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INFORMACION
Fazonsoctal LABORATORIO MICROBIOLOGICO BARRANQUILLA S.AS.
Direccién: VIA 40 N° 76 - 208
Teléfono: 3690609  FAX 3600353
e
Representante Legal: AMIRA HERAZO CASTELLAR. CC 23.229.421
Fecha de aplicacién: 06/10/2016
Fecha de Verificacién: 06/10/2017
l PERSONAL QUE REALIZA LA VISITA
NOMBRE CARGO ENTIDAD
Alberto Arrieta Trespalacios __|Técnico Area Salud Alcaldia Distrital de Barranqui®a - Secretaria de Salud Distrital
Ailen Molina Castillo Profesional Especiazado Gobernacién del Aldntico - Secrelaria de Sa'ud Depardamental
Marly Olivero de Juliao Profesional Universitario Gobernacién del Aldntico - Secretaria de Salud Deparlamental
Yeider Caslillo Conlreras Profesional Ana'isla Gobernacitn del Aldnlico - Secretaria de Sa'ud Depar: 1
l PERSONAL QUE RECIBE LA VISITA
NOMBRE CARGO ENTIDAD
Palricia Anaya Herazo Gerente Comercial Laboratorio Microbiolégico Barranquila
Adriana Ciro Ciro Directora Técnica Laboratorio Microbioldgico Barranquila
Virginia Cardenas Barrios Jefe Area de Microbiologia Laboratorio Microbiolgico Barangquila |
Laura Villanueva Gonzalez Asistente Sistema de Gestién de Ca'dad. Laboralorio Microbioldgico Barranquilla
Belly Barranco Vargas Jefe de Gestion Humana Laboratorio Microbioldgico Barranquilla
I _ALCANCE DE LA VISITA

Verificacién del cumplimiento de Estandares de Calidad en Salud Plblica para laboratorios de alimenlos, definidos por el Ministerio de la Proteccién Social en la Resolucién 1619 de 2015
excepldan del alcance los ensayos objeto de auterizacion a terceros otorgado por el Invima para la realizacién de uno o varios analisis o pruebas para la vigilancia y control sanitario.

. Se

itituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos

NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo 3 |a Resolucion 1619 de 15 de Mayo 2015

Versién: 00
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INSTITUITO

Dacroware: INMVWIETICO

INSTRUMENTO DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA
PARA LABORATORIOS QUE SE INCORPOREN A LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS

LABORATORIOS DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

1.ORGANIZACION Y GESTION

Comprenden aquellos aspeclos adminislrativos y de geslion que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garanlizan [a realizacién de todas las actividades correspondientes al
quehacer de los laboralorios, con eficiencia, calidad y oporlunidad

coD

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

PUNTAJE

Cc

NC | NA

11

pregunta 1,18).

Certificado de existencia y representacion legal emitido por camara de comercio. Vigente.
El laboratorio cuenta con certificacién o acredtacién de su sislema de|Cerlificados de acredlacion, bajo la Norma ISO/IEC 17025:2005 ( Certificado de
geslién de ca'dad (BPL/ISO17025) (si contesla si conlinde con lajacreditacion ONAC14-LAB-038, con alcance para pruebas fisicoquimicas y

Ggicas de a'mentos). F. Aprobacién 2014-12-30, F. Vencimiento: 2017-12-29, F.

Modificacién 2016-05-10

1.2

El Lzboratorio establece e implemenla un Sistema de Gestion de
Catidad (SGC) buscando garantizar que los procesos y procedmientos
que se rea’zan cumplan las normas, logren los objstivos, y salisfagan
caba'mente las expeclativas de los benefidarios del servicio, de
acuerdo a su compelencia ( si contesla si conlinie con la pregunta
1,16)

1.3

El Laboratorio esta representado en el organigrama de la institucién, o
entidad a la que perienece, especificando el plan organizacional,
ademas de los niveles de autoridad e interrelaciones asignadas a
cada uno de los inlegrantes de la estructura funcional.

