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META DE Meta
PRODUCTO Hebleops LA Programada
Un laboratorio de Salud Publica fortalecido en recursos
E1P3MP39 | fisicos, tecnoldgicos, financieros y de talento humano para el 1

cumplimiento de condiciones de acreditacion

PRINCIPALES LOGROS REALIZADOS:

1. Para el cumplimiento de la meta E1P3MP39,

24/09/2020 Responsable de meta: Axel Ramirez Rivera., enlace:, cargue informacion:

1. El levantamiento de la medida que pesaba en el drea de Factores de Riesgo del
Ambiente y del Consumo (VFRAC) por parte del Instituto Nacional de vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

Quedando todo el Laboratorio sin restriccidn alguna para seguir adelantando los procesos de control
de calidad e inspeccion, vigilancia y control en toda su extension, cumpliendo al 100% con los
ESTANDARES DE CALIDAD establecidos en la resolucion 1619 de 2015 y asi poder brindar a la
comunidad Tolimense todos los servicios de analisis en alimentos, aguas, bebidas.

Ver acta de invima.

2. El acondicionamiento del nuevo LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR y el
mantenimiento y reforzamiento de la infraestructura fisica del edificio del laboratorio de
Salud Publica del Tolima:
Se abordd con especial énfasis en las condiciones medioambientales y de bioseguridad en el
Laboratorio de Biologia Molecular con una inversion de $ 614.403.639
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3. El acondicionamiento del nuevo LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR y el
mantenimiento y reforzamiento de la infraestructura fisica del edificio del laboratorio de
Salud Publica del Tolima:
Se abordd con especial énfasis en las condiciones medioambientales y de bioseguridad en el
Laboratorio de Biologia Molecular con una inversion de $ 614.403.639

4. La autorizacion por parte del Instituto Nacional de Salud el dia 22 de mayo de 2020 para
comenzar a realizar las pruebas diagndstico del COVID 19.
Este logro se dio gracias al apoyo del sefior Gobernador al firmar el Comodato con la Universidad del
Tolima y a la inyeccion de $639.381.739 para la compraventa de elementos y reactivos de
microbiologia y consumibles y el plan metrolégico del laboratorio de biologia molecular dentro del plan
de mitigacién del COVID-19

5. La asignacion por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social de Recursos
destinados a la atencion de las pruebas de COVID-19
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Este hecho de alto impacto se da gracias al aporte realizado por el Ministerio de Salud segun la
Resolucién 626 de abril de 2020 y la respectiva incorporacion de estos recursos segun la ordenanza
008 del 10 de julio de 2020 por $ 1000.000.000 para el diagnéstico de COVID-19

6. Proyecto presentado seguin convocatoria del Ministerio de Ciencia y Tecnologia para el
montaje y puesta en marcha de un laboratorio de Bioseguridad tipo Illl que genere
biocontencion

Proyecto adjudicado a la Gobernacién del Tolima para su respectivo montaje y puesta en marcha en
las actuales instalaciones del Laboratorio de Salud Publica del Tolima con una inversién de
$4300.000.000, laboratorio este en el cual se podran aislar y manipular virus y patégenos de alto
impacto para la salud de la poblacidn Tolimense

: partamental i
bl -~ b
’ \‘_} El Laboratorio contara con

una area de riesgo alto (BSL3)
dentro del Laboratorio de Salud
Publica Departamental que
permitira la caracterizacion
biolégica, Epidemiologica y
molecular de microorganismos
de alta patogenicidad y

7. Diagnostico a las muestras de COVID-19 por RT-PCR remitidas por la Red
Departamental que cumplen con los lineamientos establecidos para la toma, embalaje,
transporte y preservacion de las mismas

e Anpartir de la entrada en operacion del Laboratorio de Biologia Molecular por autorizacion del
Instituto Nacional de Salud a la fecha se tienen las siguientes cifras:

MUESTRAS RECEPCIONADAS | MUESTRAS PROCESADAS

7.153 7.103
FUENTE: BASE DE DATOS
COVID 19 LSPD

e (Cabe resaltar que se ha venido mejorando drasticamente el indicador de oportunidad en la
entrega de resultados de diagnostico de COVID-19 por RT-PCR
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8. control de calidad al 100% de las muestras remitidas por los laboratorios de la red
departamental en los eventos de interés en salud publica ( TB y Lepra, Dengue,
Hipotiroidismo congenito, HIV, Hepatitis,Leptospira, ITS, Malaria, Chagas, Leishmania
y parasitos intestinales) que cumplan con las condiciones de toma y transporte de
muestra:

Para el cumplimiento de esta actividad se contrat6 la prestacion de servicios de bacteriélogos (2) los
cuales realizan las pruebas de control de calidad remitidas por los laboratorios pertenecientes a la Red
Departamental.

VALOR
CONTRATO COMPROMETIDO
APORTE )
GOBERNACION
Contrato de Prestacion de Servicios
No 0505 de 30/03/2020 $22.470.001
Contrato de Prestacion de Servicios
No 0502 de 30/03/2020 $15.000.000
Contrato de Prestacion de Servicios
No 1035 de 05/08/2020 $10.000.000
Contrato de Prestacién de Servicios
No 1061 de 18/08/2020 $18.725.000

9. Realizar el control de calidad al 100% de las muestras remitidas por los Bancos de
sangre y puestos de captacion del Departamento. (Marcadores inmunoserologicos) que
cumplan con las condiciones de toma y transporte de muestra:

Para el cumplimiento de esta actividad se contratd la prestacion de servicios de un bacteridlogo (1), el
cual realiza el control de calidad a los bancos de sangre del Departamento.

VALOR
CONTRATO COMPROMETIDO
APORTE
GOBERNACION
Contrato de Prestacién de Servicios
No 0627 de 22104/2020 $18.725.000
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10. Realizar los analisis microbiolégicos del 100% de las muestras de aguas y alimentos
provenientes del Departamento, que cumplan con las condiciones de toma y transporte
de muestra:

Para el cumplimiento de esta actividad se contrat6 la prestacion de servicios de bacteridlogos y/o
microbi6logos (2) los cuales realizaran los ensayos a las muestras tomadas por acciones de
Inspeccion, Vigilancia y control en el Departamento

VALOR
CONTRATO COMPROMETIDO
APORTE ]
GOBERNACION
Contrato de Prestacién de Servicios
No 0441 de 19/03/2020 $22.470.000
Contrato de Prestacién de Servicios
No 0510 de 30/03/2020 $22.470.000

11. Realizar los andlisis fisicoquimicos del 100% de las muestras de aguas, alimentos y
bebidas alcohélicas provenientes del Departamento, que cumplan con las condiciones
de toma y transporte de muestra:

Para el cumplimiento de esta actividad se contratd la prestacion de servicios de un Ingeniero
Quimicos (1) y un Ingeniero agroindustrial (1) los cuales realizan los ensayos a las muestras
tomadas por acciones de Inspeccion, Vigilancia y control en el Departamento y remitiran los
informes pertinentes a las cabezas de la Red Nacional de Laboratorios (INS- INVIMA)

VALOR
CONTRATO COMPROMETIDO
APORTE
GOBERNACION
Contrato de Prestacién de Servicios
No 0975 de 09/07/2020 $10.000.000
Contrato de Prestacién de Servicios
No 0520 de 31/03/2020 $22.800.000
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Contrato de Prestacién de Servicios
No 0420 de 17/03/2020 $21.000.000

12. Implementar y realizar sequimiento al Sistema de Gestion de Calidad enfocado en ISO
17025:2017, teniendo en cuenta las acciones de mejora del plan del INSTITUTO
NACIONAL de salud y del INVIMA:

Para el cumplimiento de esta actividad se contratara la prestacion de servicios de un bacteridlogo
especializado (1), un Ingeniero de sistemas (1) y un profesional de seguridad y salud en el trabajo,
los cuales realizaran seguimiento al Sistema de gestion de Calidad del laboratorio

