Documento

CONPES

CONSEJO NACIONAL DE POLITICA ECONOMICA Y SOCIAL

REPUBLICA DE COLOMBIA
DEPARTAMENTO NACIONAL DE PLANEACION

POLITICA NACIONAL DE LABORATORIOS: PRIORIDADES PARA
MEJORAR EL CUMPLIMIENTO DE ESTANDARES DE CALIDAD

Departamento Nacional de Planeacién
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
Instituto Nacional de Metrologia

Version aprobada

Bogotd, D.C., 08 de enero de 2019



CONSEJO NACIONAL DE POLITICA ECONOMICA Y SOCIAL

CONPES

Ivan Duque Marquez
Presidente de la Republica

Marta Lucia Ramirez Blanco
Vicepresidenta de la Repdblica

Nancy Patricia Gutiérrez Castafieda
Ministra del Interior

Alberto Carrasquilla Barrera
Ministro de Hacienda y Crédito Piblico

Guillermo Botero Nieto
Ministro de Defensa Nacional

Juan Pablo Uribe Restrepo
Ministro de Salud y Proteccién Social

Maria Fernanda Suérez Londoiio
Ministra de Minas y Energia

Maria Victoria Angulo Gonzdlez
Ministra de Educacién Nacional

Jonathan Malagén Gonzalez
Ministro de Vivienda, Ciudad y Territorio

Angela Maria Orozco Gémez
Ministra de Transporte

Carlos Holmes Trujillo Garcia
Ministro de Relaciones Exteriores

Gloria Maria Borrero Restrepo
Ministra de Justicia y del Derecho

Andrés Valencia Pinzén
Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural

Alicia Victoria Arango Olmos
Ministra de Trabajo

José Manuel Restrepo Abondano
Ministro de Comercio, Industria y Turismo

Ricardo José Lozano Picén

Ministro de Ambiente y Desarrollo Sostenible

Sylvia Constain Rengifo

Ministra de Tecnologias de la Informacién y las

Comunicaciones

Carmen Inés Vasquez Camacho
Ministra de Cultura

Gloria Amparo Alonso Masmela
Directora General del Departamento Nacional de Planeacién

Rafael Puyana Martinez-Villalba

Subdirector General Sectorial

Diego Rafael Dorado Hernandez
Subdirector General Territorial



Resumen ejecutivo

La preocupacién por la seguridad de los bienes y servicios que circulan en el mercado,
asi como la necesidad de incrementar la calidad de los productos nacionales para cumplir
estdndares internacionales e incursionar en mercados extranjeros, ha venido creciendo en
los Gltimos afios. Muestra de ello son las 24.530 notificaciones de reglamentos técnicos y las
19.332 medidas sanitarias y fitosanitarias que se han realizado a la Organizacién Mundial
de Comercio (OMC) en el periodo 20002016, en las cuales se establecen las caracteristicas
obligatorias de productos o servicios, procesos y métodos para su produccién, adoptadas
por los paises miembros de esta organizacién. Frente a esto, los laboratorios juegan un rol
esencial para evaluar si los bienes o servicios nacionales cumplen dichos requerimientos de

calidad.

Teniendo en cuenta lo anterior, durante las Gltimas décadas el pais ha realizado
esfuerzos para mejorar las capacidades de medicién de los laboratorios, logrando asi
consolidar un marco institucional que soporte su desarrollo. En este sentido, se crearon el
Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC) vy el Instituto Nacional de
Metrologia (INM) como entidades especializadas en acreditacién’ y metrologia?,
respectivamente. Ademds, se crearon el Subsistema Nacional de la Calidad (Sical) y la
Comisién Intersectorial de la Calidad como instancias de articulacién interinstitucional entre
agentes publicos y privados.

A pesar de estos avances, se identifican tres grandes problemas que afectan el
desarrollo de las capacidades de medicién en el pais. En primer lugar, la debilidad de las
capacidades técnicas de los laboratorios, especialmente en lo relacionado con la calidad de
su capital humano, el estado de su infraestructura fisica y equipamientos, asi como la
demostracién de sus capacidades técnicas. En segundo lugar, el bajo nivel de desarrollo del
mercado de servicios de laboratorio en Colombia, debido a la falta de incentivos e
informacién sobre la oferta y la demanda, concentracién geogrdfica de la oferta y débiles
esquemas de frabajo en red. En tercer lugar, persisten algunos problemas en el marco
normativo e institucional aplicable a los laboratorios, tales como la falta de reconocimiento
internacional de entidades encargadas de procesos de acreditacién, la falta de claridad de

! la acreditacién es el proceso mediante el cual se declara, con base en una revisién previa, que se ha
demostrado el cumplimiento de unos requisitos y, por ende, se cuenta con la competencia técnica para llevar a
cabo una tarea especifica.

2 la metrologia es la ciencia de las mediciones correctas y confiables. La metrologia cientifica consiste en el
desarrollo de patrones o métodos primarios; la metrologia industrial se enfoca en el mantenimiento y control
correcto de los equipos industriales de medicién, que incluye la calibracién de instrumentos y patrones de trabajo

(Sanetra, 2017).



las competencias de los laboratorios de referencia, la desarticulacién de los sistemas de
calidad y de competitividad y algunas debilidades en la reglamentacién técnica.

Dado lo anterior, se pone a consideracién del Consejo Nacional de Politica Econdmica
y Social (CONPES) la Politica Nacional de Laboratorios a través de la cual se busca definir
lineamientos de politica piblica alrededor de tres grandes estrategias: (i) mejorar las
capacidades técnicas de los laboratorios, (i) establecer incentivos que permitan consolidar
el mercado de servicios de laboratorios, apropiar la cultura de la calidad y fomentar el
trabajo en red, y (i) mejorar el marco normativo e institucional aplicable a los laboratorios
que permita una correcta gestién y articulacién del Subsistema Nacional de la Calidad (Sical)
y del Sistema Nacional de Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SNCCTI). El
cumplimiento de estas estrategias permitiré el aprovechamiento de mds de trece Tratados de
Libre Comercio (TLC) de Colombia con el mundo, ademds de la sofisticacién del aparato
productivo y diversificacién de la oferta exportable, y la innovacién e investigacién con
aplicaciones para la industria (patentes).

Esta politica se implementard en un horizonte de diez afios (2019-2028) bajo el
liderazgo del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, el INM, el Ministerio de Salud y
Proteccién Social y el Departamento Nacional de Planeacién (DNP). Su costo estimado
asciende a 179.421 millones de pesos constantes de 2018.

Clasificaciéon: L15.