14

El laboralorio liene todos los procedmientos técnicos y administrativos
de las pruebas realizadas, desde la loma de muestras, procesamiento
y emision de resultados, documentados y alineados con los formatos
eslablecidos por el (SGC) adoplado por el laboratorio

1.5

El Laboratorio establece directrices y procedmientos que garantizan la
proteccién de la informacidn de los resuilados emilidos de manera
direcla (impreso) o indrecta (via electronica, via telefonica)

1.6

Desde la coordinacién o direccion del laboratorio se desarrofan las
aclividades necesarias para garantizar que la totatidad del recurso
humano que labora en el laboratorio conoce, comprende @ implementa
los procesos, programas, procedimientos y documentacion del SGC

1.7

Desde la direccion o coordnacion del laboratorio se garantza la
implementacién del "Manual de calidad” que describe el sistema de
geslién de la calidad

1.8

El laboraterio liene una politica de cafidad debidamente socializada a
todo el personal que lo integra, y disponible de manera visible hacia el
exterior del mismo

1.9

El Laboratorio tiene definido dentro en el sistema de gestién de calidad
un plan de auditorias intemas, con periodicidad min‘ma anual para sus
Procasos.

1.10

El laboralorio rea'za aseguramiento de la caldad para lodas las
pruebas que realiza

£1 Laboratorio realiza control documental del archivo fisico y magnético
preservado de acuerdo a la normalividad vigenle y las lablas de
retencién documental establecidas en la institucién.

El Laboratorio evalia los resultados de su gestién frente a los objetivos
y las responsabidades segin su compelencia por medo de
Indicadores.

1.13

El laboratorio gestiona la dotacién de equipos, reactivos, esléndares e
insumos suficientes para realzar las aclividades requeridas en la
correcla ejecucién de los ensayos y/o calibraciones, en cada drea.

El laboraterio mantiene actualizado un conlrol @ invenlario de reactivos,
estandares, insumos y malerdales empleados requeridos en la
realizacion de los ensayos.

1.15

El laboralorio participa en la evaluacién técnica que se realiza para la
compra de insumos, estandares, reaclivos, maleriales y equipos
necesarios para su funcionamiento.

1.16

El laboralorio Implementa y desarrola una politica de Ia
Administracion del Riesgo a lravés de planes gque garantizan el
cumpimiento de su misidn y objetivos denlro de la organizacion.

Se verificd que el laboratorio liene identificados, dasificados y actualizados los posibles
riesgos o acciones preventivas: Cuenta con precedimiento Administracion / Gestion de
riesgos. Vigencia 2016-01-18, Pian eslrategico y anexo adminislracion de la Gestion del
Rieso. 2016. Seguimiento mensual indicadores de gestion riesgos.

TOTAL: 47

MiNIMO: 47

OBTENIDO 47

NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucion 1619 de 15 de Mayo 2015

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos
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INFORMACION

Razdn Social LABORATORIO MICROBIOLOGICO BARRANQUILLA S AS.
Direccion: VIA 40 N* 76 - 206
Teléfono: 3690609 FAX 3600353
Representante Legal: AMIRA HERAZO CASTELLAR. CC 23.229.421
Fecha de aplicacion: 06/10/2016
Fecha de Verificacién: 06/10/2017
l PERSONAL QUE REALIZA LA VISITA
NOMBRE CARGO ENTIDAD
Alberlo Arriela Trespalacios Técnico Area Salud Alcaldia Dislrilal de Barranquila - Secretaria de Salud Distrital
Gobernacién del Alénlico - Secretaria de Salud
Ailen Molina Caslillo Profesional Especiaizado Departamental
Gobernacion del Aldntico - Secrelaria de Sa'ud
Marly Olivero de Juliao Profesional Universitario Departamental
Gobemacién del Aldntico - Secretaria de Salud
Yeider Caslillo Conlreras Profesional Anafista Departamental
PERSONAL QUE RECIBE LA VISITA
NOMBRE CARGO ENTIDAD
Patricia Anaya Herazo Gerente Comercial Laboratorio Microbiolégico Barranqu™a
Adriana Ciro Ciro Directora Técnica Laboralorio Microbiolégico Barranqu™a
Virginia Cardenas Barrios Jefe Area de Microbiologia Laboratorio Microbioiégico Barranqu™a
Laura Villanueva Gonzalez Asistente Sistema de Gestién de Ca'dad Lgboratorio Microblolégico Barranquia
Betly Barranco Vargas Jefe de Gestion Humana Laboratorio Microbiolégico Barranquia

