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MARCO NORMATIVO

Vigilancia en salud
publica

Normatividad

Gestion de calidad Ejes

estratégicos

. _ Prestacion de servicios
Unico Reglamentario del

Sector salud y Proteccion
Social

Investigacion

Decreto 2078 de 2012: Por la
cual se establece |la
estructura del Invima y se
determinan las funciones de

Autorizacién de las dependencias
laboratorios

Ley 100 de 1993
Art. 245

Estandaresde calidad
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RED NACIONAL DE LABORATORIQOS

Sistema
técnico
gerencial

Ejes
estratégicos

/&ﬁ

RINL o

Red Nacional de Laboratorios de

actividades

Fuente: Decreto 780 de 2016

Integracion
funcional de
laboratorios
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EJESESTRATEGICOS RNL

e Acciones para apoyar la VSP

Vigilancia en salud publica y la VCs

e Mejoramiento progresivo

Gestion de la calidad de estandares de calidad

e Capacidad de oferta de

Prestacion de servicios -
servicios

e Contribuir con el sistemade

Investigacion o ,
Ciencia y tecnologia
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Fuente: Decreto 780 de 2016 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




INTEGRANTES DE LARNL

= INSTITUTO
. NACIONAL DE
. SALUD

DI
Ministerio Laboratorios

de Salud LPSI? Y publicos y privados
Invima Distrito que realicen
analisis de interés
en SP

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

000600

@
// ] ‘ )
®. b INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Fuente: Decreto 780 de 2016



LABORATORIO NACIONALDE REFERENCIA

Realizar pruebas

Laboratorios publicos de aIEa
: . complejidad
del nivel nacional
para la VSP

dentro y fuera del
sector salud

( 3 N K

Autoridad Nacional técnica cientifica in IMaQ

Fuente: Decreto 780 de 2016 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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ENSAYOS DE APTITUD

=

* Evidenciala calidad del desempefo analitico

* Evidenciaobjetivade la competenciadel participante

* Promueve la mejora continua

* Cumplimientode laISO/IEC 17025:2017 y Estandaresde
calidad

* Fortalecimientodel aseguramientode calidad

* Proporcionaa un laboratorio unaevaluacién externa e
independiente de su desempeio I

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




ENSAYOS DE APTITUD

A
La salud
‘i’

B oo . Ut dos s 90 mL oy G e, il omo

Jefe de Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Invima

J B, (en caso de no conar con dluyente, s recomenda preparar agua

) el tmponads)

Mediante la presente confirme la participacion en el Jgteriaboraiori de Microbiclogia de alimentosGRLC-2MC-
20 carne en palva pi por el Grupo Red Laboratorios y Calidad, para sepliembre 2020

Los datos de la(s) persona(s) responsable(s) designadas) para esta prusba son:

Fecha de diligenciamiento (AAAAMMDD) ‘

Laboratorio Departamental de Salud Piblicade: |

Nombres y apellidos: I

Teléfono fijo del laboratorio:

Celular:

\
\
Correo elecirénico: I

Direccion de correspondencia y envio del item
de ensayo:

Los para en los que el L: de gia de Alimentos va a participar son:

INSTRUCCIONES PARA
EL PARTICIPANTE

: La salud (i
@ es de todos | Minsalud

PROGRAMA “ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYOS DE
VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO E INTERES EN SALUD PUBLICA -20137

GRUPO RED NACIONAL DE LAEORATORIOS Y CALIDAD

INFORME FINAL INDIVIDUAL

000600

Programa: INTERLAEORATORIO DE AGUA ENVASADA PARA
RECUENTO DE MICROORGANISMOS
Identificacion del Programa: GRLCMBML2019/003

Fecha De Emisién De Informe: 2019-11-20 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




PARAMETRO

GRASA

PROTEINA

INDICE
CRIOSCOPICO

DENSIDAD

SATISFACTORIO
Z-score<2

14

SATISFACTORIO
Z-score>3

P

CUESTIONABLE | NO EVALUADO
Z-score 2-3

1 1
0 0
0 5
1 1
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LDSP

ENSAYOS DE APTITUD-FQ
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2019-LECHE UHT

