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INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

LABORATORIOS CODIGO: | PA04-GS-LABS-P002

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA VERSION: 02

PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION O

VIGILANCIA'Y CONTROL SANITARIO EN LA
RED NACIONAL DE LABORATORIOS

LABORATORIOS QUE OFRECEN _ Yry
SERVICIOS DE ANALISIS O ENSAYOS DE | //CENTE: gl -09-04

1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la expedicion de autorj
encuentren incorporados a la Red Nacional de Laboratorios
por parte de la autoridad sanitaria, previo cumplimient
autoridad sanitaria, para los fines de su competencia, €e®guer
de la Resolucién 1619 de 2015.

s y de uso exclusivo por la
on lo establecido en articulo 7

2. ALCANCE

APOYO A LA VIGILANCIA: luyetas actividades que el laboratorio debe realizar en apoyo a la
vigilancia de eventosyde interésyen salud publica, en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud
Publica, conforme, al 3518 del 2006.

BIOSEGURI NEJO DE RESIDUOS: Define la implementacion de medidas,
procedimient sicO® de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo con la normatividad

»

. Ingtituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

vigente.

ETS erritoriales de Salud.

Invi

INFRAESTRUCTURA Y DOTACION: Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones
fisicas, en cuanto a organizaciéon 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.
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MSPS: Ministerio de Salud y Proteccion Social.

OLCC: Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima

TERCERO: Toda Institucién que ofrezca la realizacién 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. Resoluciéon 1619 de 2015.

4. REFERENCIAS

INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. 2005.
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracié CASO/IEC
17025:2005. ICONTEC. Bogota, Colombia.

LABS-P001. Control de documentos. Version 07. Invima. Bogot4, Cologbia.
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS A S. 2016. P006-SS-
LABS-P003 Estandares de Calidad. Version 03. Invima. Bogotéa, C :

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAM MENTOS. 2015. ASS-RSA-

P007 Procedimiento Autorizacion. Versién 03. Invima. ta, ia.

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMEN%_. PEO02-GC-

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICANJENTY®S Y ALIMENTOS. 2015. TIC-GTI-
PRO01 Procedimiento Autorizacién Contenido Sitio ml¥ersion 02. Invima. Bogota, Colombia.

servicios de analisis 0 ensayos de vigilagcia y gontrol sanitario en la red nacional de laboratorios.
Version 01. Invima. Bogota, Colompjia

COLOMBIA. 2006. Decreto 2323 de 2006. Por el cual se reglamenta parcialmente
¥79 en relacion con la Red Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones.
Protecciébn  Social. Bogotd,  Colombia. Recuperado  26-06-2015.
http://\WWRV.dadiscartagena.gov.co/images/docs/normatividad/decretos/decreto 2323 12 07 2006.

pdf

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 26-06-2015.
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Resolucion%202017%20de%202012.pdf

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 proteccion Social. Bogota, Colombia. Recuperado 26-06-2015.
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REPUBLICA DE COLOMBIA. 2015. Resolucion 1619 de 2015. Por el cual se establece el Sistema
de Gestiéon de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud
Plblica y de Gestién 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 autorizacién 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 sanitar

Todo laboratorio que pretenda ser autorizado como tercero bajo la RegQlucion 3619 de 2015 debe

cumplir las siguientes condiciones:
Io entos de la referencia y

ablecida por el MSPS.
ablecidos por ley, de acuerdo a
certificaciones y/o acreditaciones a

6. CONDICIONES PREVIAS. ‘ :)

Conocer la Normatividad legal vigente, relacionada e
demas que lo complementen modifiquen o sustituy.
Incorporarse a la RNL, a través de la fuente de in
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la naturaleza del laboratorio, sin perjuicio de
gue hubiese lugar.

7. PROCEDIMIENTO
A

No. D cripc')én Responsable

1. INICIO

EVENTOS EN LO PLICA LA AUTORIZACION DE TERCEROS

Cuando el LNR y/o ETS no cuente con la capacidad las
analitica @ de respyesta requerida para realizar un ensayo sin

perjuicio d ones a su cargo.

C I R — INVIMA y/o ETS necesite un ensayo de

a orioyue por su bajo volumen (baja demanda) saldria mas
i u implementacién que su autorizacion.

Cughdo se demuestre que por problemas técnicos, fuera del

)acance y atenciéon inmediata (emergencia temporal), se podra
autorizar un laboratorio temporalmente, previo cumplimiento de lo oLCC
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
salud publica o de los laboratorios nacionales de referencia,
previa autorizacion del LNR - INVIMA.

Cuando la ley lo estipule expresamente.

