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Subdireccién Laboratorio De Salud Publica

012300 DESTINO: FERNANDO MURCIA BIOTRENDS
LABORATORIOS S.AS. - -
TIPO DE Comunicaciones oficiales
DOCUMENTO:

ASUNTO: Notificacion aprobacién plan de mejoramiento
Doctor
FERNANDO MURCIA
Representante Legal
BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S.
Cl 64H No. 71D-31
fernando.murcia@biotrendslab.com
BOGOTA D.C.

Asunto: Notificacidon aprobacién plan de mejoramiento

Respetado Doctor (a) Murcia:

Cordial saludo

En el marco del Decreto 2323 de 2006 compilado en el Decreto unico
Reglamentario 780 de 2016 y la Resolucion 1619 de 2015 y la Resolucion 561 de
2019, dando cumplimiento a la programacién de verificacion de la implementacion
de los Estandares de Calidad por el LSP para la vigencia 2023 en la etapa de Plan
de mejoramiento de la Red Distrital de Alimentos de consumo humano, me permito
indicar que una vez revisado el plan de mejoramiento enviado por BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., con los numeros de radicado 2023-ER-38686 de fecha
2023-11-10 y radicado 2024-ER-02226 de fecha 2024-01-22, atentamente le
informamos:

El concepto técnico emitido por los profesionales de la SLSP menciona que el plan
presentado por BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S, da cumplimiento a las
observaciones realizadas al Laboratorio durante la visita de verificacion de
estandares de calidad.

Teniendo en cuenta lo anterior y una vez verificado el citado plan de mejora, el
laboratorio recibira visita de seguimiento en la vigencia 2025, para la revision de las
evidencias asociadas al criterio 3.13.

Se adjuntan los siguientes documentos:

sInstrumento Estandares de Calidad Revision LSP: con puntaje final vy
observaciones para los criterios que seran verificados en visita de seguimiento.
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Agradecemos su compromiso y colaboracion con las solicitudes realizadas, las
cuales contribuyen a estandarizar y controlar la calidad de los eventos de interés en
Salud Publica y de Inspeccidn, Vigilancia y Control Sanitario en el Distrito Capital.

Cordialmente,

MARY LUZ GOMEZ MAYORGA
Subdirectora Laboratorio De Salud Publica (E)

Anexo: [12 folios]

Elaboré: Maytte Forero — Contratista Subdirecciéon Laboratorio de Salud Publica
Aprobé: Herbert Vera Espitia- Referente de Vigilancia del Ambiente y el Consumo — VAC
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BIOTRENDS LABORATORIOS SA.S

Calle 64H #71D-31

(601) 7421861

FERNADO MURCIA RUBIANO

12/04/2023

Fernando Murcia Rubiano Gerente/Director Técnico Biotrends L SAS
Paola Soler Leon Jefe de Laboratorio Microbiologia Biotrends L SAS
Orlando Bernal Chia Jefe de Laboratorio Fisicoguimica Biotrends L SAS
Tanya Martin Responsable SG-SST Biotrends L SAS

Erick Torres Coordinador Talento Humano Biotrends L SAS

Jorge Séenz Jefe de Logistica y Operaciones Biotrends L SAS
Camilo Amaya Pinilla Responsable SGC Biotrends L SAS

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucion 1619 de 15 de Mayo 2015

Versién: 2
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LABORATORIOS DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

Comprenden aquellos aspectos administrativos y de gestién que hacen referencia al funcionamiento y los procesos que izan la realizacion de todas las activi i al que hacer de los laboratorios, con eficiencia, calidad y oportunidad
p EVALUACION
item |TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA c UN((:: o NA PUNTAJE
"Biotrends L i0s cuenta ificado de i ONAC bajo la norma NTC/ISO 17025: 2017 con cdigo 15-LAB-050 vigente hasta el 27
. . - y . julio de 2024
Ellaboratorio cuenta con certificacién o acreditacion de su sistema de gestién de de uiio de 20:
1A calidad (BPL/SOL7025) x 3
Obsenvaciones del LSP 2023-05-16, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunto certificado de acreditacion ONAC codigo15-LAB-050
con fecha de emisién 2022-11-17, fecha de vigencia 2024-07-27."
El Laboratorio establece e implementa un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) “MC-G-001 Manual de calidad numeral: 1. Introduccion
12 | a |puscando garanizar que los procesos y procedimientos que se realizan cumplan las X 3
g normas, logren los objetivos, y las de los ol del LSP 2023-05-16, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El Laboratorio adjunta el documento MC-G-001 Manual de calidad, version
del senvicio, de acuerdo a 18, fecha de vigencia 2022-12-16, describe sus polficas y sus procedimientos.”
El Laboratorio esta representado en el organigrama de la insfitucién, o entidad a la "MC-G-001 Manual de calidad numeral: 5.5 De la estructura de Biotrends
13 | A | auepertenece, especificando el plan organizacional, adems de los niveles de M 3
g autoridad e interrelaciones asignadas a cada uno de los integrantes de la estructura | Observaciones del LSP 2023-05-16, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El Laboratorio adjunta el documento MC-G-001 Manual de calidad,
funcional. version18, Fecha de vigencia 2022-12-16, en la pagina 10 se evidencia su organigrama”
MC-G-001 Manual de calidad
Version: 18 Fecha de vigencia: 2022-12-16
Ellaboratorio tiene todos los técnicos delas | Of del LSP 2023-05-16 Radicado 2023ER14770 de 2023-04-12:E| Laboratorio no aporta la evidencia de procedimientos técnicos de las
14| A pruebas realizadas, desde la toma de muestras, procesamiento y emision de pruebas realizadas. M 3
g resuitados, documentados y alineados con los formatos establecidos por el (SGC)
adoptado por el laboratorio Radicado 2023ER27463 de 1 Observaciones del LSP 2023-08-09: El laboratorio adjunta todos los documentos del SGC, para dar
cumplimiento a este numeral.
"P-AS-002 Control de registros
Observaciones del LSP 2023-05-16, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta el procedimiento P-AS-002 Control de registros,
El Laboratorio establece directrices y procedimientos que garantizan la proteccién |  version 11, fecha de vigencia 2022-07-20. Se suguiere dar claridad al término resultados para discriminar si este hace referencia al producto que se
15 | A de la informacion de los resultados emitidos de manera directa (impreso) o entrega al cliente.” X 3

indirecta (via electrénica, via telefonica)
Observaciones del LSP 2023-09-06, Radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31:

Ellaboratorio adjunta de C alcriterio 1,5 P-EC-001, V12, 2 on, revision,

cambios de informes de andlisis emitidos por BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S. informacion que permite dar claridad a o solicitado inicialmente.

“MC-G-001 Manual de calidad: (Politica de Calidad)

Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio anexa MC-G-001 Manual de calidad donde indica Politica
de Calidad; sin embargo, no cueta con soportes relacionados con que la totalidad del recurso humano que labora en el laboratorio conoce, comprende e
Ios procesos, y

Observaciones del LSP 2023-09-04, Radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31:
Ellaboratorio aporta los sigientes documentos:
E::::a':as para qarantia oo b ‘o'ah‘::g'::'r':f:su P qI:: abora ome) | Formato de induccion con cédigo F-TH-008 y fechia de actualizacion 2018-05-07 con su respecivo registr de indccion sobe los temas relacionados con
16 | A ity - os provsaos s del SGC como: diferencia entre certficaciony acreditacion, definicion de calidad, ciclo PHVA, validacion, control de documentos, control X 3
g de registros, entre otros para as siguientes personas : Yeimy Paola Lemus (andlista del laboratorio) con fecha de ingreso  induccion: 2019-01-23,
Jefferson Barraza analista de fisicoquimico con fecha de registro: 2020-02-04, Sandra lsabel Guataquiré analista senior con fecha de registro 2022-01-17,
Jimmy Carrefio con fecha de registro 2022-03-08, Dumar Soriano con fecha de registro 2013-02-01, Danna Garzon con fecha de registro 2022-04-24,
aprendiz del Sena Juan David ustes confecha de registro 2023-04-24, Juan Pablo Mejia con fecha de registro 2023-03-07, Leidy Marcela Tobacia con
fecha de registro 2023-02-24, Yenny Zea con fecha de registro 2023-02-24, Digmaran Pérez con fecha de registro 2023-02-24, Amold ZLrita con fecha de
registro 2023-02-24, Alejandro Bartera con fecha de registro 2020-09-21, Edy mesa con fecha de regisiro 2022-06-21, Mayerly Rodriguez con‘echa de
registro 2022-06-01, Nicolas Sarmiento con fecha de registro 2022-04-26, Juan David Llanos con‘fecha de registro 2022-04-26, Paola Soler con fecha de
registro 2022-08-16, Andrés Saenz con fecha de registro 2021-03-17, Manuel Ramirez con fecha de registro 2015-04-07, Ginna Paola Garcia con fecha de
registro 2018-06-07, Maria Camila Parra con fecha de registro 2022-06-01, Yulieth Ospino con fecha de regisiro 2022-05-18, por lo tanto se da.
cumplimiento a numeral

procedimientos y documentacion del SGC

“MC-G-001 Manual de calidad.