VALOR
CONTRATO COMPROMETIDO
APORTE ]
GOBERNACION
Contrato de Prestacién de Servicios
No 0434 de 18/03/2020 $24.000.000
Contrato de Prestacién de Servicios
No 0514 de 31/03/2020 $ 22.800.000
Contrato de Prestacién de Servicios
No 0416 de 19/03/2020 $ 21.000.000

L& S

AXEL LOMBARDO RAMIREZ RIVERA
Profesional Universitario
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Razén Soclal SECRETARIA DE SALUD DE TOLIMA -L ABORATORIO DE SALUD PUBLICA

'Dlrec,dd“-'_ Cra 2A enlre calle 33 v 34 Bario Departamental Ibagué - Tolima

Te_léfono‘: 2656644

¢ RePre‘sl?g;amé.Legal:_ ;

José Ricardo Orozeo Vaiero

- Fochia de apiloacion: 2020-02-28 al 2020-02-28

Fecha de }ferlggaclén:_ . 3 NO APLICA

NOMBRE B
R SL . U
. Profesional Especiailzada Oficina de .
bet G N In
Doris Mabe! Garlner Coredor Laboratorios v Control de Calidad vima
Yesid Javier Garcia Santamaria Profesional Especializada Oficina de Invima

Laboratorios y Control de Calidad

NOMBRE e
. Profesional Universitario-can rol de
Axel Lombardo Ramirez Serna coordinacidn Labaratorio de Saiud Pablica del Talima
Profesional Especializado-Responsable de
Martha Liliana Benavides Laboratorio de Microbiplagia de Alimentos Laboraterio de Salud Publica del Tolima
Maria Alejandra Huertas Murillo Técnico Administrativo Laboratorio de Salud Plblica del Tolima
Caralina Guayara Villamil Directora Salud Publica Direccion de Salud Publica.

Asistencla técnica con aplicacién del Instrumento de verificacion de estandares de calidad en Salud Publica para evaluacion del cumplimiento
de los ¢riterios asociados al instrumento.

Instilul Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y Alimentos.
NOTA: Los presentes esldndares se ejeculan de acuerdo 2 la Resolucidn {619 de 15de Mayo 2015

version: 02 Pigina:1de 9
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INSTRUMENTO DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA PARA

LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA DEPARTAMENTALES Y DEL DISTRITC CAPITAL

1.ORGANIZACION ¥ GESTION

Compréndan aquellos aspectos administrativos y de gestién qua hacen referencla al funcionamienio y los procesos que garantizan la realizacién de todas las actividades
comespondientas al quehacer de los laboratorios. con eficiencia, calidad y oporiunidad

EVALUACION
Item | TIPC REQUISITO EViDENCIA QUE LA SOPCRTA PUNTAJE
C NC NA
El laboratorio cuenta con certificacion 0 acreditacidn de su .
, ) cuentr: o 2 acredita )
1] A sislema e gestion de caiidad (BPLASO17028) Se encuenira procese d itacion X 0
& Labor;lnno estabiace & :mplemenl; un Sistema de Geslion Se continva evidendando un trabajo eontinun an |3 impiementacidn de
de Calidad [SGC} buscando garantizar que ins procesos y " y 5
dimientos que se real imptan a5 hormas, logren ios un sistema de gesiién de caiidad con base en la norma ISO X 3
12 [ A "“’C:, ’t e nio "N i Z;'I‘"?“M;’ A dge e | 17025:2005 que incuye documantacion da procetimiantos y fermatos
opleBvas, y satsegan vabd ma Fpoctatvas o | asociados. Manual de aaiidad LSP-MAN-MG-001 Varsion 4
beneficiarios del Servicio. de acuerdo a su cempstencia
E! Laboratorio esta representado en el organigrama de ia . . L " .. .
| . citn e fa girecci & al b 1a curai
institucién, e entidad a fa que pertenece, aspecificando ei plan Se ewden?l;a :’a mee.' '3 d dda’\re on de s ;ldlpu i;a' ala : !
erganizacional, ademds de 'es niveles de autoridad e pertenace el labaratoria dentro tel arganigrama te la gobemacion de: X 3
1.2 A it r!i y 'n das 2 cada uno da los infegrantes de 'a Teiima, seglin decreto 0327 del 4 da marzo d& 2013. Ei organigrama
interrelacienes asignadas a ca0a un imegrante 58 encuBnlra & el manuai de cafidad
astnuclura funcional.
El laboratorio liehe ©dns ios procedimientas téenicos y Continua igeal: Se evidencian le docurmentacién de todos los
agministratives de las pruebas realizadas, desde la toma de procedimientos solictados, incluidos dentro de un fistado maesiro de
1.4 A muestras, procesamiento y emisién de resullados, manuaies, procedimiantes & instructives FOR-MC-007 Y01, emitidas X 3
decumentados y alineados cen las formatos estabiecides pere!| cen base en un piocedimienta de ¢ontrol de documentos PRO-MC-
{SGC) adoptade por el iaboratorio Q02 V03,
Eil Laberatario estableca directrices y procedimientes que
garantizan la profection de fa informacidn de les resuliados Se evidenca en el documento procedimienta para emision y enrtrega X 3
151 A emitidos de manera directa (impraso) o indirecta (via de resultados LSP-PRO-IV-002 V. 02
elecirénica, via telefénica)
Deste ia coordinacion o direccién del taboratorio se desamolian
fas actividades necesarias para Jaranizar que fa tolafidad Sel | ¢, o015 o ia Socializacién de Manuat da cahdad de fecha 2015-
16l A recurso humanc qua fabora en e labaratoris canace, 0821 y s evidencia mediants sl acta de reunion FOR-GE-002 X 3
cempiende & iMpiementa los precesos, programas, yse € .
precetdimientos y documentacion dei SGC
irgccid inacion del laboratotie se garantiza ‘ . pon
B Dl:";:f :Zr:::faé?;nodi??;du':ima‘:r;: calidada“on‘re desgcribe of So avidencia en la socializacidn de Manuat de cabdad de fecha 2018- X 2
17 4 A arva a4 08-23 y se evidencia mediante ef acta de reunidn FOR-GE-002.
sistema de gestién de fa calidad
Ef laboratorie tiene una poliica de calidad debidamenta Continua igual: s& avidencia su documenlacion en el manuai y se
1.8 A socializada a todo ef parsenal gue lo intagra. y disponible de | avidencia soclalizacion formalo, manuales ¥ procedimiantos def SGC | X 3
manera visible hacia & exterier del mismo sociglizado en 2019-08-23.
El Laboratorio tiene dafimdo dentro en ef sistema de gestion de | El laboratorio cuanta conun plan de auditorias L3P-FOR-MC-010, s8
1.9 A | cafidad un plan de auditorias internas. con periedicidad minima |evidencla mediante fa verificacion de estindares de calidad LSP-FOR-| X 3
anual para sus procesos, MC-006, se realizd una autogvaluacion cen faena 2019-12-10.
N - . Se avidancia para cada area fos procedimientos y ajesucion de
[ y 3
110 | a | Eaveravde '“a"fzs“:i‘g:;"i?‘:s‘:;z: calidad para todas | ool aa caiidad. para microbiobgia LSP-PRO-IV-203 y 223 para | X 3
P 4 : fisicoquimica ef LSP-PRO-IV-218
El Labaratorio realiza control dosumantal dal archivo fisice ¥
magnético preservads de acuerde ala normatividad vigente ¥ | Se evidencia mediante acta de reunion Geslién estrategica FCOR-GE- % 3
L A 1as tablas de ratengian documental establecidas an la 002 de facha 2018-10-18
nstitucian.
. . _ Se avidencia mediante ef documentoe Manuat parala Elaboracidn y
I
$42 A EI;",:{h_u{;zmT:::S‘u:r:?:;:::E;ae‘:o::i:l;ﬁi;hr:"er::‘::ia ;_s Seguimiento da Indicadores de Gestion con cddige LEP-MAN-MC-00, % 3
: objetvas ¥ "medin e Wndicadi!as P POr | caguimiento e andlisis de indicadores LSP-FOR-MG-015 Version 01,
) Ficha Técnica de indicador LSP-FOR-MC-014
E! laboralario gesliona la dotacidn de equipos, reactivos,
3 A aslandares & insumos suficiantes para realizar las aclividades | Se evidencia los requerimiantos afo dat 2020 mediante oficio 13280 % a
33 requendas én la carrecta ejecucidn e les ensayos yio con fecha 08 da Noviembre de 2019,
calibraciones, en cada drea.
Insttuta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
MOTA; Los presentes estindares se gjacutan de acuerdo a la Resclucion 1619 da 15 dw Mayo 2015
Version: 02 Pagina: 2de @




