
����������	
������





La habilitación se entiende como el cumplimiento de requisitos mínimos de garantía 
en la prestación de servicios de salud y consta de tres condiciones: suficiencia 
patrimonial y financiera, condiciones técnico-administrativas y condiciones técnico-
cientificas. 

La certificación-acreditación es un proceso que asegura que los servicios que se 
prestan se adhieran a los requisitos formales y establecidos para la seguridad de los 
pacientes. La certificación y acreditación es una herramienta para el mejoramiento 
continuo de la calidad, con la cual las instituciones prestadoras de servicios de salud 
desarrollan un proceso continuo y sistemático de auto evaluación interna y externa que 
les permite detectar oportunidades de mejora y afianzar sus fortalezas.

El Ministerio de la Protección Social estableció las condiciones que deben cumplir las 
instituciones que prestan los servicios de salud para habilitar sus servicios e 
implementar el componente de  auditoría para el mejoramiento de la calidad de la 
atención, mediante el Decreto 2309 de 2002, la Resolución 1439 de 2002 y la 
resolución 1043 de 2006.   

La habilitación y la acreditación-certificación es un proceso de OBLIGATORIO 
cumplimiento para la prestación de servicios de salud y  la expide El Ministerio de la 
Protección Social a través de la Dirección Seccional de Salud de Antioquia. 
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La acreditación-certificación ICONTEC es un proceso VOLUNTARIO por medio
del cual una tercera parte - diferente al productor y al comprador - valida y
asegura por escrito que un producto o un servicio cumple con unos requisitos
previamente especificados.

En Colombia, la institución que expide este tipo de certificación es el
ICONTEC, bajo concesión del Ministerio de la Protección Social a través del
contrato 000187 de 2003. Para ello, el ICONTEC cuenta con el Sistema Único
de Acreditación en Salud (SUA) y a través de este Sistema certifica a las
organizaciones en el cumplimiento de ciertas Normas de Sistemas de Gestiónorganizaciones en el cumplimiento de ciertas Normas de Sistemas de Gestión
de la Calidad. Esto es un valor agregado de la organización para sus clientes
o para los usuarios de sus servicios

La acreditación en salud es otorgada por la Junta de Acreditación y es
ratificada por El Consejo Directivo del ICONTEC a las organizaciones o
instituciones que presten y administren servicios de salud que cumplan con los
requisitos establecidos en el SUA. La Junta de acreditación decide si la
institution es Acreditada con Excelencia >400 puntos), Acreditada , (280-389
puntos), Acreditada condicionalmente (200-279 puntos) o No acreditada
(<200 puntos). Este certificado tiene una validez de cuatro (4) años.
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• Establece las condiciones que deben cumplir los Pre stadores de Servicios 
de Salud para habilitar sus servicios e implementar  el componente de 
auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atención.

– Resolución 1043 de 2006 : “Por la cual se establecen las condiciones que 
deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud  para habilitar sus 
servicios e implementar el componente de auditoria para el 
mejoramiento de la calidad de la atención y se dict an otras 
disposiciones”disposiciones”

– Resolución 2680 de 2007 : “Por la cual se modifica parcialmente la 
Resolución 1043 de 2006 y se dictan otras disposici ones”

– Resolución 3763 de 2007 : Por la cual se modifican parcialmente las 
Resoluciones 1043 y 1448** de 2006 y la Resolución 2680 de 2007 y se 
dictan otras disposiciones”

**Por la cual se definen las Condiciones de Habilitac ión para las instituciones que prestan  servicios d e 
salud bajo la modalidad de Telemedicina 



Será otorgada por la Junta de Acreditación y ratificada por el Consejo Directivo del 
ICONTEC, entidad acreditadora, bajo concesión del Min Protección (contrato 000187 
de 2003) a las organizaciones que PRESTEN y ADMINISTREN SERVICIOS de 
SALUD…

Requisito: estar HABILITADO: tener vigente el certificado de verificación del cumplimiento 
de los estándares expedido por el Ente territorial en Salud (Secretarias 
Departamentales o Superintendencia Nacional de Salud si es una EPS).

