
Pagina: ldeSVersión: 00rtituto Uaci.onal de VigiJancia y Medkamentos y Alimentos

flOTA: los presentes estándares se ejecutan de acuerdo a la Reso!uc1ón 1619 de 15 de Ma,'o 2015

Verificación del cumplimienlo de Estandares de Calidad en Salud Pública para laboratorios de alimenlos, definidos por el Ministerio de la Protección Social en la Resolución 1619 de 2015. Se
exceptúan del alcance los ensayos objeto de autorización a terceros otorgado por et Invima para la realización de uno o varios análisis o pruebas para la vigilancia y control sanilario.

ALCANCE DE LA VISITA

NOMBRE CARGO ENTIDAD

Patricia Anaya Herazo GerenteComercial laboratono Miaob:o:<ig;coBarranqui:!a

Adriana Ciro Ciro O:rectoraT écnca LaboratorioMiClob'o:6g:coBarranqlrl!a

Virginia Cardenas Barrios JefeAtea de MiClob:o:ogía laboratono MiClob:o:óg:coBarranqu]a

Laura Villanueva Gonzalez Asistente Sistemade Gestiónde Ca"dad. LaboratorioMiClob:o:óg:coBarranquña

BeUy Oarranco Vargas Jefe de GestionHumana t.aboratcooMiaob:o:óg'co Barraoqui'la

PERSONAL QUE RECIBE LA VISITA

Nor,IBRE CARGO ENTIDAD

Alberto Arrieta Trespalacios Técn'co Area Salud A1ca!<iiaDistritalde Barranquí:!a- Secretariade Sa:udOistrital

ABenMolina Castillo Profesional Espeda'izado Gobemación delAlantico - Secretariade Sa'ud Oe¡>artamental

Mar1yOlivero de Juliao Profesion.al Universitario Gobemación delA1antico- Secretanade Salud Departamental

Yeidar Castillo Contreras ProfesionalAna'ista Gobemación delAlántico - Secretariade Sa:udOepartamenlal

PERSONAL QUE REAIJIZA LA VISITA

Razón Social LABORATORIO MICROBIOLOGICO BARRANQUILLA S.A.S.
Dirección: VIA 40 W 76 - 206

Teléfono: 3690609 FAX 3600353

Representante Legal: AMIRA HERAZO CASTELlAR. CC 23.229.421

Fecha de aplicación: 06110/2016

Fecha de Verlricación: 06/10/2017
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INSTRUMENTO DE VERIFICACiÓN DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PÚBLICA
PARA LABORATORIOS QUE SE INCORPOREN A LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS

LABORATORIOS DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

1.0RGANIZACIÓN y GESTION

Comprenden aquellos aspectos adminislrativos y de gestión que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan la realización de todas las actividades correspondientes al
quehacer de los laboratorios, con eficiencia, calidad y oportunidad

CaD TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA EVALUACION PUNTAJE
C NC NA

Certificadode existenciay representaciónlegal emitidopor cámarada comercio. Vigente.
EI.laboraloriocuenta con certificación o acceditaciónde su sistemade Certificadosde acrednación,bap la NormaISOnEC 17025:2005(Certificado de

1.1 A gestión de ca':dad (BPUISOt7025) (si contesta si continúe con Ia acceditaciónONACI4·l.AB·0:l8, con a'cancepara pruebas ñslcoqulrn'casy X 3
pregunta 1,16). Miccobio!6g<:asde a'mentos). F. Aprobación2014-12-30,F. Vencim'ento:2017·12·29, F.

Modificación2016-05-10

El Laboratorio estab'ece e imp!emenLa un Sistema de Gestión de
Ca~dad(SGC) buscandogarantizar que los procesosy procedrn'entos

1.2 A quo se rea'izan cump!an las normas, logren los ob~etivos.y satisfagan X 3caba'mento las expectativas de los beneficiarios del serv".do, de
acuerdo a su competencia ( si contesta si continúe con la pregunta
1.16)

EtLaboratorioestá representadoen etorganigramade la institución,o

1.3 A
entidad a la quo pertenece, especificando el plan organizacional, X 3además de los niveles de autoridad e interrelaciones asiqnadas a
cada uno de los integrantesde la estructura fundooal.