El Iabori:.\lono ma'nuens aquahzadn un cnr!tml & inuentario de Se evidencia un kardex en cada area del laboratorie segin formate
114 | A reaclives, estandares. insumos y materiales smpleados LSP-FOR-GS-018 V02 X 3
requeridos an la realizacion de los ensayos.
Et laboralorio participa en la evaluacion #cnica que sarealiza | Se evidencia mediante 1a seleccién, evaiuacion y reavaluacion de
1.15 B |parala compra de insumes, estandares, reactivos, materiales y | proveedores LSP-FOR-GA-001 VERSHIN D2,en af proyecto de pliego | X 2
£quipos necesarios para su funcionamiento, seleccién abieviada- subasta inuarsa
El laboratorio Implementa y desamolla una politica de la
146 B Adminisiracién del Riesgo a través de planes que garantizan el | Se evidencia en fas pollicas en la matriz de riesges LSP-FOR-GS-008 X 3
. cumphimiente de su misién y objetivos dentre de la versién 02, aclualizado en 2019-12-20.
erganizacion.
E{faboratorio tiene dafinides planas de contingencia interne
frenle 2 emergencias sanitarias yo catastrofes naturales para
17| A &l funcienamiento del misme, en cuanto a designacion de Se evidencia en el procadimianto de manejo de Etas y Brotes LSP- X 4
. suplentes para funciones clave, remision de ensayos a otros FRC-I-007 V 01
laboratorios per desmasurade aumnento de pruebas, come
ocurie en el case de brotes, epidemias o pandemias
Ef faboratorio tiene esteblecite un procedimienta que parmita fa
reoe_pcsén y andlisis de muestras c_iurantelials Zdlhoras yihos T Se evidencia en el procedimiento de mangfo de Etas y Brotes LSP-
1.18 A dias de la semana, para garantizar !a vigilancia en salud PRO-V-007 V 01 X 3
publica y vigilancia y control sanitarie de brotes y epidemias, de
forma permanente y continua.
Puntaje Maximo 51 Puntaje Minime [} Puntaje Obtanido 43

. o ST PRSI 3 N i s
Son aguellos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcién de puestes de trabaje, y criterios que demuestren la competencia del talente humane que labera en el

)

L o5 Hearbas 17

laboraterio
EVALUACION
[tem | TiPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA S WE A PUNTAJE
Egb:;z?z":;;;:;a :";Tﬂz"“:: gz;:‘:;‘?:g;‘:;;fii:e Et Laberatorle cuenta con el documento manual de perfiies,
. pa o 3 . .
21 A técnico y profesional, con ef debido nivel (e competancia para Ccompetencias y autoridad de;spersonai LSP-MAN-MC-005 X 3
el desarrolio de ias fundiones asignadas de acuerdo al cargo. Versién 62.
[ i i i . . .
2.2 A Elc::giant:: ; ;flrlie;I?aznar::;\:dp;zt:s?::;rriali:g:: d?,,p;zm El taboratorio cuenta can el profesional Axel Ramirez nombrade X 3
- 9 ad P mediante Resolucién 03956 dei 20 de diciembre de 2018
organizacién.
&l persanal que sealiza wreas especificas en e area Se cuenta con personal de apayo ( Auxiliar de Enfermeria) de
23 A administrativa y de apoye al laboraterio, esta calificado sobre la tanta, en el drea de fisicoquimico se encugnlra &n proceso de X 3
: base de una formacién y experiencia apropiada, demostradas | P - &n rea s “L” ,c =0 np se
segln €l cargo Jo regquiera. conltratacion para analistas,
Desde 13 caordinacion d4f laboratorio esta asignada un
24 A responsable de calidad con autoridad delegada para El tabosaterio cuenta con el profesional Axet Ramirez designado X 3
i implementar y hacer seguimiento a los requisitos de !as normas mediante oficio con fecha 2020-02-26.
de calidad en todo ef laberaterio,
Ellaboratorio cusnta son lderes ienicas asignad i Se liene establecido @n el manual de calidag la designacion de
io cue nades por fa . - »
e e
25 A Coordinacién para asagurar y supervisar ¢l curnplimianto de! fos Profesn?;ales ?éxel'Lomdbarl'do I.?aﬂwsz );___M,aﬂha,B, navides X 3
SGC en cada seccén del faboratorio. ceme H eres técnicos de las areas da Fisicoquimica y
Microbiologla respectivamente.
El laboraterio cuenta can al apoyo de un profesional
especializado en epidemiclegia, encargado de realizar el
andlisis, sequimiento y reporte de toda ia inlormacién referenta ek . . . "
2.6 LI Confirmacion de los euentos de interés en sakd pablica y Se cuenta con el doctor José Fair Alarcén, medico epidemisloge. | X 3
vigilancia sanitaria, asi como da liderar 1o proceso de
invesligacién y gestitn del conocimiento,
Ei Laboratorio cuenta con profesionales con formacion y Se evidencia cumplimiants mediante hojas de vida de los
27 A expeariencia demostrable en cada una de las &reas de su i -p les de | istint Jé X 3
petencia. prefesienales de las distinlas areas
£l laboralorio dispene tie una persona con €l conocimiento
tecnico yio profesional, debidamente cerlificato en ciencias
28 A ambientales encargada de fiderar la gestion ambiental (Plan de Se encuentra encargado ef Axel Ramiraz Seme x 3
Geslion integral da Residuos Hospitalarios - PGIRH).
Inslisuln Nagional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
NOTA: Los presentes esténdares se ejecutan do acuerdo a la Resolucién 1619 de 15 de Mayo 2015
Versidn: 02 Pagina: 3429




se gvidencia el documente Registro de Induccion o Reinduccion
dei persenal LSP-FOR-GA-003, LSP -PRU-AD-003
El laboratoria dac ta & imol ol 4 Procedimiento induccién , entrenamiente, autorzacion,

abaratona da u"-.'.en a e implementa 0% procasos de suparvisién y evaiuacién dei persenal que ingresa, formato
29 B antranamiente & induccidn para lodo el personal qua ingresa o .. . . B i - X X 2

cambia de actividad, avaluacidn semestral znafisia fisicequimico area vigitancis

factores de riesgo del ambiente y del consuma LSP-PRO-IV-221,
Test capacitacion y Asistencia Técnica FOR-CA-002, se
evidencia mediante acta con fecha 2019-04-04.
El laboratotia dispone de personal de apoyo para
210 B manienimiento generai de sus instalaciones, de forma Se evidencia con conlrate de la Emprasa Josefina S A5, X z
permanente.
El personai gue integra el laboratoria parlicipa en programas de i o i o ionde | el . .

