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ARTICULO 3.- Definiciones.

Red Nacional de Laboratorios. Sistema
tecnico gerencial cuyo objeto es la
integracion  funcional de laboratorios
nacionales de referencia, laboratorios de salud
publica, laboratorios clinicos, otros
laboratorios, y servicios de toma de muestras
y microscopia, para el desarrollo de
actividades de vigilancia en salud publica,
prestacion de servicios, gestion de la
calidad e investigacion

: TODOS PORUN
@ MiNsaLUD NUEVO PAIS



RED NACIONAL DE LABORATORIOS

Nivel Nacional:
Nivel Nacional: FarardfimE e
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LABORATORIOS QUE REALIZAN EVENTOS DE INTERES EN SALUD
PUBLICA , VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO

Laboratorios de Salud Publica

Laboratorios clinicos

Laboratorios citologia cervico-uterinas

Laboratorios de Histotecnologia

Laboratorios de Patologia

Laboratorios de Universidades

Centros de Investigacion

Laboratorios Control de Calidad de Agua Potable y uso recreacional.

Laboratorios Bromatoldgicos

Laboratorios Control de Calidad de Medicamentos

Laboratorios Control de Calidad Produccion (Int y Ext)

Laboratorios de Toxicologia

Laboratorios de Genética
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2. Estandares de Calidad en

Salud Publica
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ARTICULO 3.- Definiciones.

3. Estandares de calidad en salud

publica. Son los requisitos basicos
Decreto Indispensables definidos por el
2323 de Ministerio de la Proteccion Social, que
2006 deben cumplir los actores que
desempenan funciones esenciales
en salud publica
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CAPITULO Il
Disposiciones varias

Articulo 19. Estandares de calidad vy
autorizacion de laboratorios. El
Ministerio de la Proteccion Social
reglamentarda los estandares de
PEECICE calidad en salud publica, procesos
SN v procedimientos de autorizacion
2000 de laboratorios que se incorporen a
l]a Red Nacional de Laboratorios
como prestadores de servicios de
laboratorio de interés en salud
publica
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Resolucion 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 Gestion de Calidad.

gy TODOSPORUN
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Decreto

Decreto 2078 de
y | 2012 -
D 2774 de ]
ecreto Invima
Ley 715 de 2006
2011

Considerando

Ley 9 de
1979
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siducserne g NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



Capitulo II:

Estandares de calidad en salud publica
para laboratorios

Articulo 4. Definicidon de estdandares de calidad en salud publica para laboratorios
de salud pubica departamentales y el Distrito Capital. De acuerdo con lo previsto
en el numeral 14 del articulo 9 del Decreto 2323 de 2006, corresponde al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA y al
Instituto Nacional de Salud —INS, como Laboratorios Nacionales de Referencia,
definir, vigilar y controlar los estandares de calidad que deben cumplir los
laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito Capital.

4 )
Definieron Consulta Publicar en Vigilary
y validaron publica pagina web controlar

- J
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ANTES 2016

ESTANDARES
INTERNACIONALES
DE CALIDAD »

ESTANDARES

DE , Laboratorio de
ACREDITACION ’ .
Salud Publica

ESTANDARES Laboratorios clinicos oficiales y privados,
DE LA - bromatoldgicos, de cito histopatologia, bancos de
NORMA QUE sangre, de control de calidad, de medicamentos,

de toxicologia, centros de investigacion, de

LO REGULE universidades, y otros laboratorios .
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ACREDITACION/ META
RECONOCIMIENTO

INTERNACIONAL

ESTANDARES

INTERNACIONALES
DE CALIDAD »

ESTANDARES . ESTANDARES
DE , Laboratorio de DE CALIDAD
ACREDITACION PR EN SALUD 0
ESTANDARES Laboratorios clinicos oficiales y privados, .
DE LA bromatoldgicos, de cito histopatologia, bancos de ESTANDARES
NORMA sangre, de control de calidad, de medicamentos, DE CALIDAD >
QUE . ; ‘ o !
de toxicologia, centros de investigacion, de EN SALUD
LO REGULE universidades, y otros laboratorios . PUBLICA
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Estandares de Calidad en