El laboratoriotiene todos los oroceómientos tárdeos 'i administrativos

1.4 A
do las pruebas realizadas,desde la torna de muestras,procesamiento

X 3Y emisión de resuitados, documentados y ruineados con los formatos
estab'eodos por et (SGC) adoptado por el laboratorio

El Laboratorio estab'ecedirectrices y proceó:mientos que garantizan la
1.5 A protección do la información de los resultados emitidos de manera X 3

órecta (impreso) o indiecla (vía electrónica, vía te~efónica)

Desde la cocrdnacíón o dirección del laboratorio se cesarrosan las

1.6 A
actividades necesarias para garantizar que la totatdao del recurso

X 3humanoque labora en el laboratorioconoce. comprendee imp~ementa
los procesos, programas,procedim:entosy documentacióndel SGC

Desda la dirección o coordnacrón del laboratorio se garantiza la
1.7 B imp:ementación del -Manual de calldad" que describe el sistema de X 2

gestión de la cardad

El laboratorio tiene una política de ca~daddeo'darnentesocia'izada a
1.8 A todo el personal que lo integra, y disponib~ede maneravi"Ole haciael X 3

exterior del mismo

El Laboratoriotiene defin:dodentro en el sislema de gestión de cardad
1.9 A un plan de auditorías internas, con penocfcidad rninma a.nual para sus X 3

procesos.

1.10 A Et laboratorio rea~za aseguramiento de la caxíad para todas las X 3
pruebas que reaUza.

El Laboratoriorealiza control documental del archivofísico y magnético
1.11 A preservado de acuerdo a la normatividad v.genle y las tablas de X 3

retención documental astab'ecíoas en la institución.

El Laboratorioova'úa los resullados de su gestión frenle a los objetivos
1.12 A y las responsab'I'dades según su competencia por msdo de X 3

Indicadores.

El laboratoriogestiona la dotación de equipos, reactivos, estándarese
1.13 A insumos suñclentes para real'zar las adMdades reque-ridas en la X 3

correcta eiecudón de Josensayos ylo calibraciones, en cada área.

El laboratoriomantieneactuafozadoun control e inventariode reactivos,
1.14 A estándares, insumos y rnaleria'es empleados requeridos en la X 3

realización de los ensayos.

El laboratorioparticipa en la evsloaoón técnica que se rea5zapara la
1.15 A compra de insumas, estándares, reactivos, malcriares y eqtipos X 3

necesarios para su funciOnamiento.

Soverificó que el laboratoriotiene idenLflcados.dasifteados y actuaízadcs los pos!b~os

poIitica de
riesgoso accionespreventivas: Cuentacon procedim'entoAdministraciónIGestiónde

Et laboratorio Implementa y desarroaa una la riesgos. Vigencia2016-01·18,Planestrateg'<:oy anexoadministraciónde laGestión del
1.16 A Administración del Riesgo a través de planes que garantizan el Riese. 2016. Seguim'entomensuatindicadoresdegestión riesgos. X 3

cornptrn'entode su mislón y ob~eHvosdentro de la organización.

TOTAL: 47 MíNIMO:47 OBTENIDO 47
"NOTA: los presentes estándares se ejecutan de acuerdo a la Resolución 1619de 15de Ma.')'o2015



NOTA: los presentes estándares se ejecutan de acuerdo a la Resolución 1619 de 1S de Mavo 2015

Verificación del cumpñmiento de Estandares de Calidad en Salud Pública para laboratorios de alimentos, definidos por el Ministerio de la Protección Social en la Resolución 1619 de
2015. Se exceptúan del alcance los ensayos objeto de autorización a terceros otorgado por el lnvírna para la realización de uno o varios análisis o pruebas para la vigilancia y
control sanitario.

