANEXOS

No aplica
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