. Y fonar i laboratoric

2.1 B formacién continuada ¢ capacitaciones técnicas con Se evidencia Ia part:::p?lr;o ::I'e no.s f: dilfa:t osl d% 2 fleen X 2
periodicidad minima semeatrai capaciiacionss iecnica e el ang
. 5 . Se evidencia mediante el formate de Test de Capacitacidny
El iaboratorio evaitla con penodicidad |a competencia técnica - PR .
e CA |
212| B del personal de laboratorio de satud pubica. Asistencia Técnica FOR Cﬁ QDZ. EY p‘enodlrtwdad se estableceen| X i
el procedimiento de induccién,

Puntaje Mazima 32 Puntajeé Minima 29 Puntaje Dbienide 32

Sa raficre a los requisitos minimos de a5 instaleciones fisicas en cuanto a: organizacien Je secciones y dreas funcionales del @ spacio fisico donde se

3. INFRAESTRUCTURA Y DOTACIO

Iaboralorio con sJ respectiva dotacidn, mantenimiento y sislemas de comunicacidn y registro.

desarralian las actividades dal

- EVALUACION
tem | TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA z CRRT PUNTAJE
La construccidn o remedetacion de ka planta fisica del
3 a as;;:l::ioﬁzzircﬂg:ds:‘;dnzﬂﬁ'a;z;T:It:?s(i:::rflr‘::z?af;a v Se pvidencia el vista bueno dado por el ministerio en el momenlo de la X 3
. modeiaci ia planta fisica de! iaboratora.
contd can et vislo hueno de ia Subdreccion de infraestructura remodsiacian de ia planta fisica det iabora
dai Ministerio de Salud y Proteccidn Social.
Las instataciones de! laboraiono estan distribuidas por
3 A seceiones o Areas de acuerdo a sus aclividades misienaies, | Se cumpie conla debida separacién de 1as areas y en general con los X 3
2 que son debidamente identificadas con separacian fisica para requisitos del item.
minimizar et iesgo d& contaminacion cruzada.
33 A El labarataric cuer!:a con u.n @rea espemﬁcg para pesaie que Se cuenia can un area espedcifica para balanzas X 3
cumple con los niveles minimas de estabilidad requeridos.
El labaratorio realiza el seguimienio, control y registro de as
condicionas ambientaies de humeded y temperatura, ademas
34 B mantiene fiuminacion adecuada para todas laa secciones Sea euidencia seguimianta a fas condicionas ambientales X 2
segiin lo requieran los procedimienios o caracteriaticaa
técnicas de les equipos.
Todas las secciones vy areas del Iaboratorio estan dotadas con
3.5 B |tomas de agua y desaglies que permiten la facil limpieza de los Se cuenta con los requerimiantoa del fem. X 2
materiales en procedimientes de lauado y dascontaminacién.
A f i claramente . "
Ellaboratorig cuenta con areas cde(enaadas aramente parg Se cuenta con dreas para el lavado y desinfeccion del materiat
36 A el lauado de material y desinfeccién en cada una delas x 3
. ! totalmente saparadas
secciones que se reguieran,
Las sacciones y dreas téenicas del laboratorio tienan
implementada un sistema de ventflacmn a_def:uada 2 s:s'rema Sa suidencia el contratg 1661 de 2019 realizado para f arreglo da!
az h:] de filtros de aire con las requeriMmienias técnicos especificos y . X 2
. . sistema de ventlacien,
acorde al tipo de ensayos realizados, para prevenis la
contaminacién cruzada.
Ellabaralzrio tiene espacios de amacenamienta para lodo tipo
38 L+ de muestras que requieran ser almacenadas, an condicianes Se cuenta con ospacios de almacenamiente X 2
adecuadas para asegurar i3 continua integridad.
El laboratario $ene espacios de almacenamignta para asegurar
39 B | 'a wntinua integridad de: elementos, insumas y reactivos, en Se cuenta con espacios suficientes para este fin X 2
condiciones adecuadas.
E£! laboralorio tiene espacies de almacenamianio do: s -
. L c ¢ de d 1t
3.10 B documentas, regis tras, resultados tanto en medio fisicos como uanta con un espacio para e! almacanamignto de dacumentos y X 2
N o - registros
archivos electrénicos, en condiciones adecuadas
tofs i i — -~ - -
<l !abnr_a orio cuenl@ "?°n unzf p!3nla eléctrica qqe garan 1;9 'a Se evidencia una plania eléctica que garantiza la continuidad de!
continuidad de! suministre aléctrico y con capacidad suficiente e . . -
341 r'y N e N sarvicio, con &l Ultimo mantanimiento an diciambre de 2019 conwrato X 3
Je genarar energia eléctrica para toda et laboralario y 1077
aquipamienta. )
DOTACION Y MANTENIMIENTO
B [
fism | TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA VAL °:A PUNTAJE
[ I ¢ = i i iente . " .
& abora(nml uenta on I_a dnla:nof\ y equlparmep;o su!'lcnenl Su evidencia e contrato 1297 de 2019 para insumos. S& cuenta con
312 A para garantizar las actividades misionales de vigilancia en . ‘ X 3
o . 3 e equipamiento suficiente.
salud puablica y uigiiancia y contrat sanitario.
tnstiluto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos
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i lahoratoria tiene documenladas las hojas de vida de equipos

Se evidencia eh el Formato Hoja de Vida de Equipas LSP-FOR-GM-

3143| A can datos de idenlficacién, referencia, e historial de los 001 yen el formato de Ficha de Calibracién de Equipas LSP-FOR-GM-| X 2
mantenimientos reaiizados. 007 Version : 01
Eiiahoratorio cuenta con manuzies de uso o tiena
documentado 05 procedimientos paralos eguipos criticos . .
j . - G- b 03,
4| B de los ensayos que reailza. Estos Son conogidos y estin Progedimiento LSP-PRC-GM-0D3 para cada uno de los equipos. X 2
disponibles para el usuario.
Eliaboratorio cuenta toh un plan metrol6gico para garantizar &
3.35 | A | adecuado funcionamianto de fos equipos y la seguridad de las | Se evidencia el pragrama ¢de mantenimiento preventiva y caiibracion. X 3
mediclones.
1161 B Ei laboratario tiene registra del mantenimiento reaizado a sus Se evidensia mediante el Cronograma de Actividades de Aseo y % 2
) instalaciones fisicas de forma periddica y por persana iddneo, mpieza gn Areas LSP-FOR-GS-04 versian 02,
£ 1aboratorio cuenta con |a dolacién y equipamiento suficients . . )
aral !
317 A para garantizar el sistema de comunicacion al interlor y al El iabaratorio cqenta can Persnna! Y Bguipos que gar ntizan & X 3
N N . - . sisterna de informacién de fa RNL
exterior dal mismo con el sistema de informacion de la RNL
- SISTEMAS DE COMUNICAG! et * A
EVALUACION
lte TIPO REQUISITO EVIDENCIAQUE LA SOPORTA c we | NA PUNTAJE
Elfaboratoric fiene implementado sistemas de comunicacién
118 8 informatica v gonectividad garantizando fa comunicacién al Se cuenla con corrao electrénico, Skype, conectados por lared de % 2
) interior y al exterior del mismo. con todos sus usuarios de Windows
acuerdo a la ubicacidn geografica y al grade de complgjidad
. . Sa reaiiza mediante contratacion realizada con fa gobernacién, se
El laboratorio cuenta con programas periddicos de . i
319 ¢ mantenimiento, actualizacién y proteccitn de software. euenta con praced!mlen'tos pa!aVBack Upy proteccion da la x 1
infarmacion.
El iaboratorio mantiend copia de segundad de la informacian
428 ¢ generada y ademds determina los niveles de acceso de Realizan BACKUP una vez al mes , LSP-PRC-AD-002 pracedimienio X 4
. acuerde a 28 responsabilidades del persanal que maneja la manipulacién de 1a informacién en ef LSP
informacion.
Puntaje Maxime 47 Puntaje Minimo 42 Puntaje Obtentde 47

Evalia g cumpumlenlu da los esléndares de caiidad y biosegurided definidos para la recoleccion, manipulacidn, mmlsmh lranspurte ywnservacrén de muesiras