ALCANCE DE LA VISITA

Verificacion del cumplimiento de Eslandares de Calidad en Salud Pdblica para laboratorios de alimentes, definidos por el Ministerio de Ia Proteccion Social en la Resolucion 1619 de
2015. Se exceplian del alcance los ensayos objeto de autorizacion a terceros otorgado por el Invima para la realizacion de uno o varios anlisis o pruebas para la vigilancia y

conlrol sanitario.

MNOTA: Los presentes estandares se efecutan de acuerdo a la Resolucién 1619 de 15 de Mayo 2015

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos Version: 00 Pigina :3de8
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3.INFRAESTRUCTURA Y DOTACION
Se refiere a los requisitos minimos de las inslalaciones fisicas en cuanlo a: organizacién de secciones y dreas funcionales del espacio fisico donde se desarrollan las aclividades del laboratorio con
su respectiva dolacién, mantenimiento y sistemas de comunicacién y registro.
cop| TiPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA EV“LK‘SC'OSA PUNTAJE
El laboratorio cuenta con &reas separadas e independentes para el "}:Z:gi_? recor;ldc: pg;l:l labgrar?no: se observd la' qffma?ucfon _a_ldeql-fmamm de are_as
3.1 A |analsis fisicoquimico y microbloldgico de afmentos, bebidas yios 0"9’5: antaren 1 pans, \eonica comg B0 nislrallya, awuengapdose separacion X 3
pas . de dreas administralivas de 4reas lécnicas con la existencia de restricciones en el
a'cohdficas y medicamentos. , Loy %o oy 2 =
acceso,(avisos visibles, puerlas, accesos, sena'izacion). Se encuenta sefia'izacidn de
La construccion o remodelacién de la planta fisica del laboratorio se
3.2 B [realizé cumplendo las especificaciones da la norma vigente en sismo X 3
resistencia.
33 A El laboratorio cuenta con un &rea especifica para pesaje que cumple
) con los niveles minmos de estabdad requeridos (vibracién). X 3
El laboratorio reaiza el segumiento, conlrol y registro de las|Se evidencid la presencia de termohigrometros en dreas que lo requieren, el registro de
3.4 B |condiciones ambientales de humedad y temperalura, dea cuerdo a los|variables ambientales, control de esteriidad y de desinfeccion para reas y equ'pos que X 2
proced'mientos o caraclerislicas técnicas de los equpos. apfican.
El laboratorio mantiene ilum'nacion adecuada para todas las secciones
3.5 B [segin lo requieran los procedimientos o caracteristicas lécnicas de los X 2
equipos.
Todas las secciones y areas del laboralodo estén dotadas con tomas
3.6 C |de sgua y desagiles que permiten la f&cl Fmpleza de los maleriales en X 1
procedimientos de lavado y descontaminacion.
El laboralorio cuenta con éreas separadas e independientes para el
3.7 A |lavado de malerial para las dreas de microbiologia y fisicoquimico de|Se cuenta con dreas separadas e independientes Fisicoquimicas de Microbiolégicas X 3
afimentos y medicamenlos.
Las secciones y dreas lécnicas del laboralorio tienen implemantado un
3.8 A sistema de venlifacion adecuada y sistema de fitros de aire con los|Se cuenta con iluminacién adecuada y suficiente. Las cabinas de bioseguridad se
B requerimientos ltécnicos especificos acorde al lipo de ensayos|encuentran bien ubicadas. Equipos de aire acondicionado en funcionamiento X 3
