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ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA

*Son los requisitos basicos indispensables
definidos por el Ministerio de la Proteccidn
Social, que deben cumplir los actores que
desempeinan funciones esenciales en salud
publica. Decreto 2323 de 2006. Articulo 3.
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DEFINICIONES D. 2323 DE 2006

Articulo 8°. Integrantes de la Red Nacional de Laboratorios:

1. El Instituto Nacional de Salud, INS.

2. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima.

3. Los laboratorios de Salud Publica Departamentales y del Distrito
Capital de Bogota.

4. Los laboratorios clinicos, de citohistopatologia, de bromatologia, de
medicina reproductiva, bancos de sangre y componentes
anatomicos y otros laboratorios que realicen analisis de interés para

la vigilancia en salud publica y para la vigilancia y control sanitari
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RED NACIONAL DE LABORATORIOS

Nivel Nacional: Nevel Territorial: Laboratorios
Niveld Nacional: Coordinacion 2
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ACREDITACION/
RECONOCIMIENTO
INTERNACIONAL

ESTANDARES
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DE CALIDAD -
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ESTANDARES Laboratorios clinicos oficiales y privados, .
DE LA bromatoldgicos, de cito histopatologia, bancos de ESTANDARES
sangre, de control de calidad, de medicamentos, DE CALIDAD
NORMA QUE ’ ; : L
de toxicologia, centros de investigacion, de
LO REGULE universidades, y otros laboratorios .
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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.
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~INS verifica a Resolucién 0922 de 2018 INS |
los LSP

Procedimiento y lista de verificacion L5P |

H—

Procedimiento LSP v lista de verificacion clinicos

Lineamiento y lista de verificacidon aguas

= | Procedimiento vy lista de verificacidon (lab.
Clinicos, Agua)
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Capitulos de la Resolucion 1619/15
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Capitulo I: Objeto y campo de aplicacién

R. 1619 DE 2015

Articulo 1. Objeto. Establecer el Sistema de Gestion de la Red Nacional
de Laboratorios en los ejes estrategicos de Vigilancia en Salud Publica y
Gestion de Calidad, que deben tener en cuenta para su funcionamiento
los integrantes de dicha Red.

Articulo 2. Campo de aplicacion. Laboratorios Nacionales de
Referencia, los laboratorios de salud publica departamentales y del
Distrito Capital y los laboratorios o instituciones que ofrezcan la
realizacion de analisis o pruebas de laboratorio de eventos de interés
en salud publica y de analisis o pruebas de laboratorio para la vigilancia
y control sanitario, que se incorporen a la Red Nacional de
Laboratorios.
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Capitulo Il: Estandares de Calidad en Salud
Publica para Laboratorios

R. 1619 DE 2015

Articulo 4. Definicion de estandares 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 vy 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
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Capitulo Ill: Autorizacion a Terceros

* Articulo 3. Toda institucion que ofrezca la realizacion
de analisis o pruebas de laboratorio de eventos de
interés en salud publica y de analisis o pruebas de
laboratorio.

R. 1619 DE 2015
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PROCESO e

EN SALUD PUBLICA
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RESPONSABILIDADES DEL LSPC

 Realizar la evaluacion al cumplimiento de los estandares de calidad a
la red de laboratorios clinicos que hagan analisis de vigilancia en SP y
vigilancia de control sanitario.

\ 4

Verificar el estado de las capacidades basicas de los Laboratorios y
garantizar el cumplimiento a las funciones asignadas en la Ley 715 de
2001, Decreto 3518 y 2323 de 2006.

www.CasSanare.gov.co

000




ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA
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ETAPAS PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION ESTANDARES DE
CALIDAD SALUD PUBLICA

CUMPLIMIENTO
IMPLEMENTACION
DE ESTANDARES
‘ DE CALIDAD EN SP

‘ Seguimiento 1y 2
Envios de Planes de accion
‘ al LSPC

Visita de verificacion al
Laboratorio Clinico

Autoevaluacion
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AUTODIAGNOSTICO

Laboratorio baja herramienta web
Realiza autodiagnostico

|dentifica y establece actividades de
mejoramiento
Remite autodiagnostico al LSP C
13-24 Mayo 2019
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VISITA DE VERIFICACION

Comunicando con antelacion al laboratorio la
visita

Realizando la visita-Aplicando la herramienta
de verificacion Laboratorios Clinicos

Elaborando y entregando informe/ acta 'y
herramienta de la visita
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ETAPAS DE LA VISITA DE VERIFICACION

* Reunion de inicio con el personal del laboratorio
* Visita por las instalaciones del laboratorio
* Reunion final para dar conocer los resultados

el 2
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1. ORGANIZACION Y GESTION

e Comprenden aquellos aspectos administrativos y
de gestion que hacen referencia al funcionamiento
vy los procesos que garantizan la realizacion de
todas las actividades correspondientes al que
hacer de los laboratorios, con eficiencia, calidad y
oportunidad.

