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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Salud, INS, en su caracter de autoridad cientifico técnica tiene por objeto: (i) el
desarrollo y la gestién del conocimiento cientifico en salud y biomedicina para contribuir a mejorar las
condiciones de salud de las personas; (ii) realizar investigacion cientifica basica y aplicada en salud y
biomedicina; (iii) la promocién de la investigacion cientifica, la innovacion y la formulacion de estudios de
acuerdo con las prioridades de salud publica de conocimiento del Instituto; (iv) la vigilancia y seguridad
sanitaria en los temas de su competencia; la produccién de insumos y biolégicos y (v) actuar como
Laboratorio Nacional de Referencia y coordinador de las redes especiales, como parte del Sistema General
de Seguridad Social en Salud y del Sistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

El propdsito principal de la Direccién de Redes en Salud Publica del INS de acuerdo a su manual de
funciones resoluciéon No. 1103 de 14 de septiembre de 2015 y modificaciones posteriores resolucion 0614
del 19 de mayo del 2017, resolucién 1540 de 08 de noviembre de 2018 y resolucion 0056 de 25 de enero
de 2019 es dirigir los planes y programas derivados de la gestién técnico-administrativa y de gestion de
calidad de las redes en salud publica, de acuerdo con las politicas institucionales y la normatividad vigente,
articulado de igual manera con el propdsito establecido en el manual SIG c6digo MNL-D02.0000-001, el
cual es, aumentar el nivel de calidad de nuestros servicios simultaneamente con la productividad, mediante
una racionalizacién de las actividades respetando la legislacién aplicable. Por lo anterior surge la necesidad
de asegurar que los grupos que hacen parte de la DRSP puedan funcionar de acuerdo con un Sistema
Integrado de Gestion sélido y que incorpore todos los requisitos establecidos en de las normas objeto de
acreditacion como son la ISO/IEC 17025:2017 y la ISO/IEC 17043:2023.

Mediante el decreto 2774:2012 por la cual se establece la estructura interna del Instituto Nacional de Salud
y el decreto 4109:2011 por el cual se le cambia la naturaleza juridica del Instituto Nacional de Salud y se
determina su objeto y estructura y la resoluciéon 0612 del 27 de Julio del 2020 “Por la cual se adopta el Plan
Institucional de Gestion y Desempefio (Plan Estratégico) del Instituto Nacional de Salud- INS 2019-2022”,
se define que los laboratorios de la Direccion de Redes en Salud Publica (DRSP) deben actuar como
Laboratorio Nacional de Referencia. Con el objeto de demostrar la competencia técnica que demanda su
funcion, implementa un Sistema Integrado de Gestidn el cual propende por acreditar gradualmente los
ensayos ejecutados en los citados laboratorios y/o los programas de ensayos de aptitud, de acuerdo con
los requisitos establecidos en las normas objeto de acreditacion (Norma ISO/IEC 17025: 2017) “Requisitos
para la acreditacion de laboratorios de Ensayos y Calibracion y/o (ISO/IEC 17043: 2023) Evaluacion de la
Conformidad. Requisitos Generales para |la competencia de los proveedores de ensayos de Aptitud”,
con la cobertura y alcance detallados en el formato FOR-R01.0000-060 Alcance de acreditacion.

El INS a través de la Direccion de Redes en Salud Publica desarrolla acciones en dos ejes tematicos
fundamentales:
e El primero ser el Laboratorio Nacional de Referencia donde se actia como la maxima autoridad
nacional técnico cientifica, realizando examenes de referencia que permiten la deteccién oportuna
y alerta temprana de eventos de interés en salud publica de acuerdo de las politicas y lineamientos
del Reglamento Sanitario Internacional; los programas de erradicacién, eliminacion y control de
enfermedades y el sistema de medidas sanitarias y fitosanitarias, disponiendo la informacién de
laboratorio para la vigilancia, control e intervencion de conformidad con las prioridades de la
agenda en salud publica, formulando estrategias y planes de transferencia de tecnologia y de
asistencia técnica para las redes en coordinacién con el Ministerio Salud y Proteccion Social,
formulando lineamientos cientifico-técnicos y procedimientos técnicos en salud publica, asi mismo
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funciona como proveedor de ensayos de aptitud generando programas de evaluaciones del
desempefio externo que tiene el fin de vigilar la calidad de los ensayos e incentivar el mejoramiento
de la calidad de las pruebas de interés en salud publica que realizan los laboratorios de la red.

e El segundo como coordinador de la Red Nacional de Laboratorios, la Red de Bancos de Sangre y
Servicios Transfusionales y la Red de Donacién y Trasplantes de Organos y Tejidos, en el marco
del Sistema General de Seguridad Social en Salud y del Sistema de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion.

En este sentido, el presente documento tiene dos propésitos fundamentales:

1. De conformidad con la Norma ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion”, se busca demostrar la competencia de los grupos de la DRSP
para realizar ensayos o mediciones confiables, mediante metodologias validadas, asegurando asi la
generacion de datos y resultados técnicamente confiables.

2. De conformidad con la Norma ISO/IEC 17043:2023 “Evaluacién de la conformidad, requisitos generales
para la competencia de los proveedores de ensayos de aptitud”, se busca cumplir con los
requerimientos establecidos para funcionar como proveedores de ensayos de aptitud.

De acuerdo con lo establecido en el Manual sistema integrado de gestién SIG MNL-D02.0000-001, la
efectiva implementacién del sistema demuestra la capacidad de la entidad para suministrar de forma
consistente productos y servicios de acuerdo con los requisitos del cliente, buscando aumentar su
satisfaccion a través de la efectiva aplicaciéon del sistema y la mejora continua.

2. OBJETIVO

Establecer los requisitos institucionales para asegurar la competencia en la realizacion de ensayos de
acuerdo con la Norma ISO/IEC 17025:2017 y la competencia como proveedores de programas de ensayos
de aptitud, asi como el desarrollo y la operaciéon de los mismos, de acuerdo a la Norma ISO/IEC
17043:2023, por parte de los grupos que hacen parte de la Direccién de Redes en Salud Publica (DRSP)
del Instituto Nacional de Salud (INS).

3. ALCANCE

Cubre los servicios de ensayo y programas de ensayos de aptitud (Programas de Evaluacion Externa del
Desempefio) que realizan los grupos que hacen parte de la Subdireccion Laboratorio Nacional de
Referencia (SLNR) y la Subdireccion Red Nacional de Trasplantes y Bancos de Sangre de la Direccion de
Redes en Salud Publica (DRSP) del Instituto Nacional de Salud (INS) como parte del proceso misional
“Redes en Salud Publica”

3.1 EXCLUSIONES DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION - SIG

Los grupos de la DRSP incluidos en el alcance de este manual declaran que excluyen del SIG en el marco
de las normas objeto de acreditacion para la norma ISO/IEC 17025:2017 los siguientes numerales: 7.3
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Muestreo, 7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracién, 7.8.5 Informacién de
muestreo —requisitos especificos.
Para la ISO/IEC 17043:2023, no se declaran exclusiones de ningan numeral de la norma.

3.2 DECLARACION DE OPCION B

La Direccion de Redes en Salud Publica declara que se acoge a la opcion B del numeral 8.1 de la ISO/IEC
17025:2017 y al numeral 8.1.3 de la norma ISO/IEC 17043:2023 dado que se establece y mantiene un
sistema de gestion de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 9001:2015 de tal manera que se apoya y
demuestra el cumplimiento coherente de los capitulos 4 al 7 de la norma.

4. RESPONSABILIDAD

La aplicacién de los lineamientos establecidos en este manual es responsabilidad de todo el personal de
la DRSP que desarrolla actividades de ensayo o programas de ensayo de aptitud.

Las responsabilidades especificas se detallan a mayor profundidad en el numeral 7.1.2 del presente
documento.

5. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

e Acreditacion: atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacién de la conformidad que

manifiesta la demostracion formal de su competencia, su imparcialidad v su operaciéon coherente al
llevar a cabo actividades especificas de evaluacion de la conformidad. (ISO/IEC 17000:2020, 7.7)

e Atestacion: emisién de una declaracion, basada en una decision de que se ha demostrado el
cumplimiento de los requisitos especificados. (ISO 17000:2020, 5.1).

e Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los
requisitos (1ISO 9000:2015, 3.6.2).

e Comparacion Interlaboratorios: disefo, realizaciéon y evaluacién de mediciones o ensayos sobre el
mismo item o items similares por dos o mas laboratorios de acuerdo con condiciones predeterminadas.
(NTC-ISO/IEC 17043:2023, 3.4).

e Conformidad: cumplimiento de un requisito (ISO 9000:2015, 3.6.11).

e Competencia: capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados
previstos (ISO 9000:2015, 3.10.4).

e Confidencialidad: reserva obligatoria que debe mantener todo el talento humano del INS que
independientemente del tipo de vinculacién, acceda a informacion que sea resultado de las actividades
y atribuciones sobre las cuales el INS tiene o puede tener derechos de propiedad intelectual o se
encuentre bajo reserva legal.

e Ensayos de aptitud. EA: evaluacién del desempefio de los participantes con respecto a criterios
previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios. (NTC-ISO/IEC 17043: 2023, 3.7).
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Evaluacion de la conformidad: demostracion de que se cumplen los requisitos especificados. (ISO
17000:2020, 4.1)

Nota. La evaluacion de la conformidad incluye actividades definidas en este documento tales como,
pero sin limitarse a, el ensayo, la inspeccién, la validacién, la verificacidn, la certificacion y la
acreditacién.

Imparcialidad: presencia de objetividad (ISO 17025:2017, 3.1)
Notal. Objetividad significa que no existen conflicto de intereses o que estos se resuelven sin afectar
de forma adversa a las actividades del laboratorio.

item de ensayos de aptitud. Item de EA: muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte
de un equipo, patrén de medicidn, objeto, imagen, conjunto de datos u otra informacién utilizada en
ensayos de aptitud. (NTC-ISO/IEC 17043: 2023, 3.8)

Mejora continua: actividad recurrente para mejorar el desempefio. (ISO 9000:2015, 3.2.1)

Participante: persona u_organizacion que realiza actividades relacionadas con _ensayos de
aptitud v presenta sus resultados para |la evaluacién del desempefio por parte del proveedor de
ensayos de aptitud. (NTC-ISO/IEC 17043:2023, 3.6).

Politica de calidad: politica relativa a la calidad (ISO 9000:2015, 3.5.9).

Programa de ensayos de aptitud. Programa de EA. Esquema de ensayos de aptitud. Esquema
de EA: ensayos de aptitud disefiados y operados en una o mas rondas de ensayos de aptitud para
un area especifica de medicidn, ensayo, calibracién, andlisis, muestreo o inspeccion. (NTC-ISO/IEC
17043:2023, 3.11)

Proveedor de ensayos de aptitud. Proveedor de EA: organizacién que es responsable de todas
las actividades relacionadas con el desarrollo v la operacién de un programa de ensayos de
aptitud. proveedor de ensayo de aptitud: proveedor que ha demostrado ante un organismo de
acreditacién (OA), su competencia para cumplir con la norma (NTC-ISO/IEC 17043:2023).

De acuerdo con el CEA-3.0-16 Version 4, ONAC denomina al proveedor de ensayos de aptitud
con la sigla PEA.

Requisito: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria. (ISO 9000:2015,
3.6.4).

Satisfaccién del cliente: percepcién del cliente sobre el grado en que se han cumplido las expectativas
de los clientes. (ISO 9000:2015, 3.9.2).

Sistema Integrado de Gestion - SIG: herramienta de administracion a través de la cual se dirige y se
controla una organizacién con respecto al cumplimiento de los requisitos CLON (Requisitos del
Cliente, Legales, Organizacionales y de Norma).

Verificacién: aportacion de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos
especificados (1ISO 17025:2017, 3.8).
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e Validacion: verificacion, cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso previsto (ISO

17025:2017, 3.9)

Las abreviaturas utilizadas y su significado se definen en la tabla N°1:

6.

Tabla N° 1 Abreviaturas

ABREVIATURAS SIGNIFICADO
ACM Area de Central de muestras
CILD Comparaciones interlaboratorios distintas a ensayos de aptitud
CG Coordinador de grupo
DRSP Direccién de Redes en Salud Publica
EA Ensayos de aptitud
EC Equipo SGCLSP
ExE Experto estadistico
FC Facilitador de calidad
INS Instituto Nacional de Salud
GEN Grupo Entomologia
GGN Grupo Genética - Cronicas
GMR Grupo Microbiologia
GMC Grupo Micobacterias
GPT Grupo Patologia
GPR Grupo Parasitologia
GQT Grupo Quimica y Toxicologia
GV Grupo Virologia
GRNBS Grupo Red Nacional de Bancos de Sangre
GRNDTO Grupo Red Nacional de Donacion y Trasplante de Organos
AN Analista
LT PEDD Lider técnico PEDD
MC Manual sistema integrado de gestién SIG
MGD Manual de gestion de la DRSP
ONAC Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia
PAT Personal de apoyo técnico
PRI Par revisor de informes
PEED Programa de evaluacién externa del desempefio.
RAM Responsable de aseguramiento metrolégico
RC Responsable de calidad
RCM Responsable aseguramiento de muestras
RT Responsable técnico
RT PEDD Responsable técnico PEDD
SGCLSP Subdireccion de Gestion de Calidad de Laboratorios de Salud Publica.
SIG Sistema integrado de gestion
SLNR Subdireccion Laboratorio Nacional de Referencia
SRNTBS Subdireccién Red Nacional de Trasplantes y Bancos de Sangre

CONDICIONES GENERALES
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Este manual esta disefiado acorde a los numerales de las normas objeto de acreditacion, NTC-ISO/IEC
17025:2017 y NTC-ISO/IEC 17043:2023 y la conformidad frente a los requisitos de estas se complementa
en el MNL-D02.0000-001 mediante el cumplimiento de la NTC ISO 9001:2015 (ver anexo N° 01 Tabla
cruzada de equivalencias).

7. CONTENIDO
7.1 REQUISITOS COMUNES DE ACREDITACION

7.1.1 ORGANIZACION
Este item da respuesta al numeral 5, 6.1 de ISO/IEC 17025:2017 y 5, 6.1 de ISO/IEC 17043:2023

La estructura del Instituto Nacional de Salud se encuentra descrita en el organigrama, Anexo 5 del MNL-
D02.0000-001 Manual SIG, el cual es consecuente con su misionalidad, descrita en el numeral 7.3.4 Roles,
responsabilidades y autoridades en la organizacion.

La representacion legal de los grupos de la DRSP del Instituto Nacional de Salud (INS), es ejercida por el
director general, segln se establece en el decreto 4109:2011 Capitulo Il direccién y administracion: Articulo
6: Organos de direccion y administracion, la Direccién General a delegado funciones de responsabilidad y
autoridad para el Sistema Integrado de Gestion, al jefe de la oficina asesora de planeacién como
representante de la alta direccion. Adicionalmente y para asegurar un acompafamiento integral y mas
riguroso, se ha designado al director técnico de Redes en Salud Publica como delegado del representante
de la alta direccion para el Sistema Integrado de Gestion en el marco de las hormas objeto de acreditacion.

El Instituto Nacional de Salud (INS) define su organizaciéon y su estructura de gestion mediante el
organigrama institucional derivado del decreto 2774 del 2012. Los grupos de la DRSP que implementan
las normas objeto de acreditacién, hacen parte de la Direccion de Redes en Salud Publica del Instituto
Nacional de Salud y el alcance de sus actividades esta reglamentado por el decreto Unico reglamentario
780 de 2016, decreto 4109:2011, decreto 2774:2012, resoluciéon 0019:2016 y resolucién 0223:2017 y los
deberes emanados de los objetivos generales y/o funciones establecidos en dicha reglamentacion
aplicables se presentan en el FOR-R01.0000-062 Andlisis contexto normativo. La normatividad aplicable y
legislacion relacionada a la funcién institucional, se puede consultar en la pagina web del INS enlace
https://www.ins.gov.co/Paginas/Inicio.aspx pestafia normatividad.

La organizacion interna se establece en la resolucion 0019:2016 y resolucién 0223:2017, sus actividades
de ensayo y/o programas de EA, son realizadas Unicamente en sus instalaciones permanentes ubicadas
enla Av. Calle 26 No. 51-20, de acuerdo con los requisitos establecidos en las Normas ISO/IEC 17025:2017
y/o ISO/IEC 17043:2023.

El proceso de Redes en Salud Publica se planifica a través de:
1. Andlisis de las necesidades de los clientes las cuales se establecen segun los siguientes aspectos:
e El marco legal aplicable donde se designa a los grupos de DRSP del INS como Laboratorios
Nacionales de Referencia relacionado con su objeto de organizar la Red Nacional de Laboratorios

y reglamentar su gestion, define en primera instancia a los clientes del INS y las funciones
asignadas dentro del contexto de sus necesidades.
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e Lacaracterizacién de productos y servicios del proceso de Redes en Salud Publica CAR-R01.0000-
001 define las expectativas, la descripcidn, clientes y productos de la Direccion Redes en Salud
Pulblica se encuentra disponible en la intranet.

e Los lineamientos relacionados para la vigilancia de los diferentes eventos en salud publica, los
cuales son priorizados y actualizados de acuerdo con las directrices del Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el Reglamento sanitario internacional.

2. Establecimiento de los recursos para el funcionamiento de los grupos de la Direccién de Redes en
Salud Publica que se obtienen de acuerdo con las siguientes mecénicas:

e El marco legal aplicable establecido en el decreto 4109:2011 Capitulo | Naturaleza, Objeto y
funciones, Articulo 5 Patrimonio y recursos.

e La caracterizacion del proceso de Redes en Salud Publica CAR-R01.0000-001 la cual define las
actividades de planeacién con que cuenta la Direccion Redes en Salud Publica para prestar los
productos o servicios misionales.

La definicién de los recursos inicia cuando se empieza a formular el anteproyecto de presupuesto de la
Entidad, a fin de establecer el costeo de necesidades que posibiliten la operacién de manera eficiente. Una
vez aprobadas las actividades y con los recursos asignados, se elabora el Plan de accion en los ultimos
meses del afio inmediatamente anterior y pasa a revision de la oficina asesora de planeacién para
finalmente ser aprobado institucionalmente para establecer el Plan Anual de Adquisiciones donde se
distribuyen los recursos en las diferentes actividades del plan de accion igualmente este plan de
adquisiciones es aprobado por el director. El plan de accion se publica en la web al inicio de la vigencia y
las actividades se realizan segun lineamientos y procedimientos definidos por la Direccion general y/o por
la Oficina Asesora de Planeacion. El monitoreo y seguimiento de este se apoya en una herramienta web
denominada Sistema Integrado de Planeacién, que permite la alineacién institucional.
http://intranet.ins.qgov.co/

3. Planificacién de sus actividades:

Elaboracion, seguimiento y evaluacion de cumplimiento de los cronogramas establecidos en el formato
FOR-D01.0000-001 Cronograma de actividades.

La posicién e interrelacién de la DRSP, en la estructura organizacional de la entidad, se reflejan de manera
detallada en el manual Sistema integrado de gestion SIG.

Para acceder a la documentacién de los procesos del INS, cuentan con una herramienta llamada Sistema
Integrado de Gestion (SIG) desarrollada en ambiente web para uso exclusivo del personal del INS. El
proceso de Redes en Salud Publica se encuentra identificado como RO1.

De otra parte los grupos de la DRSP cuentan con personal directivo y técnico que independientemente de
toda otra responsabilidad, tiene la autoridad, la competencia y los recursos necesarios para desempefiar
todas las actividades concernientes a la realizacion de los ensayos o programas de ensayos de aptitud, la
implementacion, mantenimiento y mejora del SIG, el marco de las normas objeto de acreditacion, asi como
los criterios y autoridad para detectar, identificar, controlar y tomar las acciones correspondientes respecto
a cualquier desvio que se presente dentro del mismo. Las responsabilidades detalladas de cada uno de
los roles se encuentran descritas en el POE-R01.0000-017 Gestién técnica de la DRSP para la
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competencia de su personal. Asi mismo la DRSP se asegura que su personal es consciente de la relevancia
e importancia de sus actividades las cuales contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestién.

El responsable de calidad tiene acceso a la alta direccién, bien sea directamente o a través del
representante de la alta direccién o el delegado del representante de la alta direccidn, quienes interactian
periddicamente con la Direccién General. (ver figura 2. Organigrama — roles del sistema de gestion normas
acreditables DRSP)

El seguimiento al personal vinculado a los grupos de la DRSP que pertenecen a la planta del Instituto
Nacional de Salud o esta contratado por prestacién de servicios, se realiza de acuerdo con lo descrito en
el POE-R01.0000-017 Gestion técnica de la DRSP para la competencia de su personal. Los roles,
responsable de calidad, responsable técnico y responsable técnico PEED cuentan con pares que son
asignados por el delegado del representante de la alta direccion. El detalle de la responsabilidad, autoridad
e interaccion de los roles se describe en el formato FOR-R01.0000-022 Matriz de Autoridad,
Responsabilidad e Interaccion.

La alta direccibn asegura que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacién y de que se efecta la comunicacién relativa a la eficacia del sistema de gestién. El
representante de la alta direccion, delegado del representante de la alta direccion, coordinador de grupo,
responsable/facilitador de calidad y responsable/lider técnico y analista, son corresponsables para liderar
el proceso de comunicacién interna de cada grupo, los cuales estan encaminados a socializar el SIG, en
todos sus &mbitos de desarrollo y motivar e integrar a todo el personal. Para ello se utilizan estrategias
tales como reuniones, formaciones, charlas de sensibilizacion, actualizacion, comunicaciones escritas,
comunicaciones electronicas entre otros, actividades de las cuales se deja evidencia mediante el
diligenciamiento de formatos relacionados o soportes de actividades firmadas por los participantes.
Adicionalmente y con el fin de asegurar la comunicacion efectiva con la alta direccion se realizan reuniones
de acuerdo con lo requerido, de lo cual también queda evidencia mediante soportes de actividades o en el
formato que se establezca.

Tabla N° 2: Matriz de comunicaciones de los grupos de la DRSP.

AN CANAL RESPONSABLE RECEPTOR EVIDENCIA
. e Reuniones Listados de asistencia
Divulgacién de .| Responsable de .
. . planeadas segun . Presentaciones
lineamientos  del ! calidad Todo el personal de los -

. necesidad Correos electronicos
SIG aplicables a la Grupos de la DRSP o

. Informes de eficacia (cuando
DRSP. . Responsable técnico X
Via web aplique)
Actualizacién ~ de Reuniones  de
lineamientos de calidad en el Delegado del | SGCLSP
entes  regulatorios representante de la | Responsables técnicos.
! marco de las L -
del Instituto normas obieto de alta direccion. ) o . Soportes de actividades.
Nacional de Salud y S Ob) Subdirectores, Lideres técnicos- analistas | Correos electronicos.
. acreditacion y de Coordi

cambios requerimientos oordinadores  de | pependiendo del tema a
?é%?/rlﬁﬁecslonales institucionales gripo tratar.
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ASPECTO DE
COMUNICACION CANAL RESPONSABLE RECEPTOR EVIDENCIA
Responsable Registro de asistencia
. Reuniones  de | técnico. Todo el personal de los | soportes de actividades,
Aspectos técnicos ; o ; L
grupo Lider  técnico - | grupos de la DRSP informes, resumen técnico-
analista cientifico
Desarrollo del | Segun Coordinador de -
- - grupo. Segun aspecto a desarrollar | Soportes de actividades
servicio requerimiento .
Responsable técnico
Segun aspecto a comunicar.
Delegado del representante
Overatividad Responsable de | de la alta
pera . Y| Correo calidad. direccién/coordinadores de | Correo electronico.
eficacia del sistema - o : . .
electrénico. Responsable de | grupos/ facilitadores de | Registro de asistencia.
en el marco de las Co . .
! Comunicaciones | aseguramiento calidad/responsables Formato soporte de
normas objeto de . g, ONY . o
L escritas metroldgico. técnicos/lideres  técnicos | actividades.
acreditacion ,
PEED-analistas
Todos los miembros de los
grupos de la DRSP
Segun aspecto a comunicar.
Delegado del representante
de la alta
direccién/coordinadores  de
Comité SIG Reuniones Responsable de | grupos/ facilitadores  de Correo electronico

calidad

calidad/responsables
técnicos/lideres técnicos
PEED, analistas.

