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OBJETIVO

Describir el sistema de calidad de los laboratorios de la Subgerencia de Andlisis y Diagnostico del Instituto Colombiano
Agropecuario ICA, basado en el cumplimiento de los requisitos de las normas ISO/IEC 17025 aplicable a los laboratorios de
ensayo y calibracion, ISO/IEC 17043 e ISO 17034 aplicables a las Areas de Referencia de los laboratorios nacionales, para
la produccion de materiales de referencia y realizacion de comparaciones interlaboratorios, en sus versiones vigentes. Bajo
el sistema de calidad de los laboratorios se garantiza la competencia, la imparcialidad y la operacion coherente de los
laboratorios y sus areas de referencia en la ejecucion de las actividades.

1 ALCANCE

Este documento describe las actividades del sistema de calidad de los laboratorios de la Subgerencia de Analisis y
Diagnéstico, enmarcadas en las funciones establecidas en el Decreto 4765 de 2008 y en el cumplimiento de los requisitos de
las normas ISO/IEC 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién, norma
ISO/IEC 17043: Evaluacion de la conformidad — Requisitos generales para la competencia de proveedores de ensayos de
aptitud y la norma ISO 17034: Requisitos generales para la competencia de los productores de materiales de referencia, en
sus versiones vigentes.

El sistema de calidad de los laboratorios esta enmarcado en el Sistema Integrado de Gestion Institucional descrito en el
documento DIR-MEJ-MSG-001 , sin embargo, se implementa la opcién A para dar cumplimiento al numeral 8 de las normas
ISO/IEC 17025:2017, ISO/IEC 17043:2023 e 1ISO17034:2016.
Este manual describe:

a) Laestructura de la Subgerencia de Andlisis y Diagnostico para la ejecucion de las actividades de ensayo, calibracion

y referencia, objetivos, politicas, contexto y expectativas relevantes.

b) estructura y procesos del sistema de calidad (descripcion de los procesos y sus interacciones).
Los numerales técnicos de las normas ISO/IEC 17043:2022 e ISO 17034:2017 se describen en el documento GSA-MC-SAD-
003 MANUAL TECNICO PARA LAS ACTIVIDADES DE LAS AREAS DE REFERENCIA EN LOS LABORATORIOS
NACIONALES DE LA SUBGERENCIA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO, el cual es complementario al presente manual.

Todo el personal de la SAD debe seguir lo establecido en el presente documento, el cual es aprobado por el Subgerente de
Andlisis y Diagnostico.

2 DEFINICIONES, SIGLAS Y ACRONIMOS
2.1 DEFINICIONES

Aplican los términos y definiciones de ISO/IEC 17000, ISO 17025. ISO/IEC 17043, ISO 17034, 1ISO 9000 e I1SO 99.

Para otras definiciones, ver el documento GSA-I-SAD-003-GLOSARIO DE TERMINOS APLICABLE A LA GESTION DE
CALIDAD Y A LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

A continuacién, se presentan algunos términos para facilitar el entendimiento de este documento:
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CLIENTE: Persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto o un servicio destinado a esa persona u
organizacion o requerido por ella. (ISO 9000:2015)

PARTES INTERESADAS: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una
decision o actividad. (ISO 9000:2015)

LABORATORIO: Organismos que realiza una o mas de las siguientes actividades: ensayos, calibracion, muestreo (asociado
con el subsiguiente ensayo o calibracion) ISO/IEC 17025:2017).

Para fines de este manual se utiliza la denominacion de laboratorio a los organismos evaluadores de la conformidad del ICA,
los cuales incluyen los laboratorios de ensayo, el laboratorio de calibracion LASIM y las areas de referencia como productores
de materiales de referencia y proveedores de ensayos de aptitud.

SISTEMA DE GESTION: Conjunto de elementos de una organizacion interrelacioneado o que interacttan para establecer
politicas, objetivos y procesos para lograr estos objetivos.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD: Parte de un sistema de gestion relacionada con la calidad.

Para fines de este manual, se utiliza la denominacion SISTEMA DE CALIDAD DE LOS LABORATORIQS, para hacer
referencia al sistema de gestion de la calidad de los laboratorios.

PRODUCTO: Resultado de un proceso (ISO 9000:2015)

Para fines de este documento y para el sistema de calidad de los laboratorios, se denominan productos a las salidas de los
subprocesos, de acuerdo con la caracterizacion del proceso de servicios analiticos, entre los cuales estan: reportes de
resultados, certificados de calibracion, certificados de materiales de referencia, fichas técnicas de material bioldgico, informes
de resultados de la realizacion de ensayos de aptitud.

2.2 SIGLAS Y ACRONIMOS

DTADA Direccién Técnica de Analisis y Diagnéstico Agricola

DTADV Direccién Técnica de Analisis y Diagnéstico Veterinario

GGCA Grupo de Gestidn de Calidad Analitica, BPL y registro de laboratorios

GSA Proceso de Andlisis y Diagnéstico (Puede encontrarse Gestion de Servicios Analiticos)
ICA Instituto Colombiano Agropecuario

LANASE Laboratorio Nacional de Semillas

LANIA Laboratorio Nacional de Insumos Agricolas

LANIP Laboratorio Nacional de Insumos Pecuarios

LCV Laboratorio de Cuarentena Vegetal
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LASE Red de Laboratorios de Semillas

LASIM Laboratorio de Soporte Interno en Metrologia

LAMA: Laboratorio Movil de Diagnéstico Agropecuario

LNDF Laboratorio Nacional de Diagnéstico Fitosanitario

LNDV Laboratorio Nacional de Diagnéstico Veterinario

LNTC Laboratorio Nacional de Tratamientos Cuarentenarios

OGM Laboratorio de Deteccién de Organismos Genéticamente Modificados

PGID Plan de Gestion Integral de Desechos Peligrosos

PEA Proveedor de ensayo de aptitud

PMR Productor de material de referencia

RESPEL Residuos peligrosos

RLDF Red de Laboratorios de Diagnostico Fitosanitario

RLDV Red de Laboratorios de Diagndstico Veterinario

SAD Subgerencia de Analisis y Diagnostico

ISO Organizacion Internacional de Estandarizacién (por sus siglas en inglés: International Organization for
Standardization)

IEC Comision Electrénica Internacional (por sus siglas en inglés International Electrotechnical Comission)

OAP: Oficina Asesora de Planeacion del ICA

OTl: Oficina de Tecnologias de la Informacién del ICA.

SINAD: Sistema de administracion documental del ICA

ICANET: Red informatica interna del ICA

SECOP: Sistema Electronico para la Contratacion Publica

ONAC Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia
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3 PRESENTACION DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO - ICA

El Instituto Colombiano Agropecuario — ICA, es una entidad publica del Orden Nacional con personeria juridica, autonomia
administrativa y patrimonio independiente, perteneciente al Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia, adscrita al Ministerio
de Agricultura y Desarrollo Rural, que tiene por objeto contribuir al desarrollo sostenido del sector agropecuario, pesquero y
acuicola, mediante la prevencion, vigilancia y control de los riesgos sanitarios, bioldgicos y quimicos para las especies
animales y vegetales, con el fin de proteger la salud de las personas, los animales y las plantas y asegurar las condiciones
del comercio, con jurisdiccidn en todo el territorio nacional. (Decreto 1562 de 1962).

Su estructura esta definida en el Decreto 4765 de 2008 (Figura 1), donde se definen 5 subgerencias técnicas y una
subgerencia administrativa, 5 oficinas asesoras y 32 gerencias seccionales.

(

|

/" suscErenciaDE \ 4 SUBGERENCIA DE R 42 SUBGERENCIA m-:\‘ /& SUBGERENCIA DE \ /°  SUBGERENCIADE SUBGERENCIA
ANALISIS Y PROTECCION ANIMAL PROTECCION VEGETAL PROTECCION REGULACION SANITARIA Y ADMMINISTRATIVA Y
DIAGNOSTICO FRONTERIZA FITOSANITARIA FINANCIERA
/ Direccién Técnica *_\ / Direccién Técnica de \ /DIroccién Técnica do\ /Dinccién Técnica du\‘ ! Direccién Técnica da\‘
Andlisis y Diagnéstico N ovl:mlo i e Logistica Asuntos Internacionales
Agricola Agricolas
/" Direccibn Técnicade / Direccién Técnics de \ ‘/Dincclén Técnica de \ /Diracchn Técnica da\ [ Direccién Técnica d.\‘
Anélisis y Disgnéstico Sanidad animal Sanidad Vegetal Cuarentena Asuntos Nacionales
Veterinario
! Direccién Técnicade / \ ! Direccién Técnicade
Vigilancia epidemiolégica mmc;‘:::;:::l“ a8 Evaluacién de Riesgos
Epidemioclogiay
Vigilancia Fitosanitaria
/oricina pe coumon\ 7 oricinaasesora \ /" OFICINA ASESORA DE fqncluAAsmuns\ OFICINA DE
INTERNO JURIDICA ! PLANEACION COMUNICACIONES TECNOLOGIAS DE LA
, p = : g Y INFORMACION

GERENCIAS
SECCIONALES

Figura 1. Organigrama del ICA.
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3.1 LA SUBGERENCIA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO

La Subgerencia de Andlisis y Diagndstico fue creada mediante el decreto 4765 de 2008 dentro de la estructura del ICA como
responsable de la operacién de los laboratorios del ICA. Nuestros talentos estan enfocados en un trabajo serio, seguro y
responsable, mediante la implementacién de un sistema de calidad basado en la norma ISO/IEC 17025:2017, al cual ha sido
integrado con los requisitos de las normas ISO/IEC 17043:2024 e ISO 17034:2016. El objetivo fundamental de la
implementacion de este sistema de calidad es establecer un esquema de mejoramiento continuo que permita ampliar el
reconocimiento de la competencia, la calidad de nuestros resultados y la confiabilidad de los laboratorios.

La Alta Direccién, asi como el personal de los laboratorios, estan comprometidos con que las actividades se lleven a cabo de
manera que se cumplan con los requisitos de los clientes, de las autoridades reglamentarias, de las organizaciones que
otorgan reconocimiento y de las normas en las que se basa el sistema de calidad. Esto garantiza la operacion coherente de
las actividades e independencia e imparcialidad en el actuar.

Comprometidos con la realidad nacional y conocedores de la importancia del sector agropecuario en el pais, en la
Subgerencia de Andlisis y Diagnostico del Instituto Colombiano Agropecuario trabajamos con nuestros clientes dentro de un
clima de mutuo respeto, motivados en la bisqueda de su satisfaccion, esforzandonos en ofrecerles servicios de analisis,
diagnostico y confiables y oportunos. El personal de la Subgerencia interactta dentro del sistema siendo conocedor de su
importancia, sus responsabilidades y su papel para el logro de los objetivos y el cumplimiento de las politicas establecidas.

En linea con la tendencia mundial en lo que se refiere a laboratorios de referencia, la Subgerencia de Analisis y Diagndstico
del ICA, contempla dentro de sus sistema de calidad la prestacién de servicios de referencia, dentro de los que se destacan
(i) servicios de calibracién de instrumentos de medicion en concordancia con ISO/IEC 17025:2017, (ii) desarrollo de ejercicios
interlaboratorios o ensayos de aptitud en concordancia con ISO/IEC 17043 y (iii) la produccion de items de comparacién o
materiales de referencia en concordancia con la ISO 17034, actividades realizadas en las areas de referencia de los
laboratorios nacionales. Los requisitos técnicos que describen el cumplimiento de estas normas estan descritos en el
documento GSA-MC-SAD-003 MANUAL TECNICO PARA LAS ACTIVIDADES DE LAS AREAS DE REFERENCIA EN LOS
LABORATORIOS NACIONALES DE LA SUBGERENCIA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO, el cual es complementario a este
documento.

Conocedores de la misionalidad institucional y su importancia, se ha obtenido el reconocimiento nacional e internacional a
través de la acreditacion ante el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC dando prioridad a las
enfermedades de control oficial y a los métodos que soportan los programas sanitarios, fitosanitarios y de inocuidad de la
entidad. Como soporte a estas actividades de ensayo y con miras a apoyar la red agropecuaria del pais, se ha definido
también la acreditacion como proveedores de ensayos de aptitud y productores de material de referencia. El alcance
acreditado se encuentra publicado en la pagina de ONAC, en el directorio oficial de acreditados DOA -
https://onac.org.co/directorio-de-acreditados/organismo-o-razon-social/

3.1CLIENTES Y PARTES INTERESADAS DE LA SUBGERENCIA DE ANALISIS 'Y
DIAGNOSTICO

Enmarcados en los lineamientos del Sistema de Gestién del Instituto Colombiano Agropecuario, su misionalidad y su
interaccién entre los procesos, la Subgerencia de Analisis y Diagnostico desarrolla sus actividades buscando atender los
requerimientos de las partes interesadas y los clientes como se definen a continuacién:
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e Cliente interno: Dependencia del Instituto Colombiano Agropecuario encargado de la toma de muestra o para el analisis
o diagnostico dentro de las actividades misionales del ICA, para el LASIM los clientes corresponden a los laboratorios
de andlisis y diagnostico y para las areas de referencia, son las direcciones técnicas de la SAD y el GGCA.

o Cliente externo: Usuarios, agremiaciones, personas naturales o juridicas que requieran el servicio de los laboratorios
y realizan la solicitud directamente en los laboratorios. Las areas de referencia y el LASIM no prestan servicios a clientes
externos.

o Cliente institucional: Usuarios, agremiaciones, personas naturales o juridicas que han requerido un servicio del ICA,
el cual incluye un resultado de laboratorio, pero la solicitud del servicio se hace a través de una dependencia del ICA.
Las areas de referencia y LASIM no atienden clientes institucionales.

e Partes interesadas: Clientes, personal de los laboratorios, participantes en las comparaciones interlaboratorios o
ensayos de aptitud, alta direccion y directivas del ICA. Como cabeza de la red agropecuaria del pais, se encuentran
dentro de las partes interesadas los laboratorios que conforman esta red asi como las entidades que hacen parte del
SICAL y su fortalecimiento.