e 23 Estandares.
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2. TALENTO HUMANO

e Requisitos inherentes a las politicas del
personal, descripcion de puestos de
trabajo, y criterios que demuestren |a
competencia del talento humano que
labora en el Laboratorio.

eEstandares 11.
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3. INFRAESTRUCTURA Y DOTACION

e Requisitos minimos de las instalaciones fisicas
en cuanto a: organizacion de secciones y areas
funcionales del espacio fisico donde se
desarrollan las actividades del laboratorio con
su respectiva dotacion, mantenimiento,
sistemas de comunicacion y registros.

e Estandares 20.
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4. REFERENCIA'YY CONTRAREFERENCIA

eComprende el cumplimiento de los EC
v bioseguridad definidos para la
recoleccion, manipulacidon, remision,
transporte y conservacion de muestras

eEstandares 4.
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5. BIOSEGURIDAD Y MANEJO DE
RESIDUQOS

eSon aquellos requisitos relacionados con
la implementacion de medidas,
procedimientos basicos de bioseguridad
y manejo de residuos.

eEstandares 17.




6. PROCESOS PRIORITARIOS

eSon todas las actividades que debe
realizar en el marco del sistema de
vigilancia en SP y vigilancia y control
sanitario

eEstandares 9.
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INSTRUMENTO DE VERIFICACION

CRITERIO NO'I,-_II-_(:TMASL DE REQUISITO TIPO
A B C
1. Organizacidn y gestion 23 21 2
2. Talento humano 11 7 4 0
3. Infraestructura y dotacion 20 7 11 2
4. Referencia y contrareferencia 4 2 2 0
5. Bioseguridad y manejo de residuos 17 13 3
6. Procesos Prioritarios 9 8 0
TOTAL 84 58 22
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PONDERACION DE LOS CRITERIOS A EVALUAR

R B

e Obligatorio e Superior e Mejoramiento
e Valor 3 puntos e Valor 2 puntos e Valor 1 punto

CUMPLE NO CUMPLE
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CALIFICACION FINAL

CUMPLE 80-100 % <80 %
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Concepto
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L,

' ™
Levantamiento de area o suspension de metodologia se realiza
verificando las evidencias remitidas frente a las acciones definidas
en el plan de mejoramiento

9
#
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Comunica a Direccion de Aseguramiento y de Garantia de la Calidad

7
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SEGUIMIENTOS

* Elaborar y enviar plan de mejoramiento tiempo no mayor a 30
calendario.

* PRIMER SEGUIMIENTO: Realizar seguimiento a la eficacia de las
acciones implementadas.

* SEGUNDO SEGUIMIENTO: Si luego de realizar el primer seguimiento
se continua evidenciando el no cumplimiento de los estandares por
parte del laboratorio, pero hay evidencia de mejoramiento y las

evidencias aportadas son adecuadas se concedera una segunda vy
ultima visita de verificacion.
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REQUERIMIENTOS

No hay respuesta a Plan de Mejoramiento

PRIMERO:Remitido al Gerente y/o Representante Legal,
s CUANdo No se recibe respuesta al envio de los planes de
mejoramiento.

SEGUNDO: No se recibe respuesta al Primer
s requerimiento y va dirigido Direccidn de Aseguramiento y
Garantia de la Calidad.

TERCER: Remitido cuando no se recibe respuesta al

segundo requerimiento y va dirigido Supersalud y las
entidades de control respectivo.

Proceso administrativo

30 Dias
Calendario




HERRAMIENTA DE VERIFICACION

* https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/GestiondeCal
idadLaboratorios/Paginas/default.aspx
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https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/GestiondeCalidadLaboratorios/Paginas/default.aspx

M Recibidos - apoyogestionlspcasa X | X FO-5GI-07 Consolidado Accione: X | @ PR-SGI-04 ACCIONES CORRECTI X (™ Gestién de Calidad de los Lsbor: X 4 - X

< X 8 Instituto Nacional de Salud [CO] | https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/GestiondeCalidadLaboratorios/Paginas/default.aspx

T T T £ TN I Tl AN S T T LT <
INICIO T QUIENES SOMOS TRAMITES Y SERVICIOS SERVICIOS AL CIUDADANO ‘ NORMATIVIDAD ‘ CENTRO DE COMUNICACIONES ‘ TRANSPARENCIA ‘

Nuestras direcciones
= Redes en salud pdblica
= Vigilancia y andlisis del riesgo en salud pablica
= Produccion
= Investigacion en salud piblica

= Observatorio nacional de salud
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> Esténdares de calidad @5 Herramienta Verificacion Estandares LSP 29 de marzo Procedimiento
y
e herramientas
Bl PROCEDIMIENTO PARA EVALUACION DE =« 31 dejulic, 2018 Procedimiento
Talleres de fortalecimiento ESTANDARES DE CALIDAD EN LSP y
herramientas
Subdireccién Laboratorio Nacional de Referencia 21 PROCEDIMIENTO AUTORIZADOS w31 de julic, 2018 Procedimiento
y
herramientas
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Gracias!!
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