El proceso de acreditación (Ruta Critica ) incluye varias etapas:
1. Autoevaluación o ciclo de preparación para acreditación (ciclo de mejoramiento): 

revisión de procesos según estándares de acreditación establecidos en los anexos 
técnicos de la resolución 1445 de 2006, Resolución 3960 del 2008técnicos de la resolución 1445 de 2006, Resolución 3960 del 2008

2. Informe de autoevaluación: según formato para cada tipo de institución
3. Solicitud de acreditación (Aplicación a la acreditación) según formato
4. Evaluación por el INCONTEC: Visitas
5. Informe de evaluación 
6. Notificación de la evaluación

- Acreditado con excelencia, acreditado, acreditado con condicionada, no acreditado
7. Apelación
8. Seguimiento : cada 4 años

ES UN PROCESO VOLUNTARIO
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•OBLIGA A:

–Registro de proyectos de investigación con MEDICAMENTOS en 
seres humanos – INVIMA

Por la cual se adoptan las Buenas Prácticas Clínica s para las 
instituciones que conducen investigación con medica mentos en seres 
humanos

seres humanos – INVIMA

–ORGANIZAR UN Comité de Ética Institucional

–DEFINIR FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL DIRECTOR (IP), 
INVESTIGADORES Y DEMAS PERSONAL

–IMPLEMENTAR UN PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO D ELA 
CALIDAD

–Auditorias Internas y externas

���� OBTENER EL Certificado en BPC por el INVIMA



Que dice la norma 2378 de 2008

• Define los Requisitos que se deben cumplir 
en torno a: 

• 1. La institución *
• 2. El Comité de Ética en Investigación• 2. El Comité de Ética en Investigación
• 3. El Investigador 
• 4. El Patrocinador

*LOS  LABORATORIOS o grupos de investigación DE  LA  INSTITUCION 
QUE  ADELANTAN  INVESTIGACIÓN  CLÍNICA  EN SERES HU MANOS  
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• Demostrar que dichos espacios cuentan con :
– Infraestructura necesaria

• la infraestructura  mínima  requerida  para  toma,  el  
procesamiento, conservación,  seguridad  y  transporte  de  
especimenes  biológicos  necesarios  en  las investigaciones

– Organización adecuada
• revisión de los procesos relacionados con la investigación

• Cumplen a cabalidad con los criterios  y  
estándares  de calidad para  hacer la  
investigación ���� Seguimiento de BPC y BPLC.

para participar en investigación clínica, de acuerdo 
con los principios éticos  y  técnicos  universales  
relacionados  con  la  investigación  en  humanos



Requisitos de Obligatorio cumplimiento 
para los laboratorios*:

• 1. Estar inscrito en el Registro Especial de Prestadores de 
Servicios de Salud, de acuerdo con lo señalado en a 
normatividad sanitaria vigente � contar con el Certificado de 
inscripción

• 2. Tener el certificado  de  cumplimiento  de condiciones de 
HABILITACION.

*Que hacen investigacion con seres humanos



Requisitos   adicionales para los 
laboratorios:

• Cumplir con los requisitos específicos  que  
deben  cumplir  en  referencia  a  los  procesos  de  
investigación clínica, con el fin de demostrar que, el 
laboratorio  cumple  con  los  estándares  de  calidad  que: 

• a) garanticen  la seguridad de  las muestras biológicas  
tomadas a  los sujetos participantes en la investigación y la 
validez de los resultados en los análisis realizados.  

• b)  se respeta los derechos de los participantes en la 
investigación. 
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• Todo proyecto de investigación con medicamentos en seres humanos 
deberá registrarse ante el INVIMA.

• No se podrán iniciar proyectos de investigación clínica con medicamentos 
en seres humanos, que no estén aprobados por el INVIMA, o que no 
hayan obtenido visto bueno previo por parte de dicho Instituto.hayan obtenido visto bueno previo por parte de dicho Instituto.

• Los resultados favorables o desfavorables de cada investigación clínica, 
tanto si ésta llega a su fin como si se abandona, deberán ser comunicados 
al INVIMA.

• Las instituciones que conduzcan investigación clínica con medicamentos 
en seres humanos, tendrán un plazo de dos (2) años para obtener la 
certificación de BPC, expedida por el INVIMA. 
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• Adoptar oficialmente y con carácter obligatorio las BPC para instituciones
que conducen investigación con medicamentos en seres humanos
contenidas en el Anexo Técnico que hace parte integral de la presente
resolución.

• La implementación de las BPC y su estricto cumplimiento, estará bajo la
responsabilidad del área de investigación de la institución investigadora, o
quien haga sus veces.

