IN

Instituio Naconal de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos,

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA

LABORATORIOS CODIGO: | PO06-SS-LABS-1001

H DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ,
" | IO INVIMA VERSION: 01

INSTRUCTIVO EVALUACION DE

ESTANDARES VIGENTE: 2016-07-11

El formato de Evaluacion de Estandares de Calidad contiene la siguiente informacion:

Clasificacion de los Criterios del Estandar, los estandares estan cq st§S pbr 6
criterios a evaluar:

Organizacion y Gestion

Talento Humano

Infraestructura y dotacion.

Referencia y Contrareferencia

Bioseguridad y manejo de residuos

Procesos prioritarios.

S

Definicion de los criterios del estandar:

ORGANIZACION Y GESTION. Co ellos aspectos administrativos y de
gestibn que hacen referencia al

f ) to y los procesos que garantizan la
realizacion de, todas las activi misighales correspondientes al quehacer de los

laboratorios, con eficiencia, calidgd y opertunidad.

TALENTO HUMANO. quellos requisitos inherentes a las politicas de personal,
descripcion de puest do, y criterios que demuestren la competencia del talento
humano que labor, bofatorio

INFRAESTRN§CTURA DOTACION. Se refiere a los requisitos minimos de las

instalacigges n cuanto a: organizaciébn de secciones y é&reas funcionales del
espaciogfiSteo de se desarrollan las actividades del laboratorio, con su respectiva
dot a imiento y sistemas de comunicacion y registro.

IA'Y CONTRARREFERENCIA. Evalta el cumplimiento de los estandares de
c y bioseguridad definidos para la recoleccion, manipulacién, remision, transporte y
copservacion de muestras

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

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.
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PROCESOS PRIORITARIOS (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.

Ill. Codificaciéon de los Criterios a Evaluar:

Contempla los Items que van a ser evaluados para cada uno de los criterios, y se codifican de
forma consecutiva con dos digitos, el primero corresponde al numero de clasificacion del
criterio y el segundo al consecutivo del item relacionado.

Ejemplos:

a) Caodigo 2.11. El primer digito (2) corresponde al criterio 2, Talento Hu gundo
digito (11) corresponde al consecutivo del item relacionado en de talento
humano.

b) Cadigo 5.8. El primer digito (5) corresponde al criterio 5QBiosegukidad y Manejo de
residuos; el segundo digito (8) corresponde al conse it relacionado en el
numeral de Bioseguridad y manejo de residuos.

IV. Evaluacidn; Contiene tres columnas:
C: Conforme
NC: No conforme
NA: No aplica
En la columna correspondiente a la ealuacio item del criterio se registrara una X segun

corresponda: conforme, no conforme o apljca

V. Calificacién del critego

En la columna Ca

S

Codigo:PO06-SS-LABS-1001

de Criterio (tipo) se encuentra la letra que determina la
el item que conforma el criterio evaluado. La tabla adjunta ilustra

calificacién de cada un
las defin@a tipo de criterio (A, B, C)
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TABLA 1.DEFINICION DE CRITERIOS.

CALIFICACION
DE CRITERIO DEFINICION

(tipo)

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

Criterios superiores de evaluacién de la calidad de acuerdo a

B afectando su desempefio ejemplo: fallas en la oportunidad-R
estos criterios serdn sometidos a mejoramiento
condicionando la certificacion de Autorizacion a su cum i

laboratorio, pero que no son
funcionamiento del mismo, su
mejoramiento a mediano plazo.

VN

OBSERVACIONES:
Ponderacion: A =3 B=2 %
La clasificacion A: se aplica 3 si cumple to In | item evaluado, de lo contrario se

evaluara con cero (0)

La Clasificacion B: se aplica 2 si cumple nte con el item evaluado, de lo contrario se
evaluara con cero (0)

La Clasificacion C: se aplica 1 S\C totalmente con el item evaluado, de lo contrario se
evaluara con cero (0)

C RIOS BYALUADOS SEGUN TIPO DE LABORATORIO

ié ABLA 2. LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA

Laboratorios de Salud Publica 2 Al A s EEEie ¢ Cr,lteno y
. . N° de items evaluados segun clasificacion
Departamentales y del Distrito Capital oo
de criterio

Definicidn 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 2
4.Referencia y 6 4 > i
Contrareferencia
5.B|Qsegur|dad y Manejo de 12 8 3 1
Residuos
6.Procesos Prioritarios 24 16 6 2
Total items evaluados 92 60 27 5
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TABLA 3. LABORATORIOS DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

. . . Clasificacion del Criterio
Laboratorios de Alimentos y Medicamentos o , L,
X : N° Items evaluados segun clasificacién de
que se incorporen a la Red Nacional N
criterio

Definicidn de Criterio N° total items A B C
1.0rganizacion y Gestién 16 14 1 1
2.Talento Humano 9 8 1 -
3.Infraestructura y Dotacién 19 7 7
4. Referencia 'y
Contrareferencia 6 4 2 )
5.B|(_)segur|dad y Manejo de 12 5 4 3
Residuos
6.Procesos Prioritarios 13 10 L1 . 2

Total items evaluados 75 50 16 \\, | 10

TABLA 4. LABORATORIOS UBICADOS EN ESTABﬂ@S DE ALIMENTOS

Laboratorios de control de calidad de
alimentos ubicados dentro de Clasificacién del Criterio
establecimientos dedicados ala N° items evaluados segun clasificacion de
fabricacion, procesamiento, elaboracion o criterio
envasado de los mismos.

Definicidn de Criterio N° total items A B C
1.0rganizacién y Gestién 15 f(\') 12 1 2
2.Talento Humano 9 \ 8 1 --
3.Infraestructura y Dotacién 19 / 8 6 5
4.Referencia y 3 1 _
Contrareferencia p’e
5.Bioseguridad y Manejo

. 5 4 1
de Residuos ‘ & = =
6.Procesos Prioritarios N 6 5 1 --

Total items evalu Y 63 41 14 8

TABLAS.

INIMOS PARA OBTENER EL CUMPLIMIENTO DE ESTANDARES DE
CALIDAD

$
aboratorio

Laboratorios de Laboratorios de
Cri Departamental de Alimentos y Alimentos ubicados en
Salud Publica y Distrito | Medicamentos establecimientos
Capital
Total Minimo Total Minimo Total Minimo
1.0Organizacion 51 46 45 43 40 36
y Gestion
2.Talento 32 29 26 23 26 23
Humano = = - = - =
3.|nfrae_s:tructura 47 42 40 36 a1 37
y Dotacion -
4.Referenciay
Contra 16 14 16 14 11 10
referencia
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5.Bioseguridad

y Manejo de 33 30 26 23 25 22

Residuos

6.Procesos

Prioritarios 62 o6 34 31 L4 15

TOTAL 241 217 187 170 160 143

Cuando un item evaluado corresponda a un NO APLICA (NA) se evaluara con la maxima nota
correspondiente al tipo de clasificacion (A, B o C)

CONCEPTO

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

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

PLAN DE MEJORAMIENTO: cuando en la aplicacion del inst 0 _0_mas_criterios no
cumplen se dejara plan de mejoramiento, el cual debera ser &M
un _tiempo no superior a 30 dias calendario y se verifiCohg cumplimiento_en la visita de

seqguimiento.

CIERRE DE AREA (MICROBIOLOFICA O FISICIQSUI CA)¥¢uando una de las areas evaluadas
presente_situaciones criticas que afecten la confia los resultados emitidos.

SUSPENSION DE METODOLOGIAS: Cug % garantice el aseguramiento de la calidad
analitica.
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