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DEFINICION DE ESTANDARES

DE CALIDAD CALIDAD

Resolucion 1619 de 2015

PROCEDIMIENTO DE INVIMA

Instrumento
Estandares de
Calidad
para los
laboratorios de
Salud Publica

Instrumento
Estandares de
calidad
para
laboratorios
particulares

Instrumento
Estandares de
Calidad
para laboratorios
ubicados dentro de
las plantas
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Objetivo

e Establecer el procedimiento para la aplicacion de
los Estandares de Calidad a loa laboratorios de
Salud Publica y de los laboratorios ubicados
dentro de las Plantas.

e Establecer el procedimiento que deben aplicar las
entidades territoriales de salud a través de sus
laboratorios, a los laboratorios de su jurisdiccidon
en el marco de su competencia

PROCEDIMIENTO INVIMA

Alcance

e Alcance a toda Institucidon que ofrezca
la realizacidon de analisis o pruebas de
laboratorio de eventos de interés en
salud publica y de analisis o pruebas de
laboratorio para la vigilancia y control
sanitario, bien sea publica o privada.
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Entidades territoriales a
través de los LDSP y DC
Aplicacién y seguimiento
de los estandares de

calidad

Laboratorios ubicados
dentro de su
jurisdiccion

PROCEDIMIENTO INVIMA

Responsabilidades

INVIMA
(Definir, aplicar y realizar
seguimiento)

Laboratorios que de control
de calidad de alimentos
gue se encuentren ubicados
dentro de los
establecimientos dedicados
a la fabricacion,
procesamiento, elaboracién
o envasado de los mismos.
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PROCEDIMIENTO DE INVIMA
Condiciones Previas

Medida de autocontrol: Aplicaran la
Estar incorporado a la Red Nacional autoevaluacion de estandares de
de Laboratorios a través de la fuente calidad y se presentara la evidencia
de informacion que el Ministerio de ante la autoridad sanitaria en el
Salud y Proteccion Social establezca. momento de la aplicacion de
estandares por parte de la AS.
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Criterios
Estandares de Calidad

1. Organizacion y Gestion

2. Talento Humano

3. Infraestructura y dotacion.

4. Referencia y Contrareferencia

5. Bioseguridad y manejo de residuos

6. Procesos prioritarios.
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VERIFICACION DE METODOLOGIAS

Numeral 6.6. Instrumento Laboratorios Departamentales de Salud Publica y

Distrito Capital

Numeral 6.3 Laboratorios de control de calidad de alimentos ubicados dentro

de los establecimientos dedicados a la fabricacidon, procesamiento, elaboracion

0 envasado de los mismos

Numeral 6.4 Laboratorios privados que se incorporen a la Red Nacional e

Laboratorios

Diligenciar formato PO06-SS-LABS-F003
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formato informe.xls
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Criterios

Tipo de calificacion por item
CALIFICACION DE CRITERIO (tipo)

Criterios de obligatorio cumplimiento por afectar
directamente el funcionamiento tanto técnico
como administrativo, y su incumplimiento
eventualmente podria afectar el normal
desempeiio del laboratorio.

Criterios superiores de evaluaciéon de la calidad de
acuerdo a los cuales su incumplimiento
entorpecera el funcionamiento del laboratorio
afectando su desempeno ejemplo: fallas en Ia
oportunidad. Por lo tanto estos criterios seran
sometidos a mejoramiento a corto plazo,
condicionando la certificacion de Autorizacién a su
cumplimiento.

Criterios de cumplimiento para el mejoramiento
de la calidad del laboratorio, pero que no son
requisitos obligatorios para el funcionamiento del
mismo, su incumplimiento sera sometido al
mejoramiento a mediano plazo.
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Criterios
Evaluados segun tipo de Laboratorio

Clasificacion del Criterio y

Laboratorios de Salud Publica Departamentales y del Distrito Capital ) ’ ee ez o
P y P N° de items evaluados seguin clasificacion de criterio

Definicion de Criterio N° total items A B C

1.0rganizacion y Gestion 18 15 3 -

2.Talento Humano 12 8 4 -
3.Infraestructura y Dotacion 20 9 9 2
4.Referencia y Contrareferencia 6 4 2 -

5.Bioseguridad y Manejo de Residuos 12 10

6.Procesos Prioritarios 24 16 6 2
Total items evaluados 92 62 25 5

Tabla 1. Laboratorios de Salud Publica
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Laboratorios de Alimentos y Medicamentos que se
incorporen a la Red Nacional

:

4.Referencia y Contrareferencia 6

©

5.Bioseguridad y Manejo de Residuos

12

6.Procesos Prioritarios 13
Total items evaluados 73

Criterios
Evaluados segun tipo de Laboratorio

Clasificacion del Criterio
N° Items evaluados seguin clasificacidon de criterio

10

50

Tabla 2. Laboratorios de Alimentos y Medicamentos
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Criterios
Evaluados segun tipo de Laboratorio

Laboratorios de control de calidad de alimentos ubicados
dentro de establecimientos dedicados a la fabricacion,
procesamiento, elaboracidon o envasado de los mismos.