3.2 PLANIFICACION ESTRATEGICA

La planificacién estratégica de la SAD esta basada en los planes estratégicos del ICA los cuales se elaboran cada cuatro
afios siguiendo lo establecido en los planes de desarrollo del Gobierno Nacional. La mision, la visién y la politica de la SAD
estan enmarcadas dentro del plan estratégico y la politica insitucional. Adicionalmente, la SAD ha generado la politica del
manejo del alcance flexible dentro de los lineamientos de ONAC y las politicas para las normas ISO/IEC 17043 e ISO 17034.

321  MISION
Prestar servicios analiticos con calidad que soporten la toma de decisiones del ICA, como autoridad nacional, en los
programas sanitarios y fitosanitarios, para garantizar la sanidad agropecuaria y la inocuidad en la produccién primaria.

3.22  VISION

Ser los laboratorios de referencia del sector agropecuario con reconocimiento nacional e internacional, con base en la
competencia técnica y confiabilidad en la prestacion de los servicios.

3.3POLITICAS

3.3.1 Politica para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracién - ISO/IEC 17025:2017
POLITICA DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO — ICA

El Instituto Colombiano Agropecuario — ICA, acorde con las disposiciones establecidas para el cumplimiento de la misién, la
vision y los objetivos establecidos en el marco del Plan Estratégico Diamante 2016-2022, declara su compromiso con el
mejoramiento continuo de sus procesos y el cumplimiento de los requisitos institucionales y legales aplicables a la operacion
de la entidad, teniendo en cuenta a sus funcionarios, contratistas, proveedores, terceros, ciudadanos y demas partes
interesadas con las que se tenga un vinculo directo o indirecto con el ICA par el fortalecimiento de su gestion institucional.

De igual manera, conscientes del desarrollo de las actividades y la identificacion de los diferentes riesgos y disposicién de
los controles para la mitigacion de los mismos, contamos con recursos técnicos, financieros y el equipo humano competente,
el cual busca promover iniciativas encaminadas a la prestacion de servicios confiables que satisfagan las necesidades del
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cliente, la prevencion y mitigacion de los impactos ambientales, la contaminacion, las lesiones y enfermedades del personal,
la sequridad y privacidad de la informacion y la sequridad digital de la Entidad, salvaguardando su confidencialidad, integridad
y disponibilidad, para obtener un desarrollo equilibrado a través de la mejora continua en cada uno de los ambientes laborales
del territorio nacional en donde se realicen labores por parte del ICA.

Para el desarrollo de la presente politica se estipularon los siguientes lineamientos por cada uno de los sistemas:

o Sistema de Gestion de Calidad (SGC): Mejorar continuamente el desempefio institucional del ICA empleando un
enfoque por procesos y un pensamiento basado en riesgos para asegurar la gestion misional con calidad y de forma
eficaz, efectiva, eficiente y transparente frente a los recursos asignados, con colaboradores comprometidos
prestando servicios para la satisfaccion de las necesidades y expectativas de la ciudadania y partes interesadas,
ajustada a la normativa y requisitos vigentes aplicables.

o  Sistema de Gestion de Seguridad de la Informacién (SGSI): La informacion es reconocida por el Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA) como uno de los activos méas importantes para lograr su objetivo fundamentes de, contribuir al
desarrollo sostenido del sector agropecuario, pesquero y acuicolas, mediante la prevencion, vigilancia y control de
los riesgos sanitarios, biolégicos y quimicos para las especies animales y vegetales, la investigacién aplicada, con
el fin de proteger la salud de las personas, los animales y las plantas y asegurar las condiciones del comercio; es
por eso que se compromete a disponer sus recursos tanto fisicos, tecnolégicos, financieros como informativos, de
conocimiento y humanos para liderar y fortalecer la seguridad de la informacion a través del establecimiento,
implementacién y mejora continua de un sistema de gestién de seguridad de la informacion (SGSI); cuyo fin es el
aseguramiento de la integridad, disponibilidad y confidencialidad de la informacién mediante la gestion y tratamiento
adecuado de los riesgos, en el marco de los requisitos de la entidad, los legales o reglamentarios, y las obligaciones
de la seguridad contractuales; con servidores publicos, contratistas, proveedores y terceros, comprometidos a
participar activamente en el desarrollo de la cultura de sequridad de la informacion.

o Sistema de Gestion de Sequridad y Salud en el Trabajo (SGSST): Proporcionar condiciones de trabajo seguras y
saludables con el fin de prevenir lesiones y deterioro en la salud relacionados con las actividades del trabajo, se
pretende realizar a partir de acciones tendientes a preservar la seguridad y salud, mejorando continuamente en la
prevencion de accidentes y la aparicion de enfermedades laborales, manteniendo un ambiente de trabajo libre de
peligros y riesgos, cumpliendo con la normatividad legal vigente aplicable y el compromiso para la consulta y
participacion de los trabajadores y si es del caso de los representantes de los mismos.

o Sistema de Gestion Ambiental (SGA): Implementar planes para alcanzar el desarrollo sostenible a través de
acciones tendientes a la proteccion del ambiente, fomento de la cultura ambiental y la mejora continua mediante el
cumplimiento de los objetivos del sistema, la identificacion y control de aspectos e impactos ambientales, enfocados
a la prevencion, mitigacion y correccion de las consecuencias generadas por las actividades que se desarrollan en
la Entidad, bajo el enfoque de cumplimiento del marco normativo ambiental vigente y aplicable y normas
internacionales especificas que puedan contribuir al desarrollo del desempefio institucional.
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o Sistema de Gestion de Laboratorios de Ensayo y Calibracion: Proporcionar en los laboratorios del ICA servicios
confiables y oportunos de ensayo, andlisis y diagnéstico para el sector agropecuario y de calibracion para los
laboratorios de la entidad, cumpliendo con los requisitos de la norma internacional ISO/IEC 17025 para respaldar
su competencia, con personal competente que implementa las politicas, procedimientos y métodos analiticos y de
calibracién establecidos y ejerciendo la buena practica profesional. Asi mismo, la Subgerencia de Analisis y
Diagnéstico se compromete a asegurar la imparcialidad en la ejecucion de sus actividades para garantizar la
operacion coherente, la validez de los resultados, la mejora continua del sistema de aseguramiento de calidad y la
satisfaccion de los clientes.

Los anteriores lineamientos buscan favorecer la toma de decisiones y la formulacion de nuevas politicas institucionales en el
marco del cumplimiento de los compromisos aqui declarados.

Nota: Aprobada por el Comité Institucional de Gestion y Desempefio, mediante Acta N°3 del 26 de agosto de 2019

3.3.2 Politica para la administracion del alcance flexible para métodos acreditados ante ONAC.

La SAD dentro del sistema de aseguramiento y en cumplimiento con su politica de calidad, se compromete a mantener un
alcance flexible cumpliendo los lineamientos de ONAC para los métodos acreditados en los que aplique, con el fin de
dinamizar la ampliacién de la cobertura en el marco de la prestacion del servicio, facilitando su actualizacién permanente,
para dar respuesta a los requerimientos de los programas sanitarios, fitosanitarios y de inocuidad, y de los productores
agropecuarios.

Aprobada en la revision por la direccidn en 2022-03-29

3.3.2 Politicas para las actividades de referencia

Las politicas para las normas ISO/IEC 17043:2022 e ISO 17034, se encuentran en el manual técnico GSA-MC-SAD-003.

3.3.2 OBJETIVOS DE CALIDAD

Los objetivos de calidad para el sistema, son los siguientes
v' Satisfacer las necesidades y requisitos de los clientes y participantes de ensayos de aptitud
v"Realizar las actividades de ensayo, calibracion y referencia garantizando la imparcialidad y confidencialidad.
v" Garantizar la oportunidad en la prestacion del servicio
v" Evaluar la competencia técnica del personal de los laboratorios
v" Mantener la acreditacion ante el ONAC y ampliarla cuando fuera requerido
v’ Garantizar que el personal conoce e implementa la documentacion del sistema de calidad

v" Verificar la asignacion de recursos
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Los objetivos de calidad para las normas ISO/IEC 17043 e ISO 17034 incluyen ademés implementar las normas en las areas
de referencia, éstos se detallan se encuentran en el manual técnico GSA-MC-SAD-003, los cuales incluyen los anteriores y

La descripcion de los objetivos de calidad esta definida en el documento GSA-SAD-G-015 MATRIZ DE DESCRIPCION DE
LOS OBJETIVOS DE CALIDAD. Estos son revisados anualmente durante la reunién de la Revision por la Direccion y son
modificados, ajustados o confirmados, segln sea el caso con base en los resultados del seguimiento.

3.3.3  INDICADORES DE GESTION

Los indicadores de gestidén de la Subgerencia incorporan la medicién de los objetivos de calidad, el desempefio de los
laboratorios y los lineamientos del Plan Estratégico Institucional. Las metas para cada indicador, son definidas al finalizar
cada afio y revisadas al inicio del afio siguiente, si es necesario. Para cada indicador se fija una meta general para toda la
Subgerencia y se asocia a cada Direccion Técnica y a su vez a cada coordinacion. Esta esta basada en los resultados del
afio anterior, los lineamientos estratégicos y las proyecciones de la alta direccién. Cada Director Técnico y los respectivos
coordinadores son los responsables de realizar el seguimiento en el transcurso del afio, del cumplimiento de las metas y de
tomar acciones de acuerdo con los resultados obtenidos.

4 IMPARCIALIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

La Subgerencia de Andlisis y Diagnéstico garantiza la imparcialidad en todas las actividades de sus laboratorios y areas de
referencia. Para asegurar la integridad de los procesos y prevenir conflictos de intereses o presiones indebidas, el personal
debe dar cumplimiento estricto a las directrices establecidas en el procedimiento GSA-SAD-P-009: Confidencialidad e
Imparcialidad."

La gestion de los riesgos de imparcialidad se realiza bajo los lineamientos del documento GSA-I-SAD-038. Especificamente,
los riesgos asociados a los laboratorios de ensayo se consolidan en la matriz GSA-SAD-004, mientras que los
correspondientes a las areas de referencia se registran en la matriz GSA-SAD-G-019.

La Alta Direccién garantiza la objetividad en todas las operaciones siguiendo estos protocolos. Asimismo, el personal de la
Subgerencia de Andlisis y Diagnéstico actua bajo los principios de ética publica e integridad del ICA, asegurando un
desempefio imparcial en todas sus actividades de ensayo, calibracion y referencia.

Se garantiza la gestién de la informacién mediante acuerdos legalmente vinculantes. El personal de carrera administrativa,
provisional y de libre nombramiento y remocion se rige por el Estatuto Anticorrupcion (Ley 1474 de 2011); por su parte, los
contratistas se sujetan a las obligaciones contractuales de seguridad, privacidad de la informacién y transparencia. Como
medida adicional de control, todo el personal suscribe un compromiso de confidencialidad e imparcialidad de acuerdo con lo
descrito en el procedimiento GSA-SAD-P-009 CONFIDENCIALIDAD E IMPARCIALIDAD EN LOS LABORATORIOS.

La informacién obtenida es de uso institucional para la toma de decisiones en programas de control oficial. El personal tiene
prohibido divulgar datos de clientes a terceros, salvo requerimiento legal. En tales casos, la Oficina Asesora Juridica debera
evaluar la viabilidad de la solicitud antes de cualquier entrega de informacién, asegurando siempre el cumplimiento de los
requisitos legales y misionales del Instituto.

DICIEMBRE 2025 V16 Pégina 12 de 41




ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario GSA-MC-SAD-001

La informacién del cliente es tratada de acuerdo con la politica de tratamiento de datos del ICA, publicada en la pagina web
https://www.ica.gov.co/home/politica-de-privacidad-y-proteccion-de-datos-perso , esto es informado al cliente en las formas
de solicitud del servicio.

5 ESTRUCTURA'Y RESPONSABILIDAD

5.1ESTRUCTURA

Como se mencion6 en el numeral 3 del presente documento, la Subgerencia de Analisis y Diagnéstico es la responsable de
la operacion de los laboratorios del ICA. Mediante la resolucién 5452 de 2011, se definié la estructura interna mediante dos
direcciones técnica, la de Andlisis y Diagnostico Veterinario y la de Andlisis y Diagnostico Agricola. Tiene un grupo transversal
encargado de las actividades de calidad, metrologia, ambiental, soporte a los laboratorios y el registro de los laboratorios
externos al ICA que realizan analisis agropecuarios.

La Direccién Técnica de Andlisis y Diagndstico Veterinario esta conformado por el Grupo Laboratorio Nacional de Insumos
Pecuarios — LANIP, Grupo Laboratorio Nacional de Diagnéstico Veterinario - LNDV y el Grupo Red de Laboratorios de
Diagnéstico Veterinario, compuesto por 27 laboratorios.