ALCANCE DE LA VISITA

NOMBRE CARGO ENTIDAD

Patricia Anaya Herazo GerenteComercial LaboratorioMictob'o:óg'coBarranqu:!la

Adriana Ciro Ciro txrectcrarécn:ca Laboratorio l.Iictob;o:ógicoBarranqu"la

Virginia Cardenas Barrios Jefe Area de I,lictob'o:ogia Laboratorio l.Iictob'o:óg'coBa((anq~a

Laura Villanueva Gonzalez Asistente Sistemade Gestiónde Ca'klad Laboratorio l.1ictob'o:óg!coBarranqu'la

Betly Barranco Vargas Jefe de GesUonHumana LaboratorioMicrob'o'óg'coBarranqti.'la

PERSONAL QUE RECIBE LA VISITA

NOMBRE CARGO ENTIDAD

Alberto Arrieta Trespalacios T écnícoArea Salud Alcaklia Distrílalde Ba((anqu·~a. Secretanade SaludOlstntal

Gobernacióndel A1ántico• Secretaríade Salud
Allen Molina Castillo ProfesionalEspecia'izaoo Departamental

Gobernacióndel A1antico- Sectetariade Sa:ud
Marly Olivero de Juliao PrOfesionalUnivers~ario Departamental

Gobernacióndel A1ántico- Secretaríade Salud
Yeider Castillo Contreras Profes;onalAnañsta Departamentat

PERSONAL QUE REALIZA LA VISITA
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Razón Social LABORATORIO MICROBIOLOGICO BARRANQUILLA S.A.S.
Dirección: VIA 40 N' 76 - 206

Teléfono: 3690609 FAX 3600353

Representante Legal: AMIRA HERAZO CASTELLAR. CC 23.229.421

Fecha de aplicación: 06/10/2016

Fecha de Verificación: 06/10/2017
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3.INFRAESTRUCTURA y DOTACION
Se refiere a los requisitos mínimos de las instalaciones físicas en cuanto a: organización de secciones y áreas runcionales del espacio físico donde se desarrollan las actividades del labora tono con

su respectiva dotación, mantenimiento y sistemas de comunicación y registro.

COD TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA EVALUACION
PUNTAJE

C NC NA

El laboratorio cuenta con áreas separadas o indepen<fentes para eI ',~edianterecorridopor el laboratooo,se observó la dislribudón e identificaciónde áreas

3.1 A anássis 'is'coquim'ro y m'aob:o:ógro de arrnentos, beb:da ylo secciones, tanto en la parte teerrea como adrn'nlstratíva:evodenciandoseseparación
X 3s da áreas administrativas de áreas téco'cas con la existenda de restricciones en elalcohoccas y med:camentos. accesojavísos vis:b!es, ouartas, accesos, señalización). Se encuenta señalización de

La construcción o remodelaciónde la planta física del laboratono se
3.2 B reañó cump::endo las especificaciones de la norma vigente en sismo X 3

resístencia.

3.3 A
El laboratorio cuenta con un área especlñca para pesa.e que cumpte

X 3con los nive:esmin'mos de estabfdao requeridos(vibración).

El laboratorio rea!iza el seqctmento. control y regislIo de las Se evidencióla presenciade termoh'ljrómellos en áreas que lo requ'eren, el registrode
3.4 B cond'cionesambientalesde humedad y temperatura,cea cuerdo a los variab'esarnb'entales,controlde estert~dady de desinfección para áreas y equ'posque X 2

procedrn'entos o características técn'cas de los equpos. ap:'can"

El laboralorio mantiene ¡:um·naaón adecuada para todas las secciones
3.5 B según lo requieranJosprocedrn'entos o caracterislícas técrccasde los X 2

equpos.

Todas las secciones y áreas del laboratorioestán dotadas COntomas
3.6 C de aguay desagües que permiten la fácil trnp'eza de los materialesen X 1

procedim'entosde lavado y descontaminación.