Desde la direccion o coordinacion del laboratorio se garantiza la implementacion M )
del "Manual de calidad" que describe el sistema de gestion de la calidad Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Ellaboratorio anexa MC-G-001 Manual de calidad dando cumplimiento al

fequisito.”

“MC-G-001 Manual de calidad (se socializa en induccion, charlas y publicada en pagina web y fisica).

Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio anexa MC-G-001 Manual de calidad donde indica Polica de
Calidad; sin embargo, no cuenta con soportes relacionados conla socializacion de la poliica de calidad y evidencia que la misma se encuentra disporible.”

18] A Ellaboratorio tiene una politica de calidad debidamente socializada a todo el Observaciones del LSP 2023-09-04, Radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31: Ellaboratorio aporta los siguientes documentos: X 3
. personal que lo integra, y disponible de manera visible hacia el exterior del mismo.
Formato F-SA-003 de asistencia a charlas informativas, capacitaciones y difusiones con su respectivo registro con fecha del 2023-02-15, tema de difusion
interna de trabajo, resefia histérica, estructura organizacional, poliica de calidad, misin y vision de la empresa.

Foto de la poliica de calidad publicada en cartelera para todo el personal del laboratorio y/o visitantes, por lo tanto se da cumplimiento al numeral con las
evidencias presentadas.

-AS-003 Auditorias.

Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio anexa P-AS-003 Programa de auditorias Version: 11 |
Fecha de vigencia: 2022-11-10; sin embargo, no anexa para el afio 2023 el plan de auditorias, cronograma de auditorias y el informe de la titima auditoria.”

El Laboratorio tiene definido dentro en el sistema de gestion de calidad un plan de

auditorias internas, con periodicidad miima para sus procesos. Observaciones del LSP 2023-09-05, Radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31: Ellaboratorio aporta los siguientes documentos: X 3

Programa de auditorias con cédigo: F-AS-006, version: 5 con fecha de actualizacion: 2022-10-10, fecha de elaboracién de registro: 2023-01-02.
Plan de auditorias con cédigo F-AS-007 version: 7 con fecha de actualizacion 2022-07-20
Formato de Informe de auditoria interna con cédigo F-AS-009 con el Informe de auditorias versién: 9; fecha de actualizacién 2022-07-20, con registro para
el laboratorio de fisicoquimica de auditoria realizada con fecha de 15 al 18 de noviembre del 2022, para el laboratorio de microbiologia de Medellin con
fecha 2022-11-21, laboratorio de microbiologia de Bogoté con fecha 2022-11-22 y auditoria de gestién con fecha 2022-11-17. Por lo tanto con la evidencia
suministrada se da cumplimiento a numeral.

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucién 1619 de 15 de Mayo 2015

Versién: 2 2de12



Ellaboratorio realiza aseguramiento de la calidad para todas las pruebas que
realiza.

El laboratorio cuenta con el procedimiento P-DT-005 "Aseguramiento de
validez de los resultados" en el que se definenlos diferentes controles
de calidad que se realizan para el control de las pruebas analficas
ejecutadas.

Observaciones del LSP 2023-05-16, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Version: 09 Fecha de Vigencia: 2023-02-10, con fecha de registro de
elaboracién 2023-01-02

El Laboratorio realiza control documental del archivo fisico y magnético presenvado
de acuerdo a la normatividad vigente y las tablas de retencién documental
establecidas en la institucion.

"P-AS-002 Control de registros

Observaciones del LSP 2023.05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Ellaboralorio presenta documento con formato P-AS-002 refacioriado
con Control de Registros, fecha de vigencia 2022 en el cual se establece tiempos de retencion para y los
registros; no obstante, se requiere envio de evidencia del control documental realizado en la isiitucion, por fo cual se solicita remitir registros que den
cuenta de lo enel citado para dar total al requisito. "

Observaciones del LSP 2023-09-06, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31:
El laboratorio presenta el Listado maestro de documentos F-AS-002, Listado maestro de registros F-AS-005 en el que se evidencia nombre del
documentos, medio fisico o magnético, | archivo, de custodia, tiempo de retencion del archivo y disposicion
final y Listado maestro de documentos externos F-AS-004; por lo que se da cumplimiento al requisito.

El Laboratorio evaliia los resultados de su gestion frente a los objetivos y las
segin por medio de

"P-G-001 Revision por la direccion

Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El Laboratorio presenta documento PG-001 con fecha de vigencia 2022
enel cual se establece los lineamientos para la revision del Sistema de Gestion de Calidad frente a sus objetivos a través de andlisis de indicadores; no
obstante, no se adjunta evidencia de lo documentado; se solicita adjuntar para dar cumplimiento a requisito.”

Observaciones del LSP 2023-09-06, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31:
Ellaboratorio presenta el documento F-G-007 informe de Ia revision por la direccion, en el que se evidencia temas tratados como acciones correctivas,
eficacia de la mejora implementada, cumplimiento de los objetivos, se observa la de enla reunion; el laboratorio
también adjunta el documento F-G-003 Entradas de la revision por la direccion en el que se muestran los. resuados para Ia revision por Ia direccion, por o
tanto, se da cumplimiento total al requisito.

Ellaboratorio gestiona la dotacion de equipos, reactivos, esténdares e insumos
suficientes para realizar las actividades requeridas en la correcta ejecucion de los
ensayos y/o calibraciones, en cada area

"P-DC-001 Compras

Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Ellaboratorio presenta documento con cdigo P-DC-001 en el cual se
establecen los criterios para realizar la adquisicion de productos, no obstante, no se adjunta evidencia de acuerdo a lo documentado, por tanto se solicita
remitir matriz denominada Plan de compras F-DC-014 y pantallazos del software SOFIA en la cual se identifique la gestion por areas del laboratorio, segin
Io solicita el requisito.”

Observaciones del LSP 2023-09-06, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31:
Ellaboratorio adjunta el Plan de compras F-DC-014 para el afio 2023 respecto a elementos de laboratorio, reactivos, ensayos de aptitud, calibraciones,
mantenimiento de equipos entre otros, también presenta el pantallazo del proceso de compras por SOFTWARE SOFIA y del proceso de solicitud de
compra, por o que se da cumplimiento al requisito.

114

Ellaboratorio mantiene actualizado un control e inventario de reactivos, estandares,
insumos y materiales empleados requeridos en la realizacion de los ensayos.

"P-DC-001 Compras

Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Ellaboratorio presenta documento con cédigo P-DC-001 en el cudl se
establecen los criterios para realizar la adquisicion de productos; sin embargo, no se aporta evidencia del manejo del modulo de compras e inventario en el
software SOFIA; por tanto, se solicita aportar pantallazos para dar cumplimiento total al requisito”

Observaciones del LSP 2023-09-06, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31:
Ellaboratorio envia pantallazo del proceso de compras por el SOFTWARE SOFIA e informe de KARDEX del control de inventario, en el que se evidencia el
sistema para llevar el inventario del laboratorio, por lo que se da cumplimiento al reqisito,

Ellaboratorio participa en la evaluacion técnica que se realiza para la compra de
insumos, estandares, reactivos, materiales y equipos necesarios para su
funcionamiento.

"P-DC-001 Compras

Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 fecha del 2023-04-12: El laboratorio presenta el documento P-DC-001 Compras en el
que se establece los requisitos para garantizar la calidad en la adquisicion de productos, bienes ylo servicios; sin embargo, para dar cumplimiento total al
reqisito se solicita los registros de control de 6 alos inspecciony 6n de insumos.”

Observaciones del LSP 2023-09-06, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31: Se adjunta registro de evaluacion de proveedores con codigo F-
DC-005, en el cual se identifica calificacion de varios proveedores; asi mismo, se aporta pantallazos de compra del software SOFIA donde se observa
diferentes insumos a con'su respectiva acorde alo seda alrequisito.

o

Ellaboratorio Implementa y desarrolla una_poliica de la Administracion del Riesgo
através de planes que garantizan el cumplimiento de su mision y objetivos dentro
de la organizacion.