La Direccion Técnica de Analisis y Diagnéstico Agricola, estd compuesta por el Grupo Laboratorio Nacional de Insumos
Agricolas — LANIA, Grupo de Laboratorios de Diagnéstico Fitosanitario y Mitigacién de Riesgos compuesto por el Laboratorio
Nacional de Diagnéstico Fitosanitario — LNDF, Laboratorio de Cuarentena Vegetal - LCV, Laboratorio de Organismos
Genéticamente Modificados — OGM vy el Laboratorio Nacional de Tratamientos Cuarentenarios — LNTC junto con dos
laboratorios de crias de insectos; Grupo de Laboratorios de Diagnéstico Fitosanitario compuesto por 14 laboratorios; Grupo
Laboratorios Analisis de Semillas, compuesto por el Laboratorio Nacional de Semillas - LANASE y 5 laboratorios seccionales.
Se cuenta con un Laboratorio Movil de Diagnostico Agropecuario, el cual realiza anélisis tanto agricolas como veterinarios.

Dentro del Grupo de Gestion de Calidad Analitica, BPL y Registro de Laboratorios — GGCA, se encuentra el Laboratorio de
Soporte Interno en Metrologia — LASIM, que es el encargado de dar la trazabilidad de las mediciones realizadas por los
laboratorios de ensayo. La estructura de la SAD, se representa en la Figura 2.

En el afio 2011 se inici6 laimplementacion del sistema de calidad basado en la norma ISO/IEC 17025 en todos los laboratorios
de la SAD, actividad orientada por el area de calidad del GGCA. A partir del afio 2022, se definié la implementacién de las
normas ISO/IEC 17043 e I1SO 17034, con el objetivo de fortalecer la trazabilidad de los métodos que se realizan en los
laboratorios y realizar la verificacién de la competencia de los laboratorios, debido a la poca disponibilidad de materiales de
referencia y ensayos de aptitud que den respuesta a las necesidades del ICA como encargado de la sanidad agropecuaria y
de la inocuidad en la produccidn primaria del pais.

Para la implementacién de estas normas se establecid que el proceso se llevaria a cabo a través del subproceso de
laboratorios de referencia, aprovechando las funciones asignadas a los laboratorios nacionales en esta materia. Con el
proposito de otorgar organizacion e independencia a dichas actividades, se cre6 una unidad interna denominada Areas de
Referencia, identificadas como Areas de Investigacion e Innovacién Analitica y Diagnéstico (IIAD). Cada area cuenta con un
responsable encargado de coordinar las actividades que alli se desarrollan, entre las que destacan la produccion de materiales
de referencia, la ejecucién de ensayos de aptitud y la optimizacién de métodos, entre otras. Los lineamientos especificos para
la produccién de materiales de referencia y la realizaciéon de ensayos de aptitud se encuentran descritos en el documento
GSA-MC-SAD-003 MANUAL TECNICO PARA LAS ACTIVIDADES DE LAS AREAS DE REFERENCIA EN LOS
LABORATORIOS NACIONALES DE LA SUBGERENCIA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO.
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Mediante acto administrativo, el Subgerente de Andlisis y Diagnostico asume la responsabilidad del sistema de calidad de
los laboratorios del ICA. Sus funciones incluyen la gestion técnica y la provision de recursos para la operacién y mejora del

sistema.

Los Directores Técnicos velan por la eficacia de sus laboratorios y reportan el desempefio de su gestion al Subgerente a
través de la gestion de los indicadores y de reuniones periédicas. Junto al Coordinador del Grupo de Gestion de Calidad
Analitica, BPL y Registro de Laboratorios, estos cargos integran la Alta Direccion, cuyas responsabilidades especificas son:

SUBGERENTE

Verificar que las actividades desarrolladas por los laboratorios se llevan a cabo de manera imparcial y estructurada garantizando

la operacion coherente

Aprobar los lineamientos del sistema de calidad de los laboratorios para dar cumplimiento a la normas ISO/IEC 17025, ISO/IEC

17043 ¢ 1ISO 17034

Asegurar el cumplimiento del sistema de calidad de los laboratorios por parte del personal de los laboratorios
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Gestionar los recursos necesarios para la implementacion, mantenimiento y mejora del sistema de la calidad de los laboratorios

Proveer los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida en las actividades de ensayos, calibracion y referencia
(produccién de material de referencia y la realizacion de ensayos de aptitud).

Asegurar que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la Subgerencia

Proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacion del sistema y con mejorar continuamente su
eficacia.

Comunicar al personal de la SAD, la importancia de satisfacer los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios y de los
organismos que otorgan reconocimiento.

Efectuar periédicamente la revision del sistema de calidad y de las actividades de ensayo, calibracion, produccion de materiales
de referencia y realizacion de ensayos de aptitud, para asegurarse de que se mantienen constantemente adecuados y eficaces,
y para introducir los cambios 0 mejoras necesarios.

Aprobar el manual de calidad y la documentacion transversal del sistema de calidad

Garantizar los recursos para la ejecucién de los programas de formacion de personal, de auditorias internas, de mantenimiento
y calibracion de equipos y las participaciones en comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud.

Aprobar el programa de auditorias internas segun las proyecciones y necesidades de la Subgerencia

Generar la formulacion de politicas, lineamientos, procedimientos, objetivos, metas, indicadores, estrategias y acciones para el
manejo de los laboratorios y la prestacion de sus servicios.

Aprobar los cambios que se requieran realizar al sistema de calidad y asegurar su integridad mientras se realizan las actividades
planeadas.

‘

Asegurar el cumplimiento del sistema de calidad en los laboratorios de su dependencia.
Asegurar la integridad del sistema cuando se planifiquen e implementen cambios en él.

Asegurar que se siguen los procesos de comunicacion apropiados dentro de los laboratorios y la Subgerencia
Cumplir los requisitos del sistema de calidad

Formular las politicas, lineamientos, procedimientos, objetivos, metas, indicadores, estrategias y acciones para el desarrollo de las
actividades de su dependencia.
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Realizar el seguimiento del cumplimiento de las politicas, lineamientos, procedimientos, objetivos, metas, indicadores, estrategias y
acciones para el manejo de los laboratorios y la prestacion de sus servicios y generar acciones cuando sea necesario.

Informar al Subgerente acerca del desempefio de sus laboratorios, del sistema de gestién y de cualquier necesidad de mejora

Garantizar la integridad en la realizacion de las actividades de los laboratorios evitando que se vean influenciadas por otros grupos de
trabajo o dependencias del ICA, de manera que se eviten potenciales conflictos de intereses

Gestionar la ejecucion de los programas de mantenimiento y calibracidn de equipos

Gestionar las participaciones en comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud.

Participar periédicamente en la revision del sistema de calidad para asegurarse de su adecuacion, eficacia y definir cualquier necesidad
de mejora y provision de recursos.

Proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacion del sistema y con mejorar continuamente su eficacia.

Asegurar la competencia del personal

Formular las metas con respecto a la formacion del personal y gestionar su realizacion
Participar en las auditorias internas y externas
Realizar la comunicacién relativa a la eficacia del sistema de calidad al persona de los laboratorios

Comunicar al personal los laboratorios, la importancia de satisfacer los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios y de los
organismos que otorgan reconocimiento

* El coordinador del Grupo de gestion de calidad analitica, BPL y registros de laboratorios, es quien cumple las funciones de
director técnico para el LASIM..

5.3 ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LOS LABORATORIOS

El sistema de calidad de los laboratorios cubre las actividades de ensayo, calibracion y referencia, las cuales se llevan a cabo
siguiendo los requisitos del presente documento. Cubre las actividades realizadas en las instalaciones permanentes de los
laboratorios y areas de referencia, las realizadas en el Laboratorio Mévil de Analisis Agropecuario — LAMA y en las realizadas
por LASIM en las instalaciones del cliente.

Cualquier actividad realizada por los laboratorios fuera de las instalaciones permanentes realizadas en el marco de sus
actividades, también son cubiertos por el sistema de calidad.

El sistema de gestion de calidad descrito en este documento no tiene alcance en los siguientes casos:

- Actividades realizadas por el Laboratorio Nacional de Tratamientos Cuarentenarios y sus laboratorios soporte
Laboratorio de Tratamientos cuarentenarios de Ibagué y el Laboratorio de Cria de Insectos Plaga de importancia
econdémica.

- Subproceso de Registro y autorizacion de laboratorios externos.

- Subprocesos de servicios de soporte para la gestion analitica, los cuales se entienden como apoyo a la operacién
de los laboratorios y no son cubiertos totalmente por el sistema de la calidad.
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531  EXCLUSIONES
Los siguientes numerales de la norma ISO/IEC 17025:2017 se excluyen del sistema de calidad de los laboratorios del ICA:

6.6 literal b. Productos y servicios suministrados externamente, cuando los productos y servicios se_suministran, parcial o
totalmente, directamente al cliente por el laboratorio como se reciben del proveedor externo: Todos los productos adquiridos
por el ICA para la prestacion del servicio en los laboratorios son utilizados para realizar el anélisis de muestras y calibraciones,
no son para suministrar directamente al cliente.

6.6.3 literal d Las actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las instalaciones del proveedor
externo, asi como 7.1.1 ¢ cuando el laboratorio utiliza proveedores externos. La Subgerencia de Analisis y Diagnéstico no
lleva a cabo actividades en instalaciones del proveedor externo, ni utiliza proveedores externos para prestar sus servicios.

En el marco del control oficial del ICA para garantizar la sanidad agropecuaria, en ocasiones algunas muestras deben ser
confirmadas por los laboratorios de referencia internacional, que sean reconocidos en el sector técnico-cientifico respectivo,
esto para los diagnésticos fitosanitarios o veterinarios, cuyos resultados puedan llegar a ser empleados por el ICA para definir
el estatus sanitario o fitosanitario del pais. Previamente la Direccidn técnica de analisis y diagndstico correspondiente, hace
el contacto y solicita la colaboracidn técnica. Esta figura no es una actividad del laboratorio realizada en las instalaciones del
proveedor ni la utilizacién de proveedores externos para prestar el servicio, ya que no genera una relacién comercial con
obligacion contractual.

7.3 Muestreo: La responsabilidad de los resultados emitidos por los laboratorios de la Subgerencia de Analisis y Diagnostico
s6lo es asumida sobre la muestra recibida en sus instalaciones. La actividad de muestreo, es decir, la obtencion de una
muestra representativa para el andlisis o el diagndstico no es efectuada por el personal de los laboratorios.

Excepcionalmente, para el caso de la produccidn de materiales de referencia o realizacién de ensayos de aptitud, el personal
de las areas puede participar en la obtencion del material de partida en los casos en que sea requerido definiendo una toma
de muestra.

7.8.5 Informacion del muestreo —Requisitos especificos Los laboratorios del ICA no son responsables de las actividades de
muestreo.

5.4 ACTIVIDADES DE LA SAD

Las actividades de la SAD, estan enmarcadas en el Decreto 4765 de 2008Las actividades de la SAD, se Las actividades se
llevan a cabo siguiendo lo establecido en el presente documento, en los requisitos de las normas ISO/IEC 17025, ISO/IEC
17043 e ISO 17034, en los requisitos de los clientes, de las autoridades legales y reglamentarias y de ONAC como organismo
que otorga reconocimiento. El sistema se cumple en todos los laboratorios y en sus actividades realizadas en las instalaciones
permanentes, en las realizadas fuera de las instalaciones permanentes y en el LAMA.

Para respaldar la competencia técnica de los laboratorios de la SAD, se cuenta con la acreditacion ante el Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia - ONAC para los laboratorios de ensayo y LASIM, por lo que se cumplen con los requisitos
establecidos por el ente acreditador, realizando los seguimientos anuales a la misma y realizando las ampliaciones con base
en la programacion establecidas por las direcciones técnicas y los compromisos institucionales. Los alcances acreditados se
encuentran publicados en la pagina de ONAC bajo el cddigo de la acreditacion de ensayo 12-LAB-013, para calibracién 16-
LAC-037 y produccién de materiales de referencia 23-PMR-002.
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El ICA cuenta con una pdliza de responsabilidad civil extracontractual, con la cual se respalda legalmente las
responsabilidades derivadas de las actividades de los laboratorios.

541  DESCRIPCION GENERAL DE LAS ACTIVIDADES DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO

Las actividades de la SAD priorizan el cumplimiento de los programas sanitarios, fitosanitarios y de inocuidad, asi como las
necesidades de sus partes interesadas. Los servicios se encuentran definidos en los portafolios de cada laboratorio,
empleando métodos basados en estandares internacionales de referencia.

Ante el requerimiento de nuevos servicios, se realiza una planificacion conjunta con la Gerencia General o la Subgerencia
misional pertinente para definir necesidades, capacidades y recursos. Este proceso incluye la estandarizacion, validacion o
verificacion del método, y el entrenamiento y autorizacion del personal.

La prestacion del servicio se rige por la capacidad analitica de cada laboratorio, conforme al procedimiento GSA-SAD-P-006
REVISION DE SOLICITUDES DE SERVICIOS EN LOS LABORATORIOS Y AREAS DE REFERENCIA DE LA
SUBGERENCIA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO. La recepcion de muestras sigue el procedimiento GSA-SAD-P-017
RECEPCION DE ITEMS DE ENSAYO Y CALIBRACION EN LA SUBGERENCIA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO,
garantizando condiciones Optimas de conservacion hasta su andlisis. Todo el proceso cuenta con un estricto aseguramiento
de validez para emitir resultados confiables, como se esquematiza en la siguiente figura:

Elaboracién del
reporte de

Recepcion y
custodia de

Estandarizacion y
validacién del

+ GSA-SAD- + Métodos

+ GSA-

SAD-P- método P-012 muestras « GSA-SAD- resultados
006 * GSA-- P-005
SAD-020

Analisis de muestrasy
aseguramiento de la
validez

* GSA-SAD-
P-007

Documentacion y
autorizaciones del

personal
—

* GSA-SAD-
pP-017

Identificacion de + GSA-
necesidades SAD-P-
002

Figura 3. Funcionamiento del servicio de analisis y diagnostico.