realizados, para prevenir la contaminacién cruzada.
El lzboratorio liene espacios de almacenamiento en condiciones
3.9 B |adecuadas para asegurar la continua integridad para todo tipo de|Disponen de sitios de a'macenamiento en condiciones adecuadas
X 2
muestras que requieran ser almacenadas.
El laboratorio liene espacios de slmacenamiento en condiciones
3.10 B |adecuadas de: documentos, registros, resuitados tanto en medio|Disponen de sitios de a'macenamiento en condiciones adecuadas X 2
fisicos como archivos electrénicos.
El laboratorio liene espacios de almacenamienlo en condiciones
341 C |adecuadas para asegurar la continua integridad de: elementos, X 1
insumos y reaclivos.
342 A El laboratorio cuenta con la dolacién y equipamiento suficiente para
< garantizar las actividades del laboratorio. X 3
Revisado al azar hojas de vida de los equipos de las secciones fisicoquimicas y
El laboralorio liene documentadas las hojas de vida de equipos con gﬁ:ﬂz’aﬁj&ﬂ.veiﬁ?fa e (}onlc:mp!ajjadenléfm'?n f:i:quo' "”“‘?fe’ dlf' '2;: de
3.13| B |datos de idenlificacion, referencia, e historal de los mantenimientos ey Hncants, nmer o sane, fechia do.recapclon y [ocha do X 2
conlisndas puesta en servicio, lugar en que se encuentra actua'mente (drea o seccidn), manuales de
2 usuario, requermientos de catbracion periddica, mantenimiento preventivo, cormrectivo,
reparaciones. Y los estados melrologicos vigente 2016.
El laboratorio liene documentado el procedmiento de maniputacién,
314 A cuidado y uliizacién segura, de cada uno de los equipos, sefialanda)Se verificd que las instrucciones de uso de los equpos eslan a disposicidn del personal
: las precauciones que se deben lener en cuenla. Este es conocido y|que los man‘pula. X 3
esta disponible para el usuario
El Iaboratorio cuenla con un plan melroldgico para garantizar el 5 e i % g .
sasl g ade;.rado funcio::mienlo 3 lgs equ'poso% W Zegmgdad e 1as| 58 eVidencia pian melroldgico actuatzado. Programado vs Ejecutado. Vigencia 2016. % p
mediciones.
216 © El laboralorio liene registto del manlenmiento realizado a sus|Se conslal la existencia de plan de manten'miento de infraestruclura, registros y X
* linstalaciones fisicas de forma periédica y por personal idéneo. cronegrama de mantenimiento. 1
SISTEMAS DE COMUNICACION Y REGISTRO
El Iaboratorio liene implementado sislemas de comunicacién
informatica y conectividad garantizando fa comunicacién al interior y 2 i 5 Red funci d 3
347 B oxtorior del mismo, con todos SUS Usuaros de acuerdo a la ubicacion Cuentan con un sistema en uncionando y con fax, red de voz y dalo funcionando. X 2
geografica y al grado de complejidad
c El Iaboratorio cuenta con programas periédicos de mantenimiento, |El laboratorio dispone de programacion para el manlen‘miento, aclualizacién y vacunacién X 1
3.18 aclualizacién y proleccion de software. de software. Se verifica la vigencia de las intervenciones en los registros respeclivos.
= ) > - = = En ellaboralorio esta estiputado el procedmiento de registro y de almacenamiento de la