"P-AS-010 GESTION DE LOS RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 fecha del 2023-04-12 El laboratorio presenta el documento P-AS-010 Gestion de los
iesgos y oportunidades; sin embargo, para dar cumplimiento total al requisito se solcita, la matriz de riesgos y oportunidades donde se evidencie la
evaluacion de los riesgos para el cumplimiento de los objetivos del laboratorio y las acciones para mitigar los riesgos. "

Observaciones del LSP 2023-09-06, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31: Ellaboratorio presenta mafriz de riesgos y oportunidadies con
c6digo FG-010, en la cual se evidencia la ia empleada, para los riesgos operativos identificados alineados al
cumplimiento de objetivos misionales, por lo que se avala su cumplimiento.

Puntaje maximo 45

Puntaje minimo 43

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos

Versién: 2

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

Puntaje Obtenido
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Son aquellos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcion de puestos de trabajo, y criterios que demuestren la competencia del talento humano que labora en el laboratorio

5
E]

TIPO

REQUISITO

EVALUACION

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

C

NC

NA

PUNTAJE

£l Laboratorio cuenta con manual de perfiles de puestos de trabajo, con el personal
administrativo, técrico y profesional, con el debido nivel de competencia para el
desarrollo de las funciones asignadas de acuerdo al cargo.

FICHAS DE CARGO Y ORGANIGRAMA (CARGOS, AREAS)
Ficha Seleccionada: F-TH-001 FICHA DE CARGO. Version 06. Fecha de Vigencia: 2020-02-28. C6digo: TH-FC-001

Ellaboratorio cuenta con n profesional designado para coordinary dirigir las
ivi por la izacit

HOJA DE VIDA FERNANDO MURCIA(DIRECTOR TECNICO),
ORLANDO BERNAL (JEFE DE LABORATORIO FISICOQUIMICA),
PAOLA SOLER (JEFE LABORATORIO MICROBIOLOGIA)
Observaciones del LSP 2023-05-16, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte Verificado: F-TH-001 FICHA DE CARGO. Versi6n 06. Fecha de
Vigencia: 2020-02-28. Cédigo: TH-FC-016

Elp I que realiza tareas enelérea yde apoyo
operativo al laboratorio, esta calificado sobre la base de una formacion y
experiencia apropiada, demostradas segin el cargo lo requiera

FICHAS DE CARGO AUXILIARES Y ANALISTAS DE LABORATORIO
Observaciones del LSP 2023-05-16, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte Verificado: F-TH-001 FICHA DE CARGO. Version 06. Fecha de
Vigencia: 2020-02-28. Cédigo: TH-FC-010 y TH-FC-008

El Laboratorio cuenta con conformaciény
enlas areas que se desempefien.

LISTADO DE PERSONAL DE LABORATORIOS (ANALISTAS
PROFESIONALES)
HOJAS DE VIDA DEL PERSONAL RELACIONADO
Observaciones del LSP 2023-05-16, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte Verificado: F-TH-001 FICHA DE CARGO. Version 06. Fecha de
Vigencia: 2020-02-28. Cédigo: TH-FC-006 / Hoja de Vida de Jeison Contreras Hoyos.

Desde la direccion o coordinacion del laboratorio esta asignado un responsable de
calidad con autoridad delegada para implementar y hacer seguimiento a los
reqisitos de las normas de calidad entodo el laboratorio.

"FICHA DE CARGO: RESPONSABLE SGC HOJA DE VIDA CAMILO AMAYA Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 fecha de
2023-04-12: El laboratorio presenta F-TH-001 Ficha de cargo, del responsable del sistema de gestion de calidad, donde se describen objetivos del cargo,
reqisitos de la funciones y ademés, se evidencia la hoja de vida de David Camilo Amaya Pinilla; sin embargo, se solicita

la vinculacion laboral del profesional con el laboratorio para el cargo como responsable del SGC y los soportes del profesional que da cumplimiento a los

requisitos de competencia establecidos por el laboratorio en el F-TH-001."

Observaciones del LSP 2023-09-06, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31: El Laboratorio aporta el contrato de David Camilo Amaya,
debidamente suscrito y vigente, se adjunta formato F-TH-043 mediante la cual se evidencia 6n de funciones 6
SGC al interior de la Institucion; adicionalmente, se remite el formato F-TH-001 donde se aporta ficha de cargo responsable SGC, lo cual es cohererte con

el reqisito y se genera cumplimierto.

P-TH-005 ENTRENAMIENTO, EVALUACION DEL DESEMPERNO Y
AUTORIZACION DEL PERSONAL TECNICO
Version: 16 | Fecha de vigencia: 202-11-25

Ol del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Se solicita anexar como evidencia el formato de evaluacion y competencia

Ellaboratorio e los procesos de e induccion

para todo el personal que ingresa o cambia de actividad.

para el analista Jeison Contreras Hoyos, del laboratorio de fisicoquimica.

1 Obser del LSP 2023-08
Para Personal Técrico. Version 8 y el formato de supervision F-TH-030 Supervision de la

Yy
Competencia Analistas de Laboratorio Version 03, para el analista solicitado.

Radicado 2023ER27463 de : El Laboratorio adjunta el formato de entrenamiento F-TH-021

El personal que integra el laboratorio participa en programas de educacion
continuada o capacitaciones técnicas con periodicidad minima semestral

"P-TH-007 CAPACITACION DEL PERSONAL

Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio presenta el documento P-TH-007 Capacitacion del personal
enel que se evidencia el objetivo para la competencia y formacion del personal, se establece la 6n de las de
ejecucion, evaluacion de la eficacia e impacto; no obstante, para dar cumplimiento total al requisito se solicita la evidencia de las capacitaciones realizadas
enelitimo semestre y a planeacion de Ia capacitaciones para el afio 2023."

Observaciones del LSP 2023-09-06, radicado 2023-ER-27463 de 2023-07-31: Ellaboratorio aporta planeacion de las capacitaciones mediante
formato F-TH-019, programa de reinducciony capacitacion para el 2023, de igual forma se aportan soportes de asistencias a capacitaciones realizadas a
inicios de 2023, Io que responde a lo solicitado en subsanacion, por tanto, cumple requisito.

Desde la direccion o coordinacion del laboratorio esta asignado un lider técnico con
conocimiento y autoridad delegada para la supervision del cumplimiento de los
requisitos técnicos desarrollados enlos di referentes ensayos.

FICHA DE CARGO: DIRECTOR TECNICO
HOJA DE VIDA FERNANDO MURCIA
F-TH-001 FICHA DE CARGO
Version: 06 | Fecha de vigencia: 2020-02-28
Las evidencias son suficientes para el cumplimiento del criterio.

Ellaboratorio dispone de personal de apoyo para mantenimiento general de sus
instalaciones, de forma permanente.

CONTRATO DE MANTENIMIENTO
Soportes: Contrato de Arreglos Locativos 2023
F-TH-001 FICHA DE CARGO. C6digo: TH-FC-020. Senvicios de Apoyo
Las evidencias son suficientes para el cumplimiento del criterio.