. 4, REFERENCIA Y CONTRAREFERENCIA

EVALUACION
te TiPC REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SCPORTA PUNTAJE
C NG | NA
E Laboratorna documenta a Rravei.‘.de manyaies, los pm?e.sos ¥ Se evidencia segun procedimienios: Procedimienta de recepeisn de
pracadimientos para la recoleccich, manipulaclén, remision, . N -
‘ Y . f muestras de aguas y aiimentas L SP-PRO-V-209 VO1; Procedimienio
4.1 A fransporte y conservacion de muestras “items’ de ensayo' y . 5 A y y - X 3
y Lo - de toma, manipuiacidn y transporte de muestras area de microbiologia
tiempos de entrega da resultados, en condiciones ds calidad, fisicoquimico de alimantos y aguas LSP-PRO-IV-210 V01
seguridad, oporiunidad y eficiencia. y quim yag )
Eifaboratorio tiene documentads ¢ procedinmiento de cadena - . . . -
4.2 B | custadia para jas muestras que lo requicran de acuerdo a las Se evidencia segln pwcemm;&";g;i 3:dena da Custadia LSP-PRO- X 2
axigancias de ley.
Desde fa coordinacién o direccion dei laboratorio se asegura : : " . . .
43 8 que todes los pracedimientas inciuides en referencla y eohtra Adli::;:;enma’med::;a ?)Irf:;T::’ rd;::iS%Z‘?;:::;f;ﬁ::'fsp_ % 2
! referencia son del conocimienta del personal invalucrado gn la programas P o
- FOR-CA-008
actividad.
Se evidencia sagin procedimientos: Procedimienta de recepgion de
4.4 A El laboratorio tiene establecidos procedimientas para la muestras de aguas y alimentos LSP-PRO-V-208 V01: Procedimienio X 3
- verificacién de la trazabitidad de las muestras. de toma, manipulacién y transporte de muestras 4rea de microbiologia
y fisicoquimico de alimenios y aguas LSP-PRO-V-210 V01,
ElLaboratorio dispone de procedimienios que especifican las . . L . - "
candiciones de recepcidn, radicacién y aimacenamiento de n?uzztvr:’;::‘aaseg:n g?fggfgﬁhﬁgﬁ '22;’3‘; f a;fgeap:j:;g]? :‘;
4.5 A muestras bajo parametroa de Bioseguridad, oportunidad, Aguas y alim Hate VUL Trocedimenia | 3
control de temparatura (cadena de Iria), y medios de de tema, manipulacian y iransporte de muestras drea de micfobiologia
P : 24 y fisicoguimico dé alimentes y aguas LSP-PRO-IV-210 Va1,
Gonservacion.
Eifaboratorio garantiza i adecuado embalaje de las muestras | Segun Procedimiento de toma, manip ulacién y transporte de muesiras
4.8 A | (todo tipo de muestras) de acuerdo alineamighios nacionaies | area de microbigiogla y Tisicoquimice de alimentas y aguas LSP-PRO-| X 3
de embaizje y transpare. iV-210 VD1,
Puntaje Maximo 16 Puntaje Minimo 14 Puntaje Oblenido 16