:

4.Referencia y Contrareferencia

Clasificacion del Criterio
N° items evaluados segtn clasificacion de criterio

[e¢]
A
1
1

5.Bioseguridad y Manejo de Residuos

lon

6.Procesos Prioritarios 6 1 -
Total items evaluados 63 Al 14 8

Tabla 3. Laboratorios ubicados en establecimientos de alimentos
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Puntajes minimos para obtener el
cumplimiento de estandares de calidad

Laboratorio Departamental de Laboratorios de Alimentosy Laboratorios de Alimentos
Criterio Salud Publica y Distrito Capital Medicamentos ubicados en establecimientos

Minimo Minimo Minimo

1.0rg:fm|zaC|on Yy 51 46 45 43 40 36
Gestion

2.Talento 2 29 26 23 26 23
Humano

3.Infraestructur
ERY Dotacidn 47 42 40 36 41 37

4.Referencia y
Contra 16 14 16 14 11 10
referencia

5.Bioseguridad

y Manejo de 33 30 26 23 25 22
Residuos
6.Procesos
Prioritarios

TOTAL 241 217 187

62 56 34
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AJUSTE A LOS INSTRUMENTOS

/. AJUSTE ATABLA DE CONCEPTO POR CRITERIOS

ftem CRITERIO PUNTAJE MAXIMO PUNTAJE MINIMO PUNTAJE OBTENIDO  CUMPLE  NO CUMPLE  feeenoronse
1 Organizacidn y Gestion 51 46 0
2 Talento Humano 32 29 0
3 Infraestructuray Dotacidon 47 42 47
4 Referencia y Contrarefencia 16 14 16
5 Bioseguridad y manejo de Residuos 33 30 33
6 Procesos Prioritarios 62 56 62
Total N° de Criterios 158
* Dias Calendario
8. CONCEPTO FINAL
Cumple Fisicoquimico No Cumple Fisicoquimico En plan de mejoramiento Suspensién de metodologia (s)
Fisicoquimico Fisicoquimico
Cumple Microbiologia No Cumple Microbiologia En plan de mejoramiento Suspensién de metodologia (s)
Microbiologia Microbiologia
Cierre de Area Fisicoquimico Cierre de Area Microbiologia
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AJUSTE A LOS INSTRUMENTOS

8. CONCEPTO

CUMPLE: Cuando todos los seis criterios alcanzan el puntaje minimo o superior se dara el concepto de
CUMPLE.

NO CUMPLE: Cuando uno o mas criterios no alcanzan el puntaje minimo se emitird concepto de NO
CUMPLE

PLAN DE MEJORAMIENTO: cuando en la aplicacion del instrumento uno 0 mas criterios no cumplen se
dejara plan de mejoramiento, el cual debera ser entregado a la autoridad sanitaria en un tiempo no
superior a 30 dias calendario vy se verificara su cumplimiento en la visita de sequimiento.

CIERRE DE AREA (MICROBIOLOGICA O FISICOQUIMICA): cuando una de las areas evaluadas
presente situaciones criticas que afecten la confiabilidad de los resultados emitidos.

SUSPENSION DE METODOLOGIAS: Cuando no se garantice el aseguramiento de la calidad analitica.
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AJUSTE A LOS INSTRUMENTOS

8. CONCEPTO

Si se evidencia nuevamente en la primera visita de
seguimiento el no cumplimiento de los estandares por
parte del laboratorio, pero se evidencia avance y mejora
en los requerimientos realizados anteriormente, se
concedera una segunda y ultima visita de seguimiento
para verificar el cumplimiento del porcentaje (%) minimo
establecido de los estandares.
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AJUSTE A LOS INSTRUMENTOS

9. MEDIDA SANCIONATORIA

Se agreqo cierre de area y suspension de metodologia

DESCRIPCION Sl

Cierre Temporal

Cierre Definitivo

Cierre de area

Suspensién de metodologia (s)
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SANCIONES

Una vez surtido el proceso y si aun asi el laboratorio no
cumple con los Estdndares de Calidad, se aplicara el
cierre del laboratorio y deberd esperar un afio para
Iniciar un nuevo proceso.

El Invima notificara al Ministerio de Salud y Proteccion
Social, Procuraduria General de la Nacion y a la
Superintendencia de Salud las medidas de cierre
aplicadas a los laboratorios.

Los Entes Territoriales notificaran al Ministerio de Salud ’
y Proteccion Social, a la Superintendencia de Salud y
al Invima cuando apliquen la medida de cierre de

alguno de los laboratorios de su jurisdiccion

Dependiendo la gravedad de los hallazgos encontrados
en la visita, la oficina juridica de las Autoridades
Sanitarias aplicara la sancion a que hubiere lugar

Asi mismo, si la autoridad sanitaria encontrase durante
la aplicacion o seguimiento de los Estandares de
Calidad situaciones criticas o irregulares en los
laboratorios a los que realiza Inspeccion y Vigilancia,
como Autoridad Sanitaria podra aplicar las medidas
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SABES COMO CONSULTAR LOS

INSTRUMENTOS???

WWW.INnvima.gov.co

MS DE INTERES

y Cooperacion Y Relacionamiento
1@ 'nternacional Articulacion RNL Organigrama Portafolio MNormatividad Estandares de Calidad Tutores Reconocimientos

v/ Farmacovigilancia

@ Georeferenciacion

Articulacion RNL ~ Organigrama Portafolio Normatividad Estandares de Calidad  Tutores Reconocimientos

|=—} Inspeccion, vigilancia contro

i Intranet s |nstrumento Estandares Alimentos y Medicamentos

® |nstrumento Estandares Planta

€® Investigacidn Clinica

® |nstrumento Estandares Laboratorios de Salud Publica
& nvima Cloud * PO0G-SS-LABS-1001

weedimi ta id
Procedimiento para la importacion de * Procedimiento de Estandares de Calidad

productos agropecuarios de la Unidn
Europea

Reactivovigilancia

®, Red Nacional de laboratorios

https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-
laboratorios-invima#testandares-de-calidad

%83 Salas Especializadas

B Tecnovigilancia

& Vacunas

\‘-;-.-' Vuce
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http://www.invima.gov.co/
INSTRUMENTO  ESTANDARES  LSP 2016-07-11.xls
https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-laboratorios-invima#estándares-de-calidad
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