Puntaje maximo 26

Puntaje minimo 23

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos

Versién: 2

NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucion 1619 de 15 de Mayo 2015
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Se refiere a los minimos de las i fisicas en cuanto a: de i y areas del espacio fisico donde se las activi del con su dotacion, y sistemas de comunicacion y registro.
- EVALUACION
item |TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA UNE o o PUNTAJE
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Lab F.Q 4to piso ingreso ala derecha // Lab F.Q 4to piso
ingreso ala izquierda // Lab MB Ingreso Principal 3er Piso // Esclusa de
31| A Ellaboratorio cuenta con &reas separadas e independientes para el andlisis Personal Lab MB 3er piso
- fisicoguimico y microbiolégico de alimentos, bebidas alcohdlicas y medicamentos. 3
Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte: Evidencia fotogréfica aportada
LICENCIA DE CONSTRUCCION N°LC 09-4-0690 DE 03 DE JULIO
. 2009
32 | B La construccion o remodelacion de la planta fisica del laboratorio se realizo LICENCIA DE CONSTRUCCION N° 11001-5.19-1237 DE 28 DE OCTUBRE DEL 2019 2
cumpliendo las especificaciones de la norma vigente en sismo resistencia.
Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte verificados: Licencias aportadas
. BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Ingreso Area Pesaje Lab F.Q.// Area de Pesaje Lab F. Q. // Balanzas (3)
33 | a |FElaboratorio cuenta conunrea especiica para pesaje que cumple conlos riveles 3
- i stabili on).
minimos de estabilidad requeridos (bracién) Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte verificado: Fotografias anexadas
F-AA-051 CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES // P-AA-005 CONTROL Y-O MONITOREO DE CONDICIONES AMBIENTALES DE
LABORATORK
El laboratorio realiza el seguimiento, control y registro de las condiciones. ORATORIOS
h I
3418 de humedad y emperatura, de acuerdo a los ° o del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte verificado: Se cuenta con rangos establecidos para las 2
caracteristicas técnicas de los equipos. i
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA Documenito PDF: luminacién y Requerimientos Eléctricos Laboratorio
jmica (incluye Fotogratfias y 6n de cada una de las
areas del laboratorio) / luminacion y Requerimientos Eléctricos
35 | g | EMaboratorio mantene iuminacion adecuada para todas las secciores segino Laboratorio fa (Incluye Fotografias y 6n de cada una )
- requieran los procedimientos o caracteristicas técnicas de los equipos. de las areas del laboratorio)
Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte verificado: Las fotografias aportadas evidencian la correcta
iluminacion de las dreas.
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA Documento PDF: Tomas de Agua y Desagiies Laboratorio Fisicoguimica
I 6 A
Todas las secciones y areas del laboratorio estn dotadas con tomas de aguay “‘f:gzémg’aﬁas y descr 'P(?r"zl") //Tomas de Agua y Desagles
36 | C | desagiesque permitenla facil impieza de los materiales en procedimientos de wye Fotografias y 1
\ °
lavado y descontaminacién Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte verificado: Fotografias aportadas.
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Area de Lavado Lab F.Q. 4to piso / Area de Lavado
El laboratorio cuenta con éreas separadas e independientes para el lavado de Lab MB 3er piso... P-AA-046 LAVADO DE MATERIAL DE
37 | A material para las areas de microbiologa y fisicoquimico de alimentos y FISICOQUIMICA Y AMBIENTAL // P-AA-034 LAVADO DE MATERIAL DE LABORATORIO 3
medicamentos.
Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte verificado: Fotografias aportadas
Las secciones y éreas técnicas del laboratorio tienen implementado un sistema de | BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Sistema de ventilacion, campanas de extraccion y aire acondicionado
38 | a | veniacionadecuada o sistema de filros de aire conlos requerimiertos técricos Lab.FQ 4 Piso // Sistema de Exraccion Lab.MB 3 Piso
- especiicos acorde al tipo de ensayos realizados, para prevenir la contaminacion 3
cruzada. Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte verificado: Fotografias sistema de venilacion
P-LF-056 INGRESO,MANIPULACION Y DISPOSICION DE ITEMS DE
el laboratorio a ) ENSAYO EN FISICOQUIMICA. // P-LM-002 MANEJO DE fTEMS DE
aboratorio fiene espacios ce o para ENSAYO DENTRO DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA
39 | B asegurar la continua integridad para todo tipo de muestras que requieran ser 2
aimacenadas. Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Nota: Pendiente verificar almacenamiento de las muestras durante
lavisita
P-AS-001 Conirol de documentos // P-AS-002 Control de registros
- ) Observaciones del LSP 2023-05-17 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12; Se solicita anexar imagenes del almacenamiento de documentos como
Ellaboratorio tiene espacios de en de: o e
3.10 B documentos, registros, resultados tanto en medio fisicos como archivos 2
lectrdnicos.
electionicos. Radicado 2023ER27463 de 2023-07-31 Observaciones del LSP 2023-08-09: El laboratorio adjunta varias fotografias, donde evidencia el
almacenamiento adecuado de los documentos.
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Ingreso Area General de Almacenamiento de Reactivos
/I Amacenamiento Reaciivos Corrosivos e nflamables // Almacenamiento Reactivos Oxidantes y Corrosivos // Amacenamiento
Reactivos Toxicos / Almacenamiento Reactivos No Peligrosos // ngreso
Area Reactivos Controlados por i n
1 laboratorio tiens espacios de en condic e Reactivos Controlados por Medios de Cuiivo Lab M // Almacenamiento Medios de Cultivo 2 Lab MB....
3 c aguor o coimia Iearitag do. Slomantas. oy roaeinos. DOCUMENTOS: P-MN-002 SELECCION, REGISTRO, 1
9 9 : . Y : ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE INTERNO Y UTILIZACION DE
LOS PATRONES Y MATERIALES DE REFERENCIA // P-LF-064 CLASIFICACION, ALMACENAMIENTO Y REGISTRO DE REACTIVOS Y
SOLUCIONES EN EL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y AMBIENTAL // P-AA-032 MANEJO DE MEDIOS DE CULTIVO EN EL
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA
Las evidencias se consideran suficientes para el cumplimiento del criterio.

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos

Versién: 2

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

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

c NC

NA

PUNTAJE

Ellaboratorio cuenta con la dotaci
activid;

i6ny equipamiento suficiente para garantizar las
ades del laboratorio.

BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Personal Lab. FQ con Dotaci6n-EPP // Personal Lab. MB con Dotacion-
EPP... DOCUMENTOS: P-DT-001 INGRESO DE PERSONAL AL LABORATORIO

313 B

Ellaboratorio tiene documentadas las hojas de vida de equipos con datos de
identificacion, referencia, e historial de los mantenimientos realizados.

"F-MN-043 Hoja de vida de equipos o instrumentos // F-MN-001 PLAN DE METROLOGIA

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 fecha del 2023-04-12: 1.Micropipeta microlit, marca microlit, modelo RBO, serie 21306664,
c6digo LB-575 ubicacién laboratorio de Fisicoguimica-absorcién atémica. con fecha de ingreso 2022-03-15 evidencia hoja de vida de laboratorio con
formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, versién 05 con fecha de vigencia 2022-01-17. No se evidencia acta de entrega,
mantenimiento preventivo y certificado de calibracién del equipo.
2.Micropipeta, marca microlit 100uL-1000 uL, modelo microlit RBO, serie 21306659 Cédigo LB-281, ubicacién laboratorio de microbiologia. Se evidencia
hoja de vida de laboratorio con formato lamado F-MN-043 Hoja de vida de equipos o instrumentos, versién 05 con fecha de vigencia 2022-01-17. No se
evidencia acta de entrega, preventivo y de 6n del equipo.

No se evidencian las demas hojas de vida de los equipos que il las técnicas de iimico y ia de alimentos y tampoco enviaron los

segtn indican los del 4rea técnica. "

Observaciones del LSP 2023-09-01, Radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31:

1.Micropipeta microlit, marca microlit, modelo RBO, serie 21306664, codigo LB-575 ubicacion laboratorio de Fisicoquimica-absorcion atomica, con fecha
de ingreso 2022-03-15. Se evidencia hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, version 05 con
fecha de vigencia 2022-01-17, informe de mantenimiento preventivo N.° 0346 de 2023-04-12 y certificado de calibracion N.° MTKV-0352-23 de 2023-04-

2 Micropipeta, marca microlit 100 uL-1000 uL,, modelo microlit RBO, serie 21306659 Cédigo LB-281, ubicacion laboratorio de microbiologfa. Se evidencia

hoja de vida de laboratorio con formato llamado F-MN-043 Hoja de vida de equipos o instrumentos, version 05 con fecha de vigencia 2022-01-17, informe:
de calibracion N° MTKV-0471-22 de 2022-05-16 y acta de baja de 2022-11-15 del equipo sin logos dellaboratorio. Por lo anterior, el equipo no debe ser

usado en ninguna se quela 6n asociada al equipo, siempre tenga en sello 0 logo del Laboratorio

3. Destilador por vapor de agua automético, marca Behr Labor-Technik, modelo S1, serie 801 1265, codigo LB-543 ubicado en en el Laboratorio de

Fisicoquimico alimentos. Se evidencia hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, version 04 con

fecha de vigencia 2018-05-02. No se evidencian del equipo. Se la 6n del formato de hoja de vida

debido a que existe un formato versién 05 de 2022-01-17.

4. Balanza analtica, marca Adventurer Ohaus, modelo AR 2140, serie [1341225090787P, cédigo LB-002, ubicado en preparacion de muestras
Laboratorio Fisicoquiico de alimentos. Se evidencia hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 lamado Hoja de vida de equipos o instrumentos,
Version 04 confecha de vigencia 2016-04-18.No se evidencian del equipo. Se a del

formato de hoja de vida debido a que existe un 'ormato version 05 de 2022-01-17.
5.Digestor de fibra cruda, marca Labconco 30001, modelo 30001, serie 165506, c6digo LB-085, ubicado en el Laboratorio de aguas potables. Se
evidencia hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, version 04 con fecha de vigencia 2016-04-
18.No se evidencian del equipo. Se la 6n del formato de hoja de vida debido a que existe un formato
version 05 de 2022-01-17.