Palabras clave: laboratorios, metrologia, calidad, seguridad, competitividad, productividad,
internacionalizacioén.
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1. INTRODUCCION

La infernacionalizacién y sofisticaciéon de los mercados, asi como la creciente
preocupacién por proteger el bienestar de los consumidores, la salud y el medio ambiente,
ha ido de la mano con el incremento de estdndares de calidad que deben cumplir los
productos para permanecer o ingresar a un mercado especifico. En este contexto, definir una
politica pdblica enfocada en los laboratorios resulta imprescindible para apoyar el proceso
de verificacién y cumplimiento de estos estdndares tanto en el dmbito de la seguridad
(obligatorios, /.e. reglamentos técnicos) como para la competitividad del aparato productivo
(voluntarios, /.e. normas técnicas).

En este sentido, segin la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), en el periodo
comprendido entre el 2000 y 2016, se han notificado cerca de 24.530 reglamentos técnicos
de 128 paises y 19.332 medidas sanitarias y fitosanitarias® (OMC, 2016). Los paises
expiden estos reglamentos técnicos para establecer requisitos minimos de seguridad de un
producto, servicio o de procesos y métodos para su produccién, los cuales son de obligatorio

cumplimiento.

Asi mismo, segin la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO, por sus siglas
en inglés), entre 2011 y 2016, se expidieron 7.945 normas técnicas internacionales en linea
con el desarrollo y sofisticacién de los mercados (ISO, 2017). Estas normas definen
estdndares que deben cumplir los productos, servicios o procesos y métodos de produccidn.
Si bien su cumplimiento no es obligatorio, diferencidndolos de los reglamentos técnicos,
frecuentemente son un requisito indispensable para productos y servicios de las cadenas
globales de valor*. De hecho, el Instituto Nacional de Normas y Tecnologia de Estados
Unidos sefala que el 80 % del comercio mundial estd sujeto a algin tipo de estédndar técnico
o regulacién obligatoria. Ejemplos de estos Gltimos son los reglamentos técnicos o medidas
sanitarias y fitosanitarias.

En este contexto, en el que cada vez existe un mayor nimero de estdndares de calidad
para que un producto o servicio pueda ingresar o permanecer en un mercado, se requieren

% Las medidas sanitarias y fitosanitarias son requisitos de obligatorio cumplimiento, que buscan garantizar
alimentos inocuos y dar aplicacién estricta a las normas de salud y seguridad para proteger a los consumidores
(Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, 2011). La notificacién de estas medidas sanitarias y fitosanitarias a
la OMC no es obligatoria, obedece a una buena préctica internacional que se realiza con el &nimo de mejorar
la transparencia en las actividades de los miembros de la OMC.

4 De acuverdo con Blyde (2014), una cadena de valor normalmente se define como un grupo de unidades
econdmicas que proporcionan una gama de actividades tangibles e intangibles que agregan valor y son
necesarias desde la concepcién del bien o servicio que se quiere entregar, pasando por diferentes etapas de
produccién, hasta la entrega final a los consumidores.



las mediciones realizadas por los laboratorios®. Por ejemplo, en el laboratorio del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) se realizan mediciones
permanentes del contenido de mercurio presente en muestras de atin enlatado, ya que existe
un reglamento técnico que establece el limite méximo de mercurio en el atin dados sus efectos
nocivos para la salud humana (Invima, 2017). De igual manera, los laboratorios privados
pueden ofrecer servicios a los productores colombianos para medir la cantidad de
plaguicidas en el café y cumplir con los limites establecidos en mercados externos como el
japonés.

Asi, en los Gltimos afios se ha desarrollado el marco institucional para mejorar las
capacidades de medicién de los laboratorios requeridos por el pais para garantizar la
proteccién al consumidor, salud, medio ambiente y para mejorar la innovacién y la
productividad de la economia colombiana. En este sentido, se destaca la creacién del Instituto
Nacional de Metrologia de Colombia (INM) en 2011 y la suscripcién de los Acuerdos de
Reconocimiento Mutuo firmados por dicho instituto y la Oficina Internacional de Pesas y
Medidas (BIPM, por sus siglas en francés) en 2013. En dichos acuerdos se reconocen la
calidad de los procedimientos y las directrices metodolégicas que establece el INM para
realizar mediciones de manera cientifica. De igual manera, se destaca la creacién del
Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC) en 2008 y su acuerdo con la
Cooperacién Internacional de Acreditacién de Laboratorios (ILAC, por sus siglas en inglés)
en 2014, con el cual se reconocen las acreditaciones emitidas por la ONAC a los
procedimientos aplicados en los laboratorios nacionales.

A pesar de estos importantes avances, aldn se presentan limitaciones en las
competencias técnicas de los laboratorios, especificamente en cuanto a su talento humano,
aunadas a una precaria infraestructura fisica y baja demostracién de las capacidades
técnicas. Lo anterior se evidencia en que el 53 % de laboratorios de calibracién acreditados
obtienen trazabilidad® de institutos de metrologia extranjeros (ONAC, 2015), y en la
ausencia de programas de educacién formal y no formal en dreas indispensables para los
laboratorios, como por ejemplo en metrologia.

Adicionalmente, se ha evidenciado que uno de los problemas mds recurrentes para las
empresas es encontrar laboratorios de calidad (Castro ef af, 2013), y que instituciones con

5 Un laboratorio es un lugar dotado de los medios necesarios para realizar investigaciones, experimentos y
trabajos de carécter cientifico o técnico (Comunidad Andina de Naciones, 2017).

¢ Todas las mediciones, tanto fisicas como quimicas, deben siempre ser trazables a los patrones del INM para
que sean confiables y se garantice que sus resultados se basen en patrones internacionalmente aprobados. Por
ejemplo, en mediciones de masa, garantizar la trazabilidad metrolégica significa que un objeto que pesa un
kilogramo en un pais también pesard un kilogramo en cualquier otro pais bajo condiciones equivalentes (Sanetra

& Marbén, 2001).
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competencias de acreditacién no cuentan con reconocimiento internacional. Esto refleja un
bajo desarrollo del mercado de servicios de laboratorios y deficiencias en el marco normativo
e institucional aplicable a los laboratorios.

Dado lo anterior, se requiere contar con una Politica Nacional de Laboratorios para
mejorar las capacidades de medicién de los laboratorios del pais, y asi obtener resultados
precisos, confiables y con aceptacién de las autoridades y consumidores de los mercados
locales e internacionales. Esta politica es una herramienta fundamental para avanzar en la
consolidacién del Subsistema Nacional de la Calidad (Sical), el cual redne y articula las
entidades puiblicas y privadas que desarrollan actividades para mejorar la calidad y
seguridad de los productos por el bienestar de los consumidores, y apoyar al aparato
productivo nacional para mejorar la calidad, sofisticacién y competitividad (Instituto
Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién [Icontec], 2018).