Salud Publica

MINSALUD

| cLASIFICACION DEFINICION E
Comprenden aguellos aspectos administrativos y de gestion que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que | z o
garantizan |a realizacion de todas las actividades misionales correspondientes al quehacer de los laboratorios, con =] = FICIREDIT estanda
o . . O 5| ACiOn (NTCGP | I1SD HABILIAT
eficiencia, calidad y oportunidad. 5 = LAES 1000 a0l 15189 | 1702% res BFL ACIEN
ORGANIZACION ¥ GESTION o G | mestzo0s OmS
-
CRITERIOS A EVALUAR 5
1.1 €l Izboratorio cuenta con |3 certificacidn de Buenas practicas de Laboratorio ( si contesta si continde con |3 pregunta A
1,17}
# # b b # b # b
1.3 El Laboratorio esta representado en el organigrama de la institucion, o entidad a |a que pertenece, especificando el
plan organizacional, ademas de los niveles de autoridad e interrelaciones asignadas a cada unode los integrantes dela| A
estructura funcional
# # b b i i
1.4 El Iaboratorio tiene todos los procedimientos técnicos de las pruebas realizados para la vigilancia de los eventos de
interés publico, desde latoma de muestras, procesamientoy emision de resultados, documentados yalineados conlos| A
formatos establecidos por el [SGC) adoptado por el laboratorio.
por el $GC) F pe # # b b i i
1.5El Laboratorio establece politicas y procedimientos que garantizan |a proteccion de la informacion de los resultados B
emitidos de manera directa impreso) o indirecta [via electronica, via telefonica)
# # i i # #
1.6 Dezde |a coordinacicn o direccion del laboratorio se desarrollan las actividades necesarias para garantizarque [a
totalidad del recurso humano que labora en el laboratorio conoce, comprende e implementa los procesos, programas, A
procedimientos y documentacion del S6C # A i i i i
1.7 Dezde |a direccion o coordinacion del laboratorio se garantiza la implementacion de un "Manual de calidad” que A
= describe el sistema de gestion de |a calidad
;J # # b b i i
E 1.8El laboratorio tiene una politica de calidad debidamente socializada a todo el personal que lointegra, ydizponible de A
= manera visible hacia el exterior del mizmo " " Y y y y
E 1.9El laboratoric documenta los procedimientos tanto técnicos come administratives que realiza alineados con el -
n . . . . .
9. Sistema integrado de Gestion de Calidad que este implementado " " Y y y y

TODOS POR UN
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Estandares de Calidad en Salud Publica

Documento de Estandares de Calidad en Salud
Publica.

1. Organizacion y Gestion

Talento Humano

Infraestructura y Dotacion
Referencia y Contra-referencia
Bioseguridad y manejo de residuos

Procesos Prioritarios (Vigilancia en Salud
Publica, Vigilancia y Control Sanitario, etc)

o VAW
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Estandares de Calidad en Salud Publica

. . Funcionamiento
OrgamzaC|0n con eficiencia,

calidad y
oportunidad.

y Gestion

ASPECTOS A VERIFICAR

* Implementacion de SGC
*Proteccion de la informacion
* Manual de calidad
*Planes de auditorias internas
*Aseguramiento de la calidad de ensayo
*Gestion de insumos, Reactivos, MR

TODOS PORUN
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Estandares de Calidad en Salud Publica

Ta |ent0 Competencia

del talento

Humano humano

ASPECTOS A VERIFICAR

* Perfiles
eResponsable de calidad
eResponsable técnico(o equivalente)
eGestion ambiental del LSP
e Autorizacion y seguimiento.
ePersonal de apoyo
eCapacitacion

(&) MINSALUD
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Estandares de Calidad en Salud Publica

Requisitos
minimos

ASPECTOS A VERIFICAR

eSeparacion eficaz de areas.
eRegistro, seguimiento y control condiciones ambientales.
e|nstalaciones eléctricas, sanitarias e iluminacion.
*Plan de operaciones de confirmacion metroldgica

SISTEMAS DE COMUNICACION Y REGISTRO

/" _aw TODOSPORUN
@winsao T NUEVO PAIS
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Estandares de Calidad en Salud Publica

Recoleccidn,

Referenciay manipulacion,
. remision, transporte
Contrarreferencia y conservacion de
muestras

ASPECTOS A VERIFICAR

eCriterios y tiempos de oportunidad
eCadena de custodia,
eAdherencia,
eVerificacion de trazabilidad,
eCondiciones de recepcion radicacion y almacenamiento

TODOS PORUN
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Estandares de Calidad en Salud Publica

Bioseguridad Medidas,
. procedimientos

y mar.wejo de basicos y

Residuos manejo

ASPECTOS A VERIFICAR

eManual de bioseguridad

*Empleo de elementos de proteccidon primaria de acuerdo al nivel de riesgo de
los agentes quimicos o infecciosos que manejan

eManual o plan de gestidn integral para el manejo de los residuos

eRuta sanitaria interna

eCuarto para almacenamiento central de residuos, etiquetado, permisos o
registros