Version: 02
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5. BIOSEGURIDAD Y MANEJO DE RESIDUGS
Define la implementacién de medidas, procedimientas basices de bigseguridad y manejo de residucs de acuardo a la nermatividad vigenta.
EVALUAGION
{te TIPO REQUIS{TD EVIOENC |A QUE LA SOPORTA T NG NA PUNTAJE
El Manual o precedimients de bioseguridad dellaboratorio
mcuye en su contenido el hpo de Muesiras que se manpulan . -
3 . Ma I d, B -G5-
$1 A en el laboratorio y esta zjustado a la especificidad v grado de Se cuanta con Manual de Biosequridad con cidiga LSP -MAN -GS X 3
s . . . 201
complajidad de! mismo ademds esta dispanible para tedo el
personai
Ei personal del laboratorio vsa los elementos de protecciin
52 A | primaria de acuerdo al nivel de fiesgo de los agentes quimicas | Se cuenta con @ use de los EPP para fos funcionarios del laboratorio X 3
o infecciosos que manipuian.
53 a Las instalaciones del laberaterio disponen de duchas, lava Se evidancia duchas y lavagjos en funcionamiento ubicados en el x 3
g manas v lava ojes. de faci accesg para el personal iabarateric
El laboratoria tiene un Manual o plan de gestion integrat para el
mangjo de los residuos (PGIRHS) generados en sus diferentes Sociali 8
P ocial g 19-21- .
5.4 A secciones y dreas de trabajo, ajustato  su grado da cializado mediante acta con feche 2019-21-06 y evaiuado % 3
compiejidad ¥ de acuerdo a la normatividad vigente
El iaboratorio cumplé con las especificaciones técnicas de fos N ; . " .
] ) ! b tes de racol
55 A recipientes para ' récaleccion de desechas (reutilizables, Seevidenoa cu;?al:\'::nie?}sz:i;esglieRnH;s recolecaan X 3
desechablas, terlo punzantes, quimicos y radiactivas) 9
El Leberatorio adopta el codigo de coloras para los recipientes
de recoleccion de residues que facilita la separacion de los 5 y .
& auid 1
58 A mismos, de acuerde a la actividad desarrollada par cada Se guidencia el cumplimignto def tem x 3
seccion del laboratoric
El Laboratorio realiza 10dos ios procesas de tratamienta de
res‘-duu‘s Infecciasos, quimicos (rmsnonal‘es ¥ adm:nlstrativqs). 4 Se evidencia la contratacidn con ia Empresa Proyectos Ambiantaies
radiactivos eoh gestores extemos autarizados por fa autondad L .
57 A . N 5.A, econtratc 1088 de mayo de 201%, ¢itima lecha de recaleccién 21 X 3
ambiental competente, sin que esta exciuya el pre tratamiente da lebrero de 2028
in situ de los residuos como medida de biesegunidad 6 principio :
de precaucién de impacto ambiental (ley 99 de 1393).
El Laboraterio establece i3 ruta sanitaria interna de fecoleceion
58 A de residuas peligroses v no peligreses de acuerdc 2 os Se evidencia la ruta de evacuacion de residuos para el laboratona, x 3
- criterios definides en a resalucidn 1164 de 2002 6 0e acuverdo socializada mediante acta de 005 de agosta de 2018,
a normalividad vigante.
| io i td i 5 . . 5 I .
El Laborataria iene un cuarl'urde acapie cenllia e resrdgu ¥ Se evidencia cuartos de acapio para los residuos |, divididos segun las
5.9 A curmple con 1a dotacidn minima para garantizar la geslién . N X 3
caracterisicas de los mismos
integral de los residuos,
. . 5 Se euidencia el comecle etiquelado de los residuos segun formato
{ I ado e tado de residuos .
§.10 A E Iaburat‘::-: ::::;ﬁ:u:ﬂ::?:: azlo:?:meos oy suministrade por l2 empresa Proyectos Ambientales , en Tas bolsas X 3
P 9 E suministradas por ei proveedor
. . ‘ . Se evidencia mediante el lormato de Registro Semanal Generacion de
iyl . - . . ‘ .
511 B El laboratorio dlhgenji:szzor:%:::s) de cuantificacion de residups peligrosos infacciones y no peligroses con codigoe LSP-FOR- X 2
GS5-001 v Q2
512 ¢ ‘Sr:iah:i:::;m C;r:::z::: f;:f"::::: oorreg;s::::;aa Se evidencia segun ofic:o da respuesta radicado 10164 del 8 de mayo x 1
" m y ! N parp de 2017 firmado por el subdirecter de calidad del ambiente,
autendad ambiental competente.
Puntaje Maximo 33 Puntaje Minimo 30 Puntaje Obtenido 33
3 6. PROCESOS PRIORITARIOS .
Incluve todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Publica y Vigilancia y Gontrgl Sanitaria.
EVALUACION
hem | TIPO REQUISITO EVIDENGIA QUE LA SOPORTA PUNTAJE
C NC NA
4 ) 5
El parsol:nal el iabnralnnp cnnocje sus f”"c'?’?es dankro deia Se evidencia sooializacion del marco narmative mediante Acta de
6.1 A | red nacienal de laboratonos, ei sistema de uigilancia en salud y X 3
) o raunion del dia 2015-10-02
publica y wigilancia y conlrel saniario,
Et Labaratorio participa en |2 realizacidn de los boletines
6.2 B epidemiokigices o publicaciones en conjunta con los Se evidencia la participacion dei laboratorio en publicaciones, ef Ultimo X 2
- responsables de vigilancia en salud publica, salud ambiental y boletin con fecha del 22 al 28 de diciembre de 2019,
coordinadores de programas.
El Laboraterie participa en estrategias de viglancia
6.3 A estabiecidas por el nivel lemitorial 0 Nacional de acuerde a Se evidencia la parhcipacion del laboratorio en comités técnicos. X 3
prioridades en salud publica {Arlculo 13 del Dec 3518/2006).
Insliluto Nacional de Viglancia de Medicamanios y Alimentos
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6.4 dEI :nik;o;?\orlssgﬂ;zr: e: = r;g":‘:;;a d? b;:(es ?ara la_t_{;]n:ja Las muestras de ETA se han enviado al laboratario del INVIMA, ya 2
X e stras biolog) y do alime parala configuracion de que =i laboratoric estaba cerada,
fas ETAS.
El laberaterie cuenta ¢on un procedimiento de articulacion con
65 fa Direceion Territorial de Salud para la notificacion y sjuste los | Se tiene articulado con la gobernacion, con la coordinacian del Sivigila 2
: <asos que ingresan al Sivigila de {os eventos que requieren la a nived departamental, el punio de contacto es Fair Alarcan.
confirmacién o descarte por laboratorio,
El laboratorio realiza las pruebas de laberatorio de eventos de
interés en salud publica y para |a vigilancia sanitaria en la
metodologia o téenica establecida por las gulas, protacolos,
6.6 lineamientes o normatividad vigente definida por fos Ver Anexcs [
labaratonos nacicnales de referencia (INS e Invima) o par el
Ministero de Salud v Proteccion Soctal Diligenciar formate
PQO0E-SS-LABS-FO03
Ellaboratorio realiza las pruehas fisicas, quimicas y
microbipidgicas, segin su especialidad, con 1a apicacion
6.7 rigurasa de las diferentes técnicas analitcas validadas, Ver Anexos 0
aprobadas o avaladas per el laboratoric de referencia, por
tineamientos ¢ por autondades internacionales.
68 El laboratorio realiza las pmebas' basicas para medicamenlas NO APLICA 2
de acuerde a ineamientos del Invima.
Etlaberatorio administra el cense de los labaralorios publices y
69 privadas, redes de microscopistas (cuando aplica) en sudrea | Ala fecha no se cuenta con laboralonos privadas de alimentos en ef 3
- de influencia, para la planeacidn de actividades, control de censo realizado.
calidad y emision de Eneamientos departamentaies.
El laboratorio tiene a fos lahoraterios de su drea de Infiuencia
participando en fa Evaluacion Externa Directa & Indirecta dal
6.10 Desempefio (EEDD/EEID) con el propésito de evidenciar la NO APLICA 3
compelencia técnica de los ensayos que realiza, en los dreas
que aplique.
£l laboratorio ofrece capacitaciones y/o talleras en temas de
B.11 interés en Salud Publica y vigilancia y cantrof sanitario, a fos Se evidencian capacitaciones a los técnicos de sangamiente. 3
laboralorios gue pertenceen ala Red en su drea de influencia.
Ellaboraterdo realiza asislencia téonica y asesorla directa a tos
6.12 laboratories que pertengcen ala Red en su area de influencia, NO APLICA 3
s6gun competencia (INS- invirma) [si aplica),
El laberatoric paricipa en la Evaluacian Externa Directa o
Indirecia del Desempeiio (EEDDSEEID) que reafizan los
6.13 laboratorios nacionales de referencia (INS e invima) con ef Elaberatorio tenia medida de cierre, por lo tante ne parlicipe. 3
propésite de evidenciar la campetencia técnica de los ensayos
que se reafizan.
Ellab io participa en asi: téchicas y demas . . L - .
6.14 actividades convecadas por el laboratorio nacional de Se er‘:;"zn;;a"adp;”;:ﬁgz: ZZIE::::;};?::Tg ‘i:gT:ereﬁEFéi';de‘ 2
referencia o el Ministerio de Salud y Proteccion Social. grup e ae ! yeon
Eilaboratorie paricipa en pruebas interlaberatorio
615 internacionales o en interlaboratarios nacionales con entidad Ef laboratorio tenia medida de cierre, por ko lanto no participo, se f
. diferente al fahoratorio nacional de referencia (INS o [nvima) tienen contratacdas para el afic 2020.
sequn apfigue.
! lak ioas iali . y . g
o oralorio asegura ia cunﬁdencaalndad d? los resuitadqs Se evidencia la firma del compromiso de confidencialidad porla
6.16 cbtenidos en el procese analllico, por ser de interés exclusivo totafidad del persoral del laboratorio LSP-PRO-EDR-GA-004 3
de la auteridad sanitaria competente. 8 P
Eltabaratono realiza reactivo-vigilancia de acuardo a la
g7 nermatividad vigente ¥ reporta sus hallazgos. NO APLICA 2
. : i i icipacio invesiigac i 5
ElLabaralono participa en proyecios de invesligacion on temas se E‘Vlder"\cla pamcup_ac on de invesiiga lanes reahza:!'fl por La
: N e Universidad de Antioquia Caracterizacion y evaluacién de fa
618 refacionados con los euentos de Interés en salud publica y . " . 3
iglancia y control santano migroestructura y las propiedades fisicas de alaogeles preparados a
9 4 parir de aceites esenciales
Etlaboratorio establece estrategias para incentivar las . . i i . o .
investigaciones scbre lemas de interés en salud publica o Se elv:denjcm pamcnp;cmp de :nvestv_gacw_ones reahzatfas porLa
o : L e Universidad de Antioquia Garacterizacion y eualuacian de la
6.19 vigitancia y control sanitario. con la pariicipacién o apoye en microestructura y fas propisdades fisicas de o] les pre garadas a 1
casa necesario de los demés laboratorios de sU red de oSt ¥ a5 prop! y © veageles prepara
; pariir de aceites esenciales
influencia.
Ellaboralorio tiene claramente establecido los tiempos de
6.20 duracién de procesamiente hasta e resultado oblenide, sea Se evidencia en el procedimiento parza Emislon ¥ Entrega de 3
- esle para ajuste da casos al Sivigila o para enlrega de Resultados LSP-PRO-IV-002 v01
resyltados a clientes, segun apligue,
Ef Laboratorio participa activamenle en e Gomité de Vigilancia
6.21 Epidemiolagica COVE Nacional, Departamental o Distrital £t taboralorio participa en comités departamentales 2
segln su competencia
nstituto M; de Vigitancia de di s y Alimentos
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El taboratorig informa de manera Inmediata a 1a autoridad
compelente o s resuitados ochtenidos cuando estos evidencien
622 A un fesgo petencial de salud plbiica. y a Ia empresza a la que
pertenece el producto para que se 'omen fss medidas

pertinentes para miligar el esga

Se liene esabiscide fa comunicadion con Luz Helena Serras X 3
responsable de almentes de la Secretaria de Salud

El iaboratorio cuenta con un precese sistematico de
infermacidn o camunicacién hacia al grupo de vigilancia ¢
grupo ambiental o autendad competente [MSPS, INS, Invima) y
223 A de acuerde a flujos de nfermacidn denlro det sistema de Se evidencia a ravés de EPENFO X 3
vigiancia en saiud piblica para la confirmecién de EISP, ajuste
de casos y vigilancia y control sanitaric, segun apligue. (Fiups
de infarmacién: Articuto 22 del Qeg 3518/2006)

El laboralofic recepcicna o captura resultades de laboratorios
publicos ¢ privades gue no cuenten con ficha epidemiolégica

624} B para el Ingresc al Sivigita, de acuerde a los flujogramas NO APLICA X 2
establecidos por lineamientes neslenales.
Puntaje Maximo 82 Puntaje Minimeo 56 Puntaje Obtenido 56
7. CONGEPTO POR CRITERIOS
ftem CRITERIO PUNTAJE MAXIMG PUNTAJE MINIMG % CUMPLE |NO CUMPLE(, 2wl
1 Organlzacicn y Gesticn 51 46 48 x
2 Talenic Humane 32 29 32 X
3 Infraestructura y Dotacisn 47 42 47 X 30 ¢las
4 Referencia y Contrarefencia 18 13 16 X calandaria |
5 Biesequridad ¥ manejo de Residucs 33 30 33 X 2020-03-30}
6 Procescs Pricritanos 82 56 56 X
Tatal N° de Criteriea 100% 6
| ’ 8. CONCEPTO FINAL
W Cumple Fisicoauimics N Cumpie Fisicoquims n plan de mejcramiento Suspensidn de metodologia (s .
Lumple SiSiceguimico No Cumpie ©is'coquimico -
a Fisicoquimice Eisicequimico
" . . " . En pian de mejoramisnie Suspensién de metodciogia (s
ple Migrobiolog pie Microbiologla En plan de mejoramignie. <
Cumple Mcrobelodia D No Cumaie Microbiclagia Microbiglogia
DCien’e de Area Fisicoguimico DCierrg de Area Microbiclogia
| 9. MEDIDA SANCIONATORIA
DESCRIPCION St NO

Cierre Temperal

Cierre Definitve

Cierre de drea

Suspensién de meledelegia

NOTA: Cuandg les laberatorios ne cutnplan ¢on &l % minime establecids pero que se encuentren en plan de mejeramientg podrin sequir ejarciends sus
actividades siampra y cuando no gxista ninguna condicidn critica que ponya en riesge ia confiabilidad de ies resultades smitides par ef laboratosis y no se
sncuentre cerrade per ja autoridad sanitaria correspondiente de acudrde ai numeral 7 del prasente documento.