ENSAYOS DE APTITUD-FQ
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ENSAYOS DE APTITUD-FQ

summary z'-score ro fir
sodium nitrite sample 1 ngversuche und
[en
Z'-score
5.00
” 4,00
PARAMETRO | SATISFACTORIO NO CUESTIONABLE | NO EVALUADO ’
Z-score<2 SATISFACTORIO Z-score 2-3 ND 3,00 —
Z-score>3
200 4

NITRITOS 10 1 1 2 1,00 ﬂ— -
0,00 4

30
™ I l
-1,00 -
TOTAL DE 2001
PARTICIPANTES: 14 3,00
LDSP 00
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Labor-Code Nr. / lab code no.

invirma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




 2019-INTERLABORATORIOS FQ ENSAYOS DE APTITUD
INTERLABORATORIO SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO CUESTIONABLE NO EVALUADO
Z-score <2 Z-score >3 Z-score 2-3 \'[»)

CONSERVANTES (3)

ACIDO BENZOICO 3 0 0 0
ACIDO SORBICO 3 0 0 0
LECHE EN POLVO (11)

GRASA 6 3 0 0
PROTEINA 3 0 0 0
HUMEDAD 8 3 0 0

BEBIDAS ALCOHOLICAS (14)
GRADO ALCOHOLICO 4 3 0

1
SENAL DE ACCION

METANOL 0

00060
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ENSAYOS DE APTITUD

INTERLABORATORIO SATISFACTORIO NO SATISFACTORIO CUESTIONABLE NO EVALUADO
Z-score < 2 Z-score >3 Z-score 2-3 ND

PARAMETROS NUTRICIONALES EN HARINA (7)

GRASA 1 0 0 0
PROTEINA 1 0 0 0
CENIZAS 4 0 0 0
HUMEDAD 4 1 0 0
HIERRO 3 3 0 0
METALES PESADOS (3)
PLOMO 2 1 0 0
CADMIO 1 0 0 0
MERCURIO 2 0 0 0
ARSENICO 0 1 0 0
YOGUR (9)
GRASA 6 1 1 0
SOLIDOS TOTALES 4 0 0 0 )

PROTEINA 4 0 0 0 os.



N

[EEN

2,66

3,62

2,41 25
0,35
0,07

AGUA ENVASADA Z-SCORE

1,91

1,18
I 0,24
|

0,62
) 1 1

2 -0,06 - I

Mesoéfilos 011 I
-0,63

-1,03

-3,11
Escherichia coli

1,51

1,35
1,1 L 1,1
0,47

| | | I
| =

1 1

-0,42 -0,36
Pseudomonas aeruginosa

In

ENSAYOS DE APTITUD-MB

3,64
| 2,36

® 000

Imao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



N

[

29 0,44

3,42
2,47
1,36
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ENSAYOS DE APTITUD-MB

BEBIDAS SIN ALCOHOL
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[ | . l I
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ENSAYOS DE APTITUD-MB

PAQUETE CUANTITATIVO-CARNE

4,88
3,26
0,94 112
0,55 0,46 0,52 0,47 038

I D 0,06 0,21
_ . _ _ 0 B = _ - =
-0,04 -0,15 -0,16 I -0,04 I I .

098 -0,57
_1’3 Y, -1,06
-2,37 -2,31
Mesofilos -3,01

Escherichia coli
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0,5

-0,5

-1,5

=25

=25

0,33

0,08
[

0,26 0,29

-1,09

Bacillus cereus

ENSAYOS DE APTITUD-MB

PAQUETE CUANTITATIVO-CARNE

0,63 0,69

I I 0,47

0,4 0,49

0,21 I
p |

-3,1

0,57

0,24 0,21

0,1
1 = 0

-0,02 |

-1,32

-2,73

Estafilococo coagulasa positivo
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ENSAYOS DE APTITUD-MB

PAQUETE CUANTITATIVO-CARNE
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Parametros
nutricionales en
harina (5)

octubre

Conservantes (3)

noviembre

Bebidas alcohodlicas
(4)

agosto

Sal de mesa (12)
Junio de 2020

Leche en polvo (5)

octubre

ENSAYOS DE APTITUD-2020

Microbiologia-
paguete
cuantitativoy

cualitativo
septiembre de
2020 (12)

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



Invima remite base
de datos con la
version actualizada
(enerode cada
afio)

LDSP consolidala
informaciény envia
mensualmente
(base de datos
acumulada)