Cédigo: PA04-GS-LABS-P002 Version: 02 Pagina 3 de 8



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

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

REQUISITOS PARA RADICACION DE LA DOCUMENTACION

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

Direcci jsional

Con base en la anterior necesidad, la OLCC determinara |

. . LCC
necesidad de la contratacion. —

La participacion en el proceso de autorizacion de los lab
se iniciard mediante convocatoria que sera publicada .- i

web del Invima, durante cinco (5) dias habiles, e
informara las especificaciones de la metodologi

era lizarse en
tiempo de la
siguientes al cierre

La radicacion de la documentacién requeri
la Oficina de Atencion al Ciudadano d
convocatoria y hasta los cinco (5) di

de la misma.

Los documentos a radicar sah los q listan a continuacion, los

cuales deben estar legajadosN,foliagos junto con el formato PAO4-
3 GS-LABS-F012 Lista eq ara Proceso De Autorizacion

Para Los Laboratotio

e Formato ABS-FO09 Solicitud de Autorizaciéon a

icituf’ D& Autorizacion a Terceros a Laboratorios de
saqOs Y Fisicoquimicos de Alimentos y Productos
rmacéuticos diligenciado, el cual se encuentra en el Link de
‘ laY”Red Nacional de Laboratorios en la pagina:
ttps://www.invima.gov.co/procedimiento-de-autorizacion __ -para-los-
laboratorios-que-ofrecen-servicios-de-analisis-o-ensayos-de-
) vigilancia-y-control-sanitario-en-la-red-nacional-de-laboratorios
e Consignacion del valor del tramite (Tarifa 4002-37)
e Procedimientos Internos de las Metodologias
e Para laboratorios interesados en presentar sus servicios en
andlisis fisicoquimico o microbiol6gico de alimentos:
Certificado de acreditacion de la metodologia a autorizar o en
su defecto certificado de acreditacion de otro ensayo,

adjuntando la documentacion correspondiente a la validacion
de la metodologia de interés:
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Para ensayos fisicoquimicos de alimentos y bebidas debera incluir
parametros de precision, exactitud, especificidad, linealidad, rango
de trabajo, limite de deteccién, 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 microbiolégicos de cualitativos de
alimentos y bebidas debe incluir limite de deteccién, sensibilidad,
especificidad, valor predictivo del test positivo y negativo, falsos
positivos y negativos, mencién de las fuentes de incertidumbre.
Tener en cuenta que cuando se requiera la informacion de la
comparaciéon entre un método alternativo y una de referencia
deben tenerse en cuenta la concordancia del método.

Para ensayos microbiologicos cuantitativos de alimentos y bebidas
se debe incluir parametros de repetibilidad, reprodueflgj
proporcionalidad, estimacion de incertidumbre. Tene
que cuando se adjunte la validacién primaria deb
todos los parametros que correspondan.

la metodologia de
interés o de otro ensayo la documentacion -

(parametros _mencionados teriorlnente) o en caso que los
ensayos a realizar s copeas oficiales en Colombia
podran presentar las WerificAciones del método soportadas en las
pruebas de aptitud del'Si

arian los analisis de la convocatoria, donde se
®dos los controles de aseguramiento de calidad,
de datos, idoneidad del sistema de ensayos
.__en las moléculas de la convocatoria 0 en
mismo grupo farmacoldgico o moléculas diferentes
a misma forma farmacéutica.

Para métodos microbiolégicos cuantitativos, oficiales o
farmacopéicas, Sse requiere _como _minimo _presentar una
verificacion _que _incluya los  pardmetros:  repetibilidad,
reproducibilidad, porcentaje de recuperacion, sesgo y estimacién
de la incertidumbre. Si el método no es oficial o farmacopéicas
anexar la validacion.
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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 Resolucién
1619 de 2015.

En todos los casos debe mantenerse vigente la acreditacion -
durante la contratacién, prestacién del servicio y vigencia de la
autorizaciéon. En caso de que el laboratorio interesado desee ser
notificado de manera electrénica, debe diligenciar el Formato de
reqistro de notificacién electrénica AIC-NOT-FM002.

VERIFICACION DOCUMENTAL Y RADICACION
Verificar la documentacion mencionada en el numeral 3, radicar
de acuerdo a su cumplimiento y continuar con lo estipulado en el

4 PA04-GS-LABS-1001 Instructivo Interno de Autorizacion ina de
Laboratorios que Ofrecen Servicios de Andlisis o Ensayos de tencion al
Vigilancia y Control Sanitario en la RNL. Ciudadano

3
En caso de que la documentacién no se encuentre %
debidamente legajada y foliada esta sera dev alaguafi
ESTUDIO TECNICO
La documentacion remitida por la ina Atencion al
Ciudadano sera estudiada técnicam s profesionales del
grupo de laboratorio correspondi n\yn periodo no mayor a
quince (15) dias hébiles.
En caso de que la OLCC rediiera algun documento adicional de
aclaracion y/o subsa su el tramite de requerimiento al
interesado median lectrénico si asi fuere autorizado o
mediante oficio a | 2 reportada, atendiendo el siguiente
procedimiento

5 1. Sila jon documental fue satisfactoria y se cumplen los

réguisit icos establecidos, se emitira la autorizacion.