Jqualmegnte deberdn presentar el pian de accion a ia auteridad sanitaria pertinente dentre dei piazo establecido en el presente decumente.

Instituta Neciohal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
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Version: 02 Pagina: 8de 9



. 10. OBSERVACIONES

Se evidencia el proceso de mejora continua en el laboratorio, sin embargo es necesaria confinuar con los procesos de validacién y estimacién de ia
incertidumbre can el fin de conseguir fa acreditacion bajo fa norma NTCASONEC 17025:2017.

Se evidencia una gran debllidad del laboratario en cuanto al personal, se debe garantizar la continuidad del mismo, ya que el trabajo realizado hasta el
mormento puede perderse por esta razén,

Se deben iniciar el trabajo de validacidn de los métodoes en matrices de alimenlos para Ias éreas de micrabiolcgla y fisicoquimico.

Se debe garantizar el presupuesto para la compra de insumos y fas operaciones de contral metroldgico para la lotalidad de equipos, ya que sin eslos insumos ¥/
estas intervenciones podria ponerse en riesgo la calidad y conflabilidad de los resuitados.

De acuerdo con o establecido en fos numeraies 10, 11 y 12 del Procedimiento de Eslandares de Calidad cadigo POUE-3S-LABS-PO003, versién 04, dei
Ingtitsto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimenlos Invima, f10 se enconiré mérito para que ¢l laboratorio contintie en dierre, debido gue aicanzd e
puntaje minime en cada uno de los seis (6) criterios de evaluacion del instrimento; por 1o tanlo se da APERTURA de las actividades analilicas de las dreas de
Micrabiciogia y Fisicoguimica de Alimentos del Laboratorio de Salud Publica da Talima a partir de la fecha 2020-02-28.

EL LABCRATORIO SE
COMPROMETE A ENVIAR UN PLAN DE MEJORAMEENTO PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES ENCONTRADAS EN UN PLAZO NQ
MAYDR A 30 DIAS CALENDARIOC SE ENVIARA A LOS SIGUIENTES CDRREQS mriverar@invima.gov.co; mroseroi@invima.gov.ca, lolerac@invima.gav.ca,
alopezi@invima.gov.co, ygarcias@invima.gov ce, dgarnerc@invima.gov.co.

11. PERS CNAL QUE SUSCRIBE ELPRESENTE DOCUMENT
. ESA AEBETEIE L . - ERE

NOMBRE CARGO/ENTIDAD FIRMA

Carolina Guayara Vitamil Ofreclara Satud Publica (/M[é/&'ﬂ ¢ /

Prafesional Universilario-con funciones de :
Axel Lombardo Ramirez Sema coordinacian f Laboralerio de Salud Pabtica E ( ; : /
del Tolima

Profesional Especiatizado-Responsahie de

Martha Liliana Benavides Labaratorio de Microbiclogia de Alimentos/
Labaratorio de Saiud Piblica del Tolima Q L/\ /7
A

Técnico Administralive / Laboralorio de Salug

N
Maria Ale[andra Huertas Murillo Pibiica del Tolima . "\ AL ,I—(_)C\ S(O%

fe si jall 1 hwi : e
Ooris Mabel Gartner Corredor Profe-sional Especializado fInvina ﬁ} ﬁ f’\ ﬂif

. . . . Profesional Especializado / Invima
Yesid Javier Garcia Santamaria P

Version: 02

Instilute Nacional de Vigilancia da Medicamantos y Alimenias
NOTA: Los presenles estandares se ejeculan de acuerdo 2 la Resolucidn 1614 de 15 de Mayo 2015
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ANALISIS EVALUADO - VERIFICACION DE METODOLOGIA: PARA TODAS LAS METODOLDGIAS

PARAMETROS EVALUADOS HALLAZGOS

INFRAESTRUCTURA: se cuenta con un area para el faboratorio de micrebiologia de alimentos
que cumple con las condiciones adecuadas de separacion de areas, y flujo de muestras.

DOCUMENTACION: 1as técnicas se encuentran documentadas, codificadas y subidas al Sistema de
Gestién del Laberatorie. No se cuentan documentados los procedimientes de estandarizacion de
metodelegias y validacion secundaria o verificacion.
Infraestructura, documentacicén, método, medios de cullivb y reactivos, equipos, patrones de
referencia (cepas), personal, trazabilidad, aseguramiento de la calidad. METODDS: ias metodologias se encuentran impiementadas excepte la metodelogia para prueba
de esterilidad que debe vpiverse a implementar ya con la totafidad de Ios de insumos adquindos.
No se cuenta con ias estandarizaciones de las metodologias y se encuentra pendiente la
resfizacion de {as validaciones secundarias ¢ verificaciones,

MEDIDS DE CULTIVO Y REACTIVOS: se cuenta con los insumos para €l desarrcllo de las
metodbiogias pero no se evidencia participacion de la profesional def area en la evaluacion de
proveedores en las compras que reaiiza el laboratorio.

RECOMENDACIONES

INFRAESTRUCTURA la infraestructura, la separacién y la distribucién de las diferentes areas del laberatorio de microbiologia de alimentos son las adecuadas. Debe asegurarse el continuo
mantenimiento de la infraestructura del drea cuando se requiera come se ha realizado hasta el momento.

DOCUMENTACION: el laboratorio debe elabarar los procedimientos con sus respectives registros de estandarizacién de metodolpgfas, validacion de metodologias, procedimiento de estimacion
de la incertidumbre y formato de precision intermedia (reproducikilidad) y repetibilidad.

METODOS :El laboratorio debe iniciar i0s procedimientos de estandarizacitn de las metodologias segdn explicacién ofrecida durante el desarrolio de la asistencia técnica y posteriormente levar
a cabo la validacién secundaria o verificacion de todas las metodologias y los ejercicios de repetibilidad y precision intermedia (reproducibilidad). ia profesional del area debe enviarse un
cronograma de estandarizaciones y validaciones. El laboratoric para esta actividad puede realizar ia contratacion externa de capacitacion al personal del laboratorio en temas de validacion |,
realizacidn de la validacion propiamente dicha y elaboracion de informe de validacion, Con el requisito que el personal contratado tenga la farmacién y competencia especifica en el area del
area de microbiologia de alimentos y demuestre experiencia especifica en €l tema,

MEDIQS DE CULTIVO ¥ REACTIVOS: debe mantenerse el stock de ios medios utilizados en cada una de las metedolpgias con sus respectivos supiementos si se requiere. La profesional del
drea debe participar en fa evaluacién de la solicitud, evaluacién de proveedores de ias compras de insumos, equipos, medios de cultivo y reaclivos para €f area.