La Politica Nacional de Laboratorios engloba a todos los laboratorios del pais, los
cuales por el tipo de actividad que realizan se pueden clasificar en: (i) laboratorios de
ensayo, que son los mds conocidos por los consumidores y empresas, en los que se
determinan caracteristicas, aptitud o funcionamiento de materiales o productos; (i)
laboratorios de calibracién, que determinan la aptitud o el funcionamiento de instrumentos
de medicién empleados por empresas u otros laboratorios, de acuerdo con lo dispuesto en
el articulo 2.2.1.7.2.1. del Decreto 1595 de 20157; vy {iii) laboratorios de investigacién,
dedicados a la investigacién y desarrollo de nuevos productos y servicios.

El presente documento se divide en seis secciones, incluyendo esta introduccién. La
segunda seccién presenta los antecedentes normativos y de politica, y la justificacién de la
presente politica. La tercera seccién desarrolla el marco conceptual. La cuarta seccién
presenta un diagnéstico donde se describen las principales problemdticas que afectan a los
laboratorios en Colombia. La quinta seccién corresponde a la definicién de politica, donde
se incluyen los obijetivos generales y especificos, se detalla el plan de accién, el seguimiento
y el financiamiento de la politica propuesta. La dltima seccién presenta las recomendaciones
al Consejo Nacional de Politica Econdémica y Social (CONPES).

2. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

En los antecedentes se presenta informacién acerca de los actores y actividades que
conforman el Subsistema Nacional de la Calidad (Sical); los antecedentes normativos; los

7 Por el cual se dictan normas relativas al Sical y se modifica el capitulo 7 y la seccién 1 del capitulo 8 del titulo
1 de la parte 2 del libro 2 del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto
1074 de 2015, y se dictan ofras disposiciones.
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acuerdos internacionales y la asistencia técnica a los laboratorios nacionales; y los
antecedentes de politica relacionados con los laboratorios.

2.1. Actores y actividades que conforman el Sical

Los laboratorios y las instituciones encargadas de la normalizacién, reglamentacién
técnica, acreditacién, metrologia e inspeccién, vigilancia y control conforman el Sical, de
acuerdo con lo descrito en el Decreto 1074 de 20158 (modificado por el Decreto 1595 de
2015). Este subsistema tiene el propésito de apoyar e incentivar la productividad e
innovacién de las empresas, garantizar la confianza del consumidor, asi como velar por la
salud piblica y la proteccién del medio ambiente. En la Figura 1 se presenta el esquema
general del Sical.

Figura 1. Esquema del Sical
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Fuente: Departamento Nacional de Planeacién (DNP), a partir del Decreto 1074 de 2015 (modificado por Decreto
1595 de 2015).

8 Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo.



Los laboratorios hacen parte de los organismos de evaluacién de la conformidad?,
encargados de demostrar el cumplimiento de los requisitos relativos a un producto, proceso,
sistema, persona u organismo. Esta tarea se aplica, en el dmbito voluntario, segin las normas
técnicas expedidas en Colombia por el Icontec, en su calidad de coordinador del proceso
de normalizacién en el pais. En el dmbito regulado se aplica segin los reglamentos técnicos
o medidas sanitarias y fitosanitarias, como resultado de la reglamentacién que realizan las
entidades competentes como ministerios, Superintendencia de Industria y Comercio (SIC),
Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), entre otros. La informacién que resulta de este
ejercicio es insumo para que las autoridades competentes realicen su funcién de inspeccién,
vigilancia y control.

Ahora bien, como instancia de articulacién interinstitucional en materia de calidad, el
pais cuenta con la Comisién Intersectorial de la Calidad, encargada de coordinar la
actuacién de las entidades estatales y privadas dentro de los lineamientos del Sical.
Adicionalmente, se creé recientemente en el pais la Comisién Intersectorial de Regulacién
Técnica como ente articulador encargado de revisar los proyectos de reglamentos técnicos
que se pretendan expedir en el pais y analizar su armonia con politicas en materia de
desarrollo econémico y competitividad.

2.2. Antecedentes normativos

Para garantizar que las mediciones sean exactas y confiables para los campos
cientifico, industrial y legal, el desarrollo de los laboratorios en Colombia debe basarse, entre
otros, en la metrologia (Sanetra & Marbdan, 2001). En este sentido, la Ley 155 de 195910
dicté disposiciones sobre aspectos metrolégicos que rigen en el pais. Estas se complementan
con ofros instrumentos normativos que desarrollan el marco institucional para mejorar las
capacidades de medicién que requiere el pais (Tabla 1).

? Los Organismos de Evaluacién de la Conformidad son los que comprueban y certifican que los productos,
materiales, servicios, sistemas o personas cumplen las especificaciones establecidas en una norma técnica o
reglamento técnico pertinente (Sanetra, 2017).

10 Por la cual se dictan algunas disposiciones sobre prdcticas comerciales restrictivas.



Tabla 1. Principales instrumentos normativos para el desarrollo institucional
de los laboratorios en Colombia

Instrumento normativo

Resolucion 140 de 1994 de la
Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC)

Breve descripcion

Dio origen a la red de laboratorios de ensayo y metrologia.

Definié el sistema de medicina legal forense en todo el pafs que es
organizado y controlado por el Instituto Nacional de Medicina Legal y
Ciencias Forense, le otorgé al Instituto la competencia de acreditacién y
certificacién de laboratorios.

Ley 938 de 2004 "

Decreto 3257 de 2008'2,
compilado en el Decreto 1074
de 2015.

Decreto 4738 de 20082
Modificado por los Decretos
2124 de 2012 (deroga el
articulo 6), por el Decreto 323
de 2010 (lo adiciona y
modifica) y por el Decreto 865
de 2013; posteriormente
derogado por el Decreto 1471
de 2014.

Convirtié al Sistema Nacional de Normalizacién, Certificacién y Metrologia

(SNNCM,) en el Sical

Creé el ONAC, encargado de acreditar la competencia técnica de los
organismos de evaluacién de la conformidad, entre esos los laboratorios y
ejercer como autoridad de monitoreo en buenas prdcticas de laboratorio de
la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos (OCDE).

Reestructuré el ICA y le otorgé la competencia de acreditacion de
laboratorios. Ademds, establece los requisitos para los laboratorios de
referencia.

Creé el INM y definié sus funciones. Entre ellas el desarrollo y mantenimiento
de los patrones para magnitudes fisicas y quimicas y dar trazabilidad al
sistema nacional; apoyo técnico a la red de laboratorios e industria en todo
aquello relacionado con mediciones, materiales de referencia, calibraciones
y datos, y servicios de calibracién de la mds alta calidad metrolégica en el
pais.

Decreto 4765 de 20084

Decreto 4175 de 201115,
compilado en el Decreto 1074
de 2015.

Decreto 1595 de 2015,
compilado en el Decreto 1074
de 2015.

Establecié las disposiciones generales, objetivos, definiciones, normalizacién,
reglamentacién técnica, acreditacién, procedimiento de la evaluacién de la
conformidad, ademds de la relacién de los laboratorios en el Sical entre ofras.

1" Por la cual se expide el Estatuto Orgdnico de la Fiscalia General de la Nacién.