~_ TODOSPORUN
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Estandares de Calidad en Salud Publica

Vigilancia en

Proceso Salud Pablicay

Vigilanciay

Priorita riO Control Sanitario

ASPECTOS A VERIFICAR
e Apropiacion funciones dentro de la RNL
eParticipacion en boletines epidemioldgicos o publicaciones.
eParticipacion en estudios de vigilancia planteadas.
eParticipacion en la vigilancia de brotes para la configuracién de ETAS
eFlujos de informacion
e Aplica metodologias o técnicas definidas por los LNR
e Realiza pruebas basicas en medicamentos
e Participa en pruebas de desempefio
eOferta de capacitaciones y/o talleres.
eActividades de asistencia técnica y asesoria.
eConfidencialidad de los resultados.
eEjecucion de actividades analiticas.
eRecepcion y analisis de muestras durante las 24 horas y los 7 ds de la gy TODOSPORUN

MINSALUD ‘ i
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Estandares de Calidad en Salud Publica

CALIFICACION

TIPO A: de obligatorio cumplimiento
TIPO B: afectan el desempefio
TIPOC: de mejoramiento de la calidad

Cumple: 3,2, 1
No cumple:0

@) MINsALUD Q
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ACREDITACION/
RECONOCIMIENTO
INTERNACIONAL

ESTANDARES
INTERNACIONALES
DE CALIDAD »

ESTANDARES 4 _ N\ ESTANDARES
DE Laboratorio de DE CALIDAD

ACREDITACION T EN SALUD
SaIUd PUbIlca PUBLICA

ESTANDARES Laboratorios clinicos oficiales y privados,

DE LA - bromatoldgicos, de cito histopatologia, bancos de

NORMA QUE sangre, dg cont,rol de calldad,. de mgdlga,mentos,
de toxicologia, centros de investigacion, de

LO REGULE

universidades, y otros laboratorios .
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ACREDITACION/
RECONOCIMIENTO
INTERNACIONAL

ESTANDARES
INTERNACIONALES ¢
DE CALIDAD » S,
%
%
ESTANDARES . ESTANDARES
DE , Laboratorio de DE CALIDAD
ACREDITACION I EN SALUD
SaIUd PUbllca PljBUCA

ESTANDARES Laboratorios clinicos oficiales y privados,

DE LA - bromatoldgicos, de cito histopatologia, bancos de

NORMA QUE sangre, dg cont,rol de calldad,. de mgdlga,mentos,
de toxicologia, centros de investigacion, de

LO REGULE

universidades, y otros laboratorios .
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ACREDITACION/
RECONOCIMIENTO
INTERNACIONAL

ESTANDARES
INTERNACIONALES
DE CALIDAD »

ESTANDARES

DE , Laboratorio de
ACREDITACION ’ .
Salud Publica

ESTANDARES Laboratorios clinicos oficiales y privados,
DE LA - bromatoldgicos, de cito histopatologia, bancos de
NORMA QUE sangre, de control de calidad, de medicamentos,

LO REGULE

de toxicologia, centros de investigacion, de
universidades, y otros laboratorios .

ESTANDARES
DE CALIDAD
EN SALUD
PUBLICA

ESTANDARES

DE CALIDAD
EN SALUD

(%) MINSALUD &

PUBLICA
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ACREDITACION/
RECONOCIMIENTO
INTERNACIONAL

ESTANDARES
INTERNACIONALES
DE CALIDAD » ESTANDARES
DE CALIDAD
) « EN SALUD
ESTANDARES . PUBLICA
DE Laboratorio de

ACREDITACION 4

Salud Publica

A,
%
(@)
)
Y
é

ESTANDARES Laboratorios clinicos oficiales y privados,

DE LA - bromatoldgicos, de cito histopatologia, bancos de

NORMA QUE sangre, dg cont,rol de calldad,. de mgdlga,mentos,
de toxicologia, centros de investigacion, de

LO REGULE

universidades, y otros laboratorios .
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Capitulo IV:

Inspeccion, vigilancia y control

Articulo 14. Inspeccion, vigilancia y control a cargo de la Entidades Territoriales
de Salud. Las Entidades Territoriales de Salud, para ejercer las acciones de
inspeccion, vigilancia y control en el marco de su competencia, adoptaran los
proceso y procedimientos definidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima y el Instituto Nacional de Salud - INS.
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Estandares publicados

http://www.ins.gov.co/lineas-de-accion/Red-Nacional-
Laboratorios/Paginas/Est%C3%Al1ndares-de-Calidad.aspx