Elifaboratorio mantenia °£P’3 de 'segugda:clilsaomgm:;ir:::n:fa[gz informacién generada como: resultados de las pruebas, datos de control de cafidad. x 1
3.19 c adernas” dolarming fos: neveles do; eces i Ademés se definen responsab®dades y nivel es de acceso para el mangjo de la
responsabitidades del personal que mangja la informacion. informacién.
TOTAL: 40 MINIMO: 36 QBTENIDO 40
HOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucién 1619 de 15 de Mayo 2015
Pégina :4deg
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4. REFERENCIA Y CONTRAREFERENCIA
EvalUa el cumplimiento de los eslandares de calidad y bioseguridad definidos para la recoleccion, manipulacién, remision, transporte y conservacion de muestras
cob| TIPo REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA EVAL:QC'OSA PUNTAJE
Tienen documentado la informacion relacionada. Se verifico la existencia de listado de los
€l Laboralonic o ‘ bk 3 los os exdmenes que e! laboratorio rem'te a otros iaboraterios y los requisitos para estos..
SHOEonG auctmaria iy, 9 marlaies, 105 procasos Ylies requisitos que deben cumplr los Iaboratorios a los cua'es se remten las muestras
procedmientos para la recoleccion, maniputacién, remision, transporte (referencia)
4 ALy consefvaceon do rnuesrlr‘as i df snsaye y_hempos ds e=nlrega Flujogramas de envio, recepcién de muestras, procesamiento, resu'tados, especificando X 3
de resu'tados, en condciones de ca“dad, seguridad, oporlunidad y "
efciend responsables de cada etapa.
GRS Tiempos definidos por el labaratorio para dar respuesta en cada evento.
(contrarreferencia)
4.2 B El laboratorio tiene documentado el proced miento de cadena custodia X 2
& para las mueslras que lo requieran de acuerdo a las exigencias de ley.
Desde la coordnacién o dreccidn del laboratorio se asegura que todos)
4.3 B |los procedmientos inciuidos en referencia y contra referencia son de! X 2
conocimiento del personal involucrado en la actividad.
4.4 A El laboralorio liene establecidos procedimientos para la verificacién de|Se verifica la razabiidad de las mueslras, en cada una de sus elapas: pre-analitica, X &
N la trazabi"dad de las muestras. analitica, postanalilica; de contra-muestras en los casos que apiique.
El Laboralorio dispone de procedmienlos que especifican las|Existe proced'mientos para la recepcién, radicacién y almacenamienlo de mueslras, segin
45 A condiciones de recepcién, radicacién y almacenamiento de muestras|el ipo de ensayos que oferta. Revision de registro de solicitud y tipo de ana'isis X 3
: bajo paramelros de Bioseguridad, oportunidad, control de temperatura|requeridos.instrucciones sobre marcado y eliquetado de las muestras *Condiciones de
(cadena de frio), y medios de consernvacion. almacenamiento de las muestras que ingresan al &rea técnica respectiva.
El laberatorio garanliza el adecuado embalaje de las muestras (lodo
4.6 A |tipo de muestras) de acuerdo a Fneamientos nacionales de embalaje y X 3
transporte.
TOTAL: 16 MINIMO: 14 OBTENIDO 16
NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucién 1619 de 15 de Mayo 2015
Versidn: 00 Pégina :5ded
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5.BIOSEGURIDAD Y MANEJO DE RESIDUOS