Todos los miembros de los
grupos de la DRSP

De igual forma y con el fin de asegurar que la comunicacion desde, hacia y entre los grupos de la DRSP
se realice en forma efectiva y pertinente, se cuenta con lineamientos establecidos en los documentos del
proceso D03 comunicacion institucional, y los lineamientos de manejo de comunicaciones oficiales POE-

A08.0000-004.

7.1.2 SISTEMA DE GESTION
Este item da respuesta a los numerales 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7,8.1.1, 8.2 de ISO/IEC 17025:2017 vy 5.3, 5.4, 5.5, 5.6,

5.7,8.1, 8.2 de ISO/IEC 17043:2023

De acuerdo con_el numeral 7.5.5 del Manual Sistema integrado de gestion SIG MNL-D02.0000-001, la

documentacion del SIG del INS, se actualiza acorde a las necesidades y tendencias e incluye los siguientes
documentos, los cuales estan estructurados segin la piramide documental. (Figura N° 1).
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Las disposiciones para la creacién, actualizacién y control de documentos establecidos en el SIG, se
encuentran definidas en el INT-D02.0000-001 “Lineamientos para documentar el SIG” y el POE-D02.0000-
001 “Control de documentos y registros”

En cada capitulo del Manual de Gestion de la DRSP, se hace referencia a los procedimientos, anexos,
instructivos y/o formatos de soporte correspondientes a cada requisito. Esta informacion esta sujeta a
modificacion acorde con la actualizacidn de la documentacion del SIG para lo cual el listado maestro de
documentos sera la fuente de consulta.

Todas las actividades de laboratorio realizadas en los grupos de la DRSP, especificamente con alcances
de acreditacién, cumplen con lo descrito en las normas de acreditacion dado que la implementacién de los
lineamientos documentados en el SIG es transversal.

Figura N° 1 Piramide documental

Mahnual SIG y
Politicas

Caracterizacion de
Proceso y Productos
o servicios

Procedimientos Operativos
Estandar, Instructivos, Métodos
de Ensayo, Formulas Maestras y

Manuales

Formatos - Registros

Documentos

Fuente: Manual SIG MNL-D02.0000-001

Con el propdsito de atender las funciones y garantizar la confiabilidad de los procesos que se desarrollan
en la DRSP, se establece, implementa y mantiene un SIG acorde con el alcance de estas actividades. La
politica, sistemas, procedimientos e instrucciones estén reflejados en toda la documentacién de soporte,
incluido el presente manual. Todo el personal acepta la responsabilidad de cumplir y hacer cumplir lo
documentado por las personas a su cargo, de tal manera que cada miembro asume la responsabilidad de
la calidad de su trabajo.

Todos los miembros del personal directivo y operativo de la DRSP, se apropian del conocimiento del SIG,
para asegurar que éste sea entendido, implementado y mantenido mediante socializaciones, divulgaciones
y formaciones. Los originales de la documentacion en el marco de las normas objeto de acreditacion, tanto
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en medio magnético como fisico, estan bajo custodia del proceso de gestion de calidad, cuando aplique.
Cada uno de los roles de la DRSP tiene acceso a una copia controlada, cuando sea requerido, segin su
competencia y es responsable de su custodia. La entrega se evidenciara en el formato FOR-D02.0000-005
Lista de distribucion de documentos controlados SIG.

Los grupos de la DRSP definen y formalizan su compromiso de calidad mediante la Politica de Calidad del
Sistema Integrado de Gestion institucional asi:

POLITICA del SIG

En el INS, entidad de caracter cientifico y técnico estamos comprometidos con la salud publica con y desde
el territorio y la satisfaccion de las partes interesadas; mejorando continuamente la eficacia, la eficiencia y
la efectividad de nuestros procesos, para generar productos y servicios confiables que cumplen con
estandares de calidad, asegurando la competencia técnica del personal; gestionando adecuadamente los
recursos, promoviendo el desarrollo sostenible, protegiendo la salud, la seguridad, el medio ambiente, el
entorno laboral de los trabajadores, la identificacion de peligros y aspectos ambientales, asi como la
evaluacion, valoracion de riesgos y generacién de los respectivos controles. Lo anterior para contribuir al
logro de los fines esenciales del Estado colombiano y velando por el cumplimiento de los requisitos legales
y otros aplicables. (MNL-D02.0000-001, 7.3.3)

POLITICA DE CALIDAD DE LOS GRUPOS QUE FUNCIONAN COMO PROVEEDORES DE
PROGRAMAS DE ENSAYOS DE APTITUD DE LA DRSP DEL INS

Los grupos de la Direccion de Redes en Salud Publica del INS ofrecen ensayos de aptitud relacionados
con los diferentes eventos de interés en salud publica de su competencia. Para lograr esto, se ha
implementado un Sistema de Gestién de Calidad para los grupos de la DRSP constituido de conformidad
con los requisitos establecidos en la norma NTC-ISO/IEC 17043:2023 y que esta debidamente articulado
con el Sistema Integrado de Gestion. En este sentido, se cuenta con el direccionamiento, aval y respaldo
de la Alta Direccioén con el fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos de la norma, ademas, todo el
personal relacionado con las actividades de ensayos de aptitud se familiarizan con la documentacion de
calidad, apropian las politicas y procedimientos de tal manera que se asegura la correcta implementacion,
mantenimiento y mejora continua del sistema integrado de gestién, para cumplir con el objetivo de producir
programas de ensayos de aptitud que garanticen una evaluacion de desempefio confiable de los
participantes.

Con esta practica, la Alta Direccidn, la coordinacién de los grupos de la DRSP y los roles claves del sistema
de la norma objeto de acreditacion se comprometen con asegurar la efectividad, confiabilidad del servicio
y la alta productividad, proyectandose siempre hacia una mejora continua direccionada a satisfacer las
necesidades y expectativas de las partes interesadas, contribuyendo asi al aseguramiento de la calidad de
los datos generados por los participantes.
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OBJETIVOS DE CALIDAD DE LOS GRUPOS DE LA DRSP

Para dar cumplimiento a la politica de calidad anteriormente descrita, se definen los objetivos de calidad
de los grupos de la DRSP del INS los cuales se despliegan de los objetivos de calidad del SIG para el
proceso de Redes en Salud Publica. En el FOR-D02.0000-034 Politicas y Directrices, se evidencia la
formalizacion de dichos lineamientos por parte de la alta direccion. La medicion de estos se realiza
mediante indicadores de gestion y el seguimiento a los riesgos operativos de la DRSP.

OBJETIVOS DE CALIDAD DE LOS GRUPOS DE
LABORATORIOS

Mejorar el grado de satisfaccion de los clientes y
partes interesadas

Asegurar la confiabilidad de los resultados de
ensayos e informes de ensayos de aptitud.
Mejorar las competencias del personal que
impacta los resultados de ensayo e informes de

. . . ensayos de aptitud.
Actuar como Laboratorio Nacional de Referencia y Asegurar que todas las actividades llevadas a

coordinador de las redes especiales, en el marco
del Sistema General de Seguridad Social en Salud
y del Sistema de Ciencia Tecnologia e Innovacion

OBJETIVOS DE CALIDAD INSTITUCIONAL - SIG

cabo por los grupos que pertenecen a la DRSP se
rigen de manera especifica por los principios de
independencia, imparcialidad e integridad, de
modo que se asegura que los informes de
resultado de ensayo e informes de ensayos de
aptitud estén basados en evidencias objetivas y no
estaran influenciados por otros intereses.

Mejorar el sistema de gestion de calidad en el
marco de las normas de acreditacion de la DRSP.

Posterior a la emision, en el formato FOR-D02.0000-034 Politicas y directrices, se registra la divulgacion y
compromiso para el cumplimiento de estos, por parte del personal de los grupos de la DRSP. De igual
forma, se han formulado politicas especificas contenidas en el formato FOR-D02.0000-034 Politicas y
directrices que dan cuenta del compromiso del personal.

La alta direccién, el representante de la alta direccién y el delegado del representante de la alta direccion,
para el SIG en el marco de las normas objeto de acreditaciéon, se encuentran comprometidos con el
desarrollo y la implementacién del SIG y realizan un seguimiento sistematico del mismo por medio de
revisiones anuales, de acuerdo con lo definido en el procedimiento POE-D02.0000-008 Revision por la
direccion.

Cuando se implementan cambios segun criterios establecidos en las normas objeto de acreditacion, los
grupos relacionados o responsables de gestionar e implementar dichos cambios, con el acompafiamiento
de la SGCLSP, analizan el proposito y las consecuencias de los mismos; como afectan los cambios la
integridad del SIG, la disponibilidad de recursos para llevar a cabo dichos cambios y la asignaciéon o
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reasignacion de responsabilidades y autoridades, evidenciandolo a través del diligenciamiento del FOR-
D02.0000-032 Gestion de cambio; de acuerdo con los lineamientos del MNL-D02.0000-001 Manual SIG.

En cada capitulo del Manual de Gestiéon de la DRSP, se hace referencia a los procedimientos, anexos,
instructivos y/o formatos de soporte correspondientes a cada requisito. Esta informacion esta sujeta a
modificacion acorde con la actualizacion de la documentacion del SIG para lo cual el listado maestro de
documentos sera la fuente de consulta y los ajustes a este documento se realizaran con base en las
revisiones de actualizacion.

Los pares de los roles del sistema son corresponsables en el cumplimiento de las responsabilidades
asignadas y deben estar en capacidad de asumir de manera integral las responsabilidades del titular en
caso de ausencia temporal del mismo.

Considerando que las funciones de los cargos estan definidas en el manual de funciones institucional que
responde a los lineamientos de la Funcién Publica (Concepto 469331 de 2020 Departamento Administrativo
de la Funcién Publica) y que no son atribuibles a los contratistas que ejercen roles para la operacién del
sistema de gestion, para referirnos a funciones, en adelante usaremos el término OBJETO DEL ROL.

El objeto del rol y responsabilidades del representante de la alta direccion, delegado de la alta direccion,
responsable de calidad, responsable técnico y responsable técnico PEED, se describen a continuacion, asi
como el organigrama de roles del sistema de gestion normas acreditables DRSP. (Figura 2).

Figura N° 2. Organigrama — Roles del sistema de gestion normas acreditables DRSP.

' ALTA DIRECCION |

REPRESENTANTE DE LA
ALTA DIRECCION

DELEGADO

REPRESENTANTE DE LA
ALTA DIRECCION

Responsable
aseguramiento de
muestras

]

| Experto
I | estadistico
Responsable de RESPOHS?NE
calidad aseguramiento
Metroldgico
Facilita_\dor de Responsable Responsable I Lider Par revisor Ee=r personal de
calidad tecnico EECRICOREDEY técnico PEED de informes informes EA apoyo técnico
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Delegado del representante de la alta direccién para las normas objeto de acreditacion.

Responsabilidades:

Gestionar ante las instancias pertinentes los recursos necesarios para que el sistema de calidad
se mantenga y mejore continua y adecuadamente.

Avalar la delegacion de los roles claves en el marco de las normas objeto de acreditacion.
Realizar sus actividades de forma ética, asegurando la confidencialidad, imparcialidad, y sin incurrir
en situaciones de conflicto de interés, de acuerdo con lo establecido en POE-AQ07.0000-003
confidencialidad, imparcialidad e integridad

Efectuar la revision por la direccion para asegurar que las actividades del sistema se mantienen
constantemente adecuadas y eficaces de modo que conduzcan a decisiones 0 cambios que
propicien la mejora continua.

Realizar seguimiento a estrategias y acciones derivadas de la revision por la direccion.

Asegurar el adecuado funcionamiento del sistema de gestion mediante el monitoreo de los
indicadores de gestién y operativos para la toma de decisiones oportunas cuando se detectan
desviaciones.

Comunicar al personal de los grupos la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente,
asi como los legales y reglamentarios.

Asegurar que se establecen procesos de comunicacion apropiados entre los grupos de la DRSP.
Definir y aprobar las politicas y objetivos de calidad relacionadas con las normas acreditables
Proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacion del sistema de
gestion.

Asegurar que se mantiene la integridad del sistema de gestién cuando se planifican e implementan
cambios

Responsable de calidad

Responsabilidades:

Definir estrategias para garantizar el mantenimiento y mejora continua del sistema.

Asegurar que se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan
cambios

Asegurar que las actividades realizadas y el personal estan libres de presiones indebidas
Mantener informado al representante de la alta direccion o su delegado sobre los eventos
relacionados con la implementacion del sistema integrado de gestion.

Realizar sus actividades de forma ética, asegurando la confidencialidad, imparcialidad, y sin incurrir
en situaciones de conflicto de interés, de acuerdo con lo establecido en POE-A07.0000-003.
Garantizar que se dispone de los roles delegados y autorizados de acuerdo con las necesidades
del sistema y en cumplimiento de los lineamientos definidos, con el aval de la alta direccién
Interactuar con los facilitadores de calidad para que se realicen las actividades asociadas con la
gestion de calidad en cada grupo.

Interactuar segun el caso en la elaboracién de la documentacion transversal del SIG de manera
que se garantice el cumplimiento de lineamientos normativos y de las acciones a cargo de estos
gue impactan la operacion del sistema de gestion

Realizar seguimiento a la implementacion de lineamientos institucionales a través de actividades
de revision para asegurar el mantenimiento y eficacia del sistema.

Interactuar en la identificacién, gestién y seguimiento a las capacitaciones internas y externas para
el personal de los grupos de la DRSP
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Evaluar la eficacia de los planes de mejora del SIG, a través del seguimiento a la ejecucién de
actividades, garantizando la oportunidad y pertinencia de las acciones propuestas y las actividades
realizadas.

Coordinar las actividades que permitan asegurar la correcta implementacion y continuidad del
sistema integrado de gestién, incluyendo acciones que propendan por la identificacion y manejo de
acciones de mejora, preventivas, correctivas y frente a la gestion del riesgo asociado a la operacion,
acciones frente a la autorizacion y seguimiento del personal, desarrollo de programa de auditorias
internas, estrategias de comunicacion y satisfaccion del cliente y demas requerimientos de las
normas.

Comunicar al personal los cambios, tareas, responsabilidades y autoridades que le sean de su
competencia

Responsable técnico

Responsabilidades:

Conocer los procedimientos generales, lineamientos especificos, protocolos, métodos y/o
procedimientos que se ejecutan en su grupo garantizando que sean aplicados estrictamente,
brindando soporte técnico siempre que sea necesario de acuerdo con sus competencias.

Definir las acciones pertinentes frente a la estructura, alcance, andlisis de resultados, y
modificaciones requeridas para la evaluacion de los métodos de ensayo de su &rea.

Realizar sus actividades de forma ética, asegurando la confidencialidad, imparcialidad y sin incurrir
en situaciones en las que se pueda incurrir en conflicto de interés, de acuerdo con lo establecido
en POE-A07.0000-003.

Direccionar las actividades técnicas del grupo asegurando se cumplen los lineamientos del SIG en
las areas analiticas

Identificar las desviaciones del sistema de gestién, o de los procedimientos durante la realizacion
de las actividades técnicas, coordinar la definicion de acciones para controlarlas, y dar
cumplimiento de las acciones a su cargo

Garantizar la competencia técnica del personal involucrado en las actividades técnicas a través de
las actividades de autorizacion, seguimiento y formativas.

Monitorear y hacer seguimiento al desempefio del personal a su cargo, asi como al desempefio de
los métodos a través de las herramientas disefiadas para ese fin.

Coordinar la gestién documental de su grupo de trabajo garantizando la revisién técnica de los
documentos y socializacion de lineamientos aplicables.

Cuando le corresponda, realizar las actividades de revision de informes de resultados sobre la base
de informacion registrada en los formatos asociados a los MEN y frente al resultado de los controles
de calidad establecidos, realizando, cuando sea pertinente las declaraciones de conformidad.
Asegurar junto con el analista de las areas, la calidad analitica de las actividades realizadas
mediante la aplicacién y andlisis de los controles definidos para el aseguramiento de la calidad, el
seguimiento a las cartas control, trazabilidad de mediciones y el seguimiento de las condiciones
ambientales aplicables para la realizacion de las actividades realizadas por el grupo.

Definir en consenso con los analistas la participacion en ensayos interlaboratorio (nacional e
internacional), equipos requeridos para operacion de técnicas, especificaciones de reactivos e
insumos, para ser incluidos en el plan de compras.

Realizar seguimiento a la implementacion de lineamientos institucionales a través de actividades
de revision para asegurar el mantenimiento y eficacia del sistema

Mantener informado al responsable de calidad de los requerimientos que se deban dar a conocer
a la alta direccién para su gestion.
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Responsable técnico PEED

Responsabilidades:

Conocer los procedimientos generales, lineamientos especificos, protocolos, métodos y/o
procedimientos que se ejecutan en su grupo garantizando que sean aplicados estrictamente,
brindando soporte técnico siempre que sea necesario de acuerdo con sus competencias.

Realizar sus actividades de forma ética, asegurando la confidencialidad, imparcialidad y sin incurrir
en situaciones en las que se pueda incurrir en conflicto de interés, de acuerdo con lo establecido
en el POE-AQ07.0000-003.

Direccionar las actividades técnicas del grupo asegurando que se cumplen los lineamientos del
SIG en las areas analiticas.

Identificar las desviaciones del sistema de gestién, o de los procedimientos durante la realizacion
de las actividades técnicas, coordinar la definicibn de acciones para controlarlas, y dar
cumplimiento de las acciones a su cargo.

Garantizar la competencia técnica del personal involucrado en las actividades técnicas a través de las actividades de
autorizacion, seguimiento y formativas

Monitorear y hacer seguimiento al desempefio del personal a su cargo, asi como al desempefio de
los métodos a través de las herramientas disefiadas para ese fin.

Coordinar la gestién documental de su grupo de trabajo garantizando la revisién técnica de los
documentos y socializacion de lineamientos aplicables.

Conocer todos los protocolos y/o procedimientos que se ejecutan en el programa para la
preparacion de los items de ensayo, disefio, operacién y analisis de los datos y garantizar que sean
aplicados estrictamente, con el fin de identificar y resolver toda dificultad prevista en la preparacion
y mantenimiento de items de ensayo de aptitud brindando soporte técnico siempre que sea
necesario y de acuerdo con su competencia

Coordinar y participar en la planificacion, el desarrollo y operacién de los programas de ensayos
de aptitud incluyendo: establecimiento de criterios de homogeneidad y estabilidad disefio del
programa, eleccién del método o procedimiento, disefio estadistico, andlisis de datos y evaluacion
de resultados, estimacion de incertidumbre (si aplica), elaboracion y emision del respectivo informe
Asegurar el cumplimiento de los cronogramas establecidos para la operatividad del EA

Asegurar junto con el lider técnico de las areas, la calidad analitica de las actividades realizadas
mediante la aplicacién y andlisis de los controles definidos para el aseguramiento de la calidad, el
seguimiento a las cartas control, trazabilidad de mediciones y el seguimiento de las condiciones
ambientales aplicables para la realizacion de las actividades realizadas en el EA.

Definir en consenso con lideres técnicos las especificaciones de equipos requeridos para operacién
del EA, reactivos e insumos, entre otros, para ser incluidos en el plan de compras.

Realizar seguimiento a la implementacion de lineamientos institucionales a través de actividades
de revision para asegurar el mantenimiento y eficacia del sistema.

Mantener informado al responsable de calidad de los requerimientos que se deban dar a conocer
a la alta direccién para su gestion.

La naturaleza de los roles de, responsable de calidad y facilitador de calidad, responsables técnicos,
analista, lider técnico PEED, responsable aseguramiento metrol6gico, responsable aseguramiento de
muestras, par técnico revisor de informes, experto estadistico, personal de apoyo técnico, se describen en
la tabla N°3, como parte integral del SIG. El establecimiento de sus responsabilidades se encuentra
descritas en el POE-R01.0000-017 Gestion técnica de la DRSP para la competencia de su personal.
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Tabla N° 3: Naturaleza de los roles

CARGO/ROL

OBJETO DEL ROL

Coordinador o subdirector LNR/
RNBST

Autorizar la emision de informes de ensayo y de ensayos de aptitud
Para publicacion en pagina web, quien autoriza la emision de informes de aptitud es el director
técnico

Experto estadistico

Direccionar los disefios estadisticos, el tratamiento de datos de programas de ensayos de aptitud

Facilitador de calidad

Apoyar operativamente al responsable de calidad en la estructuracién, implementacion y mejora
continua del sistema en el marco de las normas objeto de acreditacion al interior del(los) grupo(s)
en el(los) que esta designado.

Llevar a cabo las actividades técnicas de los ensayos a su cargo, actuando como soporte

Analista . o
operacional y técnico del grupo.
Lider técnico PEED ﬁ\;)l?dy:dr el desarrollo y operacion técnica de programas de ensayos de aptitud para asegurar la
Responsable aseguramiento de Asegurar la trazabilidad del item de ensayo a través de la recepcion, identificacion, distribucion y
muestras registro en el software disponible para su administracion.
Responsable de aseguramiento Direccionar las actividades que permitan asegurar la ejecucién de las OCM asegurando se
metrolégico satisfagan los requisitos para el desarrollo de las actividades técnicas

Responsable de calidad

Asegurar implementacion mantenimiento y mejora continua de las normas objeto de acreditacion
con la responsabilidad y autoridad otorgada desde la alta direccién para garantizar el cumplimiento
del mismo.

Responsable técnico

Direccionar la operacion técnica del grupo para asegurar la validez de los resultados emitidos

Responsable técnico PEED

Direccionar el desarrollo y operacion técnica de programas de ensayos de aptitud para asegurar la
calidad requerida

Par técnico revisor de informes

Realizar la revision de informes generados, garantizando la pertinencia de forma y contenido de la

informacion que se remitira al cliente.
Prestar servicios de apoyo a nivel operativo y/o técnico como soporte a las actividades técnicas de
la DRSP.

Personal de apoyo técnico

7.1.3 IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD
Este item da respuesta a los numerales 4.1, 4.2 de 1ISO 17025:2017 v 4.1, 4.2 de ISO 17043:2023

Se cuenta con lineamientos definidos para la confidencialidad, imparcialidad e integridad y proteccion de
la informacién confidencial cuya politica especifica declara: “El Instituto Nacional de Salud, entiende la
importancia de la adecuada gestion de la informacién y con el fin de garantizar su independencia técnica,
se compromete con la debida confidencialidad, imparcialidad e integridad en todos sus procesos
institucionales, buscando establecer confianza en el gjercicio de sus deberes con el Estado y la ciudadania,
ello enmarcado en el cabal cumplimiento de la ley y en concordancia con la plataforma estratégica de la
Entidad.