Cadigo: PO0B-55-LABS-FO03 Version:0¢ Pagina: 2 de 3
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Anexo:l

LISTADO DE METODDLGGIAS ANALITICAS IMPLEMENTADAS EN EL LABORATORIO DE:
Laboratorio de Saiud Publica dei Toiima

ENSAYD

METODOLOGIA

Procedimiento para la daterminacion de dureza L5P-PRD-IV-236

Analisis fisicoquimico de Aguas

Pracedimiento determinaclén de sulfatos en aguas LSP-PRO-IV-243

Pracedimiente para la determinacian de pH en aguas LSP-PRO-IV 242

ANALISIS EVALUADO - VERIFICACION DE METODOLOGIA: Andlisls fislcoquimico de Aguas

PARAMETROS EVALUADDS

HALLAZGDS

Ubicacién en el sistema de gastidn (Codigo— Versidn)

LSP-PRO-IV 242 VD1

Referencias Bibliograficas

Standard Métodos 4500 H+

Equipos asociados

Polenciémetro QAKTON 27(0 VFRAC-FQ-105B02 Gitima intervencion 2019-11-15

Reactivos y estdndares asociados

Buffer PH 4 y 7 HACH

Usc de controles anaiiticos

Aluste det petenciometro y duplicados

Uso de registros asociados al procedimiento

Farmato ensayo Fisicoguimico de aguas envasadas.LSP-FOR-1V-202 v02

Trazabilidad de andlisis realizados

Se evidencia trazal

ad de [os datos y resultados asociados en ef formato LSP-FOR-V-202 V02,

RECOMENDACIONES
1- Se deben jniciar ios trabajos de vatidacidn para estas metodologias.
NOMBRE DEL RESPONSABLE
. IRMA: FECHA:
TECNICD AXEL LOMBARDO RAMIREZ ¥ 2020-02-2B

NOMSRE DEL EVALUADOR YESID JAVIER GARCIA 5.

FIRMA; @\r FECHA: |00 00 28

Codigo: PO0B-55-LABS-FOO3

Versién:00

Pigina: 2 de 4



¥ 3p € ‘euided QQ-UQISIBA £Q04-58V1-55-9004 :08:po)
_ [zauaufe J0RONdY ASQIBLIR)/[Zod0|C JBOaSUON/O018) 0| OSIATY _
=
8T-20-070F|  syynag \\ﬂﬁ o S WiSYYD Y3IAYT dISIA HOTYNTVAI 130 JHEWON
87-70-0zZ0Z ~1 . ZIHIN VY 00YYEINDT TIXY OHNIFL
WHIH v =]
\v\ N U ¥ YW F19YSNOdSIH 130 FHEWON
\ e
TQ0-IND-404-4%1 Sedinba ap epia @p 2fcH c12wicy 12 PERYELD] NS US JEIDUSTNIP ePUS|WOa. 3 - |
SINCIYONINQIIY
BOOARYOS-dST GIBUWLIO] |3 Uod SOPEYNSS] A SO1EP 50 3P PEPLIKEZR B19UBp I3 35 SCPEZI[ea; SIS|[PUE Ip PEpHiezel]

ojuRiwipasc.d e sopepose seuisiSal ap osn

“TE-AIRMO-d5 5aLaln|6s 3p UppRiedsld A saa30Eal 2P OWINSUOD 3P |0JUCT
BO0-Al-H(4-d51 SS|EDYIIE SIJURIOIOD A $3.0pEINbUE|Y eied sejpUEd 3P o1uINDOIIS ) DASSUS I L0

"sopea||dng s3I |eUe Sal0IUCH Bp osn
£0-T0-0Z0T Y2 sopeledatd '8 Ay Bulysd SOPBIIOSE S3I2PURISS A SOALIESY
EL-TE-6L0Z UPIUanall ew N “90850T-04-DVY A Sezuejey sopelvose sodinby
SNI - sefaued ap siseue esed jenuepy sexjeIdolqlg sersusia)ay
EOA STE-AFQYd-d51 {uots13A —0BIPGs) LUonsaE ap eLUALSES [2 Ua UoIEdIgN
SODZYTIVH SOQYNTYAS SOHLINVHYd

SE[3UR 3p 03WNbOD|SY SISIIFUR CIUS|WILd0IY WIHQTOA0.LTN 30 NQEDY HAU3A - OOVNTYAT SISITVNY

“534EINZY Ip UCIDBUILIALE D

$2JURIDID] I LPRELLUIAIRG

SCIHNS 3P UOIEWLLEIA0

SE[3UE 3p 091WnbO2]sH) SISI{EUE GIUAILIEal0Id $2.0peanbue|q Sp UQIEUNLLIAE0

¥]201000L13n OAVSNI
B0 15P RONANG PNIRS 8p OLOIEIOGE
30 OINOLYYOEYT 13 N3 SYAV.LNIWT 1dWI SVDILITYNY SYID0T1000.L3W 3d 0avLs!

OI3|EA OIZOIQ OPSEItY 35O wo31
3LINYLNISIYdIY 130 FIHIWON
PP99597 8 ONOEF1IL
“[ejuBWIelIzda(] OLIRE bE A £E 5a]|B2 2UIUD ¥T 2454ED NOIIING

SOLNIWY 30 ODIWINTOIISH - YWITOLTIC vOrend anivs 3d /0L vd oav] QVAILNI O OIHOLVHO 8
2340 Y1208 NQZVH O IHIWON
BT-TQ-0Z0¢ 18 9T-20-QZ0T YHO3d

SV1907100CEIN 30 NOIDYIIHIA SMHCENT

i PR SOJUBUI|Y 2 CJUBIWESEIOL BQ SEIURId A [RNGRI OLISIC A BOHANd PNIES 90 Safejuatueliedsg
si-zoalee .m_,._.z.m_m..J> SOJUSLIRIIPalN ~SOJUSLINY 2Q SOLI0JRIOqET U SEanIfeuY S21B010pojsl 0p SelepuR)ST SULICH]

3T R BT B AT, s

ag NQISHIA YIATANI OE °w..FL—
. ¥ - »

SOLNIWY A SOLNIWVYIIOIN 3T VIONYTIOIA 30 TYNOIDYN OLALILSNI b+
SONOLYHOaY] d

£00d-S8VT-SS-900d Helallaless]




Anexo:l

LISTADO DE METODOLOGIAS ANALfTICAS IMPLEMENTADAS EN EL L ABORATORIO DE:
Laboratorio de Saiud Publica del Tolima

ENSAYQ

METODOLOGIA

Determinacién de grado aicohalimetra

Procedimiento andlisis Fisicequimicos de bebidas,

Detesmina oién de congéneres y metanol

Determinacidn de acidez voldtil y Acidez total

ANALISIS EVALUADO - VERIFICACION DE METODOLOGIA: Procedimionto analisis Fisicoquimicos de bebidas.

PARAMETROQS EVALUADOS

HALLAZGOS

Ubkicacion en el sistema de gestion [Codigo— Version)

LSP-PRO-IvV 220 VD2

Referencias Bibliograficas

NTC 222, NTC5113, NTC 4118

Eqjuipos asociados

Unidad de de cion VFRAC-FQ-40425
Densimetro VFRAC-FQ 121,
Picnédmetro de vidrio.

Reactivos y estandares asocizdos

Metanal grado reactivo Lote B18752
Etanol absoluto para andlisis Lote KS1471783 Vigente 2024-05-31.

Uso de controies analltices

Blanco, fortificade, duplicado.

Uso de registros asociados al procedimiento

Farmato verificacidn densimetra y picnémetro para grado alcohdlico LSP-FOR-I1V-195,
Hoja de trabajo ensayc bebidas atcohdlicas LSP-FOR-1V-194.

Se evidencia trazabilidad de los datos y resultados con el formato LSP-FOR-1V-195

RECOMENDACIONES
1- Referenciar el método AQAC para bebidas alcohdlicas.
2- Verificar |a vigencia del metanol que va a ser usado para los andlisis.
NOMBRE DEL RESPONSABLE
TECNICT AXEL LOMBARDO RAMIREZ FIRMA: FECHA: 2020-02-23

NOMBRE DEL EVALUADOR YESID JAVIER GARCIA S,

FIRMA: %I FECHA:  [,000 00 58

Lodigo: PO0&-55-LABS-FO03 .

Versién:00

Pégina: 4de4d
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