) la sion documental requiere de la complementacion de
rmacion por resultar incompleta o insatisfactoria, se
eadlizard una Unica 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 al envid del correo o recibo de la
comunicacion segun corresponda.

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

En caso de que no se cumpla con los requisitos técnicos
documentales, verificados por el laboratorio ni se subsane los
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requerimientos del Invima en el tiempo establecido, se negara la
autorizacion.
EMISION DE RESOLUCION DE AUTORIZACION
Una vez emitido el concepto por parte de los técnicos de OLCC
laboratorio se proyectara Resolucion, para la firma del Director
General o su delegado
La notificacion se hara segun lo establecido en el Procedimiento
de notificaciones AIC-NOT-PR0OO01.
6 Una vez emitida la resolucion de autorizacion para el andlisis de
interés, los oferentes podran participar en el proceso contractual ha de
correspondiente. o
ncion al
El Invima notificara al MSPS los laboratorios aut Ciudadano
sefialando el alcance de la autorizacién, para que dic
dé cumplimiento a la publicacién prevista en el artid
Resolucién 1619 de 2015.
VIGENCIA DE LA AUTORIZACION
La autorizacion segun el articulo 8 de
7 tendr4d una wgencg dg tres ( OLCC
mantenga el cumplimiento -
aprobadas en el momento €n que
Para efectos de solicitar su r
nuevamente el tramit isto su otorgamiento.
INSPECCION | AN , Y CONTROL DE LA
AUTORIZACION
Durante |a vigenc e la autorizacion y cuando lo considere OLCC
8 pertinente) vima y/o la ETS realizara funciones de Inspeccién -
Vigilefgia ntrol para verificar el cumplimiento de las LSp
i stablecidas y evaluadas en el proceso de =
u oh. En cumplimiento al Paragrafo del Articulo 8 de la
R&8ol8eion 1619 de 2015, el Invima podra cancelar la autorizacion
/\ seghn la gravedad de los hallazgos encontrados.
OCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LABORATORIOS
\/) PARA ENTES TERRITORIALES DE SALUD (ETS). . .
Direcciones
Cuando la ETS requiera un servicio de contratacion de analisis M|E|_(r)gales
9 previo cumplimiento con los lineamientos establecidos en la p——
Resolucién 1619 de 2015 y el numeral 2 del presente documento, w y dgl
. . . . 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 autorizacion.
10 FIN
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NOTA 1: El 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 informacion que el MSPS establezca y deben asegurar el
cumplimiento de estandares de calidad de laboratorios y las demés que el cliente requiera.

NOTA 2: El concepto técnico de autorizacién de laboratorios en las metodologias verificadas por
el INVIMA, podra emitirse a uno o mas laboratorios segun inscripciones 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, segin apliqu quienes
definiran el laboratorio con el cual contrataran segin cumplimiento de requisitos contract

NOTA 3: Una vez autorizado el laboratorio este sera incluido en el listado de clie la’Oficina

de Laboratorios y Control de Calidad PO01-SC-LABS-F005
8. DOCUMENTOS ASOCIADOS

PA04-GS-LABS-FO09 Solicitud de autorizacion a terceros
Microbioldgico de alimentos y produc
PA04-GS-LABS-F010 Solicitud de autorizacion a t laboratorios de ensayos
Fisicoquimicos de alimentos y pfofctos acéuticos
PA04-GS-LABS-F011 Informe autorizacién de laboratgi
PA04-GS-LABS-I001 Instructivo Interno de Aut i0
de Analisis o Ensayos,
de Laboratorio.
PA04-GS-LABS-F012 Lista de Chequed para o de Autorizacién para Laboratorios.
AIC-NOT-PR001 Procedimiento depotificaciones.
AIC-NOT-FMO002 Formato istr otificacién electrénica

de ensayos

Laboratorios que Ofrezcan Servicios
ncia y control Sanitario en la Red nacional

9. ELABORACION, REVISION\Y APROBACION

ELABORO: eg\z / jossac / csuarezb
REVISO: tefoc /‘evergelb
APROBO: | efgenez

<

No aglica
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