54.2 DESCRIPCION GENERAL DE LAS ACTIVIDADES DE CALIBRACION

El Laboratorio de Soporte Interno en Metrologia (LASIM) provee servicios de calibracion, caracterizacion, calificacion y verificacion de
equipos e instrumentos a los laboratorios de la SAD. Estos servicios se programan anualmente con base en las necesidades metrolégicas
detectadas en cada laboratorio y la capacidad operativa del LASIM. Las intervenciones se ejecutan siguiendo métodos documentados y
normativos especificos para cada magnitud, garantizando siempre el aseguramiento de la validez. Al finalizar, se emite el certificado de
calibracion o el reporte de resultados correspondiente. Asimismo, la implementacién de nuevos servicios sigue un protocolo de
identificacion de necesidades, estandarizacion de métodos y autorizacion del personal, similar al proceso de ensayo. Las actividades del
LASIM se describen en la Figura 4.
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Figura 4. Funcionamiento del servicio de calibracion por parte del LASIM.

DESCRIPCION GENERAL DE LAS ACTIVIDADES DE REFERENCIA.

Las actividades de referencia se describen en el manual técnico GSA-MC-SAD-003.

5.50RGANIZACION DE LA SUBGERENCIA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO

Conforme a la Resolucién 5452 de 2011, la organizacion de la SAD y las funciones de sus laboratorios se detallan en el numeral 5.1 de

este documento. Sus actividades se integran en el proceso transversal de Analisis y Diagnostico, cuya interaccion con las operaciones

técnicas y servicios de apoyo se define en el Mapa de Procesos institucional (Figura 5). Asimismo, los detalles operativos especificos y
los subprocesos se encuentran formalizados en la caracterizacion del proceso bajo el codigo GSA-C-001.

MAPA DE PROCESOS
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Figura 5. Mapa de procesos del ICA
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Dentro del proceso de andlisis y diagnéstico se enmarcan cuatro subprocesos: (Figura 6)

* Analisis y Diagnostico ‘

* Gestion de los laboratorios de referencia

e Servicios de soporte para la gestidn analitica \

¢ Registro y autorizacion de laboratorios externos \

Figura 6. Subprocesos del proceso de Analisis y Diagndstico

e Subproceso de analisis y diagndstico: Corresponde a los servicios que realizan los laboratorios de ensayo de la
Subgerencia y su producto es el reporte de resultados

o Gestion de los laboratorios de referencia: Define las funciones de los laboratorios nacionales para la produccion de
materiales de referencia y realizaciéon de ensayos de aptitud o comparaciones interlaboratorio ademas de ser los
laboratorios de referencia de las redes de laboratorios de su tipo.

o Servicios de soporte parala gestion analitica: Define las actividades para la gestion metrolégica realizadas por LASIM
asi como la de soportar y asegurar la operacion de los laboratorios en cuanto al mantenimiento correctivo y preventivo
de equipos segun la competencia del personal del &rea.

e Subproceso de registro y autorizacion de laboratorios: Gestiona las solicitudes relacionadas con el registro de
laboratorios externos, de acuerdo con la resolucion vigente sobre esta actividad y realiza las auditorias de Inspeccién,
vigilancia y control para la verificacién del cumplimiento del alcance del registro. El producto de este servicio es el
registro del laboratorio. Para la autorizacion de los laboratorios, gestiona con el grupo de gestién contractual las
convocatorias para la autorizacién de laboratorios en la realizacion de pruebas o analisis. El producto son los
términos de referencia en cuanto a las condiciones técnicas para cumplir dentro de convenio que se genera entre el
ICA'y el laboratorio autorizado

Para el cumplimiento de las funciones de la SAD y la operacion coherente de los laboratorios, se han establecido roles
asignados segun las competencias y funciones del personal de planta o las obligaciones del personal contratista. Cada rol
cuenta con responsabilidades y autoridades especificas, ejecutadas mediante actividades documentadas que facilitan su
consulta y garantizan la validez de los resultados. La gestion de estos roles se rige por tres documentos clave: la Matriz de
Responsabilidades (GSA-SAD-G-001), la Matriz de Autoridad (GSA-SAD-G-006) y la Interaccion de Roles (GSA-SAD-G-007).

5.6 ACTIVIDADES DEL PERSONAL DENTRO DEL SISTEMA

El direccionamiento estratégico es liderado por la Subgerencia, la cual define los lineamientos operacionales para las
Direcciones Técnicas y el Grupo de Gestion de Calidad Analitica (GGCA). Las operaciones técnicas de los laboratorios son
responsabilidad de los Directores Técnicos y son administradas por los coordinadores de cada grupo. En el caso del LASIM,
la responsabilidad técnica recae en el coordinador del GGCA, quien la delega en el Responsable del Laboratorio.
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Para asegurar la calidad de los productos y servicios de la SAD, todo el personal estd comprometido con la implementacién
del sistema, la identificacién de desviaciones y la ejecucién de acciones preventivas o de mitigacion, conforme a la matriz
GSA-SAD-G-001. Asimismo, cada coordinador supervisa el cumplimiento de los lineamientos del sistema para garantizar la
eficacia operativa, gestionando los indicadores y objetivos de calidad definidos por la SAD. Los resultados se comunican a la
alta direccion a través de las siguientes actividades (entre otras):

- Reuniones periddicas, las cuales generan registros como grabaciones (reuniones virtuales), correos o actas
- Revision de planes e informes de validacién

- Supervision de actividades

- Seguimiento a los indicadores de gestién y del plan de accion.

- Seguimiento a los objetivos de calidad

- Revision de reportes

5.7 COMUNICACION Y PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

El Subgerente es el responsable de garantizar la implementaciéon de mecanismos de comunicacion, tanto internos como
externos. Asimismo, debe comunicar la eficacia del sistema de gestion y sensibilizar al personal sobre el cumplimiento de los
requisitos del cliente, legales, reglamentarios y aquellos definidos por el ONAC para los laboratorios acreditados.

El personal del ICA dispone de herramientas y canales que facilitan el flujo de informacién institucional y hacia la comunidad.
Estos medios estan disefiados para difundir politicas, objetivos y resultados, asegurando que el personal sea consciente de
la relevancia de sus actividades y de su contribucién al logro de los objetivos institucionales.

Se cuenta con los siguientes canales de comunicacion:

e Comunicacién Interna: Se utilizan memorandos (fisicos o electronicos) gestionados via SINAD, actas de reunién,
carteleras, correo electronico institucional, el portal ICANET y otras tecnologias corporativas.
Comunicacion Externa: Se formaliza mediante oficios a través del SINAD y correo electrénico institucional.

o Comunicacién Verbal: Se priorizan reuniones y eventos de divulgacién o formacion, soportados en actas, listas de
asistencia o registros audiovisuales.

Annivel directivo, el Comité de Subgerencia —integrado por el Subgerente, los Directores Técnicos y el Coordinador del Grupo
de Gestion de Calidad Analitica, BPL y Registro de Laboratorios— sesiona regularmente para planificar, supervisar y definir
mejoras en la operacion técnica y administrativa. Segun la tematica, se podra convocar a coordinadores de grupo,
responsables de laboratorios o areas de referencia, personal de otras dependencias e incluso expertos externos. De cada
sesidn se genera un acta de compromisos, y los asistentes son responsables de replicar las decisiones tomadas en sus
respectivas areas. Para asegurar un flujo légico y eficaz, la estrategia de comunicacion se consolida en la matriz del
documento GSA-SAD-G-008.

Para preservar la integridad del sistema frente a modificaciones, se sigue el procedimiento GSA-I-SAD-041 INTEGRIDAD DEL SISTEMA
DE CALIDAD EN LOS LABORATORIOS FRENTE A CAMBIOS. Los cambios de impacto general deben ser aprobados por el Subgerente
de Andlisis y Diagndstico. Por su parte, los cambios especificos de un laboratorio deben ser planificados por su coordinador y comunicados
al Director Técnico y, de ser necesario, a la Subgerencia.
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6 RECURSOS
6.1 GESTION DE LOS RECURSOS

La Subgerencia de Analisis y Diagnostico (SAD) garantiza la disponibilidad del personal, las instalaciones, el equipamiento,
los sistemas y los servicios de apoyo necesarios para la gestion y ejecucion de sus actividades, en cumplimiento del Decreto
4765 de 2008, la Resolucidn 5452 de 2011 y la Caracterizacion del Proceso de Analisis y Diagndstico (GSA-C-001).

6.2 PERSONAL

El personal es el recurso fundamental para la SAD. En concordancia, el laboratorio asegura que todo el personal que pueda
influir en las actividades del laboratorio actue con imparcialidad, sea competente y trabaje conforme al sistema de gestion. El
personal es consciente de su obligacién de cumplir con las politicas y lineamientos del sistema de calidad para asegurar una
operacion coherente. Esto garantiza el cumplimiento de los requisitos de las normas ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043 e ISO
17034 (segun aplique), asi como las exigencias de los clientes y los marcos legales y reglamentarios.

De acuerdo con el procedimiento GSA-SAD-P-012 GESTION DEL PERSONAL DE LOS LABORATORIOS, la SAD tiene
documentados los requisitos de educacion, calificacion, formacién, conocimiento técnico, habilidades y experiencia para cada
funcién. Este procedimiento regula los procesos de:

v" Seleccion: Definicion de perfiles y evaluacion inicial.

v" Formacion: Programas de capacitacion técnica y del sistema de gestion.

v" Autorizacién: Acto formal mediante el cual se faculta al personal para realizar actividades especificas (ej. ensayos,
calibraciones, validaciones, firma de informes).

v Seguimiento de la competencia: Evaluacion periddica del desempefio técnico

Para asegurar la validez de los resultados, se realiza una supervision sistematica de las actividades y del personal bajo los
lineamientos del procedimiento GSA-SAD-P-013 -Supervision en la SAD. Asimismo, todo el personal debe garantizar la
integridad de sus actuaciones y la proteccion de la informacién segun el procedimiento GSA-SAD-P-009 -Confidencialidad e
Imparcialidad..

6.3INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

6.3.1  INSTALACIONES

La SAD garantiza que las instalaciones y las condiciones ambientales sean idéneas para el desarrollo de las actividades
analiticas, de modo que no se afecte adversamente la validez de los resultados ni la seguridad del personal. Las instalaciones
de los laboratorios del ICA son Unicas y permanentes, lo que permite que el personal ejecute sus funciones con independencia
técnica respecto a otras dependencias del Instituto. La informacion de contacto actualizada de cada laboratorio esta
disponible en el portal web institucional: https://www.ica.gov.co/areas/laboratorios.

La Alta Direccion gestiona la adecuacién de la infraestructura fisica para optimizar la prestacién de servicios, mejorar los
procesos Y garantizar la seguridad del personal, conforme a los requisitos técnicos de cada area. Estas adecuaciones se
realizan periédicamente segln la asignacion de recursos del Gobierno Nacional, fondos de cooperacién o proyectos
especificos en los que participa el ICA

Los espacios de los laboratorios estan disefiados y fisicamente distribuidos para facilitar la correcta ejecucion de ensayos,
calibraciones, produccion de materiales de referencia y ensayos de aptitud. La separacion efectiva de areas asegura que:

|  DicEMBRE2025 | V16 | Pagnazade4r |



https://www.ica.gov.co/areas/laboratorios

ICA

Instituto Colombiano Agropecuario GSA-MC-SAD-001

v"Independencia operativa: No se afecten actividades realizadas de manera simultanea.

v"Integridad técnica: Se mantengan las condiciones de operacion de instrumentos de medicién y equipos auxiliares,
evitando la contaminacion cruzada.

v’ Seguridad y Salud: Se garantice la bioseguridad para el personal.

v" Custodia: Exista una divisién clara entre areas técnicas, zonas comunes y administrativas, mitigando riesgos para
la salud y asegurando la integridad en la custodia de muestras y materiales.

Las directrices generales sobre instalaciones y el control de condiciones ambientales se detallan en el procedimiento GSA-
SAD-P-014. El laboratorio monitorea, controla y registra las condiciones ambientales segun lo exijan los métodos o cuando
influyan en la validez de los resultados.

En situaciones donde un &rea de referencia requiera apoyo de otra infraestructura, dicha colaboracion se formaliza y
documenta bajo los lineamientos de los procedimientos GSA-SAD-P-024 (Materiales de Referencia) o0 GSA-SAD-P-031
(Ensayos de Aptitud). Estas actividades son comunicadas oportunamente a la coordinacion y al personal involucrado para
su debida planificacién.

De manera general, el acceso a los laboratorios es restringido con base en las areas del mismo y la persona que o visita.

La Tabla 1 presenta las restricciones o accesos que se tienen dentro de la SAD.