5 primeros dias
habiles, sino realizd
analisis se debe
reportar la
novedad

NOTIFICACION MENSUAL

Remitir al correo
de
rnl@Invima.gov.co
y al tutor
correspondiente

Garantizarla calidad
del dato registrado

TUTOR LDSP

Guiovanni Agustin Beltran Lopez gheltranl@invima.gov.co
Tel: 2948700 Ext 3611/3610

Myriam Rivera Rico —Coordinadora Grupo Red de Laboratorios
mriverar@invima.gov.co Tel: 2948700 Ext 3610

Lynda Patricia Prieto Navarrera Iprieton@invima.gov.co
Maria Jimena Rosero mroserol@Invima.gov.co
Tel: 2948700 Ext3611/3610

Magdalena, Vichada, Caqueta, Boyaca, Norte de Santander, Valle del
Cauca, La Guajira, Huila, Antioquia, Arauca, Caldas

Narifio, Quindio, Cérdoba, Casanare, Cesar, Tolima , Guainia, San
Andrés, Chocd, Vaupés, Cauca

Atlantico, Bolivar, Cundinamarca, Meta, Risaralda, Santander, Sucre,
Bogota, Putumayo, Amazonas, Guaviare.

( 3K N K,

INVim

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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NOTIFICACION DE RESULTADO RECHAZADO

{_?3} MINSALUD II"IV/iI'-'T"ID Patr.npc-
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NOTIFICACION DE RESULTADOS RECHAZADOS |

marque Breqin correrponda

1. Laboratorio de Salud Pablica: 2. Fecha de notificacion del Resultado: 3. Inocuidad 4. Calidad
5. 6 8. :;-lll_lﬁ:";;z = Id‘::ha 13. g F'arifa“l;ietr Parl;r;mtr ° ::cha 22 23 Registro
Nﬁn}rem I!Id:;?::; :éclre:(::?g Dhl::':l“ﬂ bl UL LG 10. C ategoria o fecha de [ vencimient | Entidad esgiﬂ:::l;;iifuu L Lo 03 LSk qi!ECCiﬁn e WiesllEs || W esd E'll;-t::il.;; emision Fl§zﬁn Dm::;mn r;:?:,l:,;:z'
Radicad - producto y . elaboracid | o o fecha que lugar de toma |del sitio toma | Departament de de del social del = I
o de la o del nde la | analisis - de producto T e de toma la en el cual se i 5 e 5 e - rechazo | rechazo en _e-l_ informe de | Fabricant Fabricant Salrlfam:! o
Tyl resultad | muestra de la alimentos | elaboracis | muestra toma la muestra Microbiol | Fisicoqui analisis resultado 3 [ Hutll:l_cac_lun
o muestra nrenaraido 0 nara FaTi T TeTe) [T TH ] rechazado Sanitaria
Es= importante tener en cuenta que no se deben reportar espacios en blanco. El foarmato debe enviarse junta
con el informe del laboratoric.
ITEM ENMCABEZADO DESCRIPCION
| 1 Laboratorio de salud piblica E:l:ri-l::-irelnl}ml:f-re del laboratoric de salud
publica gue emite el resultado
Registrar fecha en la cual =2 realiza |a
2 Fecha de notificacién del Resultado natificacion [fecha de envio del formato de
notificacion de resultados rechazados)
Marcar X =i el reporte corresponde a resultados
3 Inccuidad rechazados por Inocuidad [solo puede marcar
una opcign} l
Marcar X =i el reporte corresponde a resultados l (‘\' I
4 Calidad rechazados por Calidad [=olo puede marcar una . _’ l 'I I
opcidn) C ( ( j
5 Mumero Radicado de la muestra Registrar el N* de radicado de |la muestra
o MNimers Radicado del resultado F{Ea-:'iStrarEIN’l:IE radicado del informe de e
analisis de laboratoric C . 3
L. Registrar la fecha de recepcion de la muestra en X 'y o -
¥ Fecha recepcion de la muestra i \ y
el laboratorio '
wvigilancia, ETA, denuncia, plan de muestreo, .
B Objetive de analisis de |la muestra seguimiento 8 resultado rechazado [usar lists ’
deszplesable) \ 4
nombre del alimento analizado y marca en caso
o Mombre del preducto y marca que aplique [completo segln la etiqueta del
producto) |
seleccione |la categoria a la cusl pertenece el |
10 Categoria de producto producto segln resolucign 718 |usar lists
desplessble) \
Lote de la muestra o fecha de Registrar el lote de la muestra y en casoc de
11 elaboracion para alimentos alimentos preparados corresponde a |a fecha de
preparados fabricacidn |
Fecha devencimiento o fecha de fecha de vencimiento del producto [en caso de
12 elaboraciaon para alimentos alimentos preparados registrar nuavamente la
preparados fecha de fabricacign)
13 Entidad que toma la muestra Identif:::a_rla entidad gue remite la muestra al
orig