El laboralOlio cuenta con áreas separadas e independientes para el
3.7 A lavado de material para las áreas de m:Clob:o:ogiay fisicoquimicode Se cuenta con áreas separadas e índepeno'entesFisicoqulrnicasde Microb:o~ógkas X 3

a~mentosy meó:camentos.

Las secdones y áreas técnicas del laboratoriotienen imp'ementaooun

3.8 A
sistema de vent~adónadecuada y sistema de filtros da aire con Jos Se cuenta con i:um'naciónadecuaday suliciente. Las cabinasde blosequrídadse

X 3requerimlenlos téco:cos específicos acorde al tipo de ensayos encuentran b'en ubicadas.Equipos de aire acondicionado en fundonam:ento
real'izados. para prevenir la contaminación cruzada.

El laboratodo Uene espacios de aunacenam'ento en conólciones
3.9 B adecuadas para asegurar la conUnua integridad para todo tipo de O;sponen de sitios de amacenarn'ento en condiciones adecuadas X 2

muestras que requ:eran ser almacenadas,

El laboratorio Uene espados de aJmacenam'ento en conc'oones
3.10 B adecuadas de: documentos, registros, resultados tanto en meo'o Dlsponen de sitios de s'macenem'ento en condidonos adecuadas X 2

fisk;os como archivos etectrónlcos.

El laboratOlio tiene espacios de aJmacenam:ento en cond'ciones
3.11 C adecuadas para asegurar la continua integridad de: elementos, X 1

insumos y reactivos.

3.12 A
El laboratOlio cuenla con la dotación y equipam:ento sufICientepara

X 3garantizarlas actividadesdel laboratorio.

Revisado al azar hojas de v,da de Jos equipos de las secdones fis!coquím:cas y

El laboratodo tiene documenladas las hojas de voda de equipos con m:aob:o:ógicas,se verifICÓque contempla: idenUfteacióndel equipo,nonnbte,datos de
contacto e inslIucciones del fabricante,númerode serie, fecha de recepción y fecha de

3.13 B datos de identifteación, referencia. e historial de los mantenim'entospuesta en servicio, IUlJaren que se encuentraactua'mente (área o sección), manua:esde X 2
rea'izados. usuario, requerírnlentosde ca~atión periódica, mantenmíento Pfevenlivo, correctivo,

reparaciones.y los astados rnetro'óqcos vigente 2016.

El laboratorio liene documentado el procedrnlento de manipulación,

3.14 A
cu:dado y ullización segura. do cada uno de los equipos, señalando Severificó que las instruccionesde uso de los equ'pos eslan a disposlcióndel personal

X 3las precauciones que se deben tener en cuenta. Este es conocido y que los man'pu!a.
está ó.spoll!blepara el usuario

El laboratorio cuenta con un plan metro:óg:w para gafantizar el Se evidencia planmelIo:óg'coaciuaszado.Programadovs Ejecutado.Vigencia2016~
3.15 A adecuado funcionam:ento do los equ.pos y la seguridad de las X 3

med'ciones.

3.16 C El laboratorio tiene registro del mantenimiento realizado a sus Se constató la existenciade plande mantenrn'ento de infraestructura, registrosy
X 1

tostataconos tísicas de forma periódica y por personal idóneo" cronogramademantenlm'ento.

SISTEMAS DECOMUNICACIONy REGISTRO

El laboratorio tiene implementado sistemas !l!! comun'caoón

3.17 B
in'Ofmaticay conectividad garantizando la comunicaciónal interiory al Cuentancon un sistemaen Red funcionandoy con fax, red de voz y dato funcionando. X 2
exterior del mismo, con lodos sus usuarios de acuerdo a la ub.:cación
geográficay al grado de comp!ej.odad

C
El laboratorio cuenta con programas periódicos de mantenimiento,El laboratoriodisponede programaciónpara el mantenrn'ento, actua'izacióny vacunación

X 13.18 actua.!ización y protección de sofu ...aro. de software.Se venñca la v.gencia de las intervencionesen los registros respectivos.