Persona

Cliente externo

Tabla 1. Restriccion de acceso a las areas de los laboratorios

Adminitratvas

o Almacenamiento
: Recepcion del Ana"s.',s : Archivo del | de muestras, MR,
Cafeteria . calibracion o : .
laboratorio : laboratorio equipos o
referencia :
reactivos
v ®

Personal de otra

v ® v X X X
Personal de
organismos v ® v ® X ®
externos
Proveedor de
servicios v ® v ® X ®
Personal
contratado para v v v ® ® X
el aseo
Vigilante v ® v X * X * X *

v  Sinrestriccion  ® Acceso restringido X Acceso prohibido *En casos requeridos por seguridad

Para garantizar la integridad técnica y la seguridad, la SAD ha establecido los siguientes lineamientos de acceso, los cuales
se detallan en el procedimiento GSA-SAD-P-020 (Ingreso a los Laboratorios de la SAD):
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o Atencion a Clientes y Partes Interesadas

v Zonas Administrativas: Los clientes deben ser atendidos exclusivamente en las areas administrativas
designadas (ver Tabla 1). Esta restriccion tiene como fin prevenir presiones indebidas sobre el personal técnico,
garantizar la confidencialidad de la informacién, asegurar la custodia de muestras y materiales de referencia, y
mantener las condiciones de bioseguridad.

v Acceso Excepcional: El ingreso de clientes a areas restringidas requiere la autorizacion previa y expresa del
Director Técnico, siguiendo estrictamente el protocolo para visitantes.

e Visitantes y Proveedores de Servicio: Cualquier persona ajena al laboratorio (visitantes, proveedores de
mantenimiento, personal de organismos externos, etc.) que requiera ingresar a areas restringidas debera cumplir
con lo siguiente:

v" Autorizacién: Contar con el aval del Coordinador o Responsable del Laboratorio.

v Compromiso: Firmar el formato de compromiso de bioseguridad y confidencialidad para prevenir accidentes y
proteger la informacion sensible.

v Acompafiamiento Permanente: Por motivos de seguridad y control, el personal externo tiene prohibido
permanecer solo en las instalaciones; siempre debera estar acompafiado por un funcionario responsable de la
Subgerencia durante su estancia

Debido a la naturaleza técnica de ciertos ensayos, algunos laboratorios cuentan con normativas particulares de acceso, las cuales se
encuentran detalladas en sus respectivos instructivos técnicos

6.3.2 CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES

Los laboratorios de la SAD monitorean, registran y controlan sistematicamente las condiciones ambientales siempre que sea necesario
para garantizar la validez de los ensayos, el funcionamiento 6ptimo del equipamiento y la integridad de las muestras, materiales de
referencia e items de comparacién.

Las condiciones ambientales especificas requeridas para la operacion de instrumentos o la preservacion de items estan detalladas en
los respectivos métodos, instructivos o documentos técnicos. Los lineamientos generales para el seguimiento y registro de estas variables
se encuentran establecidos en el procedimiento GSA-SAD-P-014 (Instalaciones y Condiciones Ambientales en los Laboratorios y Areas
de Referencia de la SAD).

En caso de evidenciarse que las condiciones ambientales se encuentran fuera de los limites especificados, se debe proceder de la
siguiente manera:

v’ Suspension de actividades: La ejecucion de ensayos o calibraciones debe detenerse si las condiciones comprometen la validez
de los resultados.

v Tratamiento de No Conformidad: Se aplicara el procedimiento GSA-SAD-P-004 (Control del Trabajo No Conforme) para evaluar
el impacto sobre los resultados obtenidos y determinar las acciones correctivas o preventivas necesarias.

6.4 EQUIPAMIENTO

La Subgerencia de Andlisis y Diagnéstico (SAD) dispone de todos los elementos necesarios para la correcta ejecucion de
sus actividades, incluyendo: equipos de medicion, software, patrones de medicion, materiales de referencia, reactivos,
consumibles y aparatos auxiliares. La gestion integral de estos recursos se rige por el procedimiento GSA-SAD-P-001
(Gestion y Control de Equipos), el cual establece los lineamientos para la manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento preventivo. Asimismo, cada laboratorio desarrolla instructivos especificos para asegurar el manejo técnico de
sus materiales de referencia.

|  DicEMBRE2025 | V16 | Pagnazade4r |




ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario GSA-MC-SAD-001

Cada laboratorio fija sus propios instructivos para la manipulacion segura, el almacenamiento y el uso de sus materiales de
referencia, si es necesario.

6.41  Cumplimiento de requisitos.

Para asegurar que el equipamiento cumple con las especificaciones de los métodos analiticos y las normas vigentes, el ICA
realiza una evaluacion técnica previa a la adquisicién. Este proceso considera el uso previsto y documenta los requisitos en
estudios previos (publicados en SECOP Il), evaluando criterios como:

Requisitos de medicion: Alcance, resolucion, estabilidad e incertidumbre requerida.

Caracteristicas metrologicas: Limites de deteccién, repetibilidad, linealidad e intervalo de trabajo.

Soporte Técnico: Disponibilidad de proveedores, servicio postventa, mantenimiento y entrenamiento en sitio.
Infraestructura: Requisitos de instalacion, versatilidad y presupuesto

DN NN

6.4.2  Programa de mantenimiento y calibracion.

La SAD garantiza la trazabilidad metrolégica mediante un programa anual de mantenimiento y calibracion definido en el
documento GSA-SAD-P-001. El cumplimiento de este programa se gestiona a través de dos niveles:

v"Interno: Ejecutado por el area de soporte del GGCA y el LASIM, optimizando tiempos y recursos segun su alcance
técnico.

v Externo: Mediante proveedores acreditados contratados para cubrir necesidades fuera de la capacidad interna.
Todos los equipos se identifican para permitir que el usuario conozca de forma inmediata su estado de calibracién
y la vigencia de su proxima intervencion.

6.4.3  Operacion, competencia y proteccion.
El equipamiento es operado exclusivamente por personal técnico autorizado, cuya competencia ha sido verificada tras el
entrenamiento en el uso de manuales del fabricante e instrucciones internas. Son responsabilidades del operador:

v' Realizar la limpieza y cuidado del equipo.

v" Proteccion contra ajustes: Asegurar que los equipos y su software estén protegidos contra ajustes o manipulaciones
que puedan invalidar los resultados de las mediciones.

v" Verificacion tras traslado: Si un equipo es retirado de las instalaciones para reparacion o calibracion, a su retorno
se debe verificar su funcionamiento y estado metroldgico antes de ser reintegrado al servicio.

6.44  Comprobacion intermedia de equipos y control de equipos fuera de servicio

Para mantener la confianza en el desempefio del equipo entre calibraciones sucesivas, se realizan comprobaciones
intermedias por parte de cada laboratorio o por el LASIM, de acuerdo con la magnitud y el cronograma definido para tal.

Si un equipo ha sido sometido a una sobrecarga, se manipula de forma incorrecta, da resultados sospechosos o se demuestra
que esta defectuoso o fuera de los requisitos especificados, se debe:

v' Retirar del servicio: Identificarlo claramente para evitar su uso no intencionado.
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v" Evaluar el impacto: Aplicar el procedimiento GSA-SAD-P-004 (Control del Trabajo No Conforme) para analizar si la
desviacion afect6 ensayos o calibraciones previas.
v' Gestion de reparacion: Seguir el flujo establecido en el documento GSA-SAD-P-001 para su ajuste o reparacion.

6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA

Debido a la diversidad de mediciones que se realizan en los diferentes laboratorios de la Subgerencia de Analisis y
Diagnostico, el establecimiento de la trazabilidad de sus mediciones se realiza a través de referencias nacionales o
internacionales, en el caso de estar disponibles. Por otro lado, cuando se identifica la presencia de una 0 mas magnitudes
de influencia dentro de los diferentes procesos de medicion, se establecen cadenas de trazabilidad metrologica a través de
procesos de calibracion de estas magnitudes. La identificacion de estas magnitudes de influencia se realiza a través de :

- Presupuesto de incertidumbre.

- Recomendaciones de organismos internacionales.

- Interpretacién de los resultados basados en la experiencia
- Resultados de estandarizacion o validacion del método.

- Normas o guias.

Por otro lado, con el propésito de asegurar el establecimiento de estas cadenas de trazabilidad dentro de la SAD se realizan
las siguientes acciones:

- Se especifica adecuadamente el mensurando, el alcance de las mediciones, lo cual se describe en el alcance de cada
uno de uno de los procedimientos o planes de produccion de MR o EA.

- Se selecciona adecuadamente los métodos de medicidn y sus especificaciones

- Se validan o verifican los métodos teniendo en cuenta condiciones de medicién y estableciendo magnitudes de
influencia, acordé con el documento GSA-SAD-P-002 Verificacion o validacion de métodos y GSA-SAD-P-003
Estimacion de la incertidumbre de la medicién

- Se seleccionan adecuadamente las referencias fisicas, quimicas o biologicas, acorde con la incertidumbre requerida o
la identidad requerida.
Nota: Para las mediciones en las que se emplean materiales de referencia tales como cepas y estandares analiticos, su
trazabilidad se establece, cuando es posible, a través del uso de los certificados de dichos materiales.

- Se emplean patrones y materiales de referencia certificados por organismos competentes (por ejemplo acreditados) o
Institutos Nacionales de Metrologia.

- Se realizan calibracién periddica de las magnitudes de influencia

- Serealizan estimaciones de incertidumbre para sus mediciones incluyendo la respectiva incertidumbre de las referencias
seleccionadas (si aplica).

- Se hacen las correcciones de los errores obtenidos en la calibracion o se incluye dentro del presupuesto de
incertidumbre.

6.5.1  Trazabilidad metroldgica de variables fisicas.

Para los laboratorios, la trazabilidad metrologica de magnitudes de tipo fisico, tales como temperatura, volumen o masa, se
realizan a través de los servicios de calibracion del Laboratorio de Soporte Interno en Metrologia — LASIM. Sin embargo, en
los casos en los que no se cuenta con la capacidad, el alcance dentro del LASIM, o incluso para las calibraciones que requiere
el LASIM se realizan servicios de calibracion con proveedores competentes, para lo cual se considera:

- Emplear laboratorios acreditados en la magnitud y alcance requeridos. Lo cual puede ser consultado en la pagina
de ONAC.
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- Institutos Nacionales de Metrologia o designados firmantes del acuerdo de reconocimiento mutuo del CIPM
(http://kcdb.bipm.org/ ).

Como se menciond en el numeral 6.4.2 los equipos cuentan con un programa de calibracion que se establece por las
necesidades e intervalos de medicion en cada uno de los laboratorios.

6.5.2  Trazabilidad metrolégica de valores certificados o asignados.

En el marco de la produccién de materiales de referencia o items de comparacién que requieran el establecimiento de
trazabilidad metroldgica las areas de referencia realizan una declaracion de la trazabilidad metrologica en la documentacion
que acompafia a los materiales de referencia o en el informe final de la comparacién, lo cual se documenta conforme al
documento GSA-I-SAD-040 REQUISITOS DE LOS REGISTROS ASOCIADOS A LA PRODUCCION DE MATERIALES
REFERENCIA E [TEMS DE ENSAYO.

Por otro lado, considerandos los diferentes tipo de materiales de referencia o items que se producen en la SAD, el
establecimiento de la trazabilidad metrolégica depende de diferentes factores como el tipo de caracterizacion que se realice.
En este sentido, dentro del procedimiento GSA-SAD-P-028 ASIGNACION DE VALOR Y SELECCION DE CRITERIOS DE
CARACTERIZACION DE MATERIALES DE REFERENCIA O ITEMS DE ENSAYO se brindan algunos lineamientos para el
empleo de referencias de medicién validas que aseguren la comparabilidad y trazabilidad de los valores a certificar
independiente de la estrategia seleccionada.

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

La Subgerencia de Analisis y Diagnéstico (SAD) asegura que Unicamente se utilicen productos y servicios suministrados
externamente que afecten las actividades del laboratorio cuando estos cumplen con los requisitos definidos. La SAD es
responsable de definir, revisar y aprobar las especificaciones técnicas de los productos (reactivos, consumibles, materiales
de referencia) y servicios (calibracién, ensayos de aptitud, mantenimiento) necesarios. Una vez establecidos, el proceso de
adquisicion es gestionado por la Subgerencia Administrativa, bajo el marco legal de la Ley 80 de 1993 (Estatuto General de
Contratacion de la Administracion Publica).

En concordancia con los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 y la normativa legal vigente, la seleccién y el seguimiento de
los proveedores externos se fundamentan en:

v" Criterios de Seleccién: Definidos en los estudios previos y pliegos de condiciones segun la capacidad técnica y
cumplimiento legal.

v Seguimiento del Desempefio: Realizado a través de la supervision de los contratos, donde se verifica de manera
continua el cumplimiento de las obligaciones y la calidad de los entregables.

v" Acciones ante Incumplimientos: Aplicacion de las medidas administrativas y legales contempladas en el régimen de
contratacion estatal en caso de desviaciones en la prestacion del servicio o calidad del producto.

El laboratorio asegura que los productos y servicios recibidos se verifiquen antes de su uso o prestacién, conforme a los
requisitos aprobados. El flujo de actividades para la definicién de necesidades, trdmites administrativos y protocolos de
recepcion técnica se encuentra detallado en el procedimiento GSA-SAD-P-008 (Adquisicién de Elementos y Servicios en la
SAD).
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7 PROCESOS ANALITICOS, DE CALIBRACION Y REFERENCIA
7.1 REVISION DE SOLICITUDES

711 Generalidades

La Subgerencia de Andlisis y Diagnostico (SAD) fomenta una relacién de cooperacion técnica y servicio permanente con sus
clientes. Los Coordinadores de los Grupos internos y los Responsables de Laboratorio poseen la autoridad para gestionar la
comunicacién con los usuarios, aclarar las condiciones de prestacion del servicio y asegurar que ambas partes acepten los
términos antes de formalizar el compromiso.

Dada la naturaleza regulatoria del ICA en el sector agropecuario, los laboratorios aplican métodos analiticos definidos
institucionalmente y no métodos propuestos por el cliente. Los servicios se establecen segun las necesidades del usuario y
la oferta descrita en los Portafolios de Servicios, los cuales especifican:

v Métodos analiticos y de calibracion.
v Tiempos de respuesta.
v" Requisitos y tipos de muestra aceptados.

La aceptacion del servicio se formaliza mediante la asignacion de un cédigo Unico y la recepcion conforme de la muestra o
item de calibracion. El laboratorio garantiza que las metodologias empleadas cumplen con la misionalidad institucional y las
necesidades técnicas detectadas.