6.Digestor para fibra manual Fibrebag de 6 plazas, marca Gerhardt, modelo 10-0013, serie1701130195, cédigo LB-303, ubicado en el Laboratorio de

aguas potables. Se evidencia hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, version 04 con fecha de

vigencia 2016-04-18.No se evidencian mantenimientos preventivos del equipo. Se recomienda la actualizacion del formato de hoja de vida debido a que
existe un formato version 05 de 2022-01-17.

7. Bureta de 25 mL, marca Brand, modelo N.A, serie N.A, codigo LB-FQ-1008R, fecha de ingreso 2014-12, ubicacion en el Laboratorio fisicoquimico. Se
evidencia hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, version 04 con fecha de vigencia 2019-10-01.
No se evidencia 6n del equipo. Se la 6n del formato de hoja de vida debido a que existe un formato version 05 de 2022-01-

17.

8. Bureta de 25 mL, marca LMS, modelo N.A, serie N.A, cédigo LB-FQ-2081, fecha de ingreso 2019-09, bicacion en el Laboratorio fisicoquimico. Se
evidencia hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, version 04 con fecha de vigencia 2019-10-01.
No se evidencia 6n del equipo. Se a 6n del formato de hoja de vida debido a que existe un formato version 05 de 2022-01-

17.

9. Bureta de 25 mL, marca Brand, modelo N.A, serie N.A, c6digo LB-FQ-2205, fecha de ingreso 2022-03, ubicacion en el Laboratorio fisicoquimico. Se
evidencia hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, version 05 con fecha de vigencia 2022-01-17.
No se evidencia calibracion del equipo.

10. Bureta de 25 mL, marca Brand, modelo N.A, serie N.A, codigo LB-FQ-2206, fecha de ingreso 2022-03, ubicacion en el Laboratorio fisicoquimico. Se
evidencia hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, versin 05 con fecha de vigencia 2022-01-17.
No se evidencia calibracion del equipo.

11. Cabina de extraccion, marca Nacional, modelo N.R, serie N.R, codigo LB-519, ubicada en el Laboratorio de Fisicoquimico ambiental. Se evidencia
hoja de vida de laboratorio con formato F-MN-043 llamado Hoja de vida de equipos o instrumentos, version 04 con fecha de vigencia 2019-10-01. No se
evidencian y del equipo. Se la 6n del formato de hoja de vida debido a que existe un
formato versién 05 de 2022-01-17.

No se evidencia hoja de vida con sus nfervenciones de los siguientes equipos que se involucran en las metodologias revisadas por el drea técrica del LSP
enla parte de jimico de alimentos: Picnometro con y Dosificador para acido sufirico y metodologias revisadas por el area técnica del
LSP enla parte de Microbiologia de alimentos por favor remitir la informacion completa (hoja de vida con sus intervenciones) para la revision: Balanzas,

Potenciometros, cabinas de flujo laminar, homogenizadores, cuenta colonias, sellador,
termémetros, termohigrémetros, autoclaves, hornos de esterilizacion o secado, incubadoras de (35°C +/- 1°C, 37°C +/- 1°C, 44°C +/- 1°C, 30°C +-1°C,
22°C +/- 2°C), bafios serologicos de (43°C +-0,2°C y 44°C). Se recomienda que los formatos de hojas de vida manejen la misma version y fechas de de

vigencia del mismo,
Plan de mejoramiento Radicado No. No. 2023-ER-38686 Observaciones: no se da cumplimiento se adjunta plan de mejora con revision.
Plan de mejoramiento Radicado No. 2024-ER-02226 de 2024-01-22: se realizan observaciones las cuales se verificaran en visita de
seguimiento

El laboratorio tiene

el linii de 6n, cuidado y

3.14 | A | uilizacion segura, de cada uno de los equipos, sefialando las precauciones que se
deben tener en cuenta. Este es conocido y esta disponible para el usuario

P-MN-001 GESTION METROLOGICA/ P-MN-002 SELECCION, REGISTRO, ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE INTERNO Y UTILIZACION DE LOS
PATRONES Y MATERIALES DE REFERENCIA
Se requiere aportar como evidencia algunos procedimientos o instructivos de equipos, donde se pueda verificar este requisito.

Radicado 2023ER27463 de 2023-07-31 Observaciones del LSP 2023-08-09: Ellaboratorio envia el paquete completo de todos los equipos, donde
evidencia el cumplimiento de este ftem.

Ellaboratorio cuenta con un plan metrol6gico para garantizar el adecuado
funcionamiento de los equipos yla seguridad de las mediciones.

“F-MN-001 PLAN DE METROLOGIA

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Se evidencia documentos llamados F-MN-001 Plan de metrologia,
version 05 con fecha de vigencia 2021-12-21 para y de : sin embargo, no se observa este equipo
(micropipeta codigo LB-281) en el plan de microbiologfa para su trazabilidad y no se evidencia a serie de los equipos en el plan, las Gltimas
intervenciones de los equipos, los de las inter 6gicas y existen muchas casillas en blanco. Se recomienda que
el cronograma contenga la forma de ingreso, estado, intervenciones que requieren los equipos segun aplique; se adjunta gufa de plan
metrolégico para su retroalimentacion. "

Observaciones del LSP 2023-09-01, Radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31:

Se evidencia documentos llamados F-MN-001 Plan de metrologia, versién 05 con fecha de vigencia 2021-12-21 para microbiologia y
Fisicoquimico de alimentos; No se evidencia la serie y marca de los equipos en el plan metrologico y existen muchas casillas en blanco por lo
cual no da cumplimiento con el requisito

Se recomienda que el cronograma contenga la forma de ingreso, estado, intervenciones que requieren los equipos segiin aplique, sus
numeros de informes de las intervenciones, los responsables de quién realiza las intervenciones metrologicas; se adjunta guia de plan
metrolégico para su retroalimentacion”

Plan de mejoramiento Radicado No. No. 2023-ER-38686 Observaciones: Se consi las aportadas por el laboratorio,
por lo cual se da cumplimiento al criterio.

Ellaboratorio tiene registro del

realizado a sus i i fisicas

de forma peri

iodica y por personal idéneo.

CCONTRATO DE MANTENIMIENTO
Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Se requiere aportar como evidencia registros de mantenimientos
realizados.

Radicado 2023ER27463 de 2023-07-31 Observaciones del LSP 2023-08-09: Se adjuntan contratos de obra, listados de mantenimiento y cuentas de
cobro del afio 2022 y 2023, donde se evidencia el cumplimiento de este numeral.

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos

Versién: 2

NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucion 1619 de 15 de Mayo 2015
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P-AS-001 Control de documentos / P-AS-002 Control de registros / P- AS-006 MATRIZ DE COMUNICACIONES
Ellaboratorio tiene sistemas de y
ivi izando la Jinterior y al exterior del mismo, con )
317 ‘ o imerioty ! ' Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Soporte verificado: P-AS-006 MATRIZ DE COMUNICACIONES x
todos sus usuarios de acuerdo a la yalgrado de ;
Versién: 04 | Fecha de vigencia: 2022-10-10
CONTRATO CON PROVEEDOR (SOFIA)
318 El laboratorio cuenta con programas periédicos de manterimiento, actualizaciény «
- proteccion de sofware. Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta certificacién de INDEXCODE SAS que presta el
senicio de asistencia técnica y backups y contrato soporte sistema SOFIA dando cumplimiento al numeral
P-AS-002 CONTROL DE REGISTROS
El laboratorio mantiene copia de seguridad de Ia informacién generada y ademas
319 determina los niveles de acceso de acuerdo a las responsabilidades del personal Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta procedimiento P-AS-002 CONTROL DE X
que maneja la informacién. REGISTROS termina los niveles de acceso de acuerdo a las responsabilidades del personal que manea la informacion. Y en el numeral anterior adjunta
contrato con la empresa encargada de asistencia técrica y backups dando cumplimiento al numeral
Puntaje maximo 40 Puntaje minimo 36

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos

Versién: 2

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

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

NC

NA

PUNTAJE

El Laboratorio documenta a través de manuales, los procesos y procedimientos
para la recoleccién, manipulacion, remision, transporte y conservacion de muestras
"ftems” de ensayo" y tiempos de entrega de resultados, en de calidad,

P-RH001 INGRESO DE ITEMS DE ENSAYO AL SOFTWARE // P-RF002 RECEPCION Y MANEJO DE ITEMS DE ENSAYO // G-CM-015 TOMA DE
MUESTRAS E [TEMS DE ENSAYO DE CUERPOS DE AGUA NATURAL, SUPERFICIAL Y SUBTERRANEA, AGUA RESIDUAL DOMESTICA,
RESIDUAL NO DOMESTICA, RESIDUAL INDUSTRIAL, Y AGUA DE REUSO

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta procedimiento P-R-002 RECEPCION Y MANEJO
DE fTEMS DE ENSAYO V11, procedimiento P-RF001 INGRESO DE ITEMS DE ENSAYO AL SOFTWARE y G-CM-015 TOMA DE MUESTRAS E [TEMS
DE ENSAYO DE CUERPOS DE AGUA NATURAL, SUPERFICIAL Y SUBTERRANEA, AGUA RESIDUAL DOMESTICA, RESIDUAL NO DOMESTICA,
RESIDUAL INDUSTRIAL, Y AGUA DE REUSO, aunque el laboratorio adjunta procedimiento de manejo de ftems de ensayo e ingreso al software falta

seguridad, oportunidad y eficiencia.

de de muestras de alimentos ya que adjuntaron procedimiento de recoleccién de agua el cual no hace parte del alcance de la
presente herramienta de alimentos, la informacién no es suficiente para dar cumplimiento al numeral.