Elaboracion de

informes de la
notificacionde
muestras analizadasy
el estado actual de
laboratorios

Estructuracionde
planes, programas
y proyectosde IVC

INFORMES DE GESTIONY DE ANALISIS DE

MUESTRAS

Oportunidad de la notificacion
Comparativo de muestras analizadas
por anos
Analisis realizado
Objetivo del analisis
Grupos de alimentos: parametrosy
concepto

F La salud i
@ es de todos Minsalud

Informe de Gestion
Segundo Trimestre 2020

Laboratorios
Departamentales
de SaludPublica

En cumplimiento de las funciones del Invima, enmarcadas en los Decretos
2078 de 2012, 780 de 2016  las Resoluciones 1619 de 2015 y 0561 de
2019, como Laboratorio Nacional de
eficiente controly eficaz gestion de la Red Nax
de Labora

los estandares de calidad a nivel ional,
0 sea de utlidad para la toma de  decisiones en pro del
| Laboratorio de Salud Piblica

info se constituye en una importante hemamienta que sive de
s0porte para generar los planes de Inspeccidn y Vigilancia a nivel nacional y
regional de acuerdo con los ineamientos establecidos en la Resolucidn 1229
de2013.

inviriia

00060

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



CAPACIDAD ANALITICA

ESTANDAR

ANALISIS DE
COMPETENCIA

INFORMACION
GENERAL

(D))
2%
[~

PERSONAL EQUIPOS

MUESTRAS
ANALIZADAS

tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



RESOLUCION 1619 DE 2015

Capitulo Il: Estandares de
calidad en salud publica
para los laboratorios

Capitulo lll: autorizacion
a terceros

Requisitos
técnicos definidos
por los LNR para
verificar los
laboratorios que
se incorporen a la
RNL

‘ Capitulo IV: Inspeccidn,
vigilancia y control

00060

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Instrumento técnico




e Realizar la
evaluacion a los
laboratorios de
alimentos y
bebidas,

medicamentos y a

laboratorios
ubicados dentro
de plantas.

Instructivo (PO06-
SS-LABS-1001) vy
procedimiento de
estandares de
calidad (POO06-SS-
LABS-POO03).

https://www.invima.gov.co/web/guest/red-nacional-de-laboratorios

e Realiza la

evaluacion de
estandares de
calidad a los
Laboratorios de su
Red de acuerdo
con el

procedimiento e
instructivo de
evaluacion
definidos por el
Invima

RESOLUCION 1619 DE 2015

¢ Realiza la
autorizacion a
terceros:

Procedimiento de
autorizaciéon para
los  laboratorios

que ofrecen
servicios de
analisis o ensayos
de vigilancia vy
control sanitario
en la red nacional
de laboratorios.
(PAO4-GS-LABS-
P002)

o0 00

iNViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.


https://www.invima.gov.co/web/guest/red-nacional-de-laboratorios

II.LESTANDARES DE CALIDAD

Propender por el cumplimiento de los estandares de calidad tendientes a la acreditacion
de sus procesos técnicos, cientificos y administrativos

I 2020
I 2019
I 2018
I 2017
2016 CONCEPTO APLICACION DE ESTANDARES DE
I 2015 ’ CALIDAD

TEMPORAL: 4

CUMPLE:12

CIERRE
DEFINITIVO:7

invirma

PLAN DE to Nacional de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos

MEJORAMIENTO:7




11. AUTORIZACION A TERCEROS

Definicion del procedimiento administrativo

para reconocer Y autorizar: LNR

https://www.invima.gov.co/web/guest/laboratorios-y-
control-de-calidad

Vigencia de la autorizacion: 3 anos
Durante la vigencia de la autorizacion
la autoridad sanitaria: realizara visitas
de IVC para verificar el cumplimiento
de los estandares