RESUELVE:

quien haga sus veces.
• Sólo se podrán iniciar ensayos clínicos para demostrar la eficacia y

seguridad de un medicamento, siempre que exista justificación.
• EL INVIMA, deberá verificar que las instituciones que desarrollen

investigaciones en seres humanos con medicamentos, cumplan con las
BPC que se adoptan a través de la presente resolución, en desarrollo de lo
cual, deberá expedir un certificado.

• El certificado de las Buenas Prácticas Clínicas, expedido por el INVIMA, 
tendrá una validez de cinco (5) años. 
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• Todas las instituciones que conduzcan investigación clínica con
medicamentos en seres humanos, deberán presentar dentro de
los seis (6) meses siguientes a la expedición de la presente
resolución un plan gradual de cumplimiento que permita la
implementación, desarrollo y aplicación de las BPC. El cronograma
deberá contener las fechas límites anuales de control de
cumplimiento, el cual será sujeto de verificación por el INVIMA y

RESUELVE (4)

cumplimiento, el cual será sujeto de verificación por el INVIMA y
deberá anexarse a todo proyecto de investigación.

• El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la
presente resolución, dará lugar a la aplicación de las sanciones
señaladas en el artículo 577 de la Ley 09 de 1979 (Código
Sanitario Nacional), o en las normas que la modifiquen, adicionen
o sustituyan
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Por la cual se dictanMedidasSanitarias. Teniendo en cuenta la
gravedad del hecho y medianteresoluciónmotivada, la viola ción
de lasdisposiciones de estaLey, serásancionadapor la
entidadencargada de hacerlascumplir con alguna o algunas d e
lassiguientessanciones:

a) Amonestación;
b) Multassucesivashastaporunasumaequivalente a 10.000

salariosdiariosmínimoslegales al máximo valor vigente en
el momento de dictarse la respectivaresolución;

c) Decomiso de productos;
d) Suspensión o cancelación del registro o de la licencia
e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edifi cación

o serviciorespectivo.



Las instituciones que conduzcan investigación clínica con
medicamentos en seres humanos, tendrán un plazo de dos (2)
años para obtener la certificación de las Buenas Practicas
Clínicas, expedida por el INVIMA.

La presente resolución rige a partir de la fecha de su
publicación .

RESUELVE (5)

publicación .
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• CAPITULO I: GLOSARIO

• CAPÍTULO II: REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LAS
INSTITUCIONES QUE ADELANTAN INVESTIGACIÓN
CLÍNICA EN SERES HUMANOS

QUE CONTIENE EL ANEXO TECNICO

• CAPITULO III: FICHA TÉCNICA PARA LA EVALUACIÓN
INSTITUCIONAL

• CAPITULO IV: VERIFICACIÓN DE LOS REQUISITOS QUE
DEBEN CUMPLIR LOS LABORATORIOS CLÍNICOS DE LAS
INSTITUCIONES QUE ADELANTAN INVESTIGACIÓN
CLÍNICA EN SERES HUMANOS



I. PROCESO DE EVALUACIÓN INSTITUCIONAL

1. Notificación a la institución sobre el inicio de su evalua ción

CAPITULO II: REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LAS
INSTITUCIONES QUE ADELANTAN INVESTIGACIÓN CLÍNICA
EN SERES HUMANOS

• GLOSARIO

CAPITULO I

2. Evaluación del CEI

3. Evaluación de los investigadores activos en la instituci ón

4. Evaluación del patrocinador de las investigaciones

5. Análisis de la información obtenida durante la evaluació n
institucional
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I. Instructivo de aplicación 

II. Ficha técnica para la evaluación institucional d e entidades que 
adelantan investigación clínica con seres humanos 

1. Información general 

2. Evaluación del comité de etica en investigación ( cei) 

3. Evaluación de investigadores 

4. Evaluación del patrocinador del estudio 

5. Critérios de evaluación según su relevancia 



CAPÍTULO IV: VERIFICACIÓN  DE  LOS  REQUISITOS 
QUE DEBEN CUMPLIR LOS LABORATORIOS CLÍNICOS 
DE LAS INSTITUCIONES QUE ADELANTAN 
INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN SERES HUMANOS 

1. Requisitos de obligatorio cumplimiento para los  laboratorios 
clínicos: 

a) Estar inscrito en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de 
Salud  

b) Cumplir con los estándares de calidad definidos en la normatividad b) Cumplir con los estándares de calidad definidos en la normatividad 
vigente.  