12 Por el cual se modifica parcialmente el Decreto 2269 de 1993 por el cual se organiza el Sistema Nacional
de Normalizacién, Certificacién y Metrologia y se dictan ofras disposiciones.

13 Por el cual se dictan normas sobre intervencién en la economia para el ejercicio de las funciones de
acreditacién de organismos de evaluacién de la conformidad que hagan parte del Subsistema Nacional de la
Calidad y se modifica la estructura de la Superintendencia de Industria y Comercio.

14 Por el cual se modifica la estructura del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA, y se dictan oftras
disposiciones.

15 Por el cual se escinden unas funciones de la Superintendencia de Industria y Comercio, se crea el Instituto
Nacional de Metrologia y se establece su objetivo y estructura.



Instrumento normativo Breve descripcién

Definié disposiciones generales de los laboratorios que produjeran
informacién para las autoridades ambientales o sobre los recursos naturales
renovables. Otorga la competencia de acreditacién de laboratorios al
Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales (Ideam).
Organizé la red nacional de laboratorios y reglamenté su gestion. Ademds,
Decreto 780 de 20167 asigné al Instituto Nacional de Salud (INS) y al Invima el papel de
laboratorios de referencia a nivel nacional para el sector salud.

Decreto 1076 de 20157¢

Fuente: Direccién de Innovacién y Desarrollo Empresarial (DIDE) del DNP, a partir de Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo (2016).

Los instrumentos normativos presentados en la Tabla 1 muestran las medidas que se
han tomado para la administracién del sistema de calidad en Colombia, como la creacién,
reestructuracién, asignacién de roles y relaciones de las entidades en el sistema. Sin
embargo, estos instrumentos han asignado a las entidades responsabilidades de laboratorios
de referencia nacional, algunas con competencias de acreditacién sin contar con
reconocimiento internacional. Esta situacién genera sobrecostos a los laboratorios y al sector
productivo, dado que sus ensayos deben ser acreditados por estas entidades para participar
en el mercado local, y por otras instituciones reconocidas internacionalmente para participar
en mercados externos. Ademds, estos laboratorios de referencia realizan actividades
diferentes a las de un instituto designado como se conoce en otras partes del mundo'®.

2.3. Acuerdos internacionales y asistencia técnica

Colombia se ha adherido a diferentes acuerdos internacionales que han creado
diversas exigencias para garantizar la calidad de los bienes, la proteccién de los derechos
de los consumidores, la salud de los ciudadanos y el medio ambiente.

Mediante la Ley 170 de 1994'?, Colombia ingresé a la OMC asumiendo compromisos
tales como la reduccién de aranceles y ofros obstéculos al comercio, y avanzé en la
implementacién de reglas claras para su insercién en los mercados internacionales. Entre
ofras, se acogieron los Acuerdos sobre Obstéculos Técnicos al Comercio y la aplicacién de
medidas sanitarias y fitosanitarias como parte integral de los acuerdos de la OMC.

16 Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible.

17 Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

18 A nivel internacional, los institutos designados asumen las mismas funciones que un instituto de metrologia
para campos especificos de interés nacional, como desarrollar patrones nacionales y diseminar su exactitud,
establecer y mantener el sistema nacional de medidas dando apoyo t#cnico a la red de laboratorios secundarios
y terciarios, entre otras (Sanetra & Marbén, 2001).

19 Por medio de la cual se aprueba el Acuerdo por el que se establece la OMC.



Ademds, como parte del proceso de integracién regional se acordé desarrollar reglas
para garantizar la calidad de los bienes que hacen parte de los flujos comerciales de la
regién. En el marco del Acuerdo de la Comunidad Andina de Naciones en 1995, se expidié
la Decisién Andina 376 que establecié el Sistema Andino de Normalizacién, Acreditacién,
Ensayos, Certificacién, Reglamentos Técnicos y Metrolégicos. Esta fue modificada por la
Decisién Andina 419 de 1997, que establecié la Red Andina de Laboratorios de Ensayo, su
adhesién al Sistema Internacional de Unidades y la obligacién de armonizar los reglamentos
y normas metrolégicas.

Con el objetivo de ofrecer en el pais servicios metrolégicos reconocidos
infernacionalmente, Colombia acogié la Convencién del Metro?° mediante la aprobacién de
la Ley 1512 de 2012%'. Asi mismo, la ley 1514 de 201222 aprobé la Convencién para

123, lo cual permite al pais

constituir una organizacién internacional de metrologia lega
coordinar esfuerzos con otros paises para el correcto empleo de los instrumentos de medicién,
unificando los métodos y procedimientos, y mejorando la coordinacién entre paises miembros
en esta materia. Finalmente, en 2013 se alcanzé la firma del Acuerdo de Reconocimiento
Mutuo del Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM) entre el INM y la BIPM para el
reconocimiento internacional del sistema colombiano de pesas, medidas y patrones, dando

cumplimiento a uno de los compromisos adquiridos con el ingreso a la OMC.

En cuanto a la acreditacién, en abril de 2014, la ILAC acepté a la ONAC en su
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo, lo que implica que los demds paises miembros
reconozcan las mediciones de laboratorios colombianos acreditadas por el ONAC. De igual
manera, por medio de la Resolucién 2581 de 2017 del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo se adoptaron los principios de las buenas prdcticas de laboratorio de la
Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econédmicos (OCDE). De esta manera, los
estudios no clinicos de seguridad quimica de un producto que utilizan las metodologias de
ensayo y estos principios son aceptados en los paises miembros y adherentes?“.

20 L Convencién del Metro fue firmada en Paris el 20 de mayo de 1875 y modificada el 6 de octubre de 1921.
Fue firmada por 56 paises y opera a través de comités consultivos, cuyos miembros pertenecen a los laboratorios
de los institutos de metrologia de cada estado.

21 Por medio de la cual se aprueba la "Convencién del Metro", firmada en Paris el 20 de mayo de 1875 y
modificada el 6 de octubre de 1921 y "Reglamento Anexo".

22 Por medio de la cual se aprueba la “Convencién para Constituir una Organizacién Internacional de
Metrologia Legal”, firmada en Paris el 12 de octubre de 1955, modificada en 1968 por enmienda del articulo
XlIl conforme a las disposiciones del articulo XXXIX.

2 |a Convencién para constituir una organizacién internacional de metrologia legal fue firmada en Paris el 12
de octubre de 1955 y modificada en 1968.