El INS asegura que, todo el talento humano, independientemente del tipo de vinculacion, desarrollara
actividades dentro de la total confidencialidad, asi como la imparcialidad, la ética profesional, juicio
imparcial e integridad operativa, ya que a través de éstos se garantiza la objetividad y coherencia con
politicas nacionales como son; acceso a la informacién, transparencia, anticorrupcién, entre otras.

La informacién confidencial y reservada serd tratada por el talento humano de la Entidad Gnicamente para
los propdsitos encomendados y de acuerdo con las funciones que esta desarrolla en el &mbito institucional.
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En ningln caso podran revelar o transmitir la informacion confidencial a terceros, garantizando asi el
adecuado uso y manejo de la informacién a la que tienen acceso. El propésito de esta politica es definir los
estandares para salvaguardar la informaciéon contra uso no autorizado, divulgacién o revelacion,
modificacién, dafio o pérdida y para asegurar el cumplimiento de las regulaciones legales y normatividad
aplicable.

El Instituto Nacional de Salud se compromete a mantener la imparcialidad en todas sus actividades,
gestionando los conflictos de interés que se pudieran presentar y asegurando la objetividad en todas las
actuaciones de sus procesos institucionales, ya sean estratégicos, misionales, de apoyo y de evaluacion
de la Entidad, de acuerdo con los procedimientos establecidos para tal fin.

Esta politica es de obligatorio y estricto cumplimiento por parte de todo el talento humano del INS en el
cumplimiento de sus funciones, preservando el desarrollo de acciones imparciales, justas, ecuanimes,
inequivocas, neutrales, con ausencia de sesgos, preservando la independencia, imparcialidad,
confidencialidad e integridad, en funcién del interés general”.

Los procedimientos relacionados con la confidencialidad, imparcialidad e integridad y la proteccién de la
informacidn, en el contexto de funcionamiento interno asi como frente a organismos externos relacionados,
se encuentran definidos en el procedimiento POE-A07.0000-003 Confidencialidad, imparcialidad e
integridad y los FOR-A07.0000-010 organismos relacionados, FOR-A07.0000-011 Analisis de impacto en
confidencialidad e imparcialidad y mecanismos de mitigacion frente a organismos relacionados, FOR-
A07.0000-012 Matriz de conflicto de interés y mecanismos de mitigacién a la cual se le realizard
seguimiento minimo una vez al afio y el FOR-A07.0000-013 Matriz de identificacién de presiones indebidas
y mecanismos de mitigacion.

De otra parte, las disposiciones para proteger al personal contra posibles presiones indebidas que puedan
afectar su desemperfio, la calidad del trabajo, confianza en su competencia, imparcialidad, criterio o
integridad operacional, estan contempladas en el Cédigo del Buen Gobierno, el Cédigo de Conducta Etica
del INS, adoptado por la resolucion 1216 de 2017 y el procedimiento POE-A07.0000-003 Confidencialidad,
imparcialidad e integridad. Asi mismo para la proteccién de la propiedad intelectual que se pueda generar
de las actividades de investigacion, el INS define el reglamento de propiedad intelectual del INS (Resolucién
680 de 2011) y cuenta con el comité de propiedad intelectual del INS (Resolucién 1607:2014).

Para el caso de proteccion de informacién a la cual tengan acceso terceros que no estén vinculados
directamente con las actividades de los grupos de la DRSP, se han dispuesto medidas especiales las
cuales se encuentran documentadas en el POE-A07.0000-003 Confidencialidad, imparcialidad e integridad;
adicionalmente y dado que el INS apoya la formacion de profesionales del sector salud a nivel nacional
reglamenta lineamientos aplicables a pasantias y/o préacticas profesionales mediante la resolucion
649:2011 Por la cual se regulan las pasantias en el INS y los mecanismos detallados en el procedimiento
citado previamente

Con respecto a los programas de ensayos de aptitud, en los casos en que identifiquen posibles conflictos
de interés, también acogen los lineamientos establecidos en el POE-A07.0000-003 Confidencialidad,
imparcialidad e integridad, de tal manera que se asegure que todas las actividades del INS como proveedor
de ensayos de aptitud se realizan con imparcialidad y se definen los mecanismos de mitigacion de los
posibles conflictos de interés que se puedan presentar mediante el diligenciamiento del FOR-AQ07.0000-
012 Matriz de conflicto de interés y mecanismos de mitigacion y el FOR-A07.0000-013 Matriz de
identificacion de presiones indebidas y mecanismos de mitigacion. Al ser una entidad del estado, el INS
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cuenta con estrategias que previenen cualquier presién indebida interna o externa de tipo comercial o
financiera que puedan perjudicar la calidad del trabajo.

Toda informacién proporcionada por un participante al proveedor de ensayos de aptitud del INS para un
determinado programa de ensayos de aptitud, incluidos los resultados, informes y la identidad de los
participantes, es confidencial y conocida solo por las personas que participan en la operacion del programa,
salvo que el participante renuncie a ella.

Con el fin de proteger y asegurar la reserva asi como, el uso adecuado y responsable de toda la informacion
generada durante la realizacion de las actividades propias del INS y aquella informacion administrada por
la entidad a través de los sistemas de informaciéon a su cargo, informacién considerada de caracter
Institucional, de propiedad Unica y exclusiva del INS, se ha establecido la obligacién de la suscripcion del
acuerdo de confidencialidad (FOR-AQ7.0000-014) entre la entidad y el funcionario, contratista o tercero que
requiera el acceso a esta informacion por ser el insumo para la realizacién de sus actividades.

En circunstancias excepcionales, cuando una autoridad reglamentaria requiera que los resultados de
ensayos de aptitud sean proporcionados directamente a la autoridad, por el proveedor de ensayos de
aptitud del INS, se notifica por escrito a los participantes implicados. En casos en los cuales la informacién
de los resultados sea de antemano solicitada directamente al proveedor de ensayo de aptitud del INS por
una parte interesada, esto se advierte a los participantes previo a la participacion,_siguiendo lo descrito en
el POE-A07.0000-003.

7.1.4 PERSONAL
Este item da respuesta a los numerales 6.2 de ISO/IEC 17025:2017 y 6.2 de ISO/IEC 17043:2023

La DRSP asegura la competencia de todo el personal profesional, técnico y administrativo, el cual cuenta
con la experiencia y el conocimiento para realizar las actividades que desempefia, incluida la ejecucion de
ensayos, evaluacién de resultados y la elaboracién y aprobacion de reportes de ensayo, la preparacion,
manipulacion y distribucion de items de ensayos de aptitud, manejo de equipos, evaluacién de resultados,
revision de resultados, aprobacion de informes de resultados, andlisis y disefio estadistico, realizar andlisis
de homogeneidad y estabilidad, proporcionar opiniones e interpretaciones con relacion a los resultados
emitidos conforme a un perfil definido en el manual especifico de funciones y competencias laborales
publicado segin Resolucién No. 1103 de 14 de septiembre de 2015 y los modificatorios aquellas que la
complementen o modifiqguen. El manual especifico de funciones describe los cargos de la entidad, incluidas
las competencias, funciones especificas, conocimientos y requisitos minimos para acceder a cada uno de
los cargos.

Los requerimientos de perfil especificos para los roles construidos para facilitar la operacion se definen en
el procedimiento POE-R01.0000-017 Gestién técnica de la DRSP para la competencia de su personal. La
politica especifica y procedimientos relacionados para asegurar la competencia técnica y la atencion a las
necesidades de formacion del personal se encuentran definidos en el FOR-R01.0000-056 Emision de
politicas y objetivos de calidad de la DRSP y declara que: “La DRSP, para identificar las necesidades de
formacién, ha establecido las competencias del personal que realiza ensayos y participa en programas de
ensayo de aptitud; evalGa dichas competencias y proporciona la formacion necesaria en caso de encontrar
debilidades, asi mismo identifica las necesidades futuras de formacién de acuerdo a los servicios que
presta”. De otra parte, el proceso se acoge a lo descrito en el POE-A01.0000-001 Gestién del aprendizaje
institucional del INS.
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La asignacién, traslado y/o contratacién del personal es realizada directamente por proceso encargado de
acuerdo con el tipo de vinculacién. El personal esta sujeto a seguimiento a través de mecanismos de
evaluacion para demostrar su idoneidad y competencia para el rol. Una vez formalizada la vinculacion, se
realiza un proceso de induccién por el tiempo definido segun el rol, con acompafiamiento directo del
responsable y facilitador de calidad, el responsable, lider técnico PEED y analista, segun aplique.

Los lineamientos generales para el manejo interno del personal, asi como los requerimientos de perfil
especificos para los roles que operan bajo las normas objeto de acreditacion ISO/IEC 17025:2017 e
ISO/IEC 17043:2023 se definen en el procedimiento POE-R01.0000-017 Gestion técnica de la DRSP para
la competencia de su personal. El coordinador, responsable técnico, responsable técnico PEED, lider
técnico PEED vy analista titular respectivo (si aplica) son corresponsables por la induccion, entrenamiento,
evaluacion de desempefio, autorizacidn y seguimiento, ademas de brindar el soporte que requieran para
el desarrollo de sus actividades de caracter técnico. El responsable de calidad y facilitador de calidad son
corresponsables para las mismas actividades, pero relacionadas a los requisitos de gestion.

Los lineamientos para realizar la induccion técnica del nuevo personal de la DRSP se definen en el
instructivo INT-R01.0000-006 Induccién y entrenamiento, evaluacién de desempefio y seguimiento técnico
de personal, asi como los lineamientos con respecto a la evaluacion de desemperio para el personal y el
seguimiento al personal autorizado. El proveedor de ensayo de aptitud mantiene registros de las
autorizaciones pertinentes, la formacién y educacién de todo el personal técnico incluyendo el contratado,
los lineamientos para realizar la induccion y evaluacion de nuevo personal (personal que intervienen en la
produccion de los EA, como lider técnico PEDD, personal de apoyo técnico y otros roles en el marco de la
Norma ISO/IEC 17043:2023)

Todo el personal en cumplimiento de las politicas institucionales y del SIG firma el FOR-R01.0000-044
Cumplimiento de normas de seguridad y salud en el trabajo, bioseguridad y gestién ambiental, el cual es
archivado como un registro en la hoja de vida interna del personal.

7.1.5 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
Este item da respuesta a los numerales 6.3 de ISO/IEC 17025:2017 y 6.3 de ISO/IEC 17043:2023

El disefio de las instalaciones de los grupos de la DRSP del INS donde se llevan a cabo actividades de
ensayo y produccién de ensayos de aptitud en la DRSP garantiza las condiciones de entorno adecuadas y
el equipamiento provisto para realizar la correcta ejecucién de los ensayos, la preparacion, la manipulacién,
el procesamiento de datos, las comunicaciones, la recuperaciébn de materiales y registros, el
almacenamiento, embalaje y entrega de los items de ensayo, relacionados a la operacién de los programas
de ensayos de aptitud (EA) facilitando el ambiente propicio para el trabajo del personal, asi como el
necesario para asegurar la integridad de las muestras e item de ensayo objeto de analisis.

La distribucion de la planta fisica de los grupos y sus laboratorios/areas permite la realizacion de ensayos
y la operacion y desarrollo de programas de ensayos de aptitud sin que se presente contaminacion cruzada
entre las areas. Las paredes, pisos, techos y superficies de mesones de trabajo estan hechos de material
de facil limpieza y desinfeccion. Se cuenta con fuentes de iluminacion natural, artificial, energia eléctrica,
de acuerdo con el equipamiento y actividades a realizar en cada area del grupo.

De manera general los ensayos y las actividades ejecutadas para el desarrollo de los programas de
ensayos de aptitud en las areas analiticas de los grupos no son afectados directamente por las condiciones
ambientales ni influyen sobre el resultado del producto final, sin embargo con el fin de garantizar que los
ambientes se mantienen monitoreados, los equipos operan dentro de los rangos establecidos en sus
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respectivos catalogos, y las muestras 0 materiales de referencia se almacenan en condiciones que
prevengan su deterioro, se definen los lineamientos relacionados en el procedimiento POE-R01.0000-018
Control y monitoreo de condiciones ambientales y de instalaciones.

En caso de identificar desviaciones en el comportamiento de las especificaciones definidas se deben seguir
los lineamientos establecidos en el instructivo INT-R01.0000-004 trabajo no conforme y el procedimiento
POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora, segun aplique

El acceso y la utilizacion a las areas analiticas y las que afecten la calidad de los programas de ensayos
de aptitud de los grupos es acceso restringido y cuenta con una separacion efectiva de areas en las cuales
se realizan actividades incompatibles, con el fin de asegurar la integridad y custodia de las muestras, la
calidad de los items de ensayos de aptitud, equipos y la confidencialidad de la informacién de los clientes.
En caso de visitas de personal externo que deban tener acceso a las instalaciones, debe estar en compaiiia
de personal del grupo mientras se encuentre en las instalaciones de este. Para el ingreso y salida se
seguiran los lineamientos definidos en el procedimiento técnico POE-R01.0000-018 Control y monitoreo de
condiciones ambientales y de instalaciones.

Las caracteristicas de desempefio de los métodos de ensayo y los equipos utilizados para confirmar el
contenido, homogeneidad y estabilidad de los items de ensayo de aptitud se evallan y mantienen
adecuadamente de conformidad con los lineamientos establecidos en los procedimientos POE-R01.0000-
009 “Aseguramiento de la validez de Resultados”, POE-A04.0000-001 “Gestion metroldgica” asi como los
lineamientos institucionales para el control de documentos y registros POE-D02.0000-001 “Control de
Documentos y Registros”.

7.1.6 EQUIPAMIENTO
Este item da respuesta a los numerales 6.4 de ISO/IEC 17025:2017 y 6.1 de ISO/IEC 17043:2023

En forma general los grupos de la DRSP del INS cuentan con los equipos o instrumentos de medicion y
auxiliares requeridos para la ejecucién de los ensayos y las actividades técnicas; las especificaciones
técnicas y necesidades de mantenimiento, calibracion, calificacion y verificacién estan definidas en el plan
de aseguramiento metrolégico FOR-A04.2070-002.

El proceso de gestion metrolégica de los equipos se desarrolla de acuerdo con lo establecido en el
procedimiento POE-A04.0000-001 Gestion metroldgica, el cual define las disposiciones de aseguramiento,
las cuales junto con la ejecucion del plan de aseguramiento metrolégico permite garantizar que los equipos
son adecuados para su uso, se encuentran bajo control metrolégico y en condiciones Optimas de
funcionamiento, asegurando control de los procesos y resultados de ensayo confiables de manera
consistente.

De igual forma se documentan los requerimientos de operacién, mantenimiento (cuando aplica) y
verificacion para cada uno de los equipos que se emplean para la realizacién de los ensayos y/o actividades
relacionadas, haciendo uso del manual del fabricante, instructivos tipo texto o tipo flujograma
documentados; si se dispone de catalogo del fabricante, se controla como documento externo. Estos
documentos se encuentran disponibles en los sitios de uso para consulta por parte del personal autorizado.
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7.1.7 COMPRA DE PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
Este item da respuesta a los numerales 6.6 de ISO/IEC 17025:2017 y 6.4 de ISO/IEC 17043:2023

La politica especifica y procedimientos relacionados con la compra de productos y servicios suministrados
externamente se encuentran definidos en el formato FOR-R01.0000-056 Emisién de politicas y objetivos
de calidad de los grupos de la DRSP y declara: “La DRSP del INS asegura que define las especificaciones
técnicas de los productos y servicios que requiere para sus actividades asi como los mecanismos de
verificacion de la calidad de los mismos, de tal manera que cumplan con las especificaciones definidas
para los métodos de ensayo, los programas de ensayos de aptitud y sus actividades relacionadas”.

Por ser parte de una entidad del Estado, se rige por la nhormatividad vigente para el proceso de adquisicion,
la responsabilidad de las actividades de compra y contratacién es asumida por los grupos o é&reas
designados para tal fin en la entidad”

Los grupos de la DRSP definen las especificaciones técnicas de todos los productos, servicios y suministros
que adquiere, incluyendo aquellos relacionados con los equipos. Los lineamientos aplicables a este
requisito se encuentran definidos en el procedimiento POE-A02.0000-002 Solicitudes de adquisicion de
bienes y servicios. Las especificaciones generales de los productos criticos para los ensayos se detallan
en el anexo 1 (Especificaciones técnicas generales para la adquisicién de bienes y servicios) del mismo
documento.

En razén a que las adquisiciones se realizan de forma centralizada, esta actividad se gestiona a través del
grupo administrativo y financiero de la entidad. De acuerdo con los lineamientos institucionales, los cuales
estan regidos por la normatividad nacional aplicable al sector publico, se realiza un seguimiento a la
ejecucion de los contratos de compra de servicios y suministros a través de la figura de supervision del
contrato, evaluacién que genera un informe para el grupo anteriormente citado de acuerdo a lo descrito en
el POE-A02.0000-001 Metodologia para la supervision de contratos.

Los grupos de la DRSP aseguran la calidad de los productos criticos para los ensayos y/o programas de
ensayos de aptitud, mediante una verificacion integral con relaciéon a las especificaciones definidas, la
cual realiza al momento de la recepcion de estos 0 en casos de mayor complejidad, con la mayor celeridad
posible. La evidencia de dicha verificacion se registra en el FOR-A10.2091-009 Recepcién de bienes de
consumo y/o devolutivos y en el FOR-A04.0000-048 Verificacion técnica de servicios para equipos e
instrumentos de medicion. Como parte de la actividad de verificacion de los productos adquiridos, se
contempla la revision técnica de la documentacion pertinente que evidencie la calidad, cumplimiento de
especificaciones, certificados, fichas técnicas, entre otros. El producto es liberado para su uso, solo si se
observa estricto cumplimiento de las condiciones establecidas de manera preliminar, con especial énfasis
en los aspectos técnicos relacionados.

De otra parte y de manera simplificada, el grupo de la DRSP realiza una evaluacion periddica del
desempefio de sus proveedores dejando registro en el formato FOR-A02.0000-038 informe final de
supervision certificacion final de ejecucion, cumplimiento y recibo definitivo a satisfaccion. Cada grupo
podra consultar los proveedores aprobados para el suministro de los servicios y suministros en el listado
general de contratacion publicado en la pagina web del INS. Sin embargo, es importante aclarar que, para
los procesos de contratacién, la entidad se rige por los lineamientos definidos en la legislacion nacional.

Para el caso del cumplimiento de los requisitos establecidos en el numeral 6.4 de la ISO/IEC 17043:2023,
el suministro de servicios externos esta alineado con el proceso institucional de adquisicion de bienes y
servicios, sin embargo, las actividades llevadas a cabo por los proveedores de servicios externos seran
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responsabilidad de los grupos de la DRSP ante los participantes, salvo que una autoridad reglamentaria
especifique el proveedor externo a utilizar. Para este caso se contara con el soporte legal en el cual se
declaran las razones de seleccion de dicho proveedor de servicios externos y seran el coordinador y el
responsable técnico PEED del programa, los encargados de la definicién de las especificaciones técnicas
requeridas de acuerdo con la naturaleza del item de ensayo de aptitud y la actividad a contratar.

Los grupos de la DRSP que utilizan servicios externos para sus programas de ensayos de aptitud (EA),
seleccionan los proveedores de acuerdo con la experiencia y competencia técnica; para asegurar esto se
siguen los lineamientos establecidos en el procedimiento “Solicitudes de adquisicién bienes y servicios.”
POE-A02.0000-002.

Los grupos de la DRSP no utilizan servicios externos para_la formulacién de politicas, el proceso y/o
desarrollo de procedimientos, la revision del contrato, la planificacién, evaluacion del desempefio y la
autorizacion de los reportes de sus EA. E informan a través del protocolo de cada programa de
ensayos de aptitud los productos v servicios que van a ser suministrados externamente.

Los grupos de la DRSP informaran a los participantes y clientes de los programas de EA los productos
y servicios que son suministrados externadamente cuando estos afecten las actividades de EA, asi
como las etapas del proceso en |os que se utilizan mediante el protocolo de cada programa.

Para los EA acreditados se debe informar y remitir al organismo acreditador el contrato realizado con el
proveedor externo seleccionado, asi mismo tener en cuenta que cuando se presente un cambio o
inclusion de un nuevo proveedor y/o Laboratorio, el INS debe informar y remitir al Organismo_Nacional
de Acreditacion de Colombia (ONAC) en los tiempos establecidos, los acuerdos comerciales o contratos
llevados a cabo, incluyendo los registros que permitan evidenciar la competencia técnica del proveedor
externo y/o laboratorio de acuerdo con lo establecido en el anexo técnico del POE de adquisiciones.

De otra parte y de manera simplificada, los grupos de la DRSP realizan una evaluacion periédica del
desempefio de sus proveedores externos dejando registro en el formato FOR-A02.0000-038 informe final
de supervisién certificacién final de ejecucién, cumplimiento y recibo definitivo a satisfaccion. El proveedor
externo sera publicado en el listado general de contratacién en la pagina web

Para la seleccién de los proveedores de servicios externos, el INS como proveedor de EA establece
como criterio que el laboratorio cuente con acreditacion vigente con la norma ISO/IEC 17025, otorgada al
laboratorio por el ente acreditador, para las actividades que se realizan en el programa de ensayos de
aptitud. Adicionalmente, verifica previo a la contratacion, el estado de la acreditacion, asi como la
participacion en ensayos de aptitud con resultados de desempefio satisfactorios y otros aspectos relevantes
para asegurar el cumplimiento del propésito del programa de ensayos de aptitud.

Las evidencias de evaluacion del laboratorio utilizado por el INS para el programa de ensayos de aptitud,
que se consideran relevantes en el marco de las normas ISO/IEC 17025, se consighan en el formato de
Evaluacion del laboratorio de referencia para ensayos de aptitud.

7.1.8 REVISION DE SOLICITUDES OFERTAS Y CONTRATOS
Este item da respuesta a los numerales 7.1 de ISO/IEC 17025:2017 v 7.1.1 de ISO/IEC 17043:2023

El SIG en el marco de las normas implementadas, tiene establecidos los lineamientos para la revision de
solicitudes de servicio de ensayo y para programas de ensayos de aptitud en el procedimiento POE-
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R01.0000-008 Revision solicitud del servicio. Asi mismo se declara como politica especifica la siguiente:
“La DRSP revisa las solicitudes recibidas de los clientes con respecto al portafolio de servicios y contratos
teniendo en cuenta la capacidad instalada, los recursos fisicos y humanos, asi como la pertinencia de los
métodos de ensayo empleados y la definicion de los items de ensayo de aptitud antes de prestar cualquier
servicio, respondiendo de forma oportuna a las necesidades de los clientes”

7.1.8.1 Solicitud de servicios para ensayos

El POE-R01.0000-008 Revision solicitud del servicio asegura que se contemplan los siguientes aspectos
antes de aceptar dicha solicitud:

e Los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estan adecuadamente definidos, documentados y
entendidos por el personal autorizado para la ejecucién de los ensayos.

e El grupo tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos y necesidades del cliente.

e Se selecciona el método de ensayo apropiado, que satisface las necesidades del cliente.