El laboratoriomantienecopia de seguridad de la inrOfmacióngenerada
En el laboratooo esta esUpu!adoel prccedrnenlo de regislIo y de etmacenarreentode la
inlormacióngeneradacomo: resultadosde las pruebas, datos de control de caxrac,

3.19 C y además cetermna los nive:es de acceso de acuerdo a las Además se definen responsat>:dadesy nivel es de acceso para el mane;ode la X 1
responsabñdadesdel personal que manejala información" inrormadón_

TOTAL: 40 I.IINII.IO: 36 OBTENIDO 40
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4. REFERENCIA Y CONTRAREFERENCIA

Evalüa el cumplimiento de los estándares de calidad y bioseguridad definidos para la recolecdón, manipulaclón, remisión, transporte y conservación de muestras

COD TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA EVALUACION PUNTAJEe NC NA

Tienen documentado la información relacionada. Se verifico la existenciada lisiado de los

El Laboratorio documenta a través de manua'es, los procesos y exámenes que el laboratorioremite a otros laboratorios y los requisitos para estos ..
Los requisitosque debencump::t los laboratorios a los cua'es se remten las muestras

procedrrrentos para la reco'ección,manipu~aci6n,remisión, transporte (referenda)
4.1 A Y conservación do muestras "items' do ensayo" y tiempos de enltega Flu;ograrnas de envlo, recepción da muestras, procesamiento, rasu.taoos, especíñcando X 3

de resutados, en cond)<;ionesde ca~dad, seguridad, oportunidad y responsab'es de cada etapa.
eficienda~ Tiempos definkJos por el laboratorio para dar respuesta en cada evento.

(cootrarrerereoca)

4.2 B Ellaboralorio tiene documentadoel procecm'ento da cadena custodia X 2para las muestrasque lo raqu'eran de acuerdo a las exigencias de ley.

Desdela coordnaoón o drecoón dellaboralorio se asegura que todos
4.3 B los procedm'entos induidos en rererencía y contra referenda son del X 2

coooomento del personalinvo:ucradoen la aclividad.

4.4 A Ellaboralorio tiene eslab!ecidos procedimientospara la verificación de Severifica la trazalXidadde lasmuestras, en cada una de sus elapas: pre-analitica,
X 3la trazab:":oad de las muestras. analitica, postanalil.ica; de contra-muestras en Jos casos que ap~:que.

El Laboralorio dispone de procedrnlentos que especifican las Exisleproceornlentospara la recepdón, radicación y almacenam:enlode muesIras, según

4.5 A cooó:dones de recepción rad'.:.adóny almacenamiento de muestras el tipode ensayosqueoferta. Revis!ónde registrode sotcñud y tipo de aná'lsis
X 3ba;oparámetrosde Bioseguridad,oportunidad,control de temperalura requeridos.lnstrucdonessobremarcadoy etiquetado de las muestras:Cond'dones de

(cadenade frio), y medíosde conservaoón. aímacenarn'ento de las muestia s Que ingresan al área léc.o:ca respectiva.

El laboratorio garantiza el adecuado embalaje de las muestras (todo
4.6 A lipo do muestras) de acuerdo a [neam:entos nacíona'esde embalale y X 3

transporte.
TOTAL: 16 MINII.IO: 14 OBTENIDO 16
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5,BIOSEGURIDAD y MANEJO DE RESIDUOS

Define la implementación de medidas, procedimientos básicos de bioseguridady manejo de residuos de acuerdo a la normatividad vigente.

eOD TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA EVALUACION PUNTAJE
C NC NA

El Manual o proceá.m'entode b'{)s€9uridaddel laboratorio induye en Se revisó el conten'do dell.lanual de Bioseguridaden lo que hace relerenda a las
5.1 A

su ccnten'oo ell!f!Q QQ muestras ~ .§Q man'pllian !1!!m laooratorioy muestrasprocesadas en 01t.aboratonoy comprobó la dísponit>:1dadpara el por parte del X 3esta ajuslado a la especifici<1ady grado de cornplejdad del mismo
ademásestá dísporrb'epara todo el personal personalde Iaboratooo.