En cumplimiento de su misién de inspeccion, vigilancia y control, los laboratorios de verificacion de calidad de insumos
agropecuarios y analisis de semillas emiten declaraciones de conformidad basadas en la reglamentacion vigente. Cada
laboratorio define y documenta la regla de decision aplicada, considerando el nivel de riesgo y la incertidumbre de medicion
asociada.

En el caso del LASIM, la declaracion de conformidad se rige por los documentos normativos de cada magnitud y, cuando se
requiera, por las necesidades especificas del cliente.

La SAD solo se compromete a prestar servicios para los cuales posea la capacidad técnica y los recursos necesarios. Este
proceso se rige por el procedimiento GSA-SAD-P-006 (Revision de Solicitudes de Servicios). Para los servicios metrologicos
internos del LASIM, se aplican adicionalmente los criterios del documento GSA-IO-LASIM-002, RECEPCION,
MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DE LOS iTEM DE CALIBRACION.

Las solicitudes de servicios de referencia (ensayos de aptitud, comparaciones interlaboratorios y produccion de materiales de
referencia) se priorizan segun los programas nacionales de sanidad e inocuidad. Es el subgerente y el responsable del area
de referencia correspondiente, quienes definen la priorizaciéon de los servicios de realizacion de ensayos de aptitud o
comparaciones interlaboratorios o produccién de materiales de referencia de acuerdo con las propuestas presentadas por el
Director Técnico. Una vez definidos los servicios, las areas de referencia realizan la planificacion de la produccion del material
de referencia de acuerdo con el documento GSA-SAD-P-031 DISENO Y PLANIFICACION DE UN ESQUEMA DE
COMPARACION INTERLABORATORIOS O ENSAYO DE APTITUD o GSA-SAD-P-024 PLANIFICACION Y CONTROL DE
LA PRODUCCION DE MATERIALES DE REFERENCIA segun sea el caso.

Los laboratorios estan dispuestos a cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar inquietudes frente a los
servicios prestados, solicitud que pueden realizar a través de los directores técnicos o coordinadores de los laboratorios.

|  DicEMBRE2025 | V16 | Pagnazsdedr |




ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario GSA-MC-SAD-001

7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DE METODOS

La SAD emplea métodos de ensayo y calibracion seleccionados para garantizar resultados confiables y técnicamente validos,
alineados con la mision institucional y el portafolio de servicios. Los criterios de seleccién aseguran que el método sea
especifico para el fin previsto, aplicable a las matrices y magnitudes de interés, y viable segun la tecnologia disponible en el
laboratorio.

Se prioriza el uso de métodos normalizados (organizaciones de referencia, normas internacionales o nacionales) o métodos
publicados en revistas cientificas de reconocido prestigio. El laboratorio se asegura de utilizar la version vigente mas reciente,
a menos que no sea apropiado o posible por razones técnicas justificadas. Una vez seleccionados, los métodos se
estandarizan, documentan y aprueban bajo los lineamientos del sistema de gestion.

Antes de introducir un método normalizado a la rutina, el laboratorio realiza una verificacion para demostrar que puede
alcanzar el desempefio requerido. Los registros de esta verificacién se conservan conforme al procedimiento GSA-SAD-P-
002 (Validacion o Verificacién de Métodos de Ensayo y Calibracion)..

No se permiten desviaciones rutinarias a los métodos. Si excepcionalmente se requiere una desviacién, esta debe
documentarse, justificarse técnicamente por el personal analitico y contar con la aprobacién del Coordinador respectivo,
asegurando que no se comprometa la integridad de los resultados.

El laboratorio realiza la validacion de:

v Métodos no normalizados.
v Métodos desarrollados por el laboratorio.
v Métodos normalizados empleados fuera de su alcance previsto 0 modificados.

El proceso incluye la definicion de parametros de desempefio, la planificacion de actividades, la ejecucion de ensayos, el
registro de datos y la evaluacion de resultados. Al finalizar, se emite una declaracion de la aptitud del método para el uso
previsto, siguiendo lo establecido en el procedimiento GSA-SAD-P-002.

Para la caracterizacién de materiales de referencia (evaluacion de homogeneidad, estabilidad y asignacion de valor), se
utilizan métodos estandarizados y validados/verificados bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025, garantizando asi la
trazabilidad y confiabilidad de los valores asignados.

7.3 MUESTREDO.

7.3.1  Anilisis, diagnéstico y calibracion.

Para las actividades de ensayo, diagndstico y calibracién, el proceso inicia con la recepcion del item entregado por el cliente
(interno o externo). Por lo tanto, el muestreo esta excluido del alcance de estas actividades, ya que los laboratorios no son
responsables de la toma de muestras primaria.

7.3.2  Produccion de materiales de referencia o item de ensayo de aptitud

En el marco de la norma ISO 17034, el muestreo se aborda desde dos perspectivas fundamentales:
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A. Obtencién de Candidatos (Material de Partida): Debido a la complejidad de los mensurandos y los riesgos biolégicos
asociados, los candidatos a materiales de referencia se obtienen preferiblemente de fuentes donde se haya identificado
previamente el analito o patégeno de interés.

o Cuando el muestreo se realiza en campo, este es ejecutado por dependencias competentes del ICA bajo estrictos
protocolos de bioseguridad y transporte.

o El personal de las areas de referencia podra realizar o supervisar la toma de la muestra inicial cuando la naturaleza
del material lo requiera para asegurar su integridad desde el origen.

B. Muestreo del Lote Producido: Una vez procesado el material y conformado el lote, el muestreo se convierte en una actividad
critica para garantizar la validez de la certificacidn. Este proceso es esencial para los estudios de:

o Homogeneidad: Evaluacion de la uniformidad entre las unidades del lote.
o Estabilidad: Monitoreo del comportamiento del material en el tiempo y bajo estrés de transporte.
o Caracterizacion: Seleccion de unidades representativas para la asignacion del valor de propiedad.

El disefio del muestreo para la PMR se fundamenta en principios estadisticos sélidos acordes con la norma ISO 33405 o
33406 segun el tipo de material (cualitativo o cuantitativo). Los lineamientos especificos, que incluyen el tamafio de la muestra
(numero de unidades a tomar), los criterios de seleccion y los métodos de muestreo (aleatorio, sistematico o estratificado), se
establecen en el procedimiento GSA-SAD-P-026 (Evaluacién de la Homogeneidad y Estabilidad de Materiales de Referencia
e ltems de Ensayo).

Asimismo, cada plan de produccion especifico define el tipo de muestreo y las recomendaciones técnicas para cada etapa
del proceso de certificacion, asegurando que las unidades seleccionadas sean estadisticamente representativas de todo el
lote.

7.4MANIPULACION DE LOS iTEMS

En la Subgerencia de Analisis y Diagnéstico (SAD), la denominacion de "item" varia segun el subproceso:

o Andlisis y Diagnostico: Corresponde a las muestras que ingresan para ensayo.

o Soporte Metrologico (LASIM): Se refiere a los instrumentos o equipos bajo calibracion, mantenimiento o verificacion.

o Gestion de Referencia: Corresponde a los materiales de referencia (producidos o adquiridos) y objetos empleados
en comparaciones interlaboratorios..

741  Andlisis y diagndstico (ensayo).

El laboratorio cuenta con procedimientos documentados para el transporte, recepcién, manipulacién, proteccion,
almacenamiento, retencion y disposicion final de las muestras.

Recepcion y Desviaciones: Los requisitos de aceptacién estan disponibles en los portafolios de servicios. Si se detectan
desviaciones respecto a los criterios de integridad o cantidad, se registran y se consulta al cliente antes de proceder. En
casos excepcionales de control oficial (notificacién obligatoria, plagas cuarentenarias, efc), la Direccién Técnica puede
autorizar el analisis de muestras que no cumplan los requisitos, dejando constancia de la desviacidén en el reporte de
resultados (GSA-SAD-P-007). Las muestras particulares que no cumplan los criterios deben ser rechazadas.
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Identificacion y Rastreabilidad: Cada muestra recibe un cddigo unico que se mantiene durante todo el proceso para
asegurar la trazabilidad (rastreabilidad) y evitar confusiones.

Custodia y Almacenamiento: Se dispone de instalaciones adecuadas para preservar la composicion e integridad de las
muestras. La disposicion final se realiza segun instructivos especificos. Los materiales derivados (cortes, laminas, material
genético) pueden ser conservados como material de aseguramiento de la validez o0 material de partida de material de
referencia. La devolucion de muestras no destructivas deben solicitarse y aprobarse previamente por la coordinacion.

7.4.2  Servicio del LASIM
Para el LASIM, los requisitos de recepcion de instrumentos se detallan en el documento GSA-IO-LASIM-002.

Al recibir un equipo, se verifica su estado y cualquier anomalia se comunica al cliente. Se emplea un sistema de identificacién
Unico para asegurar la rastreabilidad durante la prestacidn del servicio, tanto en las instalaciones del LASIM como en las del
cliente. Tras la intervencion en las instalaciones del LASIM, los items se retornan formalmente al usuario.

7.4.3  Servicio de referencia.

La SAD asegura la integridad de los items mediante:

v items Externos: Para materiales adquiridos a terceros (GSA-I-SAD-039), el ICA garantiza el almacenamiento y
custodia siguiendo las especificaciones del productor, monitoreando constantemente las condiciones ambientales.

v" Produccion Interna: Cada material cuenta con un protocolo de Procesamiento y Custodia, que define las condiciones
de almacenamiento, tipo de envase y embalaje para mitigar efectos de degradacion por humedad, luz o temperatura.

v" Codificacion y Etiquetado: Segun el documento GSA-I-SAD-040, cada unidad se etiqueta con su cédigo, lote y
numero correlativo para garantizar una gestién de inventarios idénea.

v Cadena de Custodia: Se documenta el flujo del material en el plan de produccién. Las condiciones éptimas de
almacenamiento y transporte se fundamentan en los estudios de estabilidad, asegurando que no existan
contaminaciones o reacciones adversas hasta su entrega final.

7.5REGISTROS TECNICOS

La SAD asegura que cada etapa de las actividades de laboratorio, calibracién y produccién de materiales de referencia sea
registrada de manera inmediata en el momento de su ejecucion.

Los registros técnicos estan disefiados para garantizar la rastreabilidad completa de cada proceso. Cada registro contiene,
como minimo:

v |dentificacion univoca: Referencia clara a las solicitudes, muestras, instrumentos o lotes de materiales de referencia
involucrados.

v’ Trazabilidad de ejecucion: Fecha de la actividad e identificacién del personal responsable de realizarla y de verificar
los resultados.

v’ Factores de influencia: Datos técnicos, condiciones ambientales (cuando aplique), calculos realizados y resultados
obtenidos.

v' Informacion suficiente: Los registros deben contener el nivel de detalle necesario para permitir, en la medida de lo
posible, la repeticidn de la actividad bajo condiciones equivalentes a las originales.

Cualquier correccién o modificacion en los registros técnicos, ya sean fisicos o electrénicos, se realiza bajo los lineamientos
del documento GSA-I-SAD-020 (Manejo de Documentos y Registros en la SAD). Este proceso garantiza que:

|  DicEMBRE2025 | V16 | Pagnastde4r |




ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario GSA-MC-SAD-001

o Las observaciones o datos originales permanezcan legibles (no se tachan ni se borran de forma que se pierda la
informacién previa).

o Seidentifique claramente el dato corregido, la fecha del cambio y la persona responsable de la modificacion.

o Seincluyan, de ser necesario, los motivos de la alteracidn para preservar la integridad de la informacion histérica

7.6 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE LA MEDICION

La Subgerencia de Analisis y Diagndstico (SAD) evalua la incertidumbre de medicidn para todas las actividades de ensayo y
calibracion, siguiendo los criterios técnicos establecidos en el procedimiento GSA-SAD-P-003 (Estimacion de la
Incertidumbre).

El laboratorio identifica todas las contribuciones a la incertidumbre y realiza una estimacion numérica razonable de la misma.
Los soportes técnicos de la identificacion de fuentes y los calculos de estimacion se mantienen archivados y disponibles en
cada laboratorio o area de referencia. En los casos donde la naturaleza del método no permita una estimacién numérica
rigurosa, se identifican y evaluan de manera cualitativa las principales fuentes de incertidumbre que puedan influir en el
resultado.

El valor de la incertidumbre se declara en los reportes de resultados bajo las siguientes condiciones:

v" Control Oficial: Cuando la incertidumbre es relevante para la validez o aplicacién de los resultados, especialmente
cuando determina el cumplimiento de limites de especificacion o requisitos legales (Regla de Decisién).

v" Requerimiento del Cliente: Siempre que el usuario lo solicite explicitamente.

v" Servicios Metrologicos (LASIM): Se reporta obligatoriamente para cada una de las magnitudes calibradas.

Para la produccion de materiales de referencia y la ejecucion de ensayos de aptitud, la evaluacion de la incertidumbre se

realiza conforme al manual técnico GSA-MC-SAD-003. En este ambito, se consideran adicionalmente los componentes de

incertidumbre asociados a la homogeneidad, la estabilidad y la caracterizacién, asegurando que el valor asignado al material

de referencia sea técnicamente sélido y trazable

7.7 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

La Subgerencia de Analisis y Diagnéstico (SAD) dispone de procedimientos para supervisar la validez de los resultados de
ensayo y calibracion. Los datos resultantes se registran de forma que las tendencias sean detectables y, cuando sea posible,
se aplican técnicas estadisticas para la revisién de los resultados.