Si la solicitud cumple con los requisitos establecidos, en cuanto al ensayo solicitado y capacidad del

laboratorio para dar cumplimiento al mismo, se procede a generar la respectiva codificacion interna de

acuerdo con lo establecido en el procedimiento POE-R01.0000-007 Recepcion, radicacion, conservacion y

disposicion de muestras, lo cual se entiende como aceptacion de la solicitud, procediendo entonces a la

prestacion del servicio.

Cualquier diferencia entre las condiciones solicitadas por el cliente y las aplicables en el laboratorio para la
atencion de la solicitud, deben ser registradas segun lo declarado en el procedimiento POE-R01.0000-008
Revision solicitud del servicio, dejando siempre evidencia de la comunicacion con el cliente y cuando sea
aplicable, el soporte mediante oficio.

El grupo conserva la evidencia de las revisiones de las solicitudes, mediante el registro en el formato FOR-
R01.0000-028 Revision solicitud de servicio o el médulo respectivo en el software de Administracion de
muestras SIVILAB médulo Labmuestras (o equivalente)

En caso de rechazo de la solicitud porque se identifica que el laboratorio no est4 en capacidad de ejecutar
el ensayo, a partir de lo consignado en el FOR-R01.0000-027 Ficha técnica del servicio, la coordinacion
del grupo se comunica con el cliente (mediante oficio, correo electrénico o comunicacion telefénica),
explicando al cliente las razones por las cuales se toma tal decision, dejando evidencia de la comunicacion
anexa a la solicitud recibida. Asi mismo los grupos de la DRSP, no reciben los que no tienen capacidad de
prestar de acuerdo con el portafolio y cuando se recibe una solicitud no incluida en ese portafolio, no se
emplean proveedores externos para ejecutar las actividades de ensayo.

7.1.8.2 Solicitud del servicio para programas de ensayos de aptitud
Con respecto a los programas de ensayos de aptitud, la solicitud del servicio hace referencia a la
informacion presentada por cada programa (instructivos, guias de participante, portafolio de servicios,

oferta del programa) y la intencién del participante de inscribirse y adquirir el programa.

En este sentido se asegura que se contemplan los siguientes aspectos antes de aceptar dicha solicitud de
participacion:
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e Elgrupo responsable del programa de evaluacién de desempenio tiene la capacidad y los recursos para
cumplir con los requisitos y necesidades del participante

e El proveedor de programas de ensayo de aptitud define los criterios de participacién para establecer el
tipo de participante al que va destinado cada PEED

e El grupo cuenta con la capacidad y recursos para dar cumplimiento a los requisitos establecidos y
asegura que el programa de evaluacion de desempefio es técnicamente apropiado.

El proceso para la revision, aprobacion y la atencion a las solicitudes correspondiente a los PEED ofertados
por cada grupo de laboratorio, se establecen en el procedimiento POE-R01.0000-008 Revision solicitud del
servicio.

7.1.9 SERVICIO AL CLIENTE
Este item da respuesta a los numerales 7.1.7 y 8.6.2 de ISO/IEC 17025:2017 y 8.6.2 de ISO/IEC 17043:2023

Los clientes de los ensayos y/o participantes de programas de evaluacion de desempefio de los grupos de
la DRSP son: laboratorios de salud publica, entidades de salud del territorio nacional, laboratorios de aguas,
bancos de sangre y servicios de transfusion, laboratorios privados y clientes particulares y se encuentran
descritos en la caracterizacién de productos y servicios CAR-D02.0000-002

Los grupos de la DRSP cooperan con los participantes y otros clientes aclarando sus solicitudes y
realizando el seguimiento del desempefio del proveedor de ensayos de aptitud, en relacidn con el trabajo
realizado y son conscientes de la importancia de garantizar su competencia técnica para la realizacion de
ensayos en su calidad de Laboratorio Nacional de Referencia o programas de evaluacion externa del
desempefio en su calidad de proveedor evaluaciones de desempefio. De igual forma, se ocupa de la
prestacion del servicio en su proyeccion externa, por lo cual sigue las disposiciones descritas en el
instructivo INT-A08.0000-002 Protocolos de atencién al ciudadano/cliente. El manejo del cliente se orienta,
hacia la disposicién y disponibilidad para conocer sus inquietudes y necesidades de informacién. Este
acercamiento permite al respectivo grupo conocer la percepcién y grado de satisfaccion que el cliente tiene,
asi como el seguimiento del desempefio con relacién al trabajo realizado, garantizando en todo momento
la confidencialidad hacia otros clientes y/o participantes.

Como una de las metodologias para evaluar el desempefio y busqueda de oportunidades de mejora para
el SIG, se detalla en el procedimiento POE-A08.0000-001 Medicién satisfaccién al ciudadano/cliente frente
a los productos/servicios y atencion del INS.

En caso de recibirse una sugerencia o cualquier otra peticion o solicitud, se procede de acuerdo con lo

establecido en el POE-A08.0000-002 Gestion de PQRSD

7.1.10 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION
Este item da respuesta a los numerales 8.3 de ISO/IEC 17025:2017 y 8.3 de ISO/IEC 17043:2023

Se cuenta con lineamientos definidos para el control de documentos que hacen parte del Sistema Integrado
de Gestion - SIG, tanto interno como externo. De igual forma se realiza seguimiento a la revision,
aprobacion, actualizacién y distribucidn de los documentos que conforman el Sistema Integrado de Gestion
y que se realiza de manera controlada, garantizando su adecuacidon permanente, disponibilidad de
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informacidn vigente, modificaciones evaluadas, revisadas, aprobadas por personal competente y retiro de
los documentos obsoletos de los sitios de uso para prevenir su uso no intencionado.

Por ser parte de una entidad del estado, la responsabilidad directa estd en cabeza de los grupos o
dependencias definidas por la normatividad vigente.

La documentacion perteneciente al SIG, puede provenir de fuentes externas (regulaciones, normas, u otros
documentos), los cuales se clasifican como “documentos externos” y los generados internamente, que se
clasifican como “documentos internos” (procedimientos, instructivos, formatos, etc.).

La distribucién de copias se realiza de acuerdo con lineamientos institucionales declarados en el POE-
D02.0000-001 Control de documentos y registros. En caso de que sea necesario entregar copia de la
documentacién del sistema con fines tales como auditoria se realizara descarga electrénica o impresion de
los documentos requeridos de la plataforma web del INS Sistema Integrado de Gestion lo cual se
considerard como COPIA NO CONTROLADA.

Los documentos que hacen parte de las actividades operativas de los grupos de la DRSP se encuentran
condensados en el formato FOR-D02.0000-001 listado maestro de documentos. Estos listados son objeto
de permanente actualizacién para retirar obsoletos e incorporar nuevos documentos o formatos que se
puedan generar o incluir en el sistema y son de libre consulta por parte de todos los miembros de los grupos
de la DRSP.

Toda la documentacion que hace parte del SIG, es revisada y aprobada antes de su emision, por el
cargo/rol responsable y autorizado para dicha actividad, de acuerdo a lo definido en la matriz de
responsabilidad documental FOR-D02.0000-003. Este esquema se utiliza en toda la documentacion, antes
de ser emitida para su aplicacion en la DRSP

Los procedimientos adoptados aseguran que:

Las copias controladas de las versiones aprobadas y emitidas de los documentos de los ensayos y ensayos
de aptitud acreditados estan disponibles en todos los sitios en los que se llevan a cabo operaciones técnicas
del grupo.

Las versiones vigentes de los documentos se examinan, modifican y/o revalidan periédicamente, con el

objeto de asegurar la adecuacién y el cumplimiento continuo con los requisitos aplicables.

7.1.11 CONTROL DE REGISTROS
Este item da respuesta a los numerales 7.5, 8.4 de ISO/IEC 17025:2017y 7.5.1, 8.4 de ISO/IEC 17043:2023.

Los grupos de la DRSP tienen definidas las directrices para la identificacion y codificacion de los formatos
del sistema, en el instructivo INT-D02.0000-001 Lineamientos para documentar en el Sistema Integrado de
Gestion. De igual forma, los lineamientos necesarios para garantizar la recopilacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disposicion de la totalidad de los registros generados en el laboratorio
se encuentran descritos en el procedimiento POE-D02.0000-001 Control de documentos y registros.

Los registros correspondientes a cada ensayo, o programa de ensayos de aptitud o comparaciones
interlaboratorios distintas a ensayos de aptitud (segun apligue) contienen_informacion suficiente para
facilitar (cuando aplique), la identificacion de factores que afecten la incertidumbre de los resultados del
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ensayo o la evaluacidn del desempefio del EA v sus caracteristicas asociadas y posibilita que el
ensayo 0 la actividad de_ensayos de aptitud o comparacion interlaboratorios distinta a ensayos de
aptitud (segun apligue) sea repetido(a) bajo condiciones lo mas cercanas posibles a las originales de
acuerdo con el ensayo o con el programa de EA. Los registros incluyen |la fecha vy la identidad del
personal responsable, registro de actividades inherentes a la realizacion de cada ensayo y actividad de
EA vy evidencia de la verificacion de los datos vy resultados.

Las disposiciones establecidas en los procedimientos POE-D02.0000-001 Control de documentos y
registros y en el anexo 3 (Control de datos) del POE-R01.0000-009 Aseguramiento de la validez de los
resultados, presentan lineamientos complementarios, que garantizan que todos los registros generados
como resultado de las actividades desarrolladas, ya sea en medio fisico 0 magnético, sean claros, legibles,
permitan establecer la trazabilidad de la informacién, sean protegidos y conservados adecuadamente,
previniendo su deterioro o pérdida. El tiempo de conservacién se determina de acuerdo con el tipo de
registro y se define a través de las TDR vigentes o lo establecido en el listado maestro de documentos.

Las observaciones, los datos y los célculos se registran en el momento en que son obtenidos y la forma en
que se registran, permiten que sean relacionados con la operacion en cuestion. Dicho registro se hace en
los respectivos formatos, disefiados especificamente para cada uno de las actividades o ensayos que
ejecutan los grupos de la DRSP. Cuando ocurren errores en los registros, estos son corregidos siguiendo
los lineamientos establecidos en el procedimiento vigente.

7.1.12 CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION
Este item da respuesta al numeral 7.11 de ISO/IEC 17025:2017 vy 7.5.2 de ISO/IEC 17043:2023

El laboratorio tiene acceso a los datos y a la informacién requerida para llevar a cabo las actividades y
mediante el POE-R01.0000-009 Aseguramiento de la validez de los resultados, anexo 3 control de datos
se presentan lineamientos complementarios, que garantizan que todos los registros generados como
resultado de las actividades desarrolladas, ya sea en medio fisico o magnético, sean claros, legibles,
permitan establecer la trazabilidad de la informacién, sean protegidos y conservados adecuadamente.

Se realizan los BACK-UP de los registros electronicos de acuerdo con lineamientos del INT-D04.0000-001
Reglas de uso para equipos y servicios informaticos, o documento equivalente. Esta copia, cuando aplique,
debera ser conservada en custodia del coordinador de grupo

En cuanto al sistema de gestién de la informacién para los programas de ensayos de aptitud, la
recopilacion, el reqgistro, almacenamiento y recuperacion de la informacion reportada por los
participantes para su procesamiento posterior, se realiza a través de la plataforma PCC del INS, la
cual cuenta con perfiles de acceso definidos v no permite el cambio de los datos reportados,
salvaguardando de esta formala manipulacién indebiday la pérdida de informacién. Para asequrar
la funcionalidad de la plataforma se lleva a cabo un monitoreo diario de su funcionamiento. Los
ajustes requeridos a nivel de la informacién a registrar en la plataforma o la solucién a posibles
fallos se tratan mediante solicitud al Centro de Servicios de la oficina de Tecnologia de la
Informacién a través de la intranet por parte del administrador de la plataforma. La validacion del
correcto funcionamiento se hace a través del ambiente de pruebas v de acuerdo con el resultado
positivo, se pasa al ambiente de produccién.

La informacion disponible en |la plataforma PCC se descarga de forma directa en tiempo real a un
archivo electrénico de Excel o mediante un link de acceso por formulario, con el fin de evitar la
transcripcion manual v preservar la exactitud de la informacién reportada por el participante y se




o
»
(=

Version: 16
INSTITUTO PROCESO MANUAL DE GESTION DE LA DRSP
?ACIONAL DE REDES EN SALUD PUBLICA 2025-03-20
ALUD
MNL-R01.0000-001 Pagina 31 de 66

procesa de acuerdo con el INT-R01.0000-013 Disefio estadistico para los programas de ensayos de
aptitud.

7.1.13 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES
Este item da respuesta al numeral 8.5 de ISO/IEC 17025:2017 v 8.5 de ISO/IEC 17043:2023

En el procedimiento POE-D02.0000-010 Gestién de riesgos se establece la metodologia para la gestién de
los riesgos incluyendo la relacionada con el establecimiento de las acciones para abordarlos y el
seguimiento a la eficacia de dichas acciones de acuerdo con lo descrito en el MNL-D02.0000-001 Manual
Sistema Integrado de Gestion -SIG, numeral 7.4.1

Para tal efecto la DRSP consideran los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades para
asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos, potencialice los objetivos, prevenga o
reduzca los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las actividades del laboratorio y de
los programas de ensayos de aptitud. Aquellas acciones adicionales que fortalezcan la gestion del riesgo
se constituyen como oportunidades de mejora.

En el marco de las normas objeto de acreditacion, la evaluacién inicial de riesgos de tipo operativo se
realiza a través del FOR-R01.0000-085 Evaluacion riesgos operativos, asegurando su articulacion con la
matriz institucional, de acuerdo con la valoracion establecida.

7.1.14 QUEJAS Y APELACIONES
Este item da respuesta a los numerales 7.9 de ISO/IEC 17025:2017 y 7.6, 7.7 de ISO/IEC 17043:2023

La Politica Institucional de Calidad de Atencion y Trato Digno al Ciudadano del Instituto Nacional de Salud
y el procedimiento relacionado con la atencién y tratamiento de las quejas o apelaciones presentadas por
los clientes se encuentran definidos en el formato FOR-R01.0000-056 Emisién de politicas y objetivos de
calidad de los grupos de la DRSP en el cual se declara: “El instituto Nacional de Salud como entidad
cientifico - técnica, adscrita al Ministerio de Salud y Proteccion Social, perteneciente al Sistema General de
Seguridad Social en Salud y al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e innovacion, estd comprometida
a prestar un servicio oportuno con calidad en la gestién de las solicitudes de la ciudadania, orientada a
propender por la satisfaccion de sus necesidades y expectativas, enfocando esfuerzos de apropiacion y
fortalecimiento en la atencion ciudadana, garantizando transparencia y accesibilidad a la informacion
publica.”

Esta politica da alcance a la resolucién de quejas y apelaciones segun lo establecido en las normas ISO/IEC
17043:2023 numerales 7.6 y 7.7, e ISO/IEC 17025:2017 numeral 7.9 implementadas por la Direccién de
Redes en Salud Publica.

Se cuenta con lineamientos definidos para el manejo de quejas presentadas por el cliente/participante y su
tratamiento se realiza de acuerdo con el procedimiento POE-A08.0000-002 Gestién de PQRSD cuyas
directrices permiten recepcionar, validar, investigar, dar tramite, evaluar y decidir en forma oportuna, las
medidas que se van a tomar para dar respuesta y solucion a la situacién planteada por el cliente.

7.1.15 TRABAJO NO CONFORME
Este item da respuesta a los numerales 7.10 de ISO 17025:2017 y 7.5.4 de ISO 17043:2023
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La politica especifica esta descrita en el formato FOR-R01.0000-056 Emisién de politicas y objetivos de
calidad de los grupos de la DRSP la cual declara: “La DRSP cuenta con mecanismos adecuados para
identificar, analizar y gestionar los trabajos no conformes y adoptar las acciones correctivas pertinentes.

Los lineamientos a implementar cuando se identifica que cualquier aspecto del funcionamiento al interior
del grupo, incluido el trabajo de ensayo, programas de evaluacion de desempefio o los resultados de los
mismos, no estan conformes con los procedimientos o los requisitos acordados con el cliente/participante,
se aplica lo definido en el instructivo INT-R01.0000-004 Control de trabajo no conforme y cuando aplique,
se siguen los lineamientos del POE-D02.0000-003 Control de salidas no conformes.

7.1.16 MEJORA
Este item da respuesta a los numerales 8.6 de ISO/IEC 17025:2017 vy 8.6 de ISO/IEC 17043:2023

En el marco de las normas objeto de acreditacién se tiene definidas e implementadas actividades y
herramientas de seguimiento, medicién, analisis y mejora necesarios para:

— Demostrar la competencia técnica al interior de DRSP

— Asegurar la conformidad en el marco de las normas objeto de acreditacion.

— Mejorar continuamente la eficacia del SIG en el marco de las normas objeto de acreditacion
— Mantener un ambiente de trabajo adecuado y propicio para el desarrollo de las actividades

Para lo anterior se siguen los lineamientos establecidos en el procedimiento POE-D02.0000-004 Acciones
correctivas, preventivas y de mejora.

Oportunidades de mejora

Cada vez que se identifica una oportunidad de mejora para el SIG en el marco de las normas objeto de
acreditacion, esta se registra en el aplicativo SIGEM, se analiza, evalla su viabilidad y definen acciones a
seqguir. Esta informacién se consolida anualmente en el formato FOR-D02.0000-030 informe técnico y se
constituye en elemento de entrada para la revisiéon por la direccién.

7.1.17 ACCIONES CORRECTIVAS
Este item da respuesta a los numerales 8.7 de ISO/IEC 17025:2017 v 8.7 de ISO/IEC 17043:2023

Se cuenta con lineamientos y procedimientos relacionados con la definicion de acciones correctivas cuya
politica declara: “Los procesos del INS mediante el cumplimiento de los lineamientos establecidos aseguran
gue las acciones correctivas definidas iran encaminadas a eliminar la causa raiz de las no conformidades
identificadas, con la finalidad de evitar su reincidencia contribuyendo asi a la mejora continua del Sistema
Integrado de Gestion”

Con el fin de mantener un SIG de calidad eficaz y confiable, la desviacién detectada se maneja en forma
oportuna y se definen e implementan las acciones correctivas pertinentes siguiendo lo documentado en el
procedimiento POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora, de tal manera que se
pueda y prevenir su repeticion.

El analisis de causa raiz de la desviacién identificada, se realiza siguiendo los lineamientos detallados en
el POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora. Una vez se definen las posibles




o
»
(=

Version: 16
INSTITUTO PROCESO MANUAL DE GESTION DE LA DRSP
?ACIONAL DE REDES EN SALUD PUBLICA 2025-03-20
ALUD
MNL-R01.0000-001 Péagina 33 de 66

acciones correctivas, se escoge aquella que brinde mayor probabilidad de eliminar la causa raiz identificada
y que a su vez corresponda a la magnitud de la desviacion y los riesgos relacionados.

El registro de las acciones correctivas definidas para el tratamiento de la desviacion identificada, asi como
el respectivo seguimiento a la implementacién, se realiza en el aplicativo SIGEM

El monitoreo de las actividades y verificacion de la eficacia de las acciones son responsabilidad del proceso
de Redes, el cierre, la evaluacion de la efectividad de las acciones implementadas y la verificacion de la no
reincidencia, son responsabilidad del proceso de Control Institucional. Si_es necesario, se actualizan los
riesgos v las oportunidades determinadas durante la planificacién v se realizan _cambios en el
sistema de gestion.

Cuando la desviacion identificada ponga en duda el cumplimiento del grupo de la DRSP con sus propias
politicas, procedimientos o los lineamientos de las normas objeto de acreditacién (Norma ISO/IEC
17025:2017 y/o ISO/IEC 17043:2023), se programan auditorias adicionales con el fin de asegurar la
eficacia de las acciones definidas, de acuerdo con los lineamientos establecidos en el procedimiento POE-
E01.0000-001 auditorias internas.

7.1.18 AUDITORIAS INTERNAS
Este item da respuesta a los numerales 8.8 de ISO/IEC 17025;2017 y 8.8 de ISO/IEC 17043:2023

En los grupos de la DRSP se realizan periddicamente auditorias internas, con el fin de verificar que sus
operaciones continian cumpliendo con los requisitos establecidos en el SIG. Los requisitos para la
planificacién, realizacién, definicidon de alcance, frecuencia y metodologia para la realizaciéon de auditorias
internas y sus informes de resultados, estan detallados en el procedimiento POE-E01.0000-001 Auditorias
internas al SIG.

El responsable de calidad planifica y organiza las auditorias bajo las normas objeto de acreditacion
(ISO/IEC 17025:2017 e ISO/IEC 17043:2023) y notifica al proceso de control institucional para su inclusion
en el FOR-E01.0000-001 Programa de auditorias internas al SIG.

El programa de auditoria interno periédico debe contemplar todos los numerales. Tales auditorias son
realizadas por personal competente como auditor, cuyos criterios de seleccion se encuentran
documentados en el instructivo INT-E01.0000-001 Criterios de seleccion y evaluacion de los miembros del
equipo auditor para auditoria interna

Cuando los hallazgos de la auditoria pongan en duda la eficacia de las operaciones o la exactitud o validez
de los resultados de los ensayos y/o programas y si las investigaciones revelan que los resultados emitidos
por el grupo han sido afectados, debe notificarse por escrito al cliente, mediante correspondencia a la cual
se le asigna el respectivo consecutivo, informacion que se consolida de acuerdo con lo descrito en el
procedimiento POE-D02.0000-004 Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

Cuando se definen acciones correctivas como resultado de las actividades de auditoria, se realiza un
seguimiento para verificar su adecuada implementacion y dependiendo del impacto de la accion, se pueden
programar auditorias adicionales, con el objeto de determinar la eficacia de la respectiva implementacion.

Se programan auditorias adicionales cuando las actividades no conformes identificadas pongan en duda
el cumplimiento del grupo de la DRSP con sus propias politicas, procedimientos o los lineamientos de las
normas objeto de acreditacion para lo cual se aplicara lo descrito en el procedimiento POE-E01.0000-001
auditorias internas al SIG.
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7.1.19 REVISION POR LA DIRECCION
Este item da respuesta a los numerales 8.9 de ISO/IEC 17025:2017 vy 8.9 de ISO/IEC 17043:2023

El Representante de la alta direccion con periodicidad anual, revisa la operacién del SIG, para asegurar su
conveniencia, adecuacion, eficiencia y eficacia continua, asi como el nivel de competencia del respectivo
grupo, tal como se refleja en el numeral 7.7.3 del manual de sistema integrado de gestion SIG MNL-
D02.0000-001. Los criterios y acciones para llevar a cabo estan documentados en el procedimiento POE-
D02.0000-008 Revision por la direccion.

Para el caso de la DRSP el delegado del representante de la alta direccién de forma anual realiza la revision
del sistema de acreditacion y de las actividades de ensayo, asi como las aplicables al proveedor de ensayos
de aptitud con el fin de asegurarse que el sistema se mantiene adecuado y eficaz de forma constante y asi
obtener insumos para introducir cambios o mejoras al sistema.

Para el desarrollo de esta revision, el responsable de calidad (titular o par) solicita y consolida la informacién
pertinente a las partes involucradas y la registra en el formato FOR-D02.0000-030 “Informe técnico”,
teniendo en cuenta los criterios o elementos establecidos en las normas objeto de acreditacién. Esta
informacidn es revisada por el titular o par del responsable de calidad que no hizo la consolidacién, quien
asegura que se incluyan todas las entradas y salidas que permiten establecer cumplimiento e
implementacion de la norma. La aprobacién del informe técnico la realiza el delegado del representante de
la alta direccion.