Se veriñcó Irente al tipo de agentesquím'cos o infecoosos manipuladospor et Iaboratorío
la concordanciaentre el riesgoy los e:ementosde protección.Uso de tapabocas, gorro,

El personaldellaboratOOousa los e'ernentosde protecciónprimariade guantes, mascarñas, batasbI.ancas.Registrosde des;nleccióny rmp!eza de las áreas
5.2 A acuerdo al nivel de ñesgode los agentes químcos o inrecciososQuesupeñldos o monitoreoamb'ental,donde se procesan los agentes ¡nleedosos. Usoda X 3

man'pu'an. cabinasde Bioseguridadpara el manejoy procesam'entode las muestrasde carácter
infeedoso, Clase y tipo de cámarasusadas correspondenal tipo de agentes infeedosos o
quim'cos manejados.

Ellaooratorio tiene un l.Ianualo plan de gestión int€9ralpara el manejo
Se evidencióla exislenda de Instructivopara la dispos;c;ónde desechos rv 8. Vogenda
2016.Q9-28)y Gu;ade b'oseguridadáreade m.'crob'o:ogiaque NO demuestra total

5.3 A de los ressíuos (PGIRHS) generados en sus dJe(entes secciones y cump~rn:entode las dlsposk:ionespara el manejo ínteqrat de los residuos, S€9ún X Oáreas de traba;o, a;ustadoa su gradode con,p:ef,dady de acuerdo a la Ü1eamientoscontenidosen la Reso:ución1164de 2002 y decreto4741 de 2005 de
normatMdadvigente Minambientepara la gestión integralde residuos pe,¡grosos.

El laboralorio cump~e con las especrñcaoones técnicas de los
Se inspeccionó la reco'ecoón de desechos en todas las áreasdel laboratoriose rsa'íza

5.4 B redp'entes para la reco'ecoón de desechos (reu~:izab:as.
en reepientes adecuadosPor drnens'ones, tipo y resistenciade los materialesy rotulado

X 2
desechables.corto punzantes,químicoSy radiactivos)

con p:ctogramasde acuerdoal tipo de residuo según Reso:ución1164de 2002.

El Latoratortc adopta el cód'go de co'ores para los recipientes de Se ap~cael código de co'ores para el manejode residuos.
5.5 B recolección de residuos que facilita la separación da los mismos, de Durante el recorrido por et laboratorioinspeccionarque las canecas estén doladas de las X 2

acuerdoa la actMdad dasarrosadapor cada seccióndel laboratorio. bolsasdel mismo co'or, y contenganlos residuos que especificael cód'go de co'ores.

El laboratorio rcalza todos Josprocesos da tratarn.entode res!duos Sedesarro!!an proc.ecf.rnlentosda inactivadón y dlspos!d<>nfinaJde los residuos
infecciosos, químcos, y radiactivoscon geslores externos autorizados pe~grosos,Se evidenda contratovigentecon gestor externopara pocedin'entos do

5.6 A por la autoridad arnb'sntat competente, sin que esto exduya el pre tratam'entoy disposiciónfin al de los residuos peligrosos. (químcos e infecciosos'). Se X 3
tratamiento in situ de los residuos como medida de b:oseguridado revisó la v.genc1ade la rceooa del geslor ambiental externo,emitidapor autoodad
principiode precauciónde impacto amb'ental (fey99 de 1993) competente.

El laboratorio estab'ece la ruta sanñaria intema de reco:ección de los procedrréentosde la ruta sanitariaeslán documentadas (espedflCandoseesquema
5.7 A resídoospel;grososYno pel:grosos de acuerdo a los cOteriosdeftll!dos de la ruta), la dotaciónde e:ementosmin'mos, materialhigiénicosanitario y e:emenlosde X 3

en la reso:ución1164de 2002. pcotecciónpersonar

5.8 B Ellaboralorio tiene un área de almacenamientocentral de resídoos X 2

El otiquetadode residuospermiteestab'ecer la trazabMad del rasldoo desdesu

5.9 B
Ellaoo(atorio curnp'econ 01adecuado etiquetado de residuos para ser generadón hasla su díspos;c;ónfinal, la etiqueta contiene: tipo de residuo, lugar de origen. X 2entregadosa los gestoresexternos. rechade reco'ecoón y responsabledel procedrnlenío.

e El taboratorío d'ligenda los registros de cuantificación do ressíuos Todos los residuos generadoseo el laboratorio se cuantifican y (egislran en el rormato 15.10 (RH1) RH1. X

El labo(atorio cuenta con los permisos o registros de vertlrn'entos y Ellaooratorio manejaregistroso permisospara el vertrn'ento y emisiónde gases
aprobados,generados por la autOOdadsanñería. Se evidendó la caracterizac1ónde aguas

5.11 C emisiones atmosféricas por parte de la autoridad ambiental resldua'esen ellaooratorio medi.antolas pruebas reañzacas por taboratorioacceó,tadopor X 1
competente. elldeam.

5.12 e Las insta'aciones del taboratooo dísponen de duchas, lava manos y X 1
lava 0;05, de fáe<lacceso para el personal.

TOTAL: 26 IoIINIP.lO:23 OBTENIDO 23
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6. PROCESOS PRIORITARIOS

Incluye todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Pública y Vigilancia y Control Sanilario.

COD TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA EVALUACION PUNTAJE
C NC NA

El personal del laboratorio conoce sus rundones dentro do la red Se corroborócoordriaoor y k>sproteslonaresdel laboratorioconocen sus competendas de
6.1 A nadonal do laboratonosy el sistemade inspecd6n. v'.g"tanday contraI acuerdoa normalividadvigente. X 3

sanitario (Reso'uoón 1229de 2013). Registrosde capacitad6nde competendas rrentea la normativ'.dadv'.gente.

El laboratorio rca'i"za las pruebas fis!cas, qulmícas y m:Cfot>~o~óg:C3S. Se verifICÓque ellabocalorio tiene ímp'emenladolas téco'cas o procedrn'antos

6.2 A
según su espeda':dad, con la ap::c.ación rigurosa de las d'(erentes norma'ízados.
técn:cas analíticas va!.:dadas o avatadas por el laboratorio de Se veríñcóque se rea):lan las pruebas íisicoquirn'cas y m;aoo:o;6gIcas para: Armentos y X 3

refcrenda, por Fnearrúentoso por autoridades internacionales beb:das a!coh6~eas

6.3 A El laboratorio rea'iza las pruebas básicas para meá:camentos de Se revisó portaro~ode las pruebas de medicamentos con base en tneam'eníos del lnvma. X 3acuerdo a Encam:cntos dellnvima.

El laborat<>riorea'iza las pruebas de laborat<>rioen la metodo!ogia o
técn'ca establecida por las guias, protoco'os, f:neam:entos o

6.4 A normatrttdad vigente defin'da por los laboratonos naciona'es de X 3
referencia (INS e Invima) o por el Ministerio de Sa'cd y Protección
Social.

Ellaborat<>rioparticipa en la Evaluad6n Externa Directa e Indirectadel Se veriñcó la partidpadón del laboratorioen la EEDD y el anafsis de los resuilados como
Desempeño (EEDDlEEID) que reasza el Invima o el Laboral<>riode6.5 A Sa~udPúb~caDepartamontalo del Distrito Capital, con el propósitode

un inó.'Cador de cafdad con proveedores lntemaoona'es. Eva~uadonesdo resultado de la X 3

evidenciar la competencia técnica de Jos ensayos que se realizan,
EEDDcon resu'tadoSuperioro> 80% (CUMPLEN)

El laborat<>rioparticipa en proqramas de capacitadón. de asistendas
6.6 B técnicas y demás activ'.dadcsconvocadas por el laboratorio de Salud X 2

Púb~'cay ellnvima.
;

El laboratorio asegura la C<>nftdendal:dadde los resunadosobtenidos Disponen de documentosy procedrn'entos que garantizan la confidencialidadde la
6.7 A en el proceso analítico, por ser de Intorés exclusivo de la autoridad ¡nrormadón. X 3

sanitariacompetente.

6.8 A El Laboratoriopartidpa en proyectos de investigad6n convocaoos por No han rooo:do convocatoria X 3ellnvima o Laboratoriode Sa!udpúb~:ca.

Ellaborat<>riotiene daramente establecidok>stiempos de duradón de
6.9 A procesarréentohasta el resutaoo obtenido para entrega de resuilados X 3

a dientes, o envio al nivel departamental o nacional.

El laboratorio inrormado manera inmediataa la autoridad competente
los resu.taoosobtenidos cuando estos ev'odendenun nesgo potencial

6.10 A de salud púb~ca, y a la empresaa la que pertenece el producto para Manifieslanque en la v.gencia2016 no se han presentadoeventos X 3
que se tomen las mecf.'<iaspertinentes para mitigar el nesgo
(Reso:ud6n 1229de 20t3).

Se evidend6 que el laboratorioinrormaal usuario/clientesobre las técnicas ap>1cadasen

Inrormar al usuario/ci:entesobre las técnicas ap!:cadas.así como el k>sprocedmentos de rutina,así como el alcancede la meá:dón (Cotizaciones/ ordenes
6.11 A a'cance de lameá:dón que satisragasus necesidades. de serv'.do) X 3

Existe un procedrnento, concentim:entoinformado u documentoen el que se íntorme al
usuario/clJento ,

6.12 C Ellaborat<>riopartidpa en pruebasinterlaboratoriointernacionales.
El partidpa en pruebasinterlaborat<>riosinternacionales y demuestranque los resuitados

X 1son satisfactorios.

6.13 C El laboratorio realiza reactNoovigi!.anda de acuerdo a la normatividad X 1
vigenle y reporta sus ha~azgos.

TOTAL: 34 MINIMO:30 OBTENIDO 34
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Belly Ba rranco Va r as
Jefe de Geslion Humana I Laboratorio
Microbiológico BarranquiUa

Laura Villanueva Gonzalez
Asistente Sistema de Gestión de Calidad I
Laboratorio Microbiológico Barranquilla

Vir inia Cardenas Barrios
Jefe Area de Microbiología I
Laboratorio Microbiológico Barranquilla

Adriana Ciro Ciro
Directora Técnica!
Laboratorio Microbiológico Barranquilla

Patricia Anaya Herazo
Gerente Comercial!
Laboratorio Microbiológico Barranquilla

Yeider Castillo Contreras
Profesional Analista!
Gobemación del Nantico

Mari Olivero de Juliao
Profesional Universitario'
Gobernación del Alánlico

Ailen Malina Castillo
Profesional Especializado'
Gobernación del Alántíco

Alberto Arrieta Tres alacio
Técnico Area Satud'
A1caldiaDistrilal de Barran uiUa

CARGO/ENTIDADNOMBRE

PERSONAL QUESUSBRI~E EL PRESENTE DOCUMENTO

NOTA: Este parámetro se debe tener en cuenta a partir de la primera o segunda verificación establecida según sea el caso,

DESCRIPCiÓN SI NO

Cierre Temporal

Cierre Definitivo

MEDIDA SANCIONATORIA

No Cumpleo Cumple o En Plan de mejoramiento

CONCEPTOFINAL

fECHA ENVIOPLAN DE
item CRITERIO CUr,IPlE tlO CUMPLE MEJORAMIENTOA

INVIMA

1 Organización y Geslión SI (Puntaje: 47 )

2 Talento Humano SI (Puntaje: 26)

3 Infraestructura y Dotación SI (Puntaje: 40 )

4 Referencia y Conlrarefencia SI (Puntaje: 16 )

5 Bioseguridad y manejo de Residuos SI (Puntaje: 23)

6 Procesos Prioritarios SI (punlaje: 34 )

Total N' de Criterios 6

CONCEPTO POR CRITERIOS