Radicado 2023ER-27463 de 2023-07-3L0) LSP Fecha 2023-08-04: Se verifica G-CM-003 TOMA DE [TEMS DE ENSAYO
SOLIDOS Y LIQUIDOS, Version: 05. Documenta Identificacion y custodia de tems de ensayo en documento G-CM-002 DILIGENCIAMIENTO
COMPROBANTES DE TOMA Y/O RECEPCION DE [TEMS DE ENSAYO Versi6n: 06, FORMATO F-CM-006.P-CM-016 MANIPULACION DE fTEMS DE
ENSAYO EN BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S.Version: 04, en el numeral 4.1 se describe las actividades " Evaluacion de la capacidad operativa y
técnica’ en el que se relacionan oportunidad del servicio.

4.2

El laboratorio tiene documentado el procedimiento de cadena custodia para las
muestras que lo requieran de acuerdo alas exigencias de ley.

G-CM-011 TRANSPORTE, CUSTODIA Y ENTREGA DE [TEMS DE ENSAYO // P-CM-016 MANIPULACION DE fTEMS DE ENSAYO EN BIOTRENDS
LABORATORIOS S.AS. // P-LM-002 MANEJO DE [TEMS DE ENSAYO DENTRO DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA // PR-002 RECEPCION Y
MANEJO DE [TEMS DE ENSAYO // F-CM-006 COMPROBANTE DE TOMA, CUSTODIA, TRANSPORTE Y/O
RECEPCION DE ITEMS DE ENSAYO (SOLIDOS Y LIQUIDOS)

(SOLIDOS Y LIQUIDOS) // F-CM-012 COMPROBANTE DE TOMA, CUSTODIA, TRANSPORTE Y/O RECEPCION DE MUESTRAS/TEMS DE LA MATRIZ
AGUA

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta procedimiento G-CM-011 TRANSPORTE,
CUSTODIA Y ENTREGA DE ITEMS DE ENSAYO guia que aplica al transporte y custodia de todo tipo de ftems de ensayo dando cumplimiento al numeral

4.3

@

Desde la coordinacion o direccion del laboratorio se asegura que todos los
procedimientos incluidos en referencia y contra referencia son del conocimiento del
personal involucrado enla actividad.

P-AA-029 REFERENCIA Y CONTRAREFERENCIA

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: La informacion suministrada o es suficiente para dar cumplimiento al
numeral, El laboratorio adjunta P-AA-029 1A Y CONTI 1A, aunque cuentan con el procedimiento de referencia y
falta adjuntar la evidencia de la 6ny del personal enla actividad,

Radicado 2023ER-27463 de 2023-07-31,0bser

ion LSP Fecha 2023-08-04: se evidencia 6nde la del "P-AA-029 "a los
responsables e involucrados en
la actividad, F-AS-003 ASISTENCIA A CHARLAS INFORMATIVAS,

CAPACITACIONES O DIFUSIONES."

44

El laboratorio tiene parala onde la

trazabilidad de las muestras.

P-RI001 INGRESO DE ITEMS DE ENSAYO AL SOFTWARE // P-RH002 RECEPCION Y MANEJO DE ITEMS DE ENSAYO // P-CM-016 MANIPULACION
DE [TEMS DE ENSAYO EN BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S.

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta procedimientos de ingreso de ftems de ensayo al
software, recepciony manejo, y manipulacion de ftems de ensayo donde se evidencia la trazabilidad de las muestras dando cumplimiento al numeral

45

El Laboratorio dispone de que las de
recepcion, radicacion de muestras bajo para de
(cadena de frio), y medios de

control de
conservacion.

P-RI002 RECEPCION Y MANEJO DE fTEMS DE ENSAYO // P-CM-016 MANIPULACION DE fTEMS DE ENSAYO EN BIOTRENDS LABORATORIOS
S.A.S. /IF-CM-006 COMPROBANTE DE TOMA, CUSTODIA, TRANSPORTE Y/O RECEPCION DE ITEMS DE ENSAYO (SOLIDOS Y LIQUIDOS) // F-CM-
012 COMPROBANTE DE TOMA, CUSTODIA, TRANSPORTE Y/O RECEPCION DE MUESTRAS/ITEMS DE LA MATRIZ AGUA

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta procedimientos P-CM-016 MANIPULACION DE
fTEMS DE ENSAYO EN BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S, P-RH002 RECEPCION Y MANEJO DE ITEMS DE ENSAYO y formato de COMPROBANTE DE TOMA, CUSTODIA,
TRANSPORTE Y/O RECEPCION DE ITEMS DE ENSAYO (SOLIDOS Y LIQUIDOS) donde se indican recepcion radicacion y almacenamiento de
muestras, control de temperatura y cadena de frio dando cumplimiento al numeral

4.6

Ellaboratorio garantiza el adecuado embalaje de las muestras (todo tipo de
muestras) de acuerdo a lineamientos nacionales de embalaje y transporte.

G-CM-011 TRANSPORTE, CUSTODIA Y ENTREGA DE ITEMS DE ENSAYO // P-R-002 RECEPCION Y MANEJO DE ITEMS DE ENSAYO // P-CM-001
TOMA DE [TEMS DE ENSAYO

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta procedimientos G-CM-011 TRANSPORTE,
CUSTODIA Y ENTREGA DE TEMS DE
ENSAYO P-RI-002 RECEPCION Y MANEJO DE ITEMS DE ENSAYO garantizando el adecuado embalaje de las muestras dando cumplimiento al numeral

Puntaje maximo 16

Puntaje minimo 14

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos

Versién: 2

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

Puntaje Obtenido

16
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5.BIOSEGURIDAD Y MANEJO DE RESIDUOS

Define la i

de medidas, p basicos de y manejo de residuos de acuerdo a la normatividad vigente.

BOGOT/\

i
E]

TIPO

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

C NC

NA

PUNTAJE

El Manual o procedimiento de bioseguridad del laboratorio incluye en su contenido
eltipo de muestras que se manipulan en el laboratorio y esta ajustado a la
especificidad y grado de complejidad del mismo ademas esté disponible para todo
el personal

P-DT-006 MANUAL DE BIOSEGURIDAD // P-LF-064 CLASIFICACION, ALMACENAMIENTO Y REGISTRO DE REACTIVOS Y SOLUCIONES EN EL
LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y AMBIENTAL

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Ellaboratorio adjunta manual P-DT-006 MANUAL DE BIOSEGURIDAD y
procedimiento P-LF-064 CLASIFICACION, ALMACENAMIENTO Y REGISTRO DESUSTANCIAS Y SOLUCIONES EN EL LABORATORIO V2
especificando tipo de muestras y grado de complejidad dando cumplimiento al numeral

52

El personal del laboratorio usa los elementos de proteccion primaria de acuerdo al
nivel de riesgo de los agentes quimicos o infecciosos que maripulan.

BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Personal Lab. FQ con Dotacién-EPP // Personal Lab. MB con Dotacion-
EPP... DOCUMENTOS: P-DT-001 INGRESO DE PERSONAL AL LABORATORIO // P-DT-006 MANUAL DE BIOSEGURIDAD// F- TH-006 ENTREGA DE
ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL,

IMPLEMENTOS DE TRABAJO Y DOTACION PERSONAL

Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta fotografias con dotacion del personal del area de
microbiologfa y Fisicoquimico, formato de entrega de dotacion, y procedimiento de ingreso al laboratorio, dando cumplimiento al numeral

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

"P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS

Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 fecha del 2023-04-12: De acuerdo a la evidencia adjunta con el documento P-DT-003
Plan de gestion integral de residuos, version 11, con fecha de vigencia 2022-07-29, da cumplimento al requisito teniendo en cuenta que nombre las dos
sedes tanto Bogota, como la de Medellin. Se verificara durante la visita lo que establece en este documento en la visita.

técnicas de los parala

Ellaboratorio cumple con las
6 corto punzantes, quimicos y

de desechos

radiactivos)

"P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS

Observaciones del LSP 2023-05-11 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: De acuerdo a la evidencia adjunta no da cumplimiento al requisito
teniendo en cuenta que en el documento P-DT-003 version 11 en el ftem 5.4. Segregacion en la fuente establece los recipientes de acuerdo al codigo de
colores que debe tener cada area. Se requiere de registro fotografico o video en formato mp4 de los recipientes de fisicoquimico de alimentos y
microbiologia de alimentos.”

Observaciones del LSP 2023-09-05, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31: De acuerdo a las evidencias adjuntas del registro fotografico de
los de imico y dgico yel c6digo P-DT-003 Version da cumplimento al requisito.

El Laboratorio adopta el codigo de colores para los recipientes de recoleccion de
residuos que facilita la separacion de los mismos, de acuerdo a la actividad
desarrollada por cada seccion del laboratorio.

"P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS

Observaciones del LSP 2023-05-11 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: De acuerdo a la evidencia adjunta da cumplimiento al requisito con el
documento P-DT-003 version 11, ya que en el ftem 5.4. Segregacion enla fuente y ftem 5.1.4 Diagnéstico situacional ambiental y sanitario, establece el
c6digo de colores aplicable en el laboratorio.

5.6

El Laboratorio realiza todos los procesos de de residuos

"P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS

quimicos, y radiactivos con gestores externos autorizados por la autoridad
ambiental competente, sin que esto excluya el pre tratamiento in situ de los
residuos como medida de bioseguridad o principio de precaucion de impacto
ambiental (ley 99 de 1993)

ol del LSP 2023-05-11 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: Con la evidencia adjunta no da cumplimiento al requisito dado que se
requiere de contrato vigente o prorrogas con el gestor extero contratado en la ciudad de Bogota. Adjuntar certificados emitidos con fecha vigente de
disposicion de los residuos peligrosos.”

Observaciones del LSP 2023-09-05, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31: De acuerdo a las evidencias adjuntas con el contrato de
Ecocapital con fecha de 2023-02-01 ylos certificados de disposicion con Sinthya y Ecocapital del mes de junio y mayo.

57

>

El Laboratorio establece la ruta sanitaria interna de recoleccion de residuos
peligrosos y no peligrosos de acuerdo a los criterios definidos en la resolucion 1164
de 2002.

"P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS

Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 de 2023-04-11: De acuerdo a la evidencia adjunta en el documento P-DT-003, version 11,
enel item 5.8.2. Movimiento intemo de residuos y ruta saritaria sede Bogota, Se adjunta los planos correspondientes, pero se requiere de video en formato
mp4 de la ruta sanitaria donde se evidencie recorrido, medio de transporte de residuos 6n de la ruta enlas elementos de
protecci6n del personal que los transporta.

Observaciones del LSP 2023-09-05, radicado 2023ER14770 de 2023-07-31
De acuerdo a los videos adjuntos del recorrido de la ruta sanitaria y cuarto de almacenamiento de residuos no da cumplimiento al requisito, ya que no
cuenta con medio de transporte de recoleccion de residuos peligrosos y son trasladarlos enla mano. El personal que realiza la ruta sanitaria en los
diferentes videos no siempre tiene los mismos elementos de proteccion (Guantes, peto, gafas, cofia).
Durante el desarrollo de la visita se eviencié la disposicion correcta de los residuos quimicos y Biosanitarios claramente identicadas y con el
uso adecuado de la rotulacion y registro de los mismos. Se da cumplimiento al requisito.

5.8

El Laboratorio tiene un area de almacenamiento central de residuos

“BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Ingreso Zona Almacenamiento Central de Residuos // Aimacenamiento
Central de Residuos

Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: De acuerdo a la evidencia adjunta con el registro fotografico del cuarto de
almacenamiento se verificara durante la visita.”

Observaciones del LSP 2023-09-05 radicado 2023ER14770 de 2023-07-31,
De acuerdo alos videos adjuntas de la subsanacion se evidencia que los cuartos de almacenamiento no tienen puertas, Ios residuos se
encuentran en el piso teniendo en cuenta que en registro fotogréfico inicialmente mostraba canecas y carros recolectores
Durante la visita se evidencia cuarto de en las condici y

59

Ellaboratorio cumple con el adecuado etiquetado de residuos para ser entregados.
alos gestores externos.

"BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Tanque Residuos HPLC Lab FQ // Tanque Residuos Basicos Lab FQ //
Tanque Residuos Acidos Lab FQ // Disposicion Residuos Lab MB

Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 fecha del 2023-04-12: De acuerdo a la evidencia adjunta con el registro fotografico da

cumplimento al requisito de la etiqueta, bolsa tiene el rotulo impreso y tiene la etiqueta de Synthia Quimica para los residuos quimicos se recomienda que el

laboratorio implemente su propia etiqueta en caso de que el proveedor o las bolsas no lo tengan impresos. Se verificara en visita la implementacion de las
etiquetas de residuos en el laboratorio. *

Ellaboratorio diligencia los registros de cuantficacion de residuos (RH1)

“F-AA-019 . FUENTES DE GENERACION Y CLASES DE RESIDUOS (Anexo 3) // P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS

Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: De acuerdo ala evidencia adjunta con el formato F-AA-019 Fuentes de
generaci6ny clases de residuos, version 05, fecha de vigencia 2023-03-15, por lo cual da cumplimento al requisito. De igual manera se verificara en visita."

Observaciones del LSP 202309, radicado 2023-ER-27463 fecha del 2023-07-31
De acuerdo ala evidencia adjunta del formato de generacion con fecha de junio 2023 y mayo 2023, de las reas de microbiologia y fisicoquimico, da
cumplimiento a lo solicitado en el requisito.

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos

Versién: 2

NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucion 1619 de 15 de Mayo 2015
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“NO APLICA
Observaciones del LSP 2023-05-12 radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: De acterdo a la evidencia adjunta no da cumplimiento al requisito dado
511 Ellaboratorio cuenta con los permisos o registros de vertimientos y emisiones que se requiere del estado del tramite a Ia fecha o documento con radicado ante la entidad competente.” M L
- atmosféricas por parte de la autoridad ambiental competente
Observaciones del LSP 2023-09-05 radicado 2023ER14770 de 2023-07-31:
De acuerdo a la evidencia adjunta del radicado 2016EE197466 DEL 19-08-2016 con la respuesta a solicitud de regisiro de vertimientos, ante la autoridad
competente da cumplimiento al requisito.
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA FOTOGRAFIAS: Ducha y Lava ojos FQ 1// Ducha y Lava ojos FQ 2 /lLava Ojos FQ 2
Activado // Lavamanos Ausiliar MB // Lavamanos Ingreso MB // Bafio Mujeres Lab FQ // Bafio Hombres Lab FQ,
512 Las instalaciones del laboratorio disponen de duchas, lava manos y lava ojos, de « .
- facil | I
cllacceso para elpersonal Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 fecha del 2023-04-12: El laboratorio adjunta fotografias de duchas, lavamanos, lava ojos
ubicados en los de B jmica dando alnumeral
Puntaje maximo 26 Puntaje minimo 23 Puntaje Obtenido 26

Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos

Versién: 2

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

BOGOT/\

Incluye todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Publica y Vigilancia y Control Sanitario.
- EVALUACION
item | TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA UNE o o PUNTAJE
£l personal del laboratorio conoce sus funciones dentro de la red nacional de F-AS-003 ASISTENCIA CHARLAS INFORMATIVAS, CAPACITACIONES O DIFUSIONES
6.1 A |3|10f3|0[i05 el sistema de inspeccion, vigilancia y control sanitario (Resolucion Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12:El laboratorio adjunta listado de Asistencia de divulgacion de Normatividad
- y P90 e 29013) 4 y contexto del Sistema de inspeccion, vigilancia y control sanitario, y Funciones dentro de la Red Nacional de Laboratorios segin Resolucion 1229 de 2013, 3
g Decreto 780 de 2015, Decreto 3518 de 2006, Decreto 2323 de 2006 la Resolucién 1619 de 2015 dando cumplimiento al numeral
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA CON: Procedimientos P-DT-009 VALIDACION O VERIFICACION DE METODOS DE
ENSAYO FISICOQUIMICOS // P-DT-011 VALIDACION Y-O VERIFICACION DE METODOS DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS |, validaciones yMC-G-001
- " P . . o MANUAL DE CALIDAD numeral 7.2
El laboratorio realiza las pruebas fisicas, quimicas y microbioldgicas, segiin su
lidad, conla apl las diferentes té I . .
62 | A f;l’;e;':s'd::\;‘l’a’;a;p;f;ﬂ‘g;:g;:i:;i:::‘::" isr Im::f:z;g: D‘?[ Radicado 2023ER-27463 de 2023-07-31,Observacion LSP Fecha 2023-08-04: Se adjuntan los siguientes informes de validacién y/ confirmacion: F-DT- 3
P autoridades intemacionales P P 010 CENIZAS EN HARINAS, F-DT-010 CONDUCTIVIDAD EN AGUAS, F-DT-012 INFORME DE VALIDACION O CONFIRMACION (CAMPY PCR AOAC
031209), : F-DT-012 INFORME DE VALIDACION O CONFIRMACION (SAL PCR AOAC 2017.06) y las fichas técnicas para andlisis de aziicares por Lane-
Eynon (F-DT-014 FICHATECNICA DEL P-LF-006) y de acidez total en alimentos para consumo humano (F-DT-014 FICHA TECNICA DEL P-LF-017).
63 | A | ClWhormoio salzales pushos biscas paa medicarmeros o scverdo s £ el Laboratorio NO SE REALIZAN andiisis de medicamentos « 3
lineamientos del Invima.
Ellaboratorio realiza las pruebas de laboratorio en la metodologia o técica
6.4 A establecida por las guias, protocolos, lineamientos o normatividad vigente definida BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA EL PO06- SS-LABS-F003 Este numeral se verifica segin cronograma de visita de
: por los laboratorios nacionales de referencia (INS e Invima) o por el Ministerio de asistencia técnica 3
Salud y Proteccion Social. Diligenciar el Formato PO0B-SS-LABS-F003
Biotrends Laboratorios cuenta con resultados de participacion en pruebas de Evaluacion Externa Directa e Indirecta del Desempefio (EEDD/EEID)
realizadas por el laboratorio de salud piblica de la Secretaria Distrtal de Salud
Ellaboratorio participa en la Evaluacién Externa Directa e Indirecta del Desempeio
65 | A (EEDD/EEID) que realiza el nima o el Laboratorio de Salud Pdblica Ellaboratorio adjunta participacion de EEID, la evidencia no es sficiente para dar cumplimiento a este numeral falta participacion en EEDD. 3
- Departamental o del Distrito Capital, con el propésito de evidenciar la competencia
técnica de los ensayos que se realizan, Radicado 2023ER-27463 de 2023-07-31Observacion LSP Fecha 2023-08-04:
Se adjunta copia del correo donde se evidencia la inscripci6n al programa de participacion
del EEDD realizado el 21 de Juiio del 2023
Se adjunta copia del correo donde se evidencia la inscripcin al programa de participacion.
66 | g | EMaboratorio paricipa en programas de capacitacion, de asistencias técricas y Radicado 2023ER-27463 de 2023-07-31,Obsenvacion LSP Fecha 2023-08-04 Asistencia Técnica segin cronograma de SLSP
- demés actividades convocadas por el laboratorio de Salud Pébiicay el Ivima. | Radicado 2023ER27463 de 2023-07-31 Observaciones del LSP 2023-08-09,  El laboratorio adjunta un ceriificado de asistencia a la capacitacion en el 2
Programa Nacional de Reactivo vigilancia, que se levé a cabo el 7 de julio de 2023 enla SDS
P-G-003 IDENTIFICACION Y GESTION DE INFORMACION CONFIDENCIAL
Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12:E laboratorio adjunta procedimiento P-G-003 IDENTIFICACION Y GESTION
67 | a |FEaboratorio asegura a confidenciaidad de los resulados obteridos en e proceso B NEORMACION ;
analico, por ser de interés exclusivo de la autoridad sanitaria competente. CONFIDENCIAL V4 donde a y datos Dando Al numeral
£l Laboratorio participa en proyectos de investigacion convocados por el invima o
68 | A Laboratorio de Salud Piblica. NOAPLICA x 3
El laboratorio tiene claramente establecido los tiempos de duracion de BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA fichas de andlisis
69 | A |procesamientohasta el resuftado obtenido para enrega de resuitados aclientes, o | o o ciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12; El laboratorio adjunta ficha técrica de andlisis F-DT-014 V1 donde 3
envio al nivel departamental o nacional.
especifican recursos y tiempo de oportunidad dando cumplimiento al numeral
El laboratorio informa de manera inmediata a la autoridad competente los Se realiza ingreso de deno alsistema de ILASP de la Secretaria Distital de Salud.
610 | | restiados obtenidos cuando estos evidencien un iesgo potencial de salud piblica, 3
- yala empresa a la que pertenece el producto para que se tomen las medidas | Observaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta ingreso de informacion a la plataforma SILASP
pertinentes para mitigar el riesgo (Resolucion 1229 de 2013). dando cumplimiento al numeral
P-DC-003 GESTION COMERCIAL/IF-DC-011 OFERTA DE VALOR El laboratorio adjunta procedimiento de GESTION COMERCIAL V7
611 | A | mormaral ”5”3"°/°r'v'§':fc2‘:|b'ie‘a;'::':°:Ssj§‘r‘;ac::sa§:'e:°m° elalcance dela | 0 vaciones del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta procedimiento de gestion comercial y formato de 3
a o - oferta F-DC-011 en el que se especifica métodoftécnica segin tipo de muesira, regla de decision sobre limites de especificacion. Dando cumplimiento al
numeral
BIOTRENDS LABORATORIOS cuenta con certificados de participacion en pruebas de ensayos de apiitud
612 | C Ellaboratorio participa en pruebas del LSP 2023-06-29, radicado 2023ER14770 de 2023-04-12: El laboratorio adjunta de participacion d fa LGC 1
2022 ypara el drea de Fisicoquimico certificado de ion con NSILab Solutions 2022 no se evidencia resultados del las pruebas
613 | C El laboratorio realiza reactivo-vigilancia de acuerdo a la normatividad vigente y P-DT-018 REACTIVOVIGLANCIA X 1
- reporta sus hallazgos.
No aplica
Puntaje maximo 34 Puntaje minimo 31 Puntaje Obtenido 3
Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucién 1619 de 15 de Mayo 2015
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ftem CRITERIO PUNTAJE MAXIMO PUNTAJE MINIMO J;TN;\::;% CUMPLE CU::I?’LE ot

1 Organizaciény Gestién s 43 45 X
2 Talento Humano 2% 23 26 X
3 Infraestructura y Dotacién ™ 36 38 X
4 Referencia y Contrarefencia s 14 16 X
5 Bioseguridad y manejo de Residuos 2 23 26 X
6 Procesos Prioritarios 3 31 34 X

Total N° de Criterios 185 X

*Dias Calendario

Cumple Fisicoquimico No Cumple Fisicoguimico En Plan de mejoramiento
Fisicoquimico Suspensidn de metodologia (5) Fisicoquimico
’ ’ En Plan de mejoramiento
l Il
|:| Clertede Area Fisico quinico I:I

DESCRIPCION Sl NO

Suspensién de metodologia (s) Mcrobiologia

Cierre de Area Microbiologia

Cierre Temporal

Cierre Definitivo

Cierre de area

Suspensién de metodologia

NOTA: Cuando los laboratorios no cumplan con él % minimo establecido pero gue se encuentren en plan de mejoramiento podran seguir ejerciendo sus actividades siempre y cuando no exista ninguna condicion critica gue ponga en riesgo la confiabilidad de los resultados emitidos por

el y no se cerrado porla autoridad sanitaria de acuerdo al numeral 7 del presente deberan presentar el plan de accion a la autoridad pertinente dentro del plazo en el presente
Se requiere un plan de mejora que dé imiento a la verificacion del método Comercial que aplica el laboratorio, esto para los medios sustitutos utilizados (TSB y Tioglicolato).
Radicado No. 2023-ER-38686 de fecha 2023-10-11 Observaciones: Despies de revisadas las evidenci porel en el plan de mejoramiento para el método de esterilidad se consi para dar imiento y son
NOMBRE CARGO/ENTIDAD FIRMA
Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos NOTA: Los presentes estandares se ejecutan de acuerdo a la Resolucién 1619 de 15 de Mayo 2015
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