La revision técnica realizada a las normas objeto de acreditacion en el formato FOR-D02.0000-030 Informe
técnico se constituye en elemento de entrada para la revision por la direccidn institucional, junto con el
formato FOR-D02.0000-002 Informe gestion revisién por la direccion. Una vez generada el acta del comité
de revision por la direccién el informe técnico emitido por la DRSP hace parte integral del acta.

El seguimiento a los compromisos establecidos en el informe técnico para cada uno de los aspectos
revisados se realiza de forma trimestral entre todos los roles trasversales del sistema dejando evidencia el
FOR-A03.0000-001 Soporte de actividades.

La informacién obtenida de la revisién por la direccién se retroalimenta y analiza estableciendo estrategias
para el fortalecimiento del SIG.

7.2 REQUISITOS ESPECIFICOS NTC-ISO/IEC 17025:2017

En la DRSP se dispone de métodos de ensayo y procedimientos definidos para su normal funcionamiento
en lo relativo a las metodologias de ensayo, que le permiten tener bajo control todos aquellos factores que
afectan en mayor o menor grado la calidad de sus resultados. En los siguientes numerales se describe la
forma como se manejan dichos factores y el detalle de los lineamientos que aplican.

7.2.1 TRAZABILIDAD METROLOGICA
Este item da respuesta al numeral 6.5 de ISO/IEC 17025:2017

Los grupos de la DRSP aseguran la trazabilidad de las mediciones que realizan en el campo fisico, quimico
y biolégico, mediante valores asignados a calibradores, materiales de control, procedimientos de medicion
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de referencia y/o patrones de referencia de la mayor jerarquia metrolégica posible segin el alcance y
disponibilidad.

Los lineamientos generales construidos para ese aseguramiento se documentan en INT-R01.0000-024

Trazabilidad metrologica.

7.2.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS
Este item da respuesta al numeral 7.2 de ISO/IEC 17025:2017

Los grupos de la Direccion de Redes mediante el cumplimiento de los lineamientos establecidos, garantiza
se adoptan los métodos y los procedimientos mas indicados para cada ensayo, tomando como referencia
aquellos que se encuentran normalizados a nivel nacional e internacional, no normalizados del fabricante
y/o los reconocidos por la comunidad cientifica, de tal forma que se dé cumplimiento a lo establecido en la
norma NTC-ISO/IEC 17025:2017. En todos los casos el método es evaluado en sus caracteristicas de
desempefio antes de su uso para oferta de servicios a terceros, desarrollando ejercicios de evaluacion
acordes a la complejidad y campo de aplicacion del método.

Para cada tipo de ensayo, se desarrolla un ejercicio de evaluacion, con el fin de evidenciar que se cumplen
los requisitos particulares para el uso especifico previsto o las especificaciones definidas segun el caso.
Los lineamientos de ejecucion se encuentran descritos de acuerdo con la naturaleza del ensayo, en los
procedimientos POE-R01.0000-022 Lineamientos para evaluacion de métodos de ensayo, POE-R01.0000-
014 Validacion de métodos cualitativos para analisis microbiol6gico y POE-R01.0000-015 Evaluacion de
Métodos Cuantitativos para Analisis Microbiol6gico.

Los grupos de la DRSP aplican técnicas estadisticas adecuadas (INT-R01.0000-020) para analizar los
datos de los métodos evaluados y para evaluar la incertidumbre aplicable a la medicion.

Para los métodos del fabricante y reconocidos por la comunidad cientifica, la actualizacion en las Ultimas
versiones de las metodologias se garantiza gracias a la interaccién con los fabricantes y/o distribuidores.
Para aquellos normalizados a nivel internacional, se garantiza la actualizacién por medio de consulta de
las nuevas versiones de los documentos emitidos al respecto. El registro de las respectivas revisiones se
realiza en el formato FOR-R01.0000-045 Revisién y actualizacién de documentos técnicos.

Los calculos y la transferencia de los datos generados en las actividades de los laboratorios tanto en medio
fisico como magnético son verificados de acuerdo a lo establecido en el anexo 2 del procedimiento POE-
R01.0000-009 Aseguramiento de la validez de los resultados.

7.2.3 MANIPULACION DE ITEMS DE ENSAYO
Este item da respuesta al numeral 7.4 de ISO/IEC 17025:2017

Los grupos de la DRSP cuentan con el procedimiento POE-R01.0000-007 Recepcién, radicacion,
conservacion y disposicion de muestras, en donde se definen las condiciones o referencias documentales
para un adecuado manejo, proteccion, almacenamiento, retencién, codificacién y disposicion de las
muestras, con el propésito de garantizar su integridad y proteger los intereses de los laboratorios y los
clientes. Adicionalmente en el instructivo INT-R01.0000-001 Recepcidn de muestras en el INS se detallan
los lineamientos operativos relacionados con la manipulacion de los items de ensayo.
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El personal que recolecta las muestras no suele formar parte del personal del INS, por lo que su actuacion
no entra en el ambito de aplicacién del SIG; frente a esta situacion se emiten lineamientos especificos que
orientan la forma para realizar la actividad. Es importante tener en cuenta que los grupos no pueden
responsabilizarse de la integridad y trazabilidad de la muestra antes de su llegada al Instituto Nacional de
Salud.

Una vez se recibe la muestra en el grupo, el laboratorio/area respectiva es responsable de la trazabilidad
de la informacién, es decir de asegurar a partir de ese momento, que dicha muestra y los datos relativos a
esta, puedan distinguirse de todos los demas que maneja el laboratorio. También se responsabiliza de su
integridad, es decir de asegurar que su composicion fisica, quimica y/o microbiolégica no se altere antes
de que se ejecute el respectivo ensayo.

Las muestras se identifican por medio de un cddigo Unico asignado por el software de administracion de
muestras Sivilab, médulo labmuestras o equivalente; opcionalmente y si el grupo responsable de la
ejecucidn del ensayo lo aplica, se asigna un cédigo interno. Esta identificacién se mantiene durante la vida
Gtil de la muestra y se conserva hasta la emisién del informe de resultados.

Las muestras, de acuerdo con su naturaleza, son almacenadas en un lugar seguro con condiciones
ambientales controladas para prevenir el deterioro, dafio o pérdida.

Todas las solicitudes de servicio en cumplimiento al POE-R01.0000-008 Revision solicitud del servicio son
sometidas a una inspeccion para evaluar la pertinencia documental y calidad de las muestras, con el fin de
asegurar que cumplen con los requisitos minimos para la ejecucion de los ensayos solicitados y el registro
de dicha inspeccion se realiza mediante el software de administracion de muestras Sivilab, médulo
Labmuestras (o equivalente), o en el formato FOR-R01.0000-028 Revision solicitud de servicio. En caso
de presentarse desviaciones en los requerimientos establecidos, se registra en el espacio de observaciones
a la solicitud del software SIVILAB, médulo labmuestras (opcionalmente se cuenta con el formato FOR-
R01.0000-029 Observaciones a la solicitud del servicio, si el software no se encuentra operando por alguna
eventualidad), evidenciando las acciones a tomar y la comunicacion con el cliente.

724 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION
Este item da respuesta al numeral 7.6 de ISO/IEC 17025:2017.

La estimacién de la incertidumbre de la medicidon se realiza de acuerdo con las metodologias establecidas
en el procedimiento POE-R01.0000-016 Estimacién de la incertidumbre y la rigurosidad de su célculo
dependera de la naturaleza del ensayo relacionado y las fuentes identificadas, seleccionando el método
adecuado en razoén a las caracteristicas del método.

7.2.5 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS
Este item da respuesta al numeral 7.7 de ISO/IEC 17025:2017

La DRSP al implementar los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 plantea dentro de sus objetivos
de calidad, brindar una respuesta pertinente e imparcial a los servicios solicitados por los clientes,
garantizando que el resultado del ensayo contiene la calidad técnica que demanda la comunidad cientifica
y el sistema de vigilancia en salud publica; por lo tanto, todas las actividades del laboratorio se encuentran
encaminadas al cumplimiento de dicho objetivo.

La consolidacion de todas las actividades encaminadas a garantizar la calidad de los resultados se detalla
en el procedimiento POE-R01.0000-009 Aseguramiento de la validez de los resultados y los lineamientos
especificos a cada ensayo, se documentan en los respectivos métodos de ensayo.
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Adicionalmente y con el fin de contar con evidencia adicional de la competencia, se planifica la participacion
en ensayos de aptitud 0 comparaciones interlaboratorios distintas a EA (segun apligue) para acoger
los criterios de aplicacién definidos por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia — ONAC en el
documento CEA-3.0-04. Dichas actividades se documentan el INT-R01.0000-023.

7.2.6 INFORME DE RESULTADOS
Este item da respuesta al numeral 7.8 de ISO/IEC 17025:2017

Los lineamientos para la elaboracion, eventual modificacion y emisién de los resultados de los ensayos, se
detallan en el procedimiento POE-R01.0000-010 Elaboracion, revisién, modificacion y emisién de informes
de resultados.

Los datos de analisis de ensayo son registrados en los formatos especificos disefiados para cada tipo o
grupo de ensayos y cuentan siempre con la revision de personal competente, cuya evidencia se registra
mediante el médulo de validacion de resultados del software de administracién de muestras Sivilab, médulo
labmuestras o equivalente y/o visé en el informe de resultados en fisico; la identidad del analista
responsable de la elaboracién del informe y de su revisor se establecen mediante un c6digo numérico y se
relacionan en el FOR-D02.0000-009 identificacion de firmas y claves de acceso.

Si se emite una declaracion de conformidad frente a una especificacion, esta debe quedar documentada
de acuerdo con los lineamientos del instructivo INT-R01.0000-021 Criterios generales para determinacion
de reglas de decisién; especificando de forma concreta a que resultados aplica la declaracién, la regla
aplicada si procede, y la especificacion o norma que se cumple o no.

Una copia de cada informe de resultados es mantenida por el INS, de acuerdo con lo establecido en la
tabla de retencién documental, con medidas establecidas para resguardar su confidencialidad y prevenir
su deterioro. Segun lineamiento de la politica de cero papel de la entidad, esta copia migrara gradualmente
a medio magnético organizado por el grupo.

El personal de los grupos de la DRSP no emite opiniones ni interpretaciones sobre los resultados obtenidos
como producto de la ejecucion de los ensayos sin contar con una autorizacion para ello. Para los casos en
que se requiere emitir un concepto o diagnéstico relacionado, éste se basa Unicamente en el resultado
obtenido y se limita a comparar frente a especificaciones técnicas y/o reglamentarias establecidas, criterios
de correlacion clinica y en todos los casos es responsabilidad del personal competente que esta autorizado
para emitir dicha opinion.

7.3 REQUISITOS ESPECIFICOS DE NTC-ISO/IEC 17043:2023

Los ensayos de aptitud son una herramienta de utilidad en la evaluacién del desempefio de los laboratorios
para llevar a cabo ensayos o mediciones especificas y hacer seguimiento al interior del mismo, con el fin
de identificar problemas e iniciar acciones para la mejora continua. Los programas de ensayos de aptitud
(EA), varian de acuerdo con las necesidades del sector en los que se usan, la naturaleza de los items de
ensayo de aptitud, los métodos en uso y el niUmero de participantes.

La naturaleza del ensayo o de la medida que se efectta en los EA determina el método de comparacion
del desempenio. Existen tres tipos basicos de ensayos: cuantitativos, cualitativos e interpretativos.
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Los grupos de la DRSP del INS aplican métodos y procedimientos definidos para su normal funcionamiento,
que le permiten demostrar la competencia en el desarrollo y operacion del EA y tener la experiencia
correspondiente al tipo particular del EA e item de ensayo de aptitud, ademas de tener bajo control todos
aquellos factores que afectan en mayor o menor grado la calidad de los items de ensayo de aptitud
evaluados mediante los EA. En los siguientes numerales se describe la forma como se manejan dichos
factores y el detalle de los lineamientos que aplican los cuales se establecen en los procedimientos
relacionados.

7.3.1 COMUNICACION DEL PROGRAMA DE EA
Este item da respuesta al numeral 7.1.2 de ISO/IEC 17043:2023

El Instituto Nacional de Salud dispone de herramientas Utiles para transmitir y presentar la informacion
relacionada con los programas de ensayos de aptitud, las cuales se encuentran publicadas en la pagina
web en el link https://www.ins.gov.co/TyS/programas-de-calidad

Adicionalmente en el link correspondiente a tramites y servicios/Resolucion de precios
https://www.ins.gov.co/TyS/Documents/RESOLUCION%200251%20PRECIOS%20BY S%202022%20INS
.pdf se encuentran relacionados los costos de los programas de ensayos de aptitud que oferta el INS, que
es actualizada anualmente.

Cualquier cambio en el disefio u operacidn del programa de ensayo de aptitud, es notificado sin demora al
participante de acuerdo con los lineamientos establecidos y de acuerdo con las herramientas disponibles
en cada grupo

En caso de existir peticiones, quejas, reclamos o apelaciones, se siguen los lineamientos establecidos en
POE-A08.0000-002 “Gestion PQRSD” y se registran en el formato FOR-A08.0000-009 Peticiones, quejas,
reclamos, sugerencias, denuncias Y felicitaciones. (cuando aplica)

Cuando el participante requiera la revision de los resultados obtenidos, este debe cefiirse a los
procedimientos establecidos por la ley.

Los informes emitidos sobre la participacién y/o desempefio, son claros y contienen la suficiente
informacion de tal manera que se procure que no sean malinterpretadas por los participantes de los
programas de ensayos de aptitud.

7.3.2 DISENO Y PLANIFICACION DE UN PROGRAMA DE ENSAYOS DE APTITUD
Este item da respuesta al numeral 7.2 de ISO/IEC 17043:2023

7.3.2.1 Planificacion
Este item da respuesta al numeral 7.2.1 de ISO/IEC 17043:2023

Los grupos de la DRSP del INS que operan como proveedores de ensayos de aptitud, identifican y
planifican los procesos que afectan la calidad y validez de los programas de EA. Para realizar dicho
proceso, en el procedimiento POE-R01.0000-003 Programas de ensayos de aptitud, se establecen las
etapas para la planificacién de los programas de ensayos de aptitud. La evidencia de la planificacion de
los EA del INS descrita en el POE mencionado se encuentra en el formato FOR-R01.0000-063
“Planificacidn del ciclo de programas de ensayos de aptitud”, en donde adicionalmente se registran los
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cambios significativos en las actividades que puedan afectar la validez del programa de EA, acorde
con los riesgos operativos registrados en el FOR-R01.0000-085 “Evaluacién de riesgos operativos”.
En este sentido, ni_el disefio ni la planificacion de los programas de EA son suministrados por
proveedores de servicios externos (subcontratistas) y se ven reflejados también en el FOR-D01.0000-
001 Cronograma de actividades, en donde se relacionan las fechas establecidas para el desarrollo y
operacion del EA incluidos la preparacién de los items de ensayo de aptitud, el etiquetado, envasado
(empacado) y/o embalaje, la distribucidn a los participantes, la recepcién de resultados y la emision de
informes. De igual manera, es preciso sefialar que la planificacion de los programas de ensayos de aptitud
es responsabilidad de los grupos de la DRSP del INS bajo supervision de la Subdireccion de Gestion de
Calidad LSP.

El lider técnico PEED demuestra su pericia técnica a través de la planificacién, desarrollo y operacion del
ciclo, la preparacion de instrucciones detalladas, los comentarios sobre resultados y desempefio, la
asesoria y retroalimentacion a los participantes, que se valora cuando se evalla la habilidad de experticia
técnica de acuerdo con lo descrito en el anexo 2 del POE-R01.0000-017 Gestion técnica de la DRSP para
la competencia de su personal.

7.3.2.2 Disefio estadistico
Este item da respuesta al numeral 7.2.2 de ISO/IEC 17043:2023

Los grupos de la DRSP del INS que coordinan los programas de ensayos de aptitud, para el analisis de
datos y la evaluacion de los resultados siguen los lineamientos descritos en el Instructivo INT-R01.0000-
013 Disefio estadistico para los programas de ensayos de aptitud o instructivos propios del programa. En
dicho instructivo se detallan_las actividades a desarrollar para asequrar el cumplimiento de los
objetivos _del programa _de EA especifico, basandose en el tipo _de datos (ej: cualitativos,
cuantitativos), los supuestos estadisticos, el tipo de errores, el nimero esperado de resultados, los
métodos de andlisis de datos a utilizar, la exactitud, la incertidumbre requerida o0 esperada para cada
propiedad o caracteristica, el nUmero minimo de participantes requerido para la evaluacion estadistica,
las cifras significativas, el nimero de items de ensayo a medir, ensayar o analizar, el método de obtencion
de la desviacion estandar para la evaluacion de la aptitud, la identificacion y tratamiento de
equivocaciones obvias y valores atipicos, cuando aplique.

Las pruebas de ensayos de aptitud de los grupos de la DRSP del INS tienen en cuenta las circunstancias
presentes en el pais con relacién a la capacidad analitica instalada, diferentes técnicas y metodologias
ofrecidas en el mercado, diversidad tecnoldgica de instrumental y equipos, costos de infraestructura,
personal y recursos varios por parte de los diferentes laboratorios inscritos; para no limitar la participacion.
Por tales motivos se permite que los laboratorios participantes sean libres de elegir y participar con el
método que tengan disponible para los analisis, aunque en todos los casos el participante reporta el tipo
de método utilizado. En este sentido para evaluar la equivalencia de los métodos utilizados se siguen los
lineamientos descritos en el INT-R01.0000-013 Disefio estadistico para los programas de ensayos de
aptitud estadistico. La politica relacionada con la comparacion de los resultados obtenidos utilizando
diferentes métodos analiticos se encuentra declarada en el formato FOR-R01.0000-056 Emision de
politicas y objetivos de calidad de los grupos de la DRSP donde se declara que “Los Programas de ensayo
de aptitud cuentan con las herramientas de analisis que permiten la comparacién de resultados de los
participantes, incluyendo los diferentes métodos utilizados por ellos”.
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7.3.2.3 Determinacion de los valores asignados
Este item da respuesta al numeral 7.2.3 de ISO/IEC 17043:2023

Los grupos de la DRSP del INS determinan los valores asignados para cada mensurando o caracteristica
del item de ensayos de aptitud de conformidad con lo establecido en el Instructivo INT-R01.0000-013
Disefio estadistico. La politica para divulgacion de los valores asignados en los EA se establece en el
formato FOR-R01.0000-056 Emision de politicas y objetivos de calidad de los grupos de la DRSP donde
se declara que “Los programas de ensayos de aptitud aseguran que los valores asignados son tratados
con confidencialidad hasta el momento de la publicacion de los informes, de manera que los participantes
no obtienen ningun beneficio con la divulgacion anticipada de dichos valores”

Es preciso sefalar que en la estimacién de los valores asignados se tienen en cuenta los criterios
establecidos en la Norma ISO 13528. “Métodos estadisticos para su uso en ensayos de aptitud por
comparacion interlaboratorio”, tales como la trazabilidad metrolégica y la incertidumbre requerida
para demostrar que el programa de EA es adecuado para el fin previsto, segln corresponda a cada
tipo de programa.

7.3.3 PRODUCCION Y DISTRIBUCION DE ITEMS DE ENSAYOS DE APTITUD
Este item da respuesta al numeral 7.3 de ISO/IEC 17043:2023

7.3.3.1 Preparacion y/o produccion de items de ensayos de aptitud
Este item da respuesta al numeral 7.3.1 de ISO/IEC 17043:2023

Los grupos de la DRSP del INS preparan los items de ensayos de aptitud de conformidad con los
lineamientos generales establecidos en el procedimiento POE-R01.0000-003 Programas de Ensayos de
Aptitud, donde se describen las instrucciones generales, segun apligue, para la seleccién, adguisicion,
recopilacién, identificacién, preparacibn y/o produccién, manipulacién, almacenamiento vy
disposicidn final de los items de ensayo de aptitud. Como mecanismos de control sobre la planificacién
del ciclo se diligencia el formato FOR-R01.0000-027 Ficha técnica del servicio y sobre la produccién del
item de EA se cuenta con el formato FOR-R01.0000-052 Lista de chequeo produccién, en el cual se
determina la liberacidn o rechazo del lote de produccion de acuerdo con los requisitos establecidos.

Teniendo en cuenta que la naturaleza del item de ensayos de aptitud y el funcionamiento de cada
programa es especifico, el grupo que funciona como proveedor de EA posee un instructivo especifico para
la preparacion de los items de ensayos de aptitud. Las especificaciones para los insumos de |os EA se
encuentran descritas en los instructivos de preparacion correspondientes a cada uno de los programas.

Para los programas de EA en los que se requiere qgue los participantes tomen muestras, preparen o
manipulen el item de EA v lo envien al proveedor de EA, se proporcionan las instrucciones
aplicables en el protocolo del programa de EA para la preparacion, condiciones ambientales,
embalaje, manipulaciéon, almacenamiento, envio del item de EA, segln corresponda.

7.3.3.2 Evaluacion de la homogeneidad y |a estabilidad de los items de EA
Este item da respuesta al numeral 7.3.2 de ISO/IEC 17043:2023

Los grupos de la DRSP del INS realizan la evaluaciéon de la homogeneidad y estabilidad de los items de
ensayos de aptitud de conformidad con lo establecido en el instructivo INT-R01.0000-014 “Estudio de
homogeneidad y estabilidad de los items de ensayo de los programas de ensayos de aptitud”, acorde con
los riesgos que se pueden aceptar por la falta de homogeneidad y/o la inestabilidad y las acciones
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atomar para aminorar su impacto sobre la evaluacion de desempefio de los participantes. En este
sentido, los criterios de aceptacién para la homogeneidad y estabilidad corresponden a los definidos en la
Norma ISO 13528. “Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion
interlaboratorios”, en los que se contemplan las determinaciones a realizar para confirmar que los
mensurandos o caracteristicas del item de EA no sufren cambios significativos a lo largo de la
realizacion de la ronda de EA, incluyendo las condiciones de almacenamiento v transporte. O si
esta situacion no es posible, se establece |la forma de cuantificar la estabilidad v de considerarla
como un componente de laincertidumbre asociada al valor asignado del item de EA y/o tomarla en
cuenta en los criterios de evaluacion.

En los casos en gue se establezca conservar los items de EA de rondas anteriores para su uso en
otra ronda de EA, se confirman los valores de la propiedad o las caracteristicas del item de EA
previo a su distribucion.

7.3.3.3 Manipulacién, almacenamiento, embalaje, etiquetado vy distribuciéon de los items de EA
Este item da respuesta al numeral 7.3.3, 7.3.4 de ISO/IEC 17043:2023

Los items seleccionados para cada EA, son identificados, almacenados, acondicionados (segun aplique)
y embalados, de acuerdo con el tipo de material, en condiciones adecuadas, de tal manera que se asegura
el estado y la integridad de estos con el fin de provenir su contaminacion, dafio o deterioro, desde el
momento de la produccién, envio, y hasta la llegada o arribo al laboratorio participante.

Las instalaciones disponibles para la produccién de los items de ensayo, asi como el personal involucrado,
garantizan la adecuada manipulacion, descontaminacién y disposicion seguras de acuerdo a la naturaleza
de los materiales y reactivos utilizados.