Conforme al procedimiento GSA-SAD-P-005 (Aseguramiento de la Validez de los Resultados), se aplican estrategias
diferenciadas segun la naturaleza de la actividad técnica, las cuales incluyen, entre otras:

o Uso de materiales de referencia: Empleo de materiales de referencia certificados (MRC) o materiales de control de
calidad interno. Las condiciones de almacenamiento y uso estan documentadas en los métodos analiticos e
instructivos especificos de cada laboratorio para garantizar su integridad.

o Controles internos: Replicaciéon de ensayos o calibraciones, uso de patrones de verificacion y comprobaciones
intermedias en el equipamiento de medicion.

o Participacion en ensayos de aptitud: Planificacién y ejecucién de comparaciones interlaboratorios de acuerdo con la
oferta disponible y la programacién técnica de cada coordinacion, asegurando el cumplimiento de los requisitos de
acreditacion
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El personal técnico analiza los datos derivados de las actividades de seguimiento. Estos resultados son evaluados frente a
criterios de aceptacién predefinidos para determinar la estabilidad y competencia del proceso analitico.

En caso de que los datos obtenidos no cumplan con los criterios establecidos o se identifiquen tendencias que comprometan
la validez técnica, se procede de la siguiente manera:

v" Activacion del registro del trabajo no conforme, GSA-SAD-P-004

v Acciones inmediatas: Se suspende la emision de resultados del proceso afectado hasta que se identifique la causa
y se realicen las correcciones correspondientes vy si se requiere, las acciones correctivas pertinentes para prevenir
el reporte de datos incorrectos.

7.8 REPORTES DE RESULTADOS

Los resultados de los ensayos, diagndsticos y calibraciones se emiten de forma escrita, garantizando que la informacion sea
univoca, clara, objetiva y libre de ambigliedades. La Subgerencia de Analisis y Diagndstico (SAD) es responsable de toda la
informacion consignada en los informes, a excepcion de los datos proporcionados por el cliente (identificados en la solicitud
del servicio), sobre los cuales el laboratorio no asume responsabilidad por su veracidad o impacto en la validez de los
resultados.

El proceso de revision, aprobacién y entrega de resultados se rige por el procedimiento GSA-SAD-P-007 (Emisién de los
Reportes de Resultados en los Laboratorios). Este documento establece:

v Los requisitos de contenido para informes fisicos y electrénicos.

v" Los protocolos para la emision de informes parciales y copias adicionales.

v' Las directrices para realizar correcciones o modificaciones a reportes ya emitidos, asegurando que cualquier cambio
se realice mediante un documento suplementario que haga referencia al informe original.

Para el caso especifico del LASIM, la emisién de certificados de calibracién y resultados de verificacion se reglamenta bajo
el documento GSA-I0-LASIM-004.

En muestras vinculadas al control oficial (insumos agricolas, veterinarios y semillas) que requieran un concepto técnico sobre
el cumplimiento de especificaciones, se aplicaran los siguientes criterios:

v"Incertidumbre de Medicién: Se adicionara el valor de la incertidumbre expandida en resultados numéricos derivados
de métodos cuantitativos.

v Regla de Decision: Cada laboratorio aplica la regla de decision documentada, fundamentada en el requisito
normativo y el método utilizado, para declarar la conformidad o no conformidad.

v Metrologia (LASIM): EI LASIM declarara el cumplimiento o incumplimiento frente a las normas de referencia del
método o los requisitos especificos acordados con el cliente.

Los informes, certificados de analisis, fichas técnicas de materiales de referencia e informes de ensayos de aptitud emitidos
por las areas de referencia, cumplen con los requisitos de la norma ISO 17034. Estos documentos se gestionan conforme al
instructivo GSA-I-SAD-040 (Requisitos de los Registros Asociados a la Produccién de MR e items de Ensayo) y la
metodologia descrita en el manual técnico GSA-MC-SAD-003.
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7.9QUEJAS Y APELACIONES

La Subgerencia de Andlisis y Diagnéstico (SAD) esta comprometida con la satisfaccion de los requisitos de sus clientes y la
mejora continua. El personal es consciente de que la retroalimentacion de los usuarios es un insumo critico para la eficacia
del sistema de gestion y la misionalidad institucional.

La SAD dispone de un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones sobre las quejas. El tratamiento de
estas se realiza bajo dos marcos complementarios:

e Marco Legal: Se sigue la resolucion vigente del ICA alineada con la Ley 1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), garantizando el derecho de peticidn y respuesta oportuna.

o Marco Técnico (ISO/IEC 17025, 17043 y 17034): Para asegurar el cumplimiento normativo, la gestion técnica de las
quejas se rige por el instructivo GSA-I-SAD-001 (Recepcion y Evaluacién de Quejas en los Laboratorios de la SAD).

Este proceso asegura que:

v Se valide si la queja se relaciona con las actividades de laboratorio de las que la SAD es responsable.

v' El tratamiento de la queja sea realizado por personal que no haya estado involucrado en las actividades originales
que motivaron la reclamacion, garantizando la imparcialidad.

v" Se comunique al reclamante el progreso y el resultado del cierre de la queja

En el marco de la norma ISO/IEC 17043, los participantes de comparaciones interlaboratorios y ensayos de aptitud tienen a
su disposicion el procedimiento GSA-I-SAD-042 (Gestion de Apelaciones para Participantes). Este mecanismo permite a los
usuarios presentar solicitudes de revision técnica sobre los resultados obtenidos o el desempefio evaluado, asegurando una
respuesta fundamentada y objetiva.

Las quejas, apelaciones y sugerencias se consolidan como mecanismos de retroalimentacion. Los datos derivados de estas
reclamaciones son analizados para identificar causas raiz y ejecutar acciones correctivas o de mejora que fortalezcan el
sistema de calidad y la competencia técnica de los laboratorios.

7.10 TRABAJO NO CONFORME

La SAD dispone de protocolos para identificar y gestionar los casos en los que cualquier aspecto de sus actividades, o los
resultados derivados de estas, no cumplan con los procedimientos internos, los requisitos de los métodos o los acuerdos
establecidos con el cliente.

El control del trabajo no conforme se activa en las diferentes areas técnica segun su flujo de operacion:

v Andlisis, Diagnostico y Metrologia (LASIM): EI control inicia desde la recepcién y codificacion de la muestra o
instrumento, abarcando las etapas de procesamiento, analisis, calibracién o caracterizacion, hasta la emisién y
entrega del reporte o certificado final.

v" Ensayos de Aptitud y Comparaciones Interlaboratorios: Se consideran no conformidades desde la publicacion del
protocolo (preliminar o definitivo) hasta la consolidacion y envio del informe final de desempefio.

v" Produccion de Materiales de Referencia (PMR): El control abarca desde la obtencién y procesamiento del candidato
a material de referencia hasta el agotamiento de su vida Util o fecha de caducidad.
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Conforme al procedimiento GSA-SAD-P-004 (Control del Trabajo No Conforme), el personal de los laboratorios tiene la
autoridad y responsabilidad de:

o Deteccion y Registro: Identificar cualquier desviacion técnica que afecte la confiabilidad de los resultados.

o Evaluacién de Impacto: Analizar la importancia del trabajo no conforme, incluyendo una evaluacién del impacto
sobre resultados previos o trabajos ya entregados al cliente.

o Acciones Inmediatas: Detener el trabajo y retener los reportes o certificados cuando sea necesario para evitar la
entrega de informacion no valida.

e Autorizacion de Reanudacion: Definir las condiciones bajo las cuales se puede retomar la actividad una vez
corregida la desviacién

Si la evaluacion indica que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir 0 que existe duda sobre el cumplimiento de la SAD
con su propio sistema de gestion, se iniciara el proceso de acciones correctivas para identificar la causa raiz y prevenir su
recurrencia. Para el caso de PMR, siempre se debe realizar accién correctiva.

7.11 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

La Subgerencia de Analisis y Diagnéstico (SAD) garantiza que el personal tenga acceso a los datos e informacién necesarios
para la ejecucion de sus actividades, asegurando la integridad, confidencialidad y disponibilidad de estos mediante una
infraestructura tecnoldgica robusta.

El aplicativo SISLAB es la herramienta principal para el registro, almacenamiento y recuperacion de datos analiticos, desde
la recepcion de la muestra hasta la emision de reportes. La Oficina de Tecnologias de la Informacion (OTI) es responsable
del disefio, configuracion y validacion funcional del software, conforme al procedimiento GIT-P-013 DISENO Y
DESARROLLO DE SOFTWARE. Esta Oficina también administra la plataforma tecnoldgica (servidores, redes y copias de
seguridad) bajo el procedimiento GIT-P-007 ADMINISTRACION DE LA INFRAESTRUCTURA TECNOLOGICA, garantizando
la continuidad de los servicios. Las fallas en el aplicativo se notifican formalmente mediante la mesa de ayuda —-CERESO.

El manejo de la informacién en el SISLAB y otros sistemas electrénicos se rige por estrictos controles de seguridad:

v Control de Acceso: El acceso esta compartimentado por roles mediante usuarios y contrasefias personales. Cada
perfil cuenta con permisos especificos para el ingreso, revision o aprobacién de datos.

v Rastreabilidad de Cambios (Audit Trail): Cualquier modificacion o correccion requiere autorizacion del rol
competente. El sistema conserva la trazabilidad del cambio, incluyendo el dato original, el nuevo dato, la fecha, el
responsable y la justificacion.

v" Almacenamiento en la Nube: Para registros electronicos fuera de SISLAB, se utilizan plataformas institucionales
(OneDrive/SharePoint) con acceso restringido al personal autorizado, permitiendo el control de versiones y la
identificacion de responsables de modificaciones.

El personal asegura la exactitud de los resultados mediante la comprobacion sistematica de calculos y transferencias de
datos. Esta verificacion se realiza durante las supervisiones analiticas y la etapa de revisién de resultados, asegurando que
no existan errores de transcripcion o procesamiento.

Los sistemas informéaticos asociados directamente a los equipos de laboratorio se operan siguiendo las instrucciones del
fabricante y cuentan con las siguientes salvaguardas:
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v" Proteccion: Se protegen contra accesos no autorizados y manipulaciones que puedan invalidar los resultados.
v Respaldo: El personal del laboratorio es responsable de realizar copias de seguridad conforme al documento GSA-
[-SAD-020.

v' Gestion de Fallos: Cualquier falla en el software del equipo se registra en la bitdcora correspondiente (forma 3-747).
Si es necesario, se escala al proveedor externo para ejecutar acciones correctivas que garanticen la operatividad
del sistema.

8. SISTEMA DE GESTION
8.1 DESCRIPCION DEL SISTEMA DE GESTION

La Subgerencia de Analisis y Diagnéstico (SAD) ha establecido, documentado y mantenido un Sistema de Gestion de la
Calidad disefiado para asegurar la validez técnica de sus resultados, la competencia de su personal y la coherencia de sus
operaciones con la misionalidad institucional.

El sistema de gestion de los laboratorios se encuentra en un proceso de alineacion estratégica con el sistema de calidad
integrado del ICA. El objetivo de esta convergencia es unificar criterios institucionales y optimizar los procesos comunes bajo
la norma ISO 9001. No obstante, para garantizar el cumplimiento estricto de los requisitos técnicos y de gestion especificos
de la competencia de laboratorios, proveedores de ensayos de aptitud y productores de materiales de referencia, la SAD
opera bajo un esquema robusto que integra las siguientes normas internacionales:

o ISO/IEC 17025:2017: Para actividades de ensayo y calibracion.
o ISO/IEC 17043:2023: Para la organizacién y ejecucion de ensayos de aptitud.
o IS0 17034:2016: Para la produccion y certificacion de materiales de referencia

Conforme a las opciones de implementacién permitidas por las normas de referencia, la SAD ha adoptado la Opcion A para
el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion. Esta eleccién asegura que la gestion de la calidad esté
intrinsecamente ligada a los procesos técnicos del laboratorio, permitiendo una supervision directa sobre la integridad de los
datos y la competencia técnica requerida para el control oficial y servicios externos.

8.2DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La Subgerencia de Andlisis y Diagndstico (SAD) ha estructurado su documentacion para garantizar que las politicas,
sistemas, programas y procedimientos necesarios para asegurar la calidad de sus resultados estén disponibles y sean
comprendidos por todo el personal.

Como parte de la estrategia de unificacion con el sistema institucional (ISO 9001), la SAD se rige por la Politica de Calidad
Institucional (ver numeral 3.3.1 de este manual). El cumplimiento de esta politica y el desempefio de los procesos se
monitorean sistematicamente mediante los objetivos e indicadores de calidad detallados en el numeral 3.3.2.

La Alta Direccion aprueba estos lineamientos y asegura su comunicacion efectiva a todos los niveles de la organizacién,
garantizando que el personal sea consciente de su contribucién a la eficacia del sistema. Asi mismo manifiesta su
compromiso con el cumplimiento de los requisitos de las normas ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043 e ISO 17034. Este
compromiso se traduce en:
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v" El desarrollo y mantenimiento del sistema de gestion.
v' La provisidn de los recursos necesarios para su operacion.
v" La mejora continua de la eficacia de los procesos técnicos y de gestion.

Los lineamientos técnicos y administrativos estan debidamente documentados, revisados y aprobados por personal
competente. La publicacién oficial de los documentos se realiza en el aplicativo DIAMANTE (Sistema Documental
Institucional), el cual garantiza:

v" Accesibilidad: Consulta permanente para todo el personal involucrado.
v'Integridad: Asegura que solo se utilicen versiones vigentes y aprobadas.
v’ Sistematica: Estandarizacion de las actividades para garantizar la repetibilidad y validez de los servicios prestados.