Publicacion de los terceros
autorizados: MSP en la pagina web

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.


https://www.invima.gov.co/web/guest/laboratorios-y-control-de-calidad

11. AUTORIZACION A TERCEROS

Cuando el LNR
no cuente con la

Baja demanda- Las anteriores condiciones se deben verificar
Implementacion con un estudio de necesidad que incluya: mapa
costosa de riesgos, oferta, demanda, capacidad de
procesamiento, voliumenesy frecuencia de

muestras, cobertura entre otros.

capacidad
analitica

Cuandolaleylo
estipule

El Invima no realizara autorizacionescon fines
de ventas de servicios

Declaratoria de
emergencia
nacional o

Emergencia
temporal o
problemas

técnicos departamental

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



RESOLUCION 0561 DE 2019

REPBLCA TR COLOYRA Articulo 1: Objeto

“Regular la inscripcion de los laboratorios publicos y privados
que ofrezcan la realizacion de pruebas/parametros de

; %

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL laboratorio para eventos de interés en salud publica y los de
- inspeccion, vigilanci | sanitario en la Red Nacional

RESOLUCIONNU‘JI%'}SGIDE - mspecuo.n, Vigi a,nuaycontro sanitario en la .gd '?uona de

| laboratorios, asi como el proceso de verificacion de la

(«4 4R 2019 ) informacion  suministrada a cargo de las autoridades

competentes, con el proposito de obtener informacion

ors el s pocediios dfrsipany st bs | o1 i para ser utilizada por el sistema de Vigilancia en
laboratorios que realicen pruebas para eventos de inferes en salud publca y de

inspeccion, viglancia y control sanitario en la Red Nacional de Laboratorios - RELAB Salud Publica-SIVIGILA-y por el modelo de IVC"

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn



RESOLUCION 0561 DE 2019

Conocer |a capacidad de respuesta de los laboratorios
del pais, frente al sistema de vigilancia en Salud
Publica y la Inspeccion vigilancia y control Sanitario

Dar respuesta de la capacidad instalada, en materia de
pruebas y laboratorios de acuerdo con el RSI

Reglaments Sanitario Internacional

Implementar el CONPES 3957 del 8 de enero de 2019:
Politica Nacional de laboratorio: prioridades para
mejorar el cumplimiento de EC

¢\ Conocer el manejo de cepas de control especial por
los laboratorios

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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Institulo Macioral de Vigianda de Medicamanias y Alimenios.
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Red Nacional de Laboratorios
Red Nacional de Laboratorios

Estandares de calidad

Quiénes somos  Qué hacemos Doénde estamos  Georeferenciacion  Laboratorios y control de calidad

Son los requisitos técnicos indispensables definidos por el Ministerio Salud v Proteccion Social, que deben ser aplicados
por los Laboratorios Macionales de Referencia del Invima, para certificar el cumplimiento de los estandares de calidad por
parte de los laboratorios que se incorporen a la Red Nacional de Laboratorios.

Para tal efecto, el Ministerio de Salud vy Proteccion Social, el Instituto Macional de Salud (INS) v el Invima, disenaron
imstrumentos de verificacion de los estandares de calidad en salud publica gue permiten la evaluacion del cumplimiento
de los mismos:

* |Instrumento es  de alimentos v medi
* Instrumento es niro de plantas o fa
= Instrumento es :Ii::'_:.
* Instructivo evaluacion de estandares PO0O6-SS-LABS-1001
= Procedimiento e
- E.:t-:shi:_: actual de s laboratorios departame "t:s es de salud publica vy el distrito de acuerdo con la aplicacion de
estandares de ca I._|:_—.|:i‘|-2'f!?i:l ucion 1619 de 2015
= Capacidad analitica Laboratorios |:'5|..q.-||t-.-|lll? ntales de Salud Publica y el Distrito area de fisicoguimico O
s Capacidad analitica Laboratorios Departamentales De Salud Publica y el Distrito area de microbiologia de alimentos  YAimenis.



La salud :
es de todos Al

GRACIAS

Oficina de Laboratorios y Control de calidad
Grupo Red de Laboratoriosy Calidad
Carrera 68D No. 17-11 Montevideo

Tel: 2948700 Ext 3611

Correo: rnl@invima.gov.co

INViMma

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