24 Para lograr esto, se ha designado al ONAC como Autoridad Nacional de Monitoreo.



Por ofro lado, se han realizado proyectos de asistencia técnica dirigidos a los
laboratorios. Por ejemplo, el proyecto de fortalecimiento de la capacidad analitica de los
laboratorios del sistema de medidas sanitarias y fitosanitarias, en marco del Programa Mas
Inversién para el Desarrollo Alternativo Social (MIDAS) de la Agencia de los Estados Unidos
para el Desarrollo Internacional (USAID, por sus siglas en inglés), desarrollado entre los afios
2005 y 2009. En este proyecto se identificaron las fortalezas y debilidades de cada uno de
los laboratorios del sistema de medidas sanitarias y fitosanitarias; ademds, se definieron
estrategias para fortalecer la red de laboratorios para la vigilancia y alerta temprana de
enfermedades de salud piblica de interés internacional. Las estrategias incluian fijar una
politica intersectorial para favorecer la actuacién en red de forma permanente, capacitar a
los laboratorios en el Reglamento Sanitario Internacional?® y fortalecer los sistemas de
vigilancia y respuesta ante emergencias (USAID, 2007).

El proyecto de Asistencia Técnica al Comercio en Colombia (ATCC) desarrollado entre
2009 y 2012 y financiado por la Unién Europea, se enfocd, entre oftros, en la estructuracién
y seguimiento de la Red Colombiana de Metrologia? y del INM, la definicién de los
lineamientos para la politica nacional de metrologia y la asistencia técnica a los laboratorios
evaluados con base en sus debilidades y fortalezas. Se concluyé que se debe fortalecer el
trabajo en red de los laboratorios, y actuar de forma articulada con los laboratorios publicos
nacionales para la oferta de servicios metrolégicos requeridos en el pais (Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, 2011).

Adicionalmente, a través de la Red Colombiana de Metrologia, en el afio 2012 el
Instituto Nacional de Salud (INS) recibié asistencia técnica del Instituto Nacional de
Metrologia de Alemania para fortalecer sus capacidades metrolégicas. Esto incluyd
capacitaciones en temas tales como acreditacién, validacién de métodos, estimacién de
incertidumbre, buenas prdcticas de laboratorio, entre ofros. El Invima también ha recibido
capacitaciones por parte de este instituto para la implementacién de nuevas tecnologias y
métodos de andlisis durante el mismo periodo.

Por dltimo, la Organizacién de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial
(ONUDI) y el Programa Safe Plus (2015-2018), con financiacién de la Secretaria de Estado
para asuntos econémicos del Gobierno de Suiza (SECO) y del Ministerio de Comercio,

25 El Reglamento Sanitario Internacional es un acuerdo internacional suscrito en el afio 2005 por 196 paises
cuyo obijetivo es ayudar a la comunidad internacional a prevenir y dar respuesta a los riesgos graves para la
salud piblica que puedan cruzar fronteras y amenazar a la poblacién mundial (Organizacién Mundial de la
Salud, 2016).

26 Es la unién de laboratorios de ensayo y calibracién de cardcter piblico y privado, de proveedores de
programas de comparacién, productores de materiales de referencia, personas involucradas en los temas de
metrologia y usuarios de los productos metrolégicos, coordinada por el INM.,
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Industria y Turismo, viene desarrollando un proyecto de asistencia técnica para implementar
buenas prdcticas de laboratorio de la OCDE, ampliar la infraestructura nacional de
laboratorios acreditados, fortalecer las competencias del ONAC para la acreditacién y
reconocimiento internacional de laboratorios. Asi mismo, este proyecto busca contribuir a
mejorar las capacidades y la oferta de servicios del INM mediante el apoyo en infraestructura
de laboratorios, intercambios cientificos, participacién en misiones técnicas internacionales,
acompafiamiento técnico y capacitaciéon (ONUDI, 2018).

Como se puede apreciar, Colombia ha avanzado en la participacién ante las instancias
internacionales presentadas anteriormente en calidad, lo que implica que los resultados de
los laboratorios sean aceptados en ofros paises. Sin embargo, el INM, como entidad rectora
de la metrologia a nivel nacional, ain no participa en espacios internacionales de gran
prestigio, tal como en la Confederacién Internacional de Medicién (Imeko, por sus siglas en

inglés)?.

2.4. Antecedentes de politica

Existen varios instrumentos de politica que han contemplado estrategias relacionadas
con el desarrollo y fortalecimiento de los laboratorios en el pais.

Por ejemplo, el Documento CONPES 3375 Politica Nacional de Sanidad Agropecuaria
e Inocuidad de Alimentos para el Sistema de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias?®, aprobado
en 2005, fortalecié las capacidades de los laboratorios que hacian parte de este sistema.
De igual manera, propuso mejorar la coordinacién entre las entidades que lo constituyen,
desde un enfoque de andlisis de riesgo??. Sin embargo, ofros componentes relevantes para
la demostracién de la competencia técnica tales como el capital humano, infraestructura y
metrologia no fueron tenidos en cuenta en dicho documento.

Por su parte, el Documento CONPES 3446 Lineamientos para una Politica Nacional
de la Calidad?®, aprobado en 2006, senté las bases para desarrollar el sistema de calidad
de Colombia. Alli se planteé crear el INM, con independencia presupuestal, administrativa

% |meko es una organizacién no gubernamental, que busca la promocién e intercambio internacional de
informacién cientifica y técnica en el campo de la medicién e instrumentacién, y la cooperacién internacional en
este campo.

28 Disponible en https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/3375.pdf.
2 La evaluacién del riesgo se entiende como el soporte de cardcter cientifico y tcnico cuyo propésito es

identificar los peligros que requieren decisiones y acciones para proteger la salud humana y la sanidad
agropecuaria.

30 Disponible en https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/3446.pdf.



https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/3375.pdf
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/3446.pdf

y técnica, adscrito al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo. Asi mismo, se defini6 la

creacién de un organismo nacional de acreditacién.

En 2008, el Documento CONPES 3527 Politica Nacional de Competitividad y
Productividad®’ precisé el plan a seguir para crear el INM. Ademds, planteé la necesidad
de acreditar los ensayos de laboratorios nacionales de referencia, tales como los del INS,
Ideam, Invima, entre ofros, y conformar redes de laboratorios para mejorar el acceso de la
produccién agropecuaria a mercados internacionales. Sin embargo, algunos de los
laboratorios de referencia nacional adn no han acreditado sus ensayos.

El Documento CONPES 3582 Politica Nacional de Ciencia y Tecnologia®?, aprobado
en 2009, definié estrategias para mejorar la prestacién de servicios metrolégicos, tales como
calibracién de equipos, asistencia técnica, entre ofros, que pudieran ser utilizados en
actividades cientificas, tecnolégicas y de innovacién. Sin embargo, persisten limitaciones en
la aplicacién de la metrologia en las actividades de investigacién, desarrollo tecnolégico e
innovacién de las universidades y centros de investigacién. En este sentido, se presentan
oportunidades de mejora en el reconocimiento y evaluacién de grupos y centros de
investigacién; lo anterior con la finalidad de que cuenten con trazabilidad y, por
consecuencia, se permita la comparabilidad a nivel internacional de los resultados de sus
investigaciones y desarrollos tecnoldgicos.