La manipulacion, preparacion almacenamiento, etiquetado, embalaje y distribuciéon de los items de ensayo
son especificos de cada grupo y se establecen procedimientos teniendo en cuenta la naturaleza y
especificaciones del item de ensayos de aptitud.

El embalaje de los items de ensayo varia de acuerdo con su naturaleza y tipo. Para controlar el proceso
de embalaje y etiquetado se cuenta con el formato FOR-R01.0000-023 Lista de chequeo embalaje de
acuerdo con lo establecido en el procedimiento POE-R01.0000-003 Programas de ensayos de aptitud, con
el fin de asegurar la conformidad de los requisitos establecidos de seguridad y transporte nacionales.

7.3.3.4 Instrucciones para los participantes
Este item da respuesta al numeral 7.3.5 de ISO/IEC 17043:2023

Las instrucciones para la participacion en los programas de ensayos de aptitud (Denominados “Programas
de Evaluacién Externa del Desempefio Directo” - PEED del INS), los instructivos para realizar la inscripcion
al programa o programas de su interés, los calendarios con las fechas establecidas para la operacion del
ciclo del programa de ensayo de aptitud, las instrucciones especificas para los participantes acerca del
contenido del programa, servicios, preparacion y manejo de los items de ensayos de aptitud relacionados
en el documento “Protocolo para los EA” se encuentran de manera general en la pagina web en el link
https://www.ins.gov.co/TyS/programas-de-calidad (De acuerdo a las fechas establecidas para la
modificacién y publicacién de la resolucién de precios vigente) en la pagina institucional del INS y puede
ser consultada y descargada del sitio web, por los participantes en cualquier momento que se requiera. El
procedimiento POE-R01.0000-003 Programas de ensayos de aptitud referencia los aspectos a tener
en cuenta con respecto a la comunicacion con el cliente y/o participante.
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7.3.4 EVALUACION E INFORME DE LOS RESULTADOS DEL PROGRAMA DE ENSAYOS DE EA
Este item da respuesta al numeral 7.4 de ISO/IEC 17043:2023

7.3.4.1 Analisis de datos
Este item da respuesta al numeral 7.4.1 de ISO/IEC 17043:2023

Los grupos de la DRSP que coordinan programas de ensayos de aptitud cuentan con criterios definidos en
el POE-R01.0000-009 Aseguramiento de la validez de los resultados, que permiten asegurar la calidad de
los resultados emitidos en los programas de ensayos de aptitud.

Adicionalmente siguen los lineamientos descritos en el INT-R01.0000-013 Disefo estadistico para los
programas de ensayos de aptitud o instructivos propios del programa, para el andlisis de datos y la
evaluacion de los resultados y el andlisis estadistico de los datos que son reportados por los laboratorios
participantes, adicionalmente se describe como se minimiza la influencia de las equivocaciones obvias en
el célculo del valor asignado y la desviacion estandar robusta de la ronda en ejecucién, teniendo en cuenta
errores de célculo, transposiciones y otros errores de digitacion de gran magnitud, entre otros. La
verificacion de entrada y la transferencia de datos se encentran documentadas en el instructivo de
operacion técnica de cada programa.

En el disefio estadistico de cada EA se contempla la seleccién de métodos estadisticos adecuados que
permitan identificar resultados inadecuados, trasposiciones y errores de cdlculo de gran magnitud
reportados por el participante. En todos los casos, debe justificarse la razén de la seleccién de la
herramienta estadistica utilizada en el formato FOR-R01.0000-063 “Planeacion del ciclo de Programas de
Ensayos de Aptitud”.

7.3.4.2 Evaluacion del desempefio
Este item da respuesta al numeral 7.4.2 de ISO/IEC 17043:2023

La evaluacion de desempefio de los laboratorios participantes en los EA, esta descrita en el instructivo INT-
R01.0000-013 Disefio estadistico para los programas de ensayos de aptitud estadistico o instructivos
propios del programa. Esta evaluacion es dada a conocer por medio de los informes finales de cada ronda
y es remitida al participante a través de la publicacién de dicho informe. Para evaluar el desempefio global
y el analisis de datos en cada ronda, se analizan los resultados de cada una y se emiten los informes
parciales (segun se considere pertinente) y el informe final consolidando toda la informacién del ejercicio;
para emitir sugerencias, recomendaciones o comentarios se cuenta con personal calificado y capacitado,
por tal razén, esta actividad no es subcontratada.

Los responsables del andlisis de datos en los EA procesan los datos en software comerciales apropiados
0 desarrollados por la entidad, las instrucciones para el manejo se encuentran apropiadamente
establecidas en los manuales de los fabricantes o documentos del SIG. Los registros en medio electrénico
que resultan del uso de estos softwares son protegidos de acuerdo con lo establecido en el procedimiento
POE-D02.0000-001 Control de documentos y registros.

Las claves de acceso son registradas en total confidencialidad y custodiadas por el facilitador de calidad
en el formato FOR-D02.0000-009 Identificacion de firmas y claves de acceso, y el procedimiento POE-
R01.0000-009 “Aseguramiento de la validez de los resultados”
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7.3.4.3 Informes de EA
Este item da respuesta al numeral 7.4.3 de ISO/IEC 17043:2023

Los resultados de las pruebas de ensayos de aptitud se informan teniendo en cuenta las instrucciones de
reporte proporcionadas por el INS como proveedor del ensayos de aptitud; la entrega de los resultados se
realiza en los tiempos establecidos y de acuerdo con las herramientas disponibles por cada grupo,
siguiendo los lineamientos establecidos. Las directrices para la elaboracion, eventual modificaciéon y
emision de los resultados de los ensayos, se detallan en el procedimiento POE-R01.0000-020 “Elaboracion,
modificacién y emision de informes de ensayos de aptitud”. La politica relacionada con el uso de los
informes por parte de terceros y/o organizaciones se declara en el formato FOR-R01.0000-056 Emision de
politicas y objetivos de calidad de los grupos de la DRSP en el cual se declara: “Los Programas de ensayo
de aptitud aseguran que los informes de resultados son utilizados por personas y organizaciones externas
Unicamente cuando se cuente con la autorizacion de la alta direccion”

Los resultados recibidos de los participantes en los programas de ensayos de aptitud del INS, son
registrados en los formatos especificos diseflados por cada grupo que funciona como proveedor de
ensayos de aptitud, el contenido del informe, variara de acuerdo con la naturaleza y el propdsito del
programa en particular; son claros, comprensibles y exhaustivos y cuentan siempre con la revision
preliminar del responsable técnico PEED y la correspondiente revisién, aprobacién y autorizacion final para
la emision del informe por parte del grupo de analisis para la revision de informes de resultados del
programa de ensayos de aptitud, de acuerdo con lo consignado en el POE-R01.0000-020

Estos informes se ponen a disposicion de los participantes dentro de los plazos establecidos en la
programacion de cada EA.

Para el caso de los EA acreditados el INS debe entregar a ONAC el informe final de resultados de cada
programa de ensayos de aptitud cubierto por la acreditacion en la norma ISO/IEC 17043, indicando la
relacién de los laboratorios participantes acreditados o en proceso de acreditacion y el codigo de
participante asignado a cada laboratorio, acorde a los tiempos establecidos por el organismo.

Cuando por necesidades del programa de EA, se requiera la emisién de informes preliminares estos
deberan ser tenidos en cuenta en la planificacion inicial y deberd tener las mismas caracteristicas del
informe final, estos informes se emitirAn cuando por necesidades del programa tales como, nimero de
participantes, extension de la informacion, entre otros, asi se requiera.

Para el caso de los EA acreditados, si como consecuencia de una queja o una apelacion, la evaluacion del
desempefio del participante(s) debe ser modificada en el informe final, y es necesario emitir un informe
nuevo o modificado, el responsable del programa de EA, ademas de realizar las acciones establecidas
para el manejo de trabajo no conforme, debe notificar a ONAC los cambios realizados sobre los
documentos entregados al participante(s), las causas, el andlisis de causas y las acciones correctivas
tomadas.

Una copia de cada informe de resultados es mantenida en el archivo central del Instituto Nacional de Salud,
de acuerdo con lo establecido en la tabla de retencibn documental, con medidas establecidas para
resguardar su confidencialidad y prevenir su deterioro. En el marco de la politica de cero papel de la entidad,
esta copia migrara gradualmente a medio magnético organizado por grupo.
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Cuando se realizan comentarios o recomendaciones al participante del programa de ensayos de aptitud,
se ejecutan teniendo en cuenta el desempefio del participante y basados en los resultados de la o las
rondas de ensayos de aptitud.

7.3.5 VIGILANCIA DE LOS PROCESOS
Este item da respuesta al numeral 7.5.3 de ISO/IEC 17043:2023

Los grupos de la DRSP del INS asequran la validez de los programas de ensayos de aptitud

mediante la aplicacion_del POE-R01.0000-003 Programas _de ensayos de aptitud, en el cual se

definen puntos de control (PC) relacionados con:

e lacapacidad instalada

e |adocumentacién del ciclo del programa de ensayos de aptitud

e larevision de las actividades de planificaciéon

e |averificaciéon de la cantidad de participantes activos en el ciclo

e |aseleccion y separacion de las muestras para los estudios de homogeneidad y estabilidad

e laliberacion del lote de produccién

e |averificacion del paquete a enviar al participante

e |averificacién de la homogeneidad vy estabilidad de las caracteristicas o propiedades del item
de ensayos de aptitud

e larevision del informe.

7.4 ACREDITACION

7.4.1 Cumplimiento de requisitos:

En el marco de las normas objeto de acreditacion (ISO/IEC 17025:2017 e ISO/IEC 17043:2023), el presente
manual adicionalmente da cumplimiento a la ISO/IEC 17000 “Evaluacién de la conformidad. Vocabulario y
principios generales” y a los requisitos del Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC
relacionados en los siguientes documentos:

RAC-3.0-01 (Antes R-AC-01) Reglas del servicio de acreditacion.

RAC-3.0-02 (Antes RAC-1.3-02): Tarifas de los servicios de acreditacion

RAC-3.0-03 (Antes RAC-1.4-03): Reglamento de uso de los simbolos de Acreditado y/o Asociado
CEA-3.0-02 (Antes CEA-4.1-02): Criterios Especificos de Acreditacién — Trazabilidad Metroldgica,
CEA-3.0-04: Politica para la participacion en ensayos de aptitud o _comparaciones interlaboratorios
distintas a ensayos de aptitud.

LN-1.3-01: Lineamientos de la acreditacion transfronteriza.

FR-3.2.1-15: Formulario de solicitud acreditacion ONAC proveedores de ensayos de aptitud con los anexos
asociados.

Circulares externas

Estatutos de ONAC

Notas técnicas externas (NTE)

La actualizacion de cualquiera de los documentos mencionados anteriormente implicar4 una revision
registrada en un soporte de actividades con los comentarios respectivos, los compromisos y de ser
necesario un cronograma de trabajo para la implementacién de los ajustes. Para el caso de la actualizacién
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de las normas ISO/IEC 17025:2017 o ISO/IEC 17043:2023 se elaborara un plan de trabajo para la
realizacion de la transicién correspondiente.

Esta revision se realizara de la siguiente manera:

Tabla N° 4. Mecanismos para la revision de requisitos ONAC

Mecanismo Responsable Frecuencia
Por notificacion de ONAC a los | Subdirector técnico de Gestion de
correos de los contactos oficiales | Calidad de los LSP

Cada vez que se reciba notificacion

del INS Responsable de calidad de cambios.
Por revisién de la pagina web de | Profesionales de la SGCLSP Trimestral
ONAC acorde a cronograma establecido

La DRSP cuenta con una herramienta para identificar el cumplimiento de los requisitos aplicables que dan
cuenta de los requerimientos definidos en los formularios de solicitud o listas de verificacién de acreditacién
reglamentarios de ONAC ya sea para proveedores de ensayo de aptitud o grupos de la DRSP que prestan
servicios de ensayo que se revisara con una frecuencia minimo semestral.

Igualmente, el personal se compromete a recibir y prestar colaboracion al equipo evaluador, permitiendo la
comprobacion razonable para verificar el cumplimiento de los requisitos de acreditacion en las diferentes
etapas del proceso de auditorias, las actividades de atestiguamiento, asi como la entrega de los planes de
accion en los tiempos establecidos.

7.4.2 Diligenciamiento de documentacion para remitir a ONAC

Para la entrega de la documentacion en cualquiera de las etapas (Seguimiento, ampliacién o renovacion)
la DRSP debe tener en cuenta los requisitos establecidos por ONAC, con la correspondiente verificacion
para lo cual se realiza una consolidacion documental de acuerdo con los requisitos establecidos
para cada esquema de acreditacién con el fin de dar cumplimiento a |la etapa 1 mediante carpetas
compartidas en linea con los grupos de la DRSP ( segun apligue) para lo cual se debera tener en
cuenta los siguientes lineamientos:

- La documentacién electrénica debe estar en formatos y lenguajes estables, de tal manera que
permita su facil lectura sin que se altere la informacion (preferiblemente en pdf, word o excel)

- No tener claves de acceso.

- Ladocumentacién escaneada debera ser legible, con ubicacion en un solo sentido.

- En caso de radicacién electrénica se debera remitir a los correos dispuestos por el ente acreditador el
link para el descargue de la informacién correspondiente, actividad gque solo podra ser realizada
por el responsable de calidad

Una vez diligenciada y organizada la informacion a remitir al organismo acreditador, se realiza el cargue
delainformacion en laplataforma SIPSO mediante lacual serecibiran las respectivas notificaciones
de cambio de estado en cada una de las etapas de la evaluacidn.
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7.4.3 Notificaciones

Se deben tener en cuenta para notificacién oportuna o acorde a los tiempos estipulados por ONAC las
siguientes circunstancias o cambio dentro de la organizacion:

VVVYYV

A\

Cambios en la situacion juridica, de propiedad, comercial u organizativa

Cambios en la organizacion y gestion (cambios de roles o directivos)

Cambios en las instalaciones y otros recursos relevantes

Cambios en los documentos normativos especificados en el alcance de acreditacion (si no son
reglamentos técnicos o normas técnicas nacionales o internacionales).

Cualquier otro cambio fundamental que se produjese en las condiciones iniciales en que se concedio
la acreditacion.

Cuando, por causa de falta de personal, cambio de instalaciones u otro motivo, no se pueda prestar el
servicio a sus clientes durante un periodo, incumpliendo los requisitos de acreditacién, en parte o en la
totalidad de su alcance, se considerara una solicitud de suspension voluntaria.

Modificacion de las direcciones de correo electrénico del personal clave, (mediante comunicacién
formal suscrita por el representante legal).

Una copia de la péliza y de su renovacion periddica, previo a su vencimiento aun cuando dicha fecha
no coincida con la de la evaluacion de seguimiento.

Informe preliminar (cuando aplique) y el informe final de resultados de cada programa de ensayos de
aptitud acreditado, indicando la relacion de los participantes acreditados o en proceso de acreditacion
y el cédigo asignado a cada participante, en un plazo méaximo de cinco (5) dias hébiles contados a
partir de la fecha de emision del informe final, via correo electrénico. (Aplica para los proveedores de
ensayos de aptitud (EA) del INS (PEA para ONAC) bajo la ISO/IEC 17043.

Cuando se proponga un cambio o inclusion de un nuevo proveedor de servicios externos. (Aplica
para PEA bajo la NTC ISO/IEC 17043:2023)

Fallos en participacion de ensayos de aptitud para ensayos acreditados y plan de mejoramiento
establecido.

Asi mismo se debe mantener comunicacién con los clientes sobre las actividades suspendidas ya sean
voluntariamente o por el organismo de acreditacion.

7.4.4 Uso del simbolo de acreditacion

Tener en cuenta los lineamientos establecidos en el documento RAC-3.0-03 (Antes RAC-1.4-03):

El Simbolo de Acreditacion de ONAC se utiliza de acuerdo con la forma, tamafio y color indicados

El simbolo de Acreditacion siempre va acompafado del nombre o logotipo del OEC acreditado, de
manera que no haya lugar a confusion acerca del titular de la acreditacién, especialmente, en los casos
en que en el mismo documento aparezcan diferentes logotipos o se mencionen varias organizaciones.
El simbolo de Acreditacién por ONAC, se utiliza avalando, de forma clara y precisa, el alcance de la
acreditacién otorgada, el cual se asocia al cédigo de acreditacién y a la norma del programa de
acreditacion.

En ningun caso se permite que se use el simbolo de Acreditacion asociandolo a organizaciones o logotipos
gue no sean los del OEC titular de la acreditacién. Para lo anterior el OEC acreditado establece los
mecanismos para evitar que sus clientes hagan uso del Simbolo de Acreditacién de ONAC y/o Referencia
a la condiciébn de acreditado en sus publicaciones, publicidad, documentos de tipo comercial o




o
»
(=

Version: 16
INSTITUTO PROCESO MANUAL DE GESTION DE LA DRSP
?ACIONAL DE REDES EN SALUD PUBLICA 2025-03-20
ALUD
MNL-R01.0000-001 Péagina 47 de 66

transaccional, siendo el OEC acreditado el responsable por el uso que hagan sus clientes del simbolo de
acreditacion de ONAC.

e En caso de que no todas las actividades que se enuncien en el documento estén bajo el alcance de la
acreditacion los laboratorios hace una distincion entre las que estén acreditadas y las que no.

e EI INS puede hacer referencia a su Condicion de Acreditado, en funcion a la acreditacion de la que
dispone, de acuerdo con la siguiente frase: “<Razén Social del OEC >...con acreditacion ONAC vigente
a la fecha, con codigo de acreditacion..., bajo la norma...”, utilizando el mismo tipo de fuente, tamafio
y estilo que el usado en el cuerpo del documento en el que figure

7.4.5 Esquemas de desarrollo de las evaluaciones de ONAC

En el anexo 02 se indican los pasos para las evaluaciones de otorgamiento y/o ampliaciéon de alcance y
para la evaluacién de renovacion y/o seguimiento a través de la plataforma SIPSO.

En la grafica se incluyen los tiempos definidos por ONAC para acceder a cada etapa en dias habiles;
solamente el tiempo destinado para el cargue documental, una vez realizada la solicitud de otorgamiento
y/o ampliacién esté definido en dias calendario.

A partir de los tiempos establecidos por ONAC se debe construir el cronograma de actividades FOR-
D01.0000-001 de acuerdo al modelo presentado en el anexo 03 incluyendo las etapas y los tiempos que
hay que considerar, y se deben ajustar al periodo del afio en el que se realice la evaluacion.

En el cronograma de actividades durante la semana en que se cumple el plazo, se debe especificar el dia
especifico en que se cumple la actividad.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e NTC-ISO/IEC 17025:2017. Requisitos Generales para la competencia de los Laboratorios de ensayo
y calibracion. Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion.

e NTC-ISO/IEC 17043:2023. Evaluacién de la Conformidad. Requisitos generales para la competencia
de los proveedores de ensayos de Aptitud. Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion.

e CEA -3.0-04. Politica para la participacion en ensayos de aptitud 0 comparaciones interlaboratorio
distintas a ensayos de aptitud, ONAC.

e CEA-3.0-02 (Antes CEA-4.1-02). Criterios Especificos de Acreditacion — Trazabilidad Metrologica,

ONAC.

CEA-3.0-16. Criterio especifico de acreditacion para proveedores de ensayo de aptitud (PEA), ONAC.

RAC-3.0-01 (Antes R-AC-01). Reglas del servicio de acreditacion, ONAC.

RAC-3.0-02 (Antes RAC-1.3-02). Tarifas de los servicios de acreditacién, ONAC.

RAC-3.0-03 (Antes RAC-1.4-03). Reglamento de uso de los simbolos de Acreditado y/o asociado,

ONAC.

e RAC-1.6-04. Reglas para la creacién y funcionamiento de los grupos técnicos asesores de ONAC,
ONAC.

e ESP-1.3-01. Especificacion del servicio de acreditacion, acreditacion transfronteriza, ONAC.
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9. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA )
VERSION APROBACION DESCRIPCION
aaaa| mm dd
00 15 01 21 Construccion del documento tomando como referencia el MGL-D01-LPE-0000-001 Manual
de Gestion de Calidad de Laboratorios V03

Se incluye articulacion con el Manual de Calidad del INS” MNL-D02.0000-001.

Se alinea a los criterios y documentacion establecida por ONAC.

item 5. Se incluye el Término de Experto Estadistico

01 15 02 13 | ftem 6.1.1 Se actualiza figura y estructuracion de bloques documentales.

ftem 6.1.2 Se incluye piramide documental y politica SIG, adicionalmente, se incluyen las

responsabilidades del Experto Estadistico.

ltem 7: Se incluyen nuevos documentos de referencia

Se realizan ajustes de redaccion en general los cuales quedan identificados en el documento

y se numeran las tablas.

e ftem 1: Se incluye nota.

e item 3.1: Se describe que no se realizan exclusiones de ningun numeral de la norma
para la NTC-ISO/IEC 17043.

e Items 5: Se elimina la definicién de cadena de valor y coordinador. Se ajusta definicion
de SGCLSP.

e items 6.1.1: Se ajusta nota, se incluye la consulta del normograma y tabla N° 2 de
descripcion bloques documentales, interaccién del delegado del representante de la
alta direccion, se cita el Anexo 1 del POE-R01.0000-011, lineamientos para asegurar la
confidencialidad e imparcialidad ante organismos relacionados, se realiza ajustes a la
tabla N°3.

e item 6.1.2: Se centra la definicién de politicas y objetivos de calidad. Se actualiza
organigrama de roles, se realiza ajuste a responsabilidades de rol de responsable de
calidad y se migran funciones de otros roles al POR-R01.0000-017. Se incluye tabla N°
4 Naturaleza de roles.

02 15 07 03 |e item6.1.3 Se ajusta descripcion de manejo de copias no controladas y se incluye FOR-
D02.0000-003.

e item 6.1.7: se describe que hacer en el caso de recibir una sugerencia o cualquier otra
peticién o solicitud.

e Enlositems: 6.1.1;6.1.6;6.1.8;6.1.9;6.1.11;6.2.2; 6.3.2; 6.3.4; 6.3.5;6.3.8 se modifico
el uso del FOR-R01.0000-048 por el FOR-R01.0000-056 Emisiéon de politicas y
objetivos de calidad de los grupos de la DRSP.

e item 6.2.2: Se actualiza nombres de instructivos y se clarifica frente al tema de
autorizacion del personal.

e item 6.2.5: Se realiza ajuste a manejo de equipos seg(in lineamientos institucionales.

e item6.2.6 Se incluye que hacer para la demostracion de trazabilidad de las operaciones
de confirmacién metrologica.

e item6.2.10 Seincluye la identidad del lider técnico en como responsable de elaboracién
y revisor de informes.

e tem 6.3.2 Se incluye lineamientos y politica especifica para manejo interno del
personal.

e Item 7: Se incluye nuevos documentos de referencia.
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e En el Anexo 02. Despliegue de objetivos de calidad: Se actualizan los objetivos de

calidad institucional, se incluye en el mecanismo el Indicador de gestion Proceso Redes
en Salud Publica y los cronogramas de actividades de ensayo de aptitud y en los
responsables de medicién se incluye responsable técnico de PEEDs y atenci6n al
usuario.

En el Anexo 03. Indicadores de Gestién Proceso de Redes en Salud Publica: Se actualizan
los indicadores.

03

15

09

17

item 6.1.1: Se incluye la responsabilidad de supervision entrenamiento y evaluacion del
personal involucrado en el desarrollo y operacion de los Programas de Ensayo de
Aptitud y la referencia a presiones indebidas internas o externas de tipo comercial o
financiera. En la Tabla N° 3 Matriz de comunicaciones de los grupos de laboratorios se
incluye a todo el personal del Grupo de laboratorio y los soportes de evidencia
requeridos. En la Tabla N° 4 se modifica nombre de la columna “Naturaleza del
Rol/Responsabilidades”. Se incluyen politicas especificas de confidencialidad,
imparcialidad e integridad y proteccién de la informacién.

ftem 6.1.2: Se incluyen las responsabilidades de responsable técnico y responsable
técnico PEED.

item 6.1.3: Se incluye politica especifica de control de documentos

item 6.1.4.1: Se incluye politica especifica revisién solicitud del servicio.

item 6.1.4.2 Se incluye lo relacionado con el proceso para la revisién, aprobacion y la
atencion a las solicitudes correspondiente a los PEED ofertados.

item 6.1.5 Se incluye la responsabilidad de definir las especificaciones técnicas
requeridas para la subcontratacion y se aclara que procesos tales como, planificacion
del programa, la evaluacion del desempefio y la autorizacién del informe final no es
subcontratada

item 6.1.6: Se incluye la politica especifica para Compra de servicios y suministros.
item 6.1.7: Se incluye la politica especifica servicio al cliente.

item 6.1.8: Se incluye la politica especifica de quejas.

item 6.1.9: Se incluye la politica especifica de trabajo no conforme

item 6.1.11: Se incluye la politica especifica de acciones correctivas.

item 6.1.12: Se incluye la politica especifica de acciones preventivas.

item 6.1.14: Se incluye la politica especifica de auditorias.

item 6.1.15: Se incluye la politica especifica de revision al sistema de calidad.

item 6.2.2 se incluye el cumplimiento del personal competente para realizar actividades
técnicas y politica especifica de gestion de personal.

item 6.2.3: Se incluye politica especifica de Gestion de ambiente fisico

item 6.2.4: Se incluye politica especifica de métodos de ensayo

item 6.2.5: Se incluye politica especifica de Gestion metrolégica

item 6.2.6: Se incluye politica especifica de trazabilidad

item 6.2.8: Se incluye politica especifica de Manipulacion de items de ensayo

item 6.2.9: Se incluye politica especifica de aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo

item 6.2.10: Se incluye politica especifica de informe de resultados.

item 6.3.2 se incluye la politica especifica y procedimientos relacionados para asegurar
la competencia técnica y la atencién a las necesidades de fortalecimiento de la
capacitacion.

item 6.3.3 se incluye la palabra almacenamiento y entrega de items de ensayo.

item 6.3.4 Se cambia la palabra atipico por anémalo

item 6.3.4.1 se incluye la palabra operan y la aclaracion de no es subcontratada.
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e item 6.3.5 se incluye la equivalencia de los métodos y la politica especifica de

divulgacion de valores asignados y se elimina el parrafo referente a comparacién de la
conformidad de acuerdo al INT-R01.0000-013.

ftem 6.3.6 se incluye la declaracién de las instalaciones seguras y adecuadas
disponibles para la produccién de los items de ensayo, asi como el personal
involucrado. Se incluye la palabra estado y la produccion en el almacenamiento de los
[EA.

item 6.3.7 Se elimina a lo largo del documento la palabra de ensayo del nombre del
POE-R01.0000-009 “Aseguramiento de la calidad de los resultados y se incluyen los
criterios establecidos para la seleccion de métodos estadisticos adecuados vy el
tratamiento de trasposiciones y errores de calculo de gran magnitud, también se elimina
que “Todos los equipos de computo utilizados en los PEA, estan bajo los lineamientos
del instructivo INT-D04.0000-001.

items 6.3.8 Se cambia proporcionados por recibidos de y se incluye Cuando por
necesidades del programa se requiera la emision de informes provisionales, estos
deberan ser tenidos en cuenta en la planificacién inicial y debera tener las mismas
caracteristicas del informe final, estos informes se emitirdn cuando por necesidades del
programa tales como, nimero de participantes, extension de la informacion, entre otros,
asi se requiera y se incluye politica especifica de uso de informes por parte de personas
y organizaciones.

ltem 6.3.9 Se incluye cuando el participante requiera la revision de los resultados
obtenidos, este debe cefiirse a los procedimientos establecidos por la ley. Se incluye
que la evaluacion del desempefio no se subcontrata y se aclara que esta se da a
conocer a los participantes en el informe final.

6.3.10 Se incluye politicas especificas de confidencialidad, imparcialidad e integridad y
proteccion de la informacion.

04

16

04

22

Se realizan ajustes de redaccion en general los cuales quedan identificados en el
documento.

Se elimina y/o reemplaza la palabra “grupos de los laboratorios “por “grupos de la
DRSP”

Se reemplaza “Manual de Calidad” por “Manual SIG” en todo el documento.

Se reemplaza “Sistema de Gestién de Calidad” por “Sistema integrado de gestién - SIG
en todo el documento

item 1y 6.2.2.: Se actualiza la resolucién de Manual de funciones y competencias del
INS.

item 3: Se incluye en el alcance a la Subdireccion Red Nacional de Trasplantes y
Bancos de Sangre.

item 5: Tabla N°1 se modifica sigla para el grupo microbiologia.

item 6.1.1: Se actualiza la resolucion de conformacion de grupos en el INS y el link de
consulta de normatividad. Se incluye nueva politica de confidencialidad, imparcialidad
e integridad, asi como el procedimiento PE-D02.0000-009 y sus respectivos formatos
(FOR-R01.0000-022 al FOR-R01.0000-026); se refiran las figuras 1,2 y 3
correspondientes a organigrama INS, mapa de procesos y bloques documentales.
item 6.1.2: Se ajustan la descripcion de funciones y responsabilidades para los roles:
Representante de la Alta Direccion/ Delegado del Representante de la Alta Direccion
para las Normas objeto de Acreditacion Responsable de calidad, Responsable técnico,
responsable Técnico PEED.

item 6.1.3: Se incluye lineamientos para entrega de documentacion al organismo de
acreditacion

»
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e item 6.1.15: Se incluye que la revision técnica realizada a las normas objeto de
acreditacion se registra previamente en el formato FOR-D02.0000-030 “Informe técnico”
el cual se constituye en elemento de entrada para la Revision por la Direccion.

e item 6.3.10: Se incluye la politica de confidencialidad declarada en el POE-D02.0000-
009

e item 7: Ajuste y actualizacién de los reglamentos de acreditacion de ONAC y EMA

e  Anexo 03: Se ajusta la frecuencia del indicador 3 a semestral y de los responsables de
medicion en todos los indicadores.

e Se adecua la plantilla de manual del SIG, eliminando la portada y tabla de contenido.

e Se realizan ajustes de redaccién en general los cuales quedan identificados en el
documento

e item 1: Se describe de forma més clara las acciones de la Direccion de Redes en Salud
Publica y el papel de los grupos de la DRSP en el marco de Laboratorio Nacional de
Referencia; se referencia el RAC-1.3-02 Tarifas de los servicios de acreditacion y RAC-
1.6-04 Reglas para la creacion y funcionamiento de los grupos técnicos asesores de
ONAC, ESP-1.3-01 Especificacién del servicio de acreditacion, acreditacion
transfronteriza y circulares externas
Item 6.1.1 Se ajusta en la politicas del sistema bajo las normas objeto de acreditacion
la redaccion en cuanto a: se cambia “Los grupos de laboratorios de la DRSP del INS”
por los Grupos de la DRSP del INS” y se reempalaza “ Sistema de Gestién de Calidad”
por “Sistema Integrado de Gestion”;Actualizacion del Link para consulta de la
normatividad en la pagina web institucional; en la tabla N°2 inclusion del lineamiento
para uso del POE-R01.0000-020.

e Item 6.1.2: Citacion adecuada de figuras 1y 2; se incluye declaracién referente a la
dinamica de atualizacion de documentos (POE, INT, MEN, FOR) vs la actualizacion del
MNL-R01.0000-001.

e item 6.1.7: Actualizacién del nombre del documento POE-A08.0000-001 y POE-

05 16 09 09 A08.0000-002. o

e |tem 6.1.8: Actualizacién del nombre del documento POE-A08.0000-002.

e item 6.1.11y 6.1.12: Ajuste al nombre del FOR-D02.0000-007 y del del documento
POE-E01.0000-001

e item 6.1.14: Ajuste al codigo del documento POE-E01.0000-001

e item 6.2.4: Ajuste al nombre del formato FOR-R01.0000-045.

e item 6.2.5: Se cambia intervenciones metrolégicas por operaciones de confirmacion
metrolégica : Ajuste de nombre y cédigo del FOR-A04.2070-002 plan de aseguramiento
metrolégico.

e item6.2.10 y 6.3.8:Se elimina que la custodia de los informes de resultados de ensayos
y ensayos de aptitud estén en custodia del coordinador del grupo y se cambia la
definicion de tiempo de retencion por lo descrito en la TDR.

e item 6.3.2: se elimina N° de resolucion del manual de funciones y competencial laboral
del INS.

o item 6.3.4.4 y 6.3.4.5: se ajusta codigo ara el documento INT-R01.0000-013 segun el
LMD.

e item 6.3.9: Actualizacion del nombre del documento POE-A08.0000-002.

e item 7: Inclusion del RAC-1.3-02, RAC-1.6-04, ESP-1.3-01 y circular externa N° 04-
2016 del Organismo Nacional de acreditacion,

e  Anexo 02: Se ajusta titulo a la columna de objetivo de calidad incluyendo “ grupos de la
DRSP”
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Anexo 03: Se elimina los indicadores referente a: Evaluacion de la respuesta de las acciones
realizadas por el LNR de Calidad de los municipios con IRCA critico., Evaluacion de la
respuesta de las acciones realizadas por el LNR de entomologia en los municipios con riesgo
entomoldgico alto de acuerdo al indice de Breteau (larvario o domiciliario) y Incremento en
el Porcentaje de participacion de los LSP en los EEDD de los servicios de sangre.

06

17

04

21

Se realizan ajustes de redaccion en general los cuales quedan identificados en el
documento

item 5: Tabla N° 1 se incluye y personal de apoyo técnico en el equipo de calidad; se
define abreviatura para el Grupo Quimica y Toxicologia (antiguo grupo salud ambiental).
ftem 6.1.1: Se referencia organigrama institucional y la resolucion del INS N° 0223 del
2017; se referencia el mecanismo de la supervisién de personal técnico; se incluye
como alta direccién y la DRSP asegura que el personal es consciente de la relevancia
e importancia de sus actividades y como se establecen los procesos de comunicacion
apropiados; se redefinen las responsabilidades de todos los roles.

ftem 6.1.2: Figura 2: Se redefine el esquema del organigrama, se cambia nombre del
mismo, se incluye rol experto estadistico, se elimina rol personal de apoyo
administrativo, se adiciona el cargo de subdirectores para la SGCLSP y SLNR.

item 6.1.2 tabla N°4: se organiza roles en orden alfabético, se incluye rol de responsable
de calidad y se redefine la naturaleza del rol para facilitador de calidad, facilitador
técnico, lider técnico, Responsable de Aseguramiento Metrolégico, Responsable Area
de Central de muestras, Responsable Técnico PEED, personal de apoyo técnico.

ftem 6.1.5: Se incluye la declaracion de informar a los participantes de la
subcontratacion por medio del protocolo del programa y la publicacion del mismo en el
listado general de contratacién en la pagina web.

item 6.1.6: Se referencia el POE-A02.0000-001 Metodologia para la supervision de
contratos, FOR-A10.2091-009 Recepcion de Bienes de Consumo y/o Devolutivos y en
el FOR-A04.0000-048 Verificacién Técnica de Servicios Para Equipos e Instrumentos
de Medicién y FOR-A02.0000-038 informe final de supervisién Certificacién final de
ejecucion, cumplimiento y recibo definitivo a satisfaccion. Se elimina FOR-A02.0000-
032 y FOR-A02.0000-033

item 6.1.7: Se declara que los grupos de la DRSP coopera con los participantes y otros
clientes aclarando las solicitudes del cliente.

item 6.1.8 y 6.1.11: Se actualiza nombre del POE D02.0000-003 Control de salidas no
Conformes

item 6.1.10, 6.1.11 y 6.1.12: Se actualiza nombre del FOR-D02.0000-007 Planes de
mejoramiento y Reporte de salidas no conformes.

item 6.1.13: Se incluye “identificacion” y acceso” para las directrices definidas en el SIG.
item 6.1.14: Inclusion de la responsabilidad por parte del rol “Responsable de Calidad”
de planificar y organizar las auditorias bajo las normas objeto de acreditacion (NTC
ISO/IEC 17025 y NTC ISO/IEC 17043) y notificar a OCI.

item 6.1.15: Se incluye el seguimiento a compromisos establecidos en el informe
técnico.

item 6.2.6: Se referencia el FOR-R01.0000-069 Verificacion de materiales de
referencia.

item 6.2.10: se aclara que la revision de informes la puede realizar el lider técnico
delegado”

item 6.3.2: se incluye distribucion del item de ensayo

item 6.3.3 se adicionan actividades a controlar en la operacion de los PEA

item 6.3.4.1 Se adiciona demostracion de pericia técnica
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e item 6.3.4.2 Se adiciona diligenciamiento de FOR-R01.0000-027

Anexo 03: Se retira el rol de facilitador de calidad del del primer indicador; se redefine el
objetivo estratégico “Gestionar los mecanismos de integracién y participacion con los
diferentes actores internacionales, nacionales, regionales y locales que permitan el
desarrollo de los sistemas, centros, instituciones y redes con las cuales el INS debe
interactuar para el cumplimiento de su misién” y el objetivo especifico “Coordinar y fortalecer
la red nacional de laboratorios, la red de sangre y la red de donacién y trasplantes de érganos
y tejidos para ampliar su cobertura y sensibilizar y generar confianza en la poblacién sobre
su impacto social y humanitario” del Ultimo indicador; se incluye a la SGCLSP como
responsable de la medicion.

e Titulo: se ajusta el titulo a Manual de gestién de la DRSP

e Tabla No. 1 de abreviaturas: se retira la columna de descripcién.

e Tabla No. 3 Matriz de comunicaciones de los grupos de la DRSP: se realizan ajustes y
se incluye el comité SIG operativo

o {tem 6.1.2 Sistema de Gestion; se ajusta a los cambios de las politicas y objetivos de
calidad y al POE-R01.0000-017 Gestién técnica de la DRSP para la competencia de su
personal, igualmente se ajusta organigrama de roles.

e [tem6.1.5 Subcontratacion: Se ajusta a lo definido en el Anexo 1 Se ajusta a lo definido
en el Anexo 1 del formulario de solicitud acreditacion ONAC proveedores de ensayo de
aptitud FR-3.2-15.

07 17 09 22 | e ltem6.1.11 Acciones correctivas: Se actualiza a la politica institucional
e item 6.1.15 Revisiones al sistema por la direccién: se actualiza a la estrategia de
revision del informe técnico en cumplimiento, en cumplimiento del Plan de mejoramiento
R01-33-2017 (ONAC 9)
e item 6.3.8 Informes: Se ajusta a lo definido en el Anexo 1 del formulario de solicitud
acreditacion ONAC proveedores de ensayo de aptitud FR-3.2-15
e Se adiciona el numeral 6.4 Acreditacion, 6.4.1 Cumplimiento de requisitos y 6.4.2
Diligenciamiento de documentacién para remitir a ONAC, en cumplimiento del Plan de
mejoramiento R01-33-2017 (ONAC 9):
e item 7: Se eliminan los documentos EMA
Anexo 03: se retira el indicador de Adherencia de los LSP a los lineamientos LNR.
e item 6.1.10, 6.1.11 y 6.1.12: Se ajusta frente a la actualizacién del procedimiento
institucional correspondiente al aplicativo planes de mejoramiento
08 18 02 23 | e ltem6.3.7: Actualizacién de vocabulario y actualizacion instructivos.
e 6.4: Actualizacidn frente a los requerimientos de la lista de verificacion FR-4.2.3-05
“evaluador lider laboratorios de ensayo o calibracién NTC-ISO/IEC 17025:2005
e  Se actualiza documento a plantilla vigente
e item 7.1 se retira la informacion referente a bloques documentales y tabla N° 2
e item7.1.1: se actualiza link de pagina web INS y se adiciona codigo equivalente al POE-
A07.0000-003
e item7.1.2: Se cambia el numeral 4.2.1 de MNL-D02.0000-001 por numeral 7.5.5.
e item 7.1.13: Se elimina clasificacion de registros (calidad y técnicos).
09 19 04 15 |e item 7.1.14: Se ajsutan nombres de documentos asociados a proceso E01.
e item 7.1.15: Se cambia el numeral 5.6 de MNL-D02.0000-001 por numeral 7.7.3.
e |tem 7.2.4: Se retira POE-R01.0000-013
e |tem 7.3.6: se actualiza link de pagina web INS
e |tem 7.3.9: se actualiza link de pagina web INS
e item7.4.1: Se actualizan los codigos y nombres de los documentos tales como los RAC,

CEA y Formularios de solicitud de acreditacién de ensayos y PEA. Se incluyo el CEA -
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3.0-16 Se elimina la descripcion de cada circular y se incluye “Circulares externas’. Se
retira el RAC-1.6-04: Reglas para la creacién y funcionamiento de los grupos técnicos
asesores de ONAC

item 7.4.5: se incluye Criterios especificos de acreditacion para proveedores de ensayo
de aptitud (PEA).

item 8: Se actualiza en la bibliografia codigos y nombres de los documentos RAC y CEA
de ONAC. Se eliminan las circulares.

10

19

1

29

ltem 1:Se realizan ajustes de redaccion en todo el documento.
item 3: Se elimina de la exclusion el numeral de subcontratacion y se ajusta el numeral
de muestreo. Se incluye item 3.2 declaracién de la opcion B.
item 4: Se eliminan las responsabilidades por roles.
item 5: Se actualizan las definiciones a la 1SO 9000:2015 e ISO 17000:2017. Se incluye
calidad, conformidad, confidencialidad, imparcialidad, politica de calidad, PEA,
verificacion y validacion.
Tabla 1: se ajusta EAy MC
item 6: Se incluye descripcion de conformidad frente a la normas NTC-ISO/IEC 17025
y NTC-ISO/IEC 17043 y la conformidad frente a los requisitos de las mismas se
complementa en el MNL-R01.0000-001 mediante el cumplimiento de la NTC ISO
9001:2015.
ltem 7: Se redisefia la estructura de los requisitos de las normas en tres categorias; 7.1
Requisitos comunes de acreditacion, 7.2 requisitos especificos ISO/IEC 17025y 7.3
requisitos especificos ISO/IEC 17043, en el marco de la transicion a la nueva versién
de la ISO/IEC 17025:2017. Esto implico una nueva numeracion de los requisitos asi
como la descripcion a que numeral de la normas responden.
item 7.1.1: Ajustes de redaccion, se elimina el POE-A08.0000-003. Se complementa
tabla N23.
item 7.1.2: Ajustes de redaccién, se incluye la misma figura de piramide documenta del
MNL-D02.0000-001, se actualiza politica del SIG y objetivos de calidad de los grupos
de la DRSP. Se elimina politica de calidad de la DRSP y Politica de cambios en el
sistema e independencia técnica de la DRSP del INS. Figura 2 se actualiza organigrama
de roles del sistema, en la tabla 3 se retira rol de apoyo a la gestion y coordinador de
grupo. Se actualiza responsabilidades para los roles de responsable de calidad y se
separan las responsabilidades para los roles responsable técnico y responsable técnico
PEED.
item 7.1.3: se incluye numeral de imparcialidad y confidencialidad.
item 7.1.4: Se realizan ajustes de redaccion en general, se incluye politica especifica
de formacién de personal y competencia
item 7.1.5: Ajustes de redaccion en todo el item.
item 7.1.6: se crea numeral de equipamiento con la informacién correspondiente a
equipos.
item 7.1.7 Se ajusta nombre completo del numeral “compra de productos y servicios
suministrados externamente” y se realizan ajustes de redaccion , se actualiza politica
especifica.
item 7.1.8 Se ajusta nombre completo del numeral “Revision de solicitudes, ofertas y
contratos” y se realizan ajustes de redaccion , se actualiza politica especifica.
item 7.1.9,7.1.10,7.1.11,7.1.13,7.1.14,7.1.15,7.1.17,7.2.,7.2.3, 7.2.4,7.2.5,7.2.6,
7.3.1,7.3.3,7.3.4,7.3.6,7.3.7, 7.3.8 se realizan adecuacion con la informacién anterior
y se hacen ajustes de redaccién
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e Item 7.1.12 se incluye la Politica Institucional de Calidad de Atencion y Trato Digno al

Ciudadano del Instituto Nacional de Salud. Se hacen ajustes de redaccién.

e item 7.1.16 se incluyen descripcién de auditorias adicionales

e {tem7.21,7.22y7.2.8 seincluye numeral.

e item 7.2.7: Se incluye lineamientos del instructivo INT-R01.0000-021 Criterios
generales para determinacion de reglas de decision.

e |tem 7.3.1.5 Se actualiza politica especificos de valores asignados.

e item 7.3.2 Se actualiza politica especifica de comparacién de resultados.

e ltem 7.3.5 Se actualiza politica especifica de resultados utilizados por personas y
organizaciones externas.

e item 7.4 Ajustes generales de redaccion

e Anexo 1: Se cambia tabla de equivalencias alineando ISO 9001, ISO/IEC 17025 y
ISO/IEC 17043.

e  Anexo 2y 3: Se elimina anexo.

o Anexo 2: Pasa a anexo de 4 a 2 por ajustes de numeracion

e  Se realizan ajustes en todo el documento referente a citar la version para las normas
objeto de acreditacion ( NTC ISO/IEC 17025:2017 e NTC ISO/IEC 17043:2010).

e item 1: Se incluye la resolucién 0612 del 27 de Julio del 2020 “Por la cual se adopta el
Plan Institucional de Gestién y Desempefio (Plan Estratégico) del Instituto Nacional de
Salud- INS 2019-2022"

e item 5:Tabla 1: se incluye abreviatura PRI ( Par Revisor de Informes)

e item 7.1.1 Se ajusta redaccion de definicion de recursos

e item7.1.2: Se actualiza Politica de Calidad SIG segun lo descrito en el MNL-D02.0000-
001; se incluye politica de calidad de los grupos que funcionan como proveedores de
programas de ensayos de aptitud de la DRSP del INS; se incluye el FOR-D02.0000-
032 gestion del cambio; Figura 2. se actualiza organigrama de roles del sistema; Tabla
3 Inclusion de rol/cargo Coordinador o subdirector LNR. Se ajusta redaccién de cambios
al sistema de acuerdo al MNL-D02.0000-001

e item 7.1.3: Se ajusta la frecuencia de revision Matriz de conflicto de interés y
mecanismos de mitigacion y se incluye la obligacién de suscripcion de acuerdo de
confidencialidad FOR-A07.0000-014

11 2020 10 30 |e ltem7.1.12 Seincluye alcance a la Politica Institucional de Calidad de Atencion y Trato
Digno al Ciudadano del Instituto Nacional de Salud en el marco de las normas objeto
de acreditacion.

e item 7.15 se ajusta redaccion de acuerdo al POE-D02.0000-004

e item 7.1.17 se relaciona nombre correcto del FOR-D02.0000-002

e tem7.1.9y7.3.6 Se actualiza nombre del POE-A08.0000-002 Gestién de PQRSD y se
da alcance a los reclamos y apelaciones

e item 7.3.8 se definen criterios de evaluacién de subcontratistas para los EA

e item 7.4.1 Se modifican los codigos de las CEA de ONAC de acuerdo con las
actualizaciones realizadas por el ente acreditador.

e item 7.4.3 Se incluye nuevas notificaciones obligatorias a ONAC que incluyen: Solicitud

de suspension voluntaria por causa de falta de personal, cambio de instalaciones u otro
motivo, no se pueda prestar el servicio a sus clientes durante un periodo, modificacion
de las direcciones de correo electrénico del personal clave, copia de la pdliza y de su
renovacion periddica previo a su vencimiento, el informe final de resultados de cada
programa de ensayos de aptitud acreditado, indicando la relacion de los participantes
acreditados 0 en proceso de acreditacién, cambio o inclusién de un nuevo
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subcontratista y fallos en participacién de ensayos de aptitud para ensayos acreditados
y plan de mejoramiento establecido.

e Item 8: Se actualiza los cédigos del CEA-3.0-02 CEA-3.0-06

e Anexo 1: Se actualiza la tabla de equivalencias alineando 1SO 9001:2015, ISO/IEC
17025:2017 y ISO/IEC 17043:2014.

e 7.1.2 se adiciona medicidn de objetivos a través de seguimiento a riesgos operativos y

12 2021 | 01 2 se incluye nuevo objetivo de calidad

e 7.3 se elimina parrafo donde se relacionan tipos de ensayos de aptitud

e  Seelimina anexo 02

e Item7.1.1 se reemplaza decreto 2323 por DUR 780 de 2016, se reemplaza capacitacion
por capacitaciones

e [tem7.1.2: Se ajusta codigo del documento POE-D02.0000-001, se completa el nombre
del cédigo POE-A07.0000-003,

e item 7.1.2 se incluye declaracién de alcance de cumplimiento de normas de
acreditacion. “Todas las actividades de laboratorio realizadas en los grupos de la DRSP
cumplen con la descrito en las normas de acreditacién dado que la implementacion de
los lineamientos documentados en el SIG son transversales”

e {tem7.1.2: Se actualiza la piramide documental y Politica SIG segtn el MNL-D02.0000-
001 V14

e Tabla 3, se incluye subdirector de la red nacional de bancos de sangre y trasplantes y
se adiciona autorizacion de emision de informes de aptitud por el director técnico
cuando éstos se publican en pagina web.

e |tem 7.1.3 se incluye POE-A07.0000-003

e |tem 7.1.6: Se elimina el FOR-A04.0000-010.