c) Cumplir con la normatividad para laboratorios clínicos vigente, en 
Colombia,  en el momento de la evaluación. 
- Certificado de inscripción al Registro Especial de Prestadores de 
Servicios de Salud 
- Certificado de cumplimiento de  condiciones de habilitación 
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REQUISITOS OBLIGATORIOS 
Certificado de inscripción al Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud ante la Entidad 
Departamental o Distrital correspondiente. 
Certificado de cumplimiento de condiciones de habilitación 

REQUISITOS ADICIONALES

Personal de Laboratorio:
Organigrama y funciones: Director del laboratorio  y Personal involucrado en la toma, 
procesamiento, conservación y transporte de los especímenes biológicos de los sujetos 
participantes en la investigación 

Hojas de vida
Certificación y/o tarjeta profesional de involucrados según aparezca descrito en la lista de 
involucrados y funciones del archivo del estudio en el laboratorio 
Certificados de entrenamiento del personal en los siguientes temas: los principios éticos para 
investigación en humanos , La normatividad nacional, las Guías de Buena Práctica Clínica , Manual 
y el Sistema de Calidad del laboratorio 
Para la persona encargada como responsable del manejo de los especímenes biológicos de los 
participantes se requiere experiencia profesional mínima de 2 años antes de iniciar el estudio y 
conocimiento de las Guías de Buenas Prácticas Clínicas (GBPC) 
Certificaciones de la IATA para bacteriólogo o laboratorio encargado de envío de muestras
Lista de Responsabilidades del personal del estudio en el laboratorio



DOCUMENTOS REQUERIDOS
Garantía de la Calidad:
Registros Sistema de Calidad 
Registros de programa de control de calidad (gráficos etc.) de los últimos 6 meses o un 

año) 
Registros de implementación del sistema de calidad 
Formas de evaluación y seguimiento  del SGC
Certificaciones de capacitación del personal técnico del laboratorio respecto a cursos de 

educación continua 
Registro de eventos adversos asociados al uso de los equipos y tecnología que se usa 

en el laboratorio en el laboratorio 
Registro del proceso de evaluación del Desempeño (habilidad y competencias) de 

técnicos y profesionales 
Registros de los resultados de actividades de control externo (evaluaciones, 

comparaciones con otros 
Documentos del programa de auditoría
Hoja de vida de auditores Certificación de entrenamiento en auditoría
Registros y/o reportes de auditorías 
Agenda de auditorías Documentos de registro de hallazgos durante la auditoría 
Plan de auditorías 
plan de acción
Reportes de cumplimiento. 
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Generales:
Manual de calidad
Manual de bioseguridad
Registros Conocimiento de las normas de bio-seguridad. Conocimiento del manual de 

bioseguridad del Laboratorio. Constancia de cursos en bioseguridad 
Manual de procedimientos para toma, almacenamiento, transporte y procesamiento de 

las muestras 
POE atención al paciente
POE procedimiento analítico 
Valores normales de laboratorio (se describe en el proyecto o en el MPOE la forma de 

correcta interpretación)
POE archivos 
Copia de reportes entregados al investigador del estudio / archivos de pacientes
Archivos y registros de pruebas realizadas en estudios anteriores 
Archivo del fólder/ carpeta del estudio en el laboratorio
Lista de los sujetos participantes atendidos en el laboratorio 
Relación de entrega de resultados al centro coordinador del estudio 
Desviaciones del protocolo. 
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Manejo de muestras:
Sistema de codificación que solo permita a los encargados del estudio relacionar al participante en la 

investigación con los  resultados de la prueba (identificación por códigos) 
Inventario de muestras biológicas tomadas y almacenadas
Registros de envío de muestras
Registros de pruebas de los pacientes del estudio 

Infraestructura:
Disponibilidad de infraestructura e insumos requeridos para realizar la prueba
Inventario de equipos y materiales documentado y físicoInventario de equipos y materiales documentado y físico
POE equipos 
Programa de calibración y mantenimiento de los equipos del laboratorio
Hojas de vida de los equipos
Garantía del proveedor 
Registro o certificación del entrenamiento en el uso de la tecnología con que cuenta el laboratorio
Soportes de mantenimiento y calibración
Registros de control de temperatura 

Remisión de muestras:
Se describe la necesidad de envío de muestras a otros laboratorios o instituciones
Certificado de acreditación del laboratorio al que se remite
Reportes de laboratorio originales 