Define la implementacién de medidas, procedimientos basicos de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la normalividad vigente.

coD

TIPO

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

[

NC | NA

PUNTAJE

5.1

El Manual o procedniento de bioseguridad del laboratorio inciuye en
su contenido el Lipo de mueslras que se manipu'an en el laboralorio y,
esta ajustado a la especificidad y grado de complejdad del misma
ademas esla dispon’ble para todo el personal

Se reviso el contenido del Manual de Biosequridad en lo que hace referendia a las
muestras procesadas en el Laboratorio y comprobd la disponibiidad para el por parte del
personal de laboratornio.

5.2

El personal del Iaboratorio usa los elementos de proteccién primaria de
acuerdo al nivel de riesgo de los agentes quimicos o infecciosos que
man‘pu'an.

Se verificé frente 2l tipo de agentes quimicos o infecciosos man‘pulados por el laboratorio
la concordancia enlre el riesgo y los elementos de proteccion. Uso de tapabocas, gorro,
guantes, mascarilas, batas blancas . Regislros de desinfeccion y Impieza de las dreas
superficies o monitoreo ambiental, donde se procesan los agentes infecciosos. Uso de
cabinas de Bioseguridad para el manejo y procesamiento de las muestras de cardcter
infeccioso, Clase y tipo de cdmaras usadas corresponden al tipo de agentes infecciosos o
quimicos manejados.

53

El laboratorio liene un Manual o plan de gestidn integral para el manejo
de los residuos (PGIRHS) generados en sus dferentes secciones y
areas de trabajo, ajustado a su grado de complejdad y de acuerdo a la
normatividad vigente

Se evidenci6 la existencia de Instructivo para la disposicién de desechos (V 8. Vigendia

12016-09-28) y Guia de bioseguridad drea de microbiologia que NO demuestra total

cumptimiento de las disposiciones para el manejo integral de los residuos, segin
Ineamientos contenidos en fa Resolucion 1164 de 2002 y decreto 4741 de 2005 de
Minambiente para la gestion integral de residuos pefigrosos.

54

El laboratorio cumple con las especificaciones lécnicas de los
recipientes para la recoleccién de desechos (reutiizables,
desechables, corto punzantes, quimicos y radiactivos)

Se inspecciond la recoleccion de desechos en todas las dreas del laboratorio se realiza
en recipientes adecuados por dmensiones, tipo y resistencia de los materiales y rotutado
con pictogramas de acuerdo al tipo de residuo segin Resolucion 1164 de 2002,

55

El Lzboratorio adopta el cédigo de colores para los recipientes da
recoleccién de residuos que facilita la separacién de los mismos, de
acuerdo a la actividad desarrolada por cada seccion del laboratorio.

Se aplica el codigo de colores para el mangjo de residuos.
Durante el recorrido por el laboratorio inspeccionar que las canecas estén doladas de las
bolsas del mismo color, y contengan los residuos que especifica el codigo de colores.

5.6

El Laboratorio rea'za todos los procesos de lralamiento de residuos
infecciosos, quimicas, y radiactivos con geslores externos autorizados
por la autoridad ambiental competente, sin que eslo exciuya el pre
tratanmiento in situ de los residuos como medida de bioseguridad o
principio de precaucion de impacto ambiental (ley 99 de 1993)

Se desamrollan procedmientos de inactivacién y disposicion final de los residuos
pefigrosos, Se evidencia contralo vigente con gestor externo para poced'mientos de
lratamiento y disposicién fin al de los residuos peligrosos. (quimicos e infecciosos®). Se
reviso la vigencia de la ficencia del gestor ambiental externo, emitida por autoridad
competente.

5.7

El Laboratorio eslablece la ruta sanitaria intema de recoleccidn de
residuos peligrosos y no peligrosos de acuerdo a los criterios definidos
en la resolucion 1164 de 2002

Los proced'mientos de la rula sanilaria estédn documentadas (especificandose esquema
de la ruta), la dolacién de elementos min‘mos, material higiénico sanitario y elementos de
proteccién personal.

5.8

El Laboratorio tiene un érea de almacenamiento central de residuos

5.9

El laboratorio cumple con el adecuado etiquetado de residuos para ser!
entregados a los geslores exlemos.

El eliquetado de residuos permite establecer la trazabfidad del residuo desde su
generacién hasta su disposicién final, la etiqueta contiene: tipo de residuo, lugar de origen,
fecha de recoleccion y responsable del pracedmiento.