13 20211 12 17 |® item 7.1.8.1 Se actualiza en todos los items el nombre de la plataforma de muestras de
ENTERPRISE por Sismuestras, modulo Labmuestras

e item 7.1.8.2 se cambia ensayo de aptitud por evaluacién de desempefio, se reemplaza
EA por PEED y se reemplaza laboratorio por participante

e item7.1.9 se cambia ensayo de aptitud por evaluacion de desempefio, se ajusta codigo
CAR-D02.0000-002.

e item 7.1.10 Se cambia incorporar por incluir, se retira la claridad de los documentos
electronicos.

e item 7.1.11 se cambia ensayo de aptitud por evaluacion de desempefio, se elimina
calibracion

e item 7.1.13 se cambia ensayo de aptitud por evaluacién de desempefio

e item 7.2.4 se reemplaza Enterprise por Sivilab, médulo Labmuestras.

e item 7.3.5 Se incluye grupo de analisis para la revision de informes de resultados del

programa de ensayo de aptitud de acuerdo con el POE-R01.0000-020

e item 7.4.2: Se reemplaza “vigilancia’ por “seguimiento”; se incluye el envi6 de
documentacion electrénica a ONAC para el caso de radicacion virtual y por tanto se
aclara la radicacion presencial, se adiciona link

e Portada: Se elimina nombre de los autores.

e item 5, se adiciona nombre a la tabla N°1

e  Se incluye titulo a figura N°1

14 2022 | 09 23 |e ltem7.1.2 se mejora redaccion de gestion de cambios, se incluye acompafiamiento de
la SGCLSP y se cita manual del SIG, se elimina seguimiento por parte del RC. También
se incluye nota aclaratoria sobre funciones de los roles y se cambia naturaleza del por
objeto del rol; se ajusta el objeto del rol del responsable de calidad, responsable técnico
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y responsable técnico PEED. Se delimita las responsabilidades al delegado del
representante de la alta direccién eximiendo a este Ultimo.

Se modifica y actualiza el organigrama de roles del sistema de gestién normas
acreditables DRSP.

Se elimina rol de facilitador técnico en todo el documento

Se cambia rol de lider técnico por analista a lo largo del documento

item 7.2 se elimina politica de capacitacion y se remite a lineamientos del POE-
A01.0000-001

ftems 7.1.11 7 y 2.8 se cambia anexo 2 por anexo 3

ftem 7.1.13 se mejora la redaccion de la aplicabilidad de documentos

ftem 7.1.17 se elimina reunién con subdirectores, coordinadores y responsables
técnicos por falta de pertinencia. Se da claridad que el informe técnico hace parte
integral del acta.

7.2.3 Se actualiza nombre del POE-R01.0000-015 a Evaluacién de Métodos
Cuantitativos para Analisis Microbioldgico

Se ajustan URL de acuerdo con cambios institucionales

item 7.4.1 se incluyen notas técnicas externas de ONAC

15

2024

06

28

item 7.1.2: Se actualiza politica del SIG de acuerdo al MNL-D02.0000-001, item 7.3.3
item 7.1.2 se reemplazan FOR-D02.0000-026 y FOR-R01.0000-056 por el FOR-
D02.0000-034 Politicas y directrices

Se incluye numeral 7.4.6 Esquemas de desarrollo de las evaluaciones de ONAC donde
se indican los pasos para las evaluaciones de otorgamiento y/o ampliacién de alcance
y para la evaluacion de renovacion y/o seguimiento a través de la plataforma SIPSO.
Se incluyen los anexos 02 Esquemas desarrollo de las evaluaciones ONAC y anexo 03.
Plantilla de cronograma para evaluaciones de otorgamiento/ampliacién y renovacién/
seguimiento a través de SIPSO.

16

2025

03

20

Se incluyo tabla de contenido

En todo el contenido del documento se cambid ISO/IEC 17043:2010 por ISO/IEC
17043:2023 y se modificaron los numerales aplicables de acuerdo con esta nueva
version. Adicionalmente se complementd para las partes aplicables a la participacion
de los laboratorios en ensayos de aptitud (en el marco de la norma ISO/IEC 17025) con
“o comparaciones interlaboratorios distintas a ensayos de aptitud (segun aplique)”.

1. Introduccion. Se ajustd el titulo de la norma ISO/IEC 17043:2023.

3.2 Declaracion de Opcion B. Se complemento6 con el numeral aplicable de la norma
ISO/IEC 17043:2023.

5. Definiciones y abreviaturas. Se ajustaron las definiciones de Acreditacion,
Atestacion, Comparacion interlaboratorios, Ensayos de aptitud, la nota de la definicién
de Evaluacion de la Conformidad, Item de ensayos de aptitud, Participante, Programa
de ensayos de aptitud, Proveedor de ensayos de aptitud, Sistema Integrado de Gestion.
Se elimina la definicidén de Subcontratista tomada de la norma ISO/IEC 17043:2010 ya
que la versién ISO/IEC 17043:2023 le elimind. Adicionalmente se incluyo la abreviatura
CILD.

7.1.1 Organizacion. Se complementa EA dejandolo como programas de EA tal y como
lo relacionada la norma ISO/IEC 17043:2023.

7.1.2 Sistema de gestion. Se realizan ajustes de forma para mejorar la redaccion.
7.1.3 Imparcialidad y confidencialidad. Se realizan ajustes de forma para mejorar la
redaccion.

7.1.7 Compra de servicios y productos suministrados externamente. Se subieron los
parrafos aplicables de ISO/IEC 17043 que son afines a ISO/IEC 17025:2017 que
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estaban como subcontratacion y se cambia subcontratistas por proveedores de
servicios externos. Adicionalmente se realizan ajustes de forma para dar mayor
claridad al cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17043:2023, y se elimina
lo correspondiente a informar a los participantes cuales subcontratistas fueron
seleccionados, pues esto excede el requisito ya que se deben informar los servicios 0
productos adquiridos que impactan las actividades de EA pero no los contratistas o
proveedores del producto o servicio. Se cambia acreditador por Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia. El codigo del formato FOR-R01.5390-057 se modifica
para dejarlo transversal.

7.1.11 Control de registros. Se eliminé la palabra Nota. Se cambié “programa de
evaluacién de desempefo” por “programa de ensayos de aptitud” y se dejé especifico
“actividad de ensayos de aptitud”.

7.1.12 Se incluyeron dos parrafos con respecto al sistema de gestion de la informacion.
7.1.13 Se subié este numeral y se ajusté de tal forma que permita evidenciar el
cumplimiento adicional en la norma ISO/IEC 17043:2023.

7.3.1 Se subié parrafo “Comunicacién del programa de EA” para mantener el orden de
la norma ISO/IEC 17043:2023. Se declaran adicionalmente las siguientes exclusiones
con respecto a la norma ISO/IEC 17025: 7.8.4 Requisitos especificos para los
certificados de calibracion, 7.8.5 Informacién de muestreo — requisitos especificos
7.3.2 Se complement6 el Disefio del programa con planificacion del programa de EA y
se sub dividio en subnumerales (7.3.2.1, 7.3.2.2 y 7.3.2.3) acorde con la norma ISO/IEC
17043:2023, ajustando la informacién acorde con los requisitos de la norma y
cambiando el término planeacion por planificacion, subcontratados por suministrados
por proveedores de servicios externos

7.3.3 Se sube la informacién correspondiente a la produccién y distribucion del item de
EA, se complementa para indicar como se da cumplimiento a los requisitos de la norma
ISO/IEC 17043, y adicionalmente se incluye un pérrafo referente al caso en que los
laboratorios tienen que tomar muestras. Se retira la frase instructivos propios del
programa ya que el INT-R01.0000-014 se dejo transversal y se incluye un parrafo para
el caso en que aplique que los laboratorios tienen que tomar muestras. se subdividié en
4 subnumerales para dar mayor claridad en el cumplimiento de los requisitos ISO/IEC
17043:2023

7.3.4. Se complementd la informacion y se subdividié en 3 subnumerales para dar
mayor claridad en el cumplimiento de los requisitos ISO/IEC 17043:2023.

7.3.5 Se incluyo el nuevo numeral “Vigilancia de los Procesos” ya que es un nuevo
requisito de ISO/IEC 17043:2023.

7.4 Se retiré el CEA-3.0-06 ya que de acuerdo con la circular externa de ONAC No. 14
de 2023, ONAC se acogié a la Politica ILAC P14:09/2020, que no aplica al INS ya que
sus laboratorios no realizan actividades de calibracion. Se retira ILAC P8, ILAC P9,
ILAC P10, IAAC-MD-038 dado que estan referenciados en el RAC-3.0-01 y en los CEA-
3.0-02, CEA-3.04. Se modifica el titulo del CEA-3.04 de acuerdo con la nueva version
del criterio. Se incluye el lineamiento LN-1.3-01 y se referencian las notas técnicas
especificas de ONAC aplicables. Se retira el CEA-3.0-16 y la informacion
correspondiente a este documento de acuerdo con la NTE-3.3-73 de ONAC. Con
respecto a la acreditacion vigente en ISO/IEC 17043:2010 y la transiciéon ISO/IEC
17043:2023 para esta parte se deja la norma sin versién. Se cambia “subcontratista”
por “proveedor de servicios externos”. Adicionalmente se incluye el NTE-3.3-79 Plan
de transicién CEA-3.0-04 V1. Se retira la informacion referente a la radicacion presencial
de la documentacion requerida para las evaluaciones ( CD, DVD, efc), se retira el FR-
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3.2.1-15: Formulario de solicitud acreditacién ONAC proveedores de ensayos de aptitud
con los anexos asociados.

8. Se retir6 el CEA-3.0-06 ya que de acuerdo con la circular externa de ONAC No. 14
de 2023, ONAC se acogié a la Politica ILAC P14:09/2020, la cual aplica a los
laboratorios que realizan actividades de calibracién.  Adicionalmente para los
documentos emitidos por el Organismo Nacional de Colombia, se registra ONAC. Se
ajusta el titulo de la norma ISO/IEC 17043:2023.

Anexo 01. Se modifican los numerales aplicables a ISO/IEC 17043 de acuerdo con la
version 2023, y se ajustan algunos numerales referenciados de la norma ISO/IEC
17025.

10. ANEXOS

Anexo 01. Tabla cruzada de equivalencias

Anexo 02. Esquemas desarrollo de las evaluaciones ONAC

Anexo 03. Plantilla de cronograma para evaluaciones de otorgamiento/ampliacion y renovacion/
seguimiento a través de SIPSO
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Anexo 01. Tabla cruzada de equivalencias
1SO 9001:2015 ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17043:2023
Objeto y campo de aplicacién 1 1 1
Referencias normativas 2 2 2
Términos y definiciones 3 3 3
Contexto de la Organizacion 4 5. 5.
Comprension de la organizacion y de 41 5 5
su contexto o ' '
Comprension de las necesidades y 42 53,54,55,5.6,5.7, 5.3,54,55,5.6,5.7, 8.1.3,
expectativas de las partes interesadas B 8.1.1,8.2 8.2
Determinacion del alcance del sistema 53,54,55,56,5.7,
de gestion de la calidad 43 8.1.1,82 54,5.5, 5.6, 5.7, 8.1.3, 8.2
Sistema de Gestion de la calidad y sus 44 5.3,54,55,56,57, 5.3,54,55 56,57, 81.3
procesos o 8.1.1,82 8.2
Liderazgo 5 5.3,54,55,56,57, 5.3,54, 5.5 56,57, 8.1.3,
8.1.1,8.2 8.2
Liderazgo y compromiso 51 5.3,54,55,56,57, 5.3,54, 5.5 56,57, 8.1.3,
8.1.1,8.2 8.2
. 5.3,54,55,56,57, 5.3,54,5.5 56, 5.7, 81.3
Generalidades 51.1. 8.1, 8.2 3.2
. 5.3,54,55,56,57, 5.3,54,5.5 56, 5.7, 81.3
Enfoque al cliente 51.2. 8.1.1,82 3.2
Politica 59 5.3,54,55,56,57, 7.1.1,7.2.3,7.4.3,8.1.2
8.1.1,8.2 8.21
Establecimiento de la politica de 521 5.3,54,55,56,57, 71.1,7.2.3,74.3,8.1.2
calidad o 8.1.1,8.2 8.21
" i, . 5.3,54,55,56,57, 7.1.1,7.2.3,7.4.3,8.1.2
Comunicacion de la politica de calidad 5.2.2. 8.1, 8.2 8.2.1
Roles responsabilidades y autoridades 53 5.2,53,54,55,56,57, | 52, 5.5 56,6.2.7,7.5.4,
en la organizacién - 8.1.1,8.2 8.1.2 8.8
Planificacién 6. - -
Acmone§ para abordar riesgos y 6.1, 85 8.5
oportunidades -
Objetivos de la calidad y planificacion 6.2 821 8.2.1
para lograrlos —-=
Planificacién de los cambios 6.3 5.7 5.7
Apoyo 7. - -
Recursos 7.1. 6. 6
Generalidades 71.1. 6.1 6.1
Personas 7.1.2. 6.2 6.2
Infraestructura 7.1.3. 6.3, 6.4 6.3
Ambiente para la operacion de los 714 6.3 6.3
procesos
Recursos seguimiento y medicion 7.1.5. - -
Generalidades 7.1-5.1 - -
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1SO 9001:2015 ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17043:2023
Trazabilidad de las mediciones 7.1.5.2 6.5 7.21,7.23,74.3
Conocimientos de la organizacion 7.1.6. - -
Competencia 7.2. 6.2 6.2
Toma de conciencia 7.3. - -
Comunicacién 74. 5.7,6.2.4, 6.6.3 5.7,6.2.7,6.4.5 7.1.2
Informacion Documentada 7.5. 8.2 8.2
Generalidades 7.5.1. 8.1.3 8.1.3
Creacion y actualizacion 7.5.2. 8.3.2 8.3.2
Control de la informacion documentada 753 8.2 8.2
Operacion 8. - -
Planificacion y control operacional 8.1. - 7.21
Rqu|§|tos para los productos y 8.2 6.6 6.4
servicios -
Comunicacion con el cliente 8.2.1. 7.1.1¢),7.1.5 7.1.1.4,7.1.1.4,7.1.2
Determinacion de los requisitos para
los productos y serviciog P 822 L11a) 7.1.1.1b)
Revision de los requisitos para los 8.23. 7.1.2,7.1.5 7.1.1.2,7.1.1.4
productos y servicios = e
Cambios en los rle.qwsnos para los 824, 716 7115
productos y servicios - —_—
D|se.n9 y desarrollo de los productos y 83 i 79
Servicios -
Con?rql de Iog procesos, productos y 8.4 6.6 6.4
servicios suministrados externamente
Generalidades 8.4.1 6.6 6.4
Tipo y alcance del control 8.4.2 6.6 6.4
Informacion para los proveedores 843 6.6.3 6.4.5
externos - -
Produccion y provision del servicio 8.5. - 7.3
Cont.rqll dela prodypmon ydela 851, i 75
provision del servicio -
Identificacién y trazabilidad 8.5.2. - 7.3.3,7.34,74.3.2
Propiedad perteneciente a los clientes 853 i i
0 proveedores externos T
Preservacion 8.54. - 7.3.3,7.3.4
Actividades posteriores a la entrega 8.5.5. - -
Control de los cambios 8.5.6. - 7.1.2.2
Liberacion de los productos y servicios 8.6. - 7.4.3b)
Control de las salidas no conformes 8.7. - 7.4.3.5
Trabajo no conforme - 7.10 7.5.4
Evaluacion del desempefio 9. - -
Seguimiento, medicion, analisis y 9.1 i i
evaluacion o
Generalidades 9.1.1. - -
Satisfaccion del cliente 9.1.2. 7.9, 8.6.2, 7.9, 8.6.2
Andlisis y evaluacion 9.1.3. 7.1.7,8.1.3,8.6.2 8.1.3,8.6.2
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1SO 9001:2015 ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17043:2023
Auditoria Interna 9.2. 8.8 8.8
Revisién por la direccién 9.3. 8.9 8.9
Generalidades 9.3.1. 8.9.1 8.9.1
Entradas de la revision por la direccion 9.3.2. 8.9.2 8.9.2
Salidas de la revision por la direccion 9.3.3. 8.9.3 8.9.3
Mejora 10. 8.6 8.6
Generalidades 10.1. 8.6 8.6
No conformidad y accién correctiva 10.2. 8.7 8.7
Mejora continua 10.3. 8.6 8.6




Dias c: dias calendario
Dias h: dias habiles

Plataforma SIPSO — OEC
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Anexo 02 Esquemas de desarrollo de las evaluaciones de ONAC
Evaluacion de otorgamiento o ampliacién de alcance
1. Solicitud de otorgamiento o ampliacion
Plataforma SIPSO - OEC
2. CreaciOn de alcance y cargue documentacion e
Plataforma SIPSO - OEC
3. Habilitacion del pago
Plataforma SIPSO - ONAC
4. Pago de la revision documental 5 dias h
Plataforma SIPSO - OEC
|
5. Revisidn de documentacidn y emisidn de observaciones
Plataforma SIPSO - ONAC
6. RevisiOn de observaciones y cargue documentacion observados (si aplica) 10 dias h
Plataforma SIPSO - OEC
7. Aceptacion de observaciones y generacidn de cotizacidn
Plataforma SIPSO — ONAC
8. Habilitacion del pago
Plataforma SIPSO — ONAC
9. Pago de evaluacién 5 dias h

10. Notificacién programacion de fechas y equipo evaluador
Plataforma SIPSO — ONAC

En este paso se unifican las
actividades de las evaluaciones
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Evaluacién de renovacién o seguimiento
10. Notificacion programacion de fechas y equipo evaluador En este paso se unifican las
P Plataforma SIPSO — ONAC actividades de las evaluaciones
. ) 10 dias h
11.Revisidn fechas programadas y equipo evaluador
Plataforma SIPSO — OEC
S / Aceptauon >
\ OEC o
12. Cambio de estado a ”Etapa 1 en construccion”
Plataforma SIPSO - ONAC
| Desde el cambio de
13. Cargue o actualizacién documentacién estado hasta 5 dias
etapa 1 habiles antes de etapa 1
Plataforma SIPSO - OEC
Evaluacidn de otorgamiento o Evaluacion de renovacion o
ampliaciOn de alcance seguimiento
13.1 Actualizar documentacién cargada en 13.2 Cargue documentacion
el paso 2. Etapa 1
Plataforma SIPSO - OEC Plataforma SIPSO - OEC

14. Desarrollo etapa 1

Instalaciones de ONAC

o Formular planes

I OEC 10 dias h
15. Desarrollo etapa 2
Instalaciones del OEC Revision y observaciones
o0 aprobacién 5diash
\ ONAC
16. Desarrollo de PCAC (si aplica) — !
OEC Ajustes a observaciones .
OFC 15dias h
\
Aprobacion del plan ,
ONAC 2diash
Envio de evidencias ;
OEC 60 dias h

Dias c: dias calendario

Dias h: dias habiles

17. Evaluacion complementaria
Instalaciones del OEC o de ONAC 65 dias h
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Anexo 03. Plantilla de cronograma para evaluaciones de otorgamiento/ampliacién y renovacién/ seguimiento a través de SIPSO

ACTIVIDAD RESP. Cronograma de actividades (aplicar plantilla FOR-D01.0000-001)

1. Solicitud de
otorgamiento y/o

L OEC
ampliacion

2. Creacion de
alcance y cargue

o OEC 90 dias calendario
documentacion

3. Habilitacién del
pago

ONAC

4. Pago de revision

OEC |. 5h
documental

5. Revisidn
documental y ONAC
observaciones

6. Revisién de
observaciones y
cargue de lo OEC 10h
observado (si
aplica)

7. Aceptacion
observaciones y
generacién de
cotizacion

ONAC

8. Habilitacién del ONAC ;
pago

9. Pago de

., OEC 5h
evaluacién

10.Notificacion de
fechas y equipo ONAC
evaluador
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ACTIVIDAD RESP. Cronograma de actividades (aplicar plantilla FOR-D01.0000-001)

11. Revision fechas

. OEC 10h
equipo evaluador

12. Cambio de
estado a "Etapal |OEC
en construccion"

13. Cargue o Desde el cambio

actualizacién de OEC de estado hasta

documentacion 5 dias habiles

etapa 1 antes de etapa 1

14. Etapa l ONAC ||ttt ot bt s b L,
ONAC

15. Etapa 2 - OEC

16.1. Formular
Plan(es) de OEC 10h
mejoramiento

16.2. Revision y

observaciones o ONAC 5h
aprobacién ol _
16.3.Aju§tea OEC

observaciones U e e e e
16.4. Aprobacion ONAC

de plan(es)

16..5. En.V|o de OEC

evidencias plan(es) L
17. Evaluacion ONAC

complementaria -OEC

h: dias habiles