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

TODOS PORUN
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Estandares publicados

TOHDS PO LN . = T
NUEVO PAIS M i e D crorman o

Vi SaAar v

LABORATORIOS DE ALIMENTOS ¥ MEDICAMENTOS

Comprenden aguellos aspecios sdministrativos y de geatidn gue hacen refenencia al fundonamiento ¥ los procesos que garantizan ka realizacion de lodas kas sctividades
tes &l guehacer de las Eboralorios, mﬁmumapwu

TIPO REQUISITO EVIDENCLIA QUE LA SOPORTA PUNTAIE

El |aborasloio cuenta oon cedificacidn o ascraditacion de sy
sislerna de geslidn de cabdad (BFLASOATI2E)

El Laberstorio establese & implemanta un Sislema de Gestion

objes tistagan cabalmente kas expe

1.3 A

mlerreac ignadas a cada uno de los nlegranies de la

estruchura funcionsl.

El lanaraieria liene todes las procedimientos Eenicas y
adminislrafvas de kas pruebas realizadas, desde la loma de
i4 | A . P iEnlo y emision de
dacy W afiir con los i par &l

{SEC) adapiada per el laberataric

18| A emitidos de manera directa (imoreso) o indirecta (via

Electronica, via blefidnica)
De=tde la coordinaciin o direccion del labor slorio e
las. activi l iae para g que ka del
1.6 A recurso humano que Ebora en el Isborsiodio conoes,
comprende & jmg a bas p proge
precedirientas y decumentacitn dal SGC
D la direccidn o coordiracidn del laboralorio se garantica
17 | B | laimplemantacion del "Manual de calidad” que describe
- e aeslitn de b calidad
El |aboralonio lisne una politica de calidad debidamenbe
1.8 | A iali a bada o p qun-lmrdegra ¥ dispanitie de
manera visible hacia el
=] ] Thene ido derire en el sistero de gestitn de
18 A calidad un plan de audilorias internas, con pesiodicidad mirima
anual pars Sus ProcEsos.

El labor storio realiza aseguramiento de la calidad para todas
las pruebas que realiza.

El Labarabarsa realiza Tlal el iy fssen

110 A
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Red Nacional de Laboratorios

COLOMBIA

GRACIAS

“Diriamos que la red es un sistema abierto que a traves
de un intercambio dinamico entre sus integrantes y con
integrantes de otros sectores sociales, posibilita la
potencializarian de los recursos que posee”

E/’na Dak [ g TODOSPORUN
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1. La revision de estandares de calidad es lo mismo que IVC por parte del Laboratorio de
Salud Publica o son actividades diferentes.

2. Definir el roll y el alcance del grupo de IVC y visitas realizadas por el Laboratorio para
revision de estandares acorde a resolucidon 1619 de 2015.

3. El autodiagndstico tiene una fecha limite de aplicacion.

4. Se requiere un grupo multidisciplinario para dar cumplimiento a las visitas de revision de
los estandares.

5. Es necesario utilizar la herramienta o listado de verificacion del Invima para la revision
de estandares de calidad o podemos seguir utilizando la nuestra y solo le ajustamos el
modo de calificacidn, nuestra lista de chequeo tiene actualmente mas de seis criterios.

6. Desde anos atrds acorde al decreto 2323 los laboratorios de Salud Publica realizan
visitas de AAT. Estas visitas estan articuladas con los estandares acorde a la resolucidon
1619 o son dos procedimientos completamente diferentes.

7. En el Ente Territorial quién define como se hacen las visitas de revision de estandares
acorde a la resoluciéon 1619 de 2015.
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apitulo I

Objeto, campo de aplicacion y definiciones

3.3 Control: Es el proceso mediante el cual la autoridad sanitaria competente
interviene para aplicar los correctivos sobre caracteristicas o situaciones

criticas o irregulares identificadas en los laboratorios a los que se realiza
Inspeccion y vigilancia.

3.6. Inspeccion: Es el proceso mediante el cual se realiza la verificacién de los
laboratorios, con el fin de determinar que cumplan con los estandares de
calidad y demas requisitos establecidos en la normatividad vigente.

3.9 Vigilancia: Es el proceso mediante el cual se realiza el monitoreo
(observacion vigilante) de los responsables de cumplir los estandares de
calidad.