5.10

El laboratorio digencia los registros de cuanlificacién de residuos
(RH1)

Todos los residuos generados en el laboratorio se cuantifican y registran en el formato
RH1.

5.11

El laboralorio cuenla con los permisos o regislros de vertimientos !
emisiones almosféricas por parde de la autoridad amblental
competente.

El Laboraterio maneja registros o permisos para el vertim'ento y emision de gases
aprobados, generados por la autoridad sanitaria. Se evidencié la caraclerizacién de aguas
residuales en el laboratorio mediante las pruebas realizadas por aboralorio acreditado por
el Ideam.

5.12

Las insta'aciones del laboratorio disponen de duchas, lava manos y
lava ojos, de faci acceso para el personal.

TOTAL : 26

MINIMO: 23

BTENIDO

23

NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Reselucién 1619 de 15 de Mayo 2015

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos
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6. PROCESOS PRIORITARIOS
Incluye todas las aclividades que el laboralorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Piblica y Vigilancia y Conlrol Sanilario.
C
cop| 1PO REQUISITO EVIDENGIA QUE LA SOPORTA EVALEQ IOSA PUNTAJE
El personal del laboratorio conoce sus funciones dentro de la red|Se corrobord coordnador y los profesionales del laboratorio conocen sus competencias de
6.1 A |nacional de laboratorios y el sistema de inspeccién, viglancia y control|acuerdo a normalividad vigente. p ¢ 3
sanitario (Resolucién 1220 de 2013). Registros de capacitacién de compatencias frente a la normatividad vigente.
El laboratorio rea’iza las pruebas fisicas, quimicas y microbiologicas,|Se verificd que el laboralorio tiene implementado las lécnicas o procedmientos
6.2 A segln su especiatdad, con la aplicacién rigurosa de las dferentesjnormatizados. x 3
: lécnicas analilicas va'dadas o avaladas por el laboratorio de|Se verificd que se rea'izan las pruebas fisicoquimicas y microbiolégicas para: Aimentos y
referencia, por Fneamientos o per auloridades internacionales bebidas alcohdicas
6.3 A El lab-malqno fgakra las PﬂfEbas basicas para medicamentos de Se reviso portafofio de las pruebas de medicamentos con base en 'neamientos del Invima. X 3
acuerdo a Fneamientos del Invima.
El [aboralorio rea'iza las pruebas de laboratorio en la metodologia o
lécnica establecida por las guias, protocolos, Fneamientos o
6.4 A |normatividad vigente definida por los [aboratorios nacionzles de X 3
referencia (INS e Invima) o por el Ministerio de Sa'ud y Proteccién
Social.
EL':‘:,‘;““:J”(EEE‘S‘S‘I’EE‘“‘[B;*‘ E:ar‘éz:"“:‘ 31:::1‘;‘)?3? o m:f;i ‘;e; Se verificd 13 participacion del laboralorio en la EEDD y el anatsis de los resuitados como
6.5 A Salud F?Eb“ra De arlamenlz?l okl Dzisln'to Ca 't:I ol ssito do|°" indicador de calidad con proveedores internacionales. Eva'uaciones de resultado de la X 3
e paramefiia g e, Propost EEDD con resuitado Superior 0 > 80% (CUMPLEN)
evidendciar la compelencia técnica de los ensayos que se realizan.
El Iaboratorio participa en programas de capacitacién, de asislencias
6.6 B [técnicas y demas aclividades convocadas por el laboratorio de Salud b4 2
Pibtca y el Invima.
El laboratorio asegura la confidenciat™dad de los resu'tados obtenidos) .. ;i " .
e 3 2 Di de docu; ¥ 12
6.7 A |en el proceso analitico, por ser de interés oxclusivo de la autoridad in!rmeé‘éne meniosy.procetiinianios Gue gamnizan o eafendiaiiad. dsiia X 3
sanilaria competente. )
El Laboratorio participa en proyectos de investigacion convocados por|,, 5 2
68| A ol invima o Laboralorio de Sa'ud Pdbiica. Noish recitido convocalogs 2 c
El laboratorio lene claramente establecido los liempos de duracién de
6.9 A |procesamiento hasla el resu'tado obtenido para enlrega de resuitados X 3
a clientes, o envio al nivel departamental o nacional.
El Iaboratorio informa de manera inmediata a la auloridad competenle
los resultados obtenidos cuando estos evidencien un riesgo potencial
6.10 A |de salud piblica, y ala empresa a la que pertenece el producto para|Manifiestan que en la vigencia 2016 no se han presenlado eventos b4 3
que se tomen las medidas perlinentes para miligar el riesgo
(Resolucion 1229 de 2013).
Se evidencid que el laboratorio informa al usuario/ciente sobre las técnicas aplicadas en
_—" A Informar al usuarioiciente sobre las técnicas aplicadas, asi como el F‘?:s;ocedwmrenms de nutina, asi como el alcance de la medicion (Colizaciones / ordenes X :
i ' di edici i | 5 : h =
aleance.doamedicion que Satisfaga stis necesidadds Existe un procedimenlo, concentimiento informado u documento en el que se informe al
usuario/cients .
- i 3 2 3% A El participa en pruebas interiaboratorios internacionales y demuestran que los resuitados
\!
6,121 C |Ellaboratorio participa en pruebas intedaboratorio internacionales. son salisfactonos. X 1
El laboratorio realiza reaclivo-vigfancia de acuerdo a la normatividad
6.13 Cc 2 < X 1
vigenlte y reporta sus halazgos.
TOTAL: 34 MINIMO: 30 OBTENIDO 34
HNOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucién 1619 de 15 de Mayo 2015
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CONCEPTO POR CRITERIOS

FECHA ENVIO PLAN DE
item CRITERIO CUMPLE NO CUMPLE MEJORAMIENTO A
INVIMA
1 |Organizacién y Geslion Sl (Puntaje: 47)
2 Talento Humano Sl (Punlaje: 26)
3 Infraestruclura y Dolacion Sl (Puntaje: 40)
4  |Referencia y Conlrarefencia Sl (Punlaje: 16)
5 |Bioseguridad y manejo de Residuos Sl (Punlaje: 23)
6 |Procesos Priorilarios Sl (Punlaje: 34 )
Total N° de Criterios 6
| CONCEPTO FINAL
E’ Cumple (:l No Cumple |:I En Plan de mejoramiento
I MEDIDA SANCIONATORIA
DESCRIPCION sI NO
Cierre Temporal

Cierre Definitivo

NOTA: Este parametro se debe tener en cuenta a partir de la primera o segunda verificacion establecida segtin sea el caso.

PERSONAL QUE SUSBRIBE EL PRESENTE DOCUMENTO

NOMBRE CARGOIENTIDAD FIRMA

N
Técnico Area Salud / C/&_,Q E 5
Alberto Arrieta Trespalacio Alcaldia Dislrital de Barranquilla
Profesional Especializado/ M W f \
Ailen Molina Castillo Gobernacién del Alantico
Profesional Universitario/ /% M))
Marly Olivero de Juliao Gobemacién del Alantico 1/&/ Wéﬂb‘é I-Z@ >

Profesional Analista /

Yeider Castillo Contreras Gobernacion del Alantico
Gerente Comercial /

Patricia Anaya Herazo Laboralorio Microbiologico Barranquilla
Directora Técnica /

Adriana Ciro Ciro Laboralorio Microbiclégico Barranquilla
Jefe Area de Microbiologia /

Virginia Cardenas Barrios Laboratorio Microbiolégico Barranquilla

Asistente Sistema de Geslion de Calidad /
Laura Villanueva Gonzalez Laboratorio Microbiolégico Barranquilla

Jefe de Gestion Humana / Laboratorio
Belty Barranco Vargas Microbiolégico Barranquilla
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