8.3CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

La Subgerencia de Analisis y Diagnostico (SAD) garantiza que todos los documentos, tanto internos como externos,
relacionados con el cumplimiento del sistema de gestion, sean controlados para asegurar su vigencia y disponibilidad.

El control de la documentacion interna se centraliza en el aplicativo institucional DIAMANTE, siguiendo la estructura y
directrices del procedimiento GIT-GCD-P-001 (Control de Documentos).

v Acceso y Consulta: Todo el personal tiene acceso al aplicativo para consultar las versiones vigentes de los
documentos necesarios para su rol.

v Cumplimiento: Este control asegura que las actividades se ejecuten conforme a los objetivos de la SAD, los requisitos
del cliente, los marcos legales y reglamentarios, y los criterios de acreditacion de la ONAC.

v Ciclo de Vida Documental: La elaboracién, revisién, aprobacion y publicacion oficial se rigen por el instructivo GSA-
[-SAD-020 (Manejo de Documentos y Registros en los Laboratorios)

Los documentos de origen externo (normas técnicas, manuales de equipos, métodos normalizados internacionales)
necesarios para la operacion son identificados y controlados mediante la forma 4-010. El manejo de estas referencias externas
se detalla en el documento GSA-I-SAD-020, asegurando que el personal utilice siempre los documentos técnicos actualizados.

8.4 CONTROL DE LOS REGISTROS

Los laboratorios y areas de referencia establecen y mantienen registros legibles para demostrar el cumplimiento de los
requisitos técnicos y de gestion.

e Almacenamiento y Proteccion: Los registros se conservan en instalaciones y condiciones ambientales apropiadas
para prevenir su deterioro, pérdida o dafio. Se garantiza la proteccién de los datos mediante controles de acceso
que restringen el ingreso a personal no autorizado, salvaguardando la confidencialidad de la informacion.

e Periodo de Retencion: Se establece un periodo de conservacion minimo de cinco (5) afios, 0 segun lo definido por
los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

o Disposicién y Recuperacién: El control integral de los registros, incluyendo su identificacién, almacenamiento,
proteccidn, tiempo de retencion y disposicion final, se realiza bajo los lineamientos del procedimiento GSA-I-SAD-
020.
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8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

La Subgerencia de Andlisis y Diagnéstico (SAD) integra la gestion del riesgo en todos sus niveles, combinando las directrices
del Modelo Integrado de Planeacion y Gestidén (MIPG) con metodologias técnicas especificas para la actividad de los
laboratorios.

Alineada con la politica de administracion de riesgos de la Alta Direccion y los lineamientos del Departamento Administrativo
de la Funcién Publica (DAFP), la SAD identifica y controla los riesgos asociados a sus productos institucionales. Se realiza
un monitoreo cuatrimestral a través del aplicativo DIAMANTE, segun las directrices de la Oficina Asesora de Planeacién
(OAP). En caso de que un riesgo se materialice, se activa el procedimiento GSA-SAD-P-004 (Control del Trabajo No
Conforme) para evaluar el impacto y tomar las medidas correctivas necesarias.

Para las actividades especificas de los laboratorios y areas de referencia, se aplica una metodologia de evaluacion basada
en la matriz de consecuencia/probabilidad (segun la norma IEC 31010), documentada en el instructivo GSA-I-SAD-038.

El control de riesgos se especializa segun su naturaleza:

¢ Imparcialidad y Confidencialidad: Identificados y gestionados en el documento GSA-SAD-G-004, garantizando la
transparencia en los ensayos y calibraciones.

o Actividades de Referencia: Los riesgos especificos para la produccion de materiales de referencia y ensayos de
aptitud se consolidan en la matriz GSA-SAD-G-019, conforme a los requisitos de la ISO 17034 e ISO/IEC 17043.

La SAD identifica oportunidades de mejora mediante el analisis DOFA, documentado para los laboratorios en la matriz GSA-
SAD-G-013. A partir de este analisis, se definen actividades estratégicas orientadas al fortalecimiento técnico y operativo. La
matrizDOFAy el avance de las actividades propuestas se revisan anualmente durante la Revisién por la Direccidn, analizando
los resultados obtenidos por cada coordinacién para retroalimentar el ciclo de mejora continua.

8.6 MEJORA

La Subgerencia de Analisis y Diagndstico (SAD) prioriza la optimizacién constante de sus procesos técnicos y de gestion.
Para ello, utiliza de manera integrada los resultados de indicadores, auditorias (internas y externas), retroalimentacion de
clientes y las revisiones por la direccion.

La eficacia del sistema de gestion se monitorea a través de indicadores de plan de accion y de gestién, bajo los criterios del
instructivo GSA-I-SAD-004 (Manejo, Uso y Control de Indicadores de Gestion). Este seguimiento permite evidenciar la mejora
y establecer acciones preventivas o de optimizacion cuando se detectan desviaciones respecto a las metas. Las acciones
resultantes se gestionan conforme al procedimiento GSA-I-SAD-007 (Acciones Correctivas y de Mejora).

La SAD valora la percepcion del cliente como un insumo critico para la mejora. El proceso de retroalimentacién se divide
segun el tipo de usuario:

Clientes Internos: Se aplica una encuesta de percepcion a través del MS Forms. Los resultados se consolidan globalmente
y cada laboratorio analiza sus datos especificos para implementar acciones que eleven la calidad del servicio.

Clientes Externos: Igual que la anterior, se realiza a través de Forms y es analizada de la misma forma. La Subgerencia
Administrativa y Financiera (Grupo de Atencién al Ciudadano), realiza una encuesta general de los usuarios institucionales,
encuesta que es analizada de manera transversal.
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Servicios del LASIM: Debido a su naturaleza de soporte interno, el LASIM realiza una encuesta permanente y directa a
través de MS Forms. Los datos son analizados por el responsable del laboratorio para el ajuste inmediato de sus servicios.

Areas de Referencia: Los productores de materiales de referencia y proveedores de ensayos de aptitud realizan encuestas
de satisfaccion de forma anual o al finalizar cada esquema de comparacion. El responsable del area consolida y analiza estos
resultados para fortalecer los procesos de certificacién y participacion.

Con el objetivo de tomar acciones frente a la informacion, la SAD define como mecanismos de obtencién de la
retroalimentacion del personal, la realizacién de encuestas, la informacion transmitida directamente por el personal o a través
de los coordinadores o responsables de laboratorio. Estos resultados permiten tomar acciones en cuanto a adecuaciones del
sistema, mejoras en la documentacion o a situaciones particulares que se tengan en el laboratorio.. Los hallazgos se
presentan en la Revisién por la Direccion o en reuniones con coordinadores o directores técnicos con el fin de tomar de
decisiones estratégicas.

Todas las oportunidades de mejora identificadas a través de estos canales se canalizan mediante el documento GSA-I-SAD-
007, asegurando que las acciones se documenten, ejecuten y verifiquen en cuanto a su eficacia.

8.7 ACCIONES CORRECTIVAS

La Subgerencia de Andlisis y Diagndstico (SAD) gestiona las acciones correctivas como una herramienta estratégica para el
tratamiento de no conformidades y trabajos no conformes. El objetivo principal es identificar la causa raiz de las desviaciones
para eliminarla y prevenir su recurrencia.

Para la identificacion, registro e implementacién de correcciones y acciones correctivas, se sigue el instructivo GSA-I-SAD-
007 (Acciones Correctivas y de Mejora en los Laboratorios). Ante una no conformidad, la SAD asegura:

e Reaccién inmediata: Tomar acciones para controlar y corregir la no conformidad, ademas de hacer frente a las
consecuencias.

e Andlisis de Causa Raiz: Evaluar de manera profunda las causas que originaron la desviacion, considerando factores
humanos, ambientales, de métodos, equipos o materiales.

e Implementacion: Determinar y ejecutar las acciones necesarias para asegurar que la no conformidad no vuelva a
ocurrir en el mismo laboratorio ni en otras areas con procesos similares.

o Evaluacién de Eficacia: Revisar y verificar que las acciones tomadas hayan logrado eliminar la causa raiz y que el
sistema de gestion se mantenga integro.

El personal de los laboratorios y areas de referencia reconoce que el tratamiento eficaz de las no conformidades es esencial
para la competencia técnica. Por ello:

v' Participacion Activa: El personal involucrado en el proceso participa en la formulacion, ejecucion y seguimiento de
las actividades planteadas.

v" Oportunidad: Las acciones se implementan de manera oportuna, registrando las evidencias correspondientes para
asegurar la trazabilidad del proceso de mejora.

v/ Comunicacion: Las acciones aprobadas son comunicadas a todos los niveles pertinentes para fortalecer el
aprendizaje organizacional y la prevencion de fallos sistémicos.
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8.8 AUDITORIAS INTERNAS

La Subgerencia de Andlisis y Diagnostico (SAD) realiza auditorias internas de manera periodica para verificar que su sistema
de gestion cumple con los requisitos institucionales y las normas internacionales ISO/IEC 17025:2017, ISO/IEC 17043 e ISO
17034. Estas auditorias constituyen una herramienta fundamental para evaluar la eficacia del sistema y promover la mejora
continua.

Las actividades de auditoria son gestionadas por el area de Calidad del Grupo de Gestion de Calidad Analitica (GGCA) y se
rigen por el instructivo GSA-I-SAD-006 (Auditorias Internas en los Laboratorios). Este documento define:

v" Ciclo de Auditoria: Para la norma ISO/IEC 17025, se establece un programa con un ciclo trienal disefiado para cubrir
la totalidad de los laboratorios y areas técnicas de la SAD.

v" Revision y Aprobacién: La programacion se revisa anualmente y requiere la aprobacién formal de la Subgerencia
para asegurar su pertinencia y la asignacién de recursos necesarios.

v Comunicacion: El programa y los planes de auditoria son comunicados oportunamente a todo el personal involucrado
para garantizar la transparencia y la disposicion de las evidencias técnicas requeridas.

Las auditorias son ejecutadas por personal competente e independiente de las actividades auditadas, asegurando la
objetividad e imparcialidad del proceso. Este consta de:

o Definicién de hallazgos: Los resultados y conclusiones de la auditoria se informan a las coordinaciones y a la
direccion técnica correspondiente.

o Tratamiento de desviaciones: El personal de los laboratorios y areas de referencia es responsable de analizar las no
conformidades detectadas e implementar las acciones correctivas o de mejora pertinentes, siguiendo el
procedimiento GSA-I-SAD-007 (Acciones Correctivas y de Mejora).

o Cierre y eficacia; La SAD garantiza que se tomen las correcciones y acciones correctivas apropiadas sin demora
injustificada, verificando posteriormente su eficacia para asegurar la integridad del sistema de gestion.

8.9 REVISIONES POR LA DIRECCION

La Alta Direccién de la Subgerencia de Andlisis y Diagndstico (SAD) realiza, al menos dos veces al afio, la revision del sistema
de gestion. El propdsito fundamental de esta actividad es evaluar la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema,
asegurando su alineacion con los objetivos institucionales y los requisitos de las normas ISO/IEC 17025:2017, ISO/IEC 17043
e ISO 17034, asi como con las exigencias de los clientes, marcos legales, reglamentarios y de la ONAC.

La revision es liderada por la Alta Direccion y cuenta con la participacién obligatoria de los Coordinadores de los Grupos
Internos de Trabajo y el equipo del area de Calidad. Cuando la naturaleza de los temas a tratar lo requiera, se podra convocar
a personal técnico o administrativo adicional. El desarrollo de estas sesiones se rige por el instructivo GSA-I-SAD-012
(Revision del Sistema de Gestion de la Calidad de los Laboratorios). Durante la sesion se revisan las entradas requeridas por
cada una de las normas.

Como resultado de la revision, se genera un acta detallada y un Informe General de la Revisién por la Direccién, el cual
consigna las decisiones y acciones relacionadas con:

v Lamejora de la eficacia del sistema de gestion y sus procesos.
v' La provision de los recursos necesarios para la operacion.
v" Cualquier necesidad de cambio en la estructura o documentos del sistema.
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Este informe es formalmente aprobado por la Subgerencia y divulgado a todo el personal de los laboratorios a través de sus
respectivos coordinadores, garantizando que el personal conozca el rumbo estratégico y los compromisos adquiridos para el
fortalecimiento de la calidad analitica.

9 GESTION INTEGRAL DE DESECHOS PELIGROSOS

La Subgerencia de Analisis y Diagndstico es conocedora de la legislacion y su responsabilidad por la proteccion del ambiente,
teniendo claro que sus laboratorios son generadores de desechos como producto de su actividad analitica, definio la
necesidad de contar con un area de apoyo especializado en la gestidn ambiental, que opera como area de apoyo a los
laboratorios desde el GGCA - area ambiental .

En este sentido y con el fin de documentar las actividades necesarias para la adecuada gestion de los desechos peligrosos,
se elaboré el documento GSA-MC-SAD-002 MANUAL PLAN DE GESTION DE DESECHOS PELIGROSOS. En este
documento se dar los lineamientos para la adecuada disposicién de los desechos quimicos y bioldgicos, vertimientos y
emisiones atmosféricas generadas en todos los laboratorios de la Subgerencia y se listan los diferentes documentos
especificos para cada una de estas actividades.

En el desarrollo del PGIDP, se realizan visitas a los laboratorios en todo el pais, presenciales o remotas para adelantar los
respectivos diagnosticos, con el fin de caracterizar y clasificar los desechos que se generan. Igualmente, cada laboratorio
debe contar con los registros definidos en este manual y sus documentos soporte, con el fin de tener las evidencias requeridas
por la autoridad ambiental correspondiente y asi demostrar la gestion realizada en la disposicidn de los desechos.
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