De igual manera, el Documento CONPES 3866 Politica Nacional de Desarrollo
Productivo®®, aprobado en el 2016, definié lineamientos que favorecen el crecimiento de la
diversificacién y sofisticacién del aparato productivo colombiano. Se destacan acciones para
identificar las necesidades de servicios metroldgicos en los sectores manufacturero y
agropecuario e iniciar la formacién de capital humano de nivel técnico requerido en los
laboratorios.

Tras la adopcién de estas politicas se encuentra un avance sustancial en algunos
aspectos de los laboratorios, tales como la creacién del INM, la acreditacién de algunos
alcances de laboratorios®#, entre ofros. Sin embargo, Colombia no cuenta adn con una
politica integral que permita solucionar las debilidades en las capacidades técnicas de los
laboratorios que se explican en parte por la falta de capital humano e infraestructura, la baja

31 Disponible en https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/3527 .pdf.
32 Disponible en https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/3582.pdf.
33 Disponible en https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/3866.pdf.

34 La acreditacién no se da a un laboratorio, sino a un alcance, es decir, a una tarea especifica o método, como
los ensayos o las calibraciones.
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acreditacién de ensayos de los laboratorios de referencia nacional y las fallas de articulacién
existentes entre las entidades del Sical.

2.5. Justificacion de la politica: evolucion y retos de los laboratorios en
Colombia

En el dmbito de la seguridad, los laboratorios brindan el soporte técnico, cientifico y
tecnolégico para verificar el cumplimiento de requisitos obligatorios para acceder y
permanecer en los mercados. Asi mismo, permiten realizar control de las transacciones
comerciales en el mercado; por ejemplo, en el caso de la Direccién de Impuestos y Aduanas
Nacionales (DIAN) que es el primer filtro de control para el ingreso de mercancias al pais, y
por lo tanto juega un papel relevante desde el punto de vista de seguridad nacional, sus
laboratorios verifican que lo declarado en aduanas corresponda con la naturaleza, origen,
grado de elaboracién, uso o caracterizacién de las mercancias a partir de andlisis fisico-
quimicos. Adicionalmente, en materia de ambiente y salud, proveen informacién relevante
que permite a las autoridades tomar decisiones informadas que mitiguen el impacto ambiental
y garanticen niveles éptimos de sanidad.

En el dmbito de la competitividad, los laboratorios son fundamentales para acceder a
mercados, diferenciar los productos y satisfacer la demanda de consumidores mds
sofisticados. Lo anterior debido a que permiten demostrar a los productores que sus
mercancias cumplen con los estdndares cada vez mds exigentes de los mercados a los que
se desea acceder, tales como el cumplimiento de normas técnicas de duracién o calidad de
un producto. Ademds, tener mejores laboratorios contribuye a mayor innovacién en procesos
y productos, debido a que permiten el desarrollo de patentes y la agregacién de valor a los
bienes y servicios.

Ahora bien, a pesar de los avances descritos en las secciones anteriores, en el pais
persisten debilidades en las capacidades técnicas de los laboratorios, especificamente en
cuanto a brechas de cantidad y calidad de capital humano, inadecuado estado de la
infraestructura fisica y equipamientos, y dificultades en la demostracién de las capacidades
técnicas de los laboratorios. Asi mismo, se identifica un bajo desarrollo del mercado de
servicios de laboratorios y deficiencias en el marco normativo e institucional aplicable a estos.

En este sentido, la Politica Nacional de Laboratorios sienta las bases para avanzar de
manera integral en el desarrollo de los laboratorios del pais y con ello contribuir a
salvaguardar la salud de las personas, proteger el ambiente, garantizar los derechos de los
consumidores, apoyar la competitividad de los productores nacionales, el acceso a mercados
infernacionales e incrementar la diversificacién y la sofisticacién del aparato productivo
nacional. Asi, este documento define estrategias y acciones para atender retos en materia de

21



demostracién de capacidades técnicas, dinamizacién del mercado de servicios de
laboratorios, y en la solucién a los problemas de articulacién y trabajo en redes; asi mismo,
incluye metas que permitirdn un adecuado seguimiento y verificacién de los resultados
esperados.

Esta politica engloba a todos los tipos de laboratorios del pais, cuyo universo total no
se conoce con precisién. Sin embargo, a continuacién, se presenta una clasificacién de los
principales tipos de laboratorios sobre los cuales recaen los beneficios de las estrategias a
implementar bajo esta politica.

1. Laboratorios del INM: poseen las mejores capacidades de medicién del pais. A partir
de estos el INM ofrece servicios metrolégicos®®. Estos laboratorios sustentan el
desarrollo de la metrologia fisica y quimica en el pais. Los principales laboratorios de
metrologia fisica son: tiempo y frecuencia, temperatura y humedad, dimensional,

3¢, corriente continua y alterna, potencia

volumen, masa, presién, fuerza, par torsiona
y energia, densidad y viscosidad. Los laboratorios de metrologia quimica incluyen

dreas de andlisis orgdnico, inorgénico, electroquimica y bioandlisis.

2. Laboratorios publicos: recolectan, analizan, interpretan y divulgan informacién
especifica a cada sector al que pertenecen. Estos laboratorios pueden ser del orden
nacional o departamental. Entre los laboratorios piblicos nacionales estdn los del INS,
el Invima, el ICA, el Ideam, el Servicio Geolégico Colombiano, el Instituto Nacional de
Medicina Legal y Ciencias Forenses y la DIAN. Asi mismo, estdn los laboratorios de
salud publica y vigilancia sanitaria, de los cuales hay uno por cada departamento y
uno para el distrito capital.

3. Laboratorios de empresas y privados: los laboratorios de empresas son aquellos que
hacen parte de una empresa privada y no prestan servicios a particulares. Los privados
son aquellos que existen como entes independientes y prestan servicios a particulares.
De acuerdo con los resultados de la Encuesta de Demanda Metroldgica en la Industria
Colombiana (EDMIC) presentados en el afio 2012, se identificaron 3.776 laboratorios

35 Los principales servicios metroldgicos que ofrece el INM son: capacitaciones en temas relacionados con
metrologia, calibracién de equipos e instrumentos de medicién, produccién y comercializacién de Materiales de
Referencia Certificados (MRC), comparaciones interlaboratorio y ensayos de aptitud, asistencia técnica a las
empresas en sistemas de medicién y emisién de la hora legal.

36 Par Torsional es una magnitud derivada de la fuerza y se define como la fuerza aplicada a un cuerpo a una
distancia perpendicular a un eje tal que se genere en él una rotacién alrededor del mismo. Es una magnitud de
uso comin en la industria y un ejemplo de su aplicacién es la medicién de la fuerza al apretar un tornillo (Centro

Nacional de Metrologia de México, 2018).
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a nivel nacional que prestan sus servicios al sector industrial manufacturero®.
Solamente el 8 % (312) son privados y el 92 % restante (3.464) hacen parte de una
empresa privada. Ahora, respecto de los servicios que estos laboratorios prestan (a su
empresa o a particulares) se encontré que un 77 % del total encuestado realiza
mediciones, el 61 % hace inspeccién y control de calidad a productos finales, el 52 %
realiza actividades de inspeccidn y control de calidad a materias primas, el 40 % hace
calibraciones, el 18 % elabora estudios e investigacién y el 14 % hace andlisis de
productos de exportacién.

4. Llaboratorios de ensayo y calibracién®® con alcances acreditados por el ONAC: en el
pais existen 352 laboratorios con alcances acreditados® por el ONAC bajo la norma
internacional ISO/IEC 17025 de 20054, los cuales son tanto piblicos como privados.
De este total de laboratorios hay 218 de ensayo y 134 de calibracién (ONAC, 2018).

3. MARCO CONCEPTUAL

Este capitulo define los laboratorios segin sus caracteristicas y objetivos; establece los
tipos de fallas de mercado y gobierno que afectan al mercado de servicios de laboratorios;
explica la importancia de los laboratorios segin los requisitos de calidad establecidos por
las diferentes economias, ya sean obligatorios o voluntarios y su papel dentro de la
Infraestructura Nacional de la Calidad*'. Finalmente, en esta secciéon se describe la
organizacién jerérquica para los laboratorios orientada a garantizar la trazabilidad
metrolégica. Esta es entendida como una cadena ininterrumpida de comparacién de

mediciones con instrumentos de exactitud cada vez mayor (menor incertidumbre de medicién)

% La encuesta fue dirigida a laboratorios con diez o més personas ocupadas o cuyo valor de la produccién
fuese superior a 131,6 millones de pesos anuales para 2010.

38 Un laboratorio de ensayo determina caracteristicas, aptitud o funcionamiento de materiales o productos, y un
laboratorio de calibracién determina la aptitud o el funcionamiento de instrumentos de medicién empleados por
empresas u otros laboratorios.

% La acreditacién no se da a un laboratorio en general, sino a la tarea especifica o método (alcance) como lo
es un ensayo o calibracién.

40 Titulada “Requisitos generales para la compefencia de los laboraforios de ensayo y calibracidn”, que fue
actualizada en el afio 2017 a la norma ISO/IEC 17025 de 2017 y se dio un periodo de tres afios de transicién
hacia el cumplimiento de los nuevos esténdares establecidos. Esta norma establece los requisitos generales que
un laboratorio tiene que cumplir para que se reconozca su competencia en la realizacién de ensayos o
calibraciones. Su importancia radica en el reconocimiento internacional que les otorga a los laboratorios que
poseen dicha acreditacién para demostrar que son técnicamente competentes y para tener aceptacién
internacional de sus resultados. En la seccién 3.1 se presenta mayor detfalle de esta norma.

4 la Infraestructura Nacional de la Calidad comprende todos los aspectos de metrologia, normalizacién,
ensayos, y administracién de la calidad incluyendo certificacién y acreditacién. Esto incluye las instituciones
pUblicas y privadas, asi como el andamiaje regulador dentro del cual operan (Sanetra & Marbén, 2001).

23



empezando con el instrumento empleado en la industria hasta el patrén nacional (Sanetra &
Marbén, 2001).

3.1. Tipos de laboratorios

Los laboratorios para el caso colombiano pueden clasificarse de acuerdo con cuatro
criterios que definen sus caracteristicas y objetivos (Tabla 2).

Tabla 2. Criterios que determinan los diferentes tipos de laboratorios

Criterio Categoria

Ensayo
Actividad y servicios prestados Calibracién
Investigacién
Publico
Fuente de financiacién Privado
Mixto
Designados
Referencia nacional
Referencia departamental
Autorizados
Habilitados
Registrados
Primarios
Secundarios

Segun actos administrativos

Jerarquia metrolégica

Fuente: DNP a partir de informacién del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, Ministerio de Salud y
Proteccién Social, ONAC e INM.

El primer criterio hace referencia a la fuente de financiacién de los laboratorios. Asi,
estos pueden financiarse con recursos piblicos, como es el caso de los laboratorios de salud
pUblica; con recursos privados como, por ejemplo, los laboratorios de la industria nacional,
o con recursos mixtos, es decir, financiados con recursos privados y publicos, como es el
caso de algunos laboratorios de investigacién en universidades.

El segundo criterio surge a partir de actos administrativos por medio de los cuales el
Gobierno nacional ha delegado funciones a algunos laboratorios por temas de interés
prioritario. En este criterio se encuentran: (i) laboratorios designados, encargados del
mantenimiento y custodia de patrones en magnitudes fisicas y quimicas*? no desarrolladas
por el INM, y cuyo desarrollo, mantenimiento y custodia es mds conveniente en dicho

42 Por ejemplo: radiaciones ionizantes, fotometria y radiometria, alto flujo, alta tensién, etc.
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laboratorio®; (ii) laboratorios de referencia nacional (como el INS, ICA, Ideam e Invima)
responsables de las actividades de inspeccién, vigilancia y control, quienes en muchas
ocasiones establecen reglas para algunos laboratorios a nivel sectorial; (iii) laboratorios de
referencia departamental, que aplican solamente para el sector salud**; (iv) laboratorios
autorizados, encargados de realizar pruebas segin eventos de interés en salud publica y
actividades de vigilancia y control sanitario®; (v) laboratorios habilitados del sector salud,
que dan seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la prestacién
de servicios*, y (vi) laboratorios registrados ante entidades pdblicas que prestan servicios de
andlisis y diagndstico a usuarios, como los del sector agropecuario registrados ante el ICA.

El tercer criterio es el nivel jerdrquico desde el punto de vista metrolégico, dividido en
las categorias primario y secundario. Los laboratorios primarios son aquellos que prestan
servicios respecto a patrones de medida primarios, es decir frente a unidades fundamentales
de la fisica o la quimica, tales como el kilogramo o el metro, y cuyo valor se acepta sin
referirse a ofros patrones de la misma magnitud. En este nivel se encuentran los institutos de
metrologia nacional. Los laboratorios secundarios prestan servicios respecto a patrones de
medida secundarios, los cuales son trazados y calibrados respecto a los primarios, por lo
que sus valores son de menor exactitud y precisién. En este nivel se pueden encontrar los
laboratorios de calibracién privados (Centro Espafiol de Metrologia, 2017).

Finalmente, los laboratorios pueden catalogarse segin la actividad que realizan. En
este sentido, existen tres tipos de laboratorios: (i) laboratorios de ensayo, los cuales poseen
la competencia necesaria para llevar a cabo en forma general la determinacién de las
caracteristicas, aptitud o el funcionamiento de materiales, productos o procesos, en este nivel
se encuentran los laboratorios clinicos y de calidad de la industria; (ii) laboratorios de
calibracién, que rednen la competencia e idoneidad técnica, logistica y de personal
necesarias para determinar la aptitud o el funcionamiento de instrumentos de medicién, vy |iii)
laboratorios de investigacién, que realizan actividades de investigacién y desarrollo para
generar nuevos productos, servicios o conocimientos.

43 Segun el Decreto 1595 de 2015.

44 Un laboratorio de referencia departamental es aquel delegado para generar la articulacién entre el nivel
nacional y municipal, con el fin de velar por el cumplimiento de los lineamientos nacionales en la red
departamental de laboratorios (Instituto Departamental de Salud de Narifio, 2017).

45 A modo de ejemplo, en el sector agropecuario los laboratorios autorizados son aquellos que cuentan con
permisos del ICA para diagnosticar enfermedades en animales como la brucelosis, cuyo control es de alta
importancia para mantener la seguridad alimentaria y el estatus sanitario en el pais.

46 Un ejemplo de este tipo de laboratorio son los que realizan pruebas clinicas de sangre, orina, entre otros.
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Adicional a estas clasificaciones, existe otra relacionada con la acreditacién de alcances
o métodos ante la norma internacional respecto a la competencia de un laboratorio en la
realizacién de ensayos o calibraciones, segin las normas internacionales ISO/IEC 17025
de 2017 (actualizacién de la versidn 2005) e ISO/IEC 15189 de 2009. Estas normas
internacionales establecen los requisitos generales que un laboratorio tiene que cumplir para
que se reconozca su competencia en la realizacién de ensayos o calibraciones. Su
importancia radica en el reconocimiento internacional que les otorga a los laboratorios que
poseen dicha acreditacién para demostrar que son técnicamente competentes y para tener
aceptacién internacional de sus resultados?”.

Es importante anotar que los llamados laboratorios de referencia nacional son las
instituciones que definen reglas para los laboratorios de los sectores de su competencia, como
por ejemplo el ICA para el sector agropecuario, el INS para el sector salud, entre ofros. Sin
embargo, es pertinente aclarar que esta referencia no es metrolégica, es decir, no custodian
patrones para magnitudes fisicas y quimicas, ademds su misionalidad no contempla la
diseminacién de la trazabilidad y exactitud de las mediciones en el pais, sino la realizacién
de actividades de investigacién e inspeccién, vigilancia y control.

3.2. Fallas de mercado y de gobierno que afectan las capacidades de
medicion de los laboratorios

Garantizar una adecuada provisién de los servicios de laboratorio necesarios para
apoyar el campo de la seguridad y de la competitividad requiere la mejora continua de su
infraestructura, capacidades técnicas y de un capital humano calificado. Sin embargo, para
alcanzar el éptimo desarrollo de estos servicios, es necesario que el Estado solucione al
menos cuatro fallas de mercado, asi como problemas de articulacién entre entidades
estatales.

La primera falla de mercado corresponde a la naturaleza de bien piblico*® que tienen
las actividades de medicién que desarrollan los laboratorios al mayor nivel técnico posible,
la cual implica que el servicio estd completamente a disposicién del uso publico en cualquier
momento, sin que su uso por una persona impida el uso por ofra.

47 La norma ISO/IEC 17025 de 2005, actualizada en 2017, fue disefiada para los laboratorios de ensayo y
calibracién y la norma ISO/IEC 15189 de 2009 para laboratorios clinicos que analizan muestras biolégicas de
origen humano.

48 |a literatura econémica define los bienes piblicos como aquellos bienes y servicios que cumplen con dos
condiciones: (i) son no rivales, es decir que el consumo del bien por parte de un individuo no impide el consumo
de otros individuos, v [ii) son no excluyentes, no se puede excluir a un individuo de su consumo.
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Esta condicién genera que los agentes privados no cuenten con incentivos para invertir
en servicios de medicién al mayor nivel de exactitud debido a que los beneficios recibidos
no compensan los recursos invertidos en desarrollar esas actividades. Esta situacién explica
por qué la mayoria de los laboratorios con los mayores niveles de exactitud son piblicos y
dependen del financiamiento directo del Estado, tales son los casos del Instituto Nacional de
Normas y Tecnologia de Estados Unidos, el Instituto Nacional de Metrologia de Alemania y
el KRISS de Coreq, los cuales son considerados como los institutos de metrologia mas
desarrollados del mundo. De igual manera, sucede con el INM colombiano, el cual es
financiado con recursos publicos, donde la conservacién y desarrollo de nuevos servicios de
medicién al mayor nivel posible requiere mds recursos que los percibidos por la venta de
servicios derivados de estos.

La segunda falla corresponde a la presencia de externalidades positivas*’ derivadas
de mejores y mayor diversificacién de servicios de laboratorio en un pais (Swann, 1999).
Asi, dado que los beneficios para la industria, el Estado, los consumidores y ciudadanos en
general son superiores al beneficio que el agente privado recibe por el desarrollo de las
capacidades de medicién, la inversién que realizarén los privados serd menor al nivel
socialmente Sptimo. Ejemplo de ello, es la existencia de un laboratorio que pueda medir los
niveles de plaguicidas en el café en Colombia, si bien el desarrollo de este servicio implica
inversiones por parte de este actor privado que puede recuperar por el cobro de este servicio,
no solo beneficia a los productores locales de café (por el acceso a este servicio) sino a los
consumidores, por la oferta de café con niveles tolerables de plaguicidas.

Para Robertson y Swanepoel (2015) una tercera falla de mercado que justifica la
infervencién del Estado corresponde a la existencia de economias de escala y alcance; es
decir, los costos fijos asociados al desarrollo de proyectos de investigacién metrolégica son
altos, mientras que el costo marginal de difundir el conocimiento generado por dichos
proyectos es relativamente bajo. Asi mismo, los resultados derivados de estas investigaciones
son replicables para un grupo amplio y diverso de usuarios. Esta falla resalta la necesidad
de la intervencién del Gobierno para poder ofrecer estos servicios dado que ningdn agente
privado tiene incentivo en hacerlo. Un ejemplo de esta situacién en Colombia es el servicio
de difusién de la hora legal, el cual requiere inversiones del orden de 6.000 millones de

49 la externalidad es definida como la accién de un agente econémico ([empresa o consumidor) que afecta el
bienestar o los beneficios de otros sin que haya una compensacién. Un ejemplo de externalidad positiva son las
invenciones, donde el inventor no recibe una compensacién por todos los beneficios que ocasioné su invento

(Stiglitz, 2000).
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pesos>®, mientras que, el costo de acceso de la industria y ciudadania es practicamente nulo,
dado que lo pueden encontrar disponible en la pdgina web del INM por ser éste un servicio
fundamental para la soberania nacional del pais®'.

p p

Una cuarta falla de mercado corresponde a la existencia de problemas de coordinacién
o mercados incompletos. En este caso, los laboratorios consideran que no existe la suficiente
demanda como para ampliar su cobertura o desarrollar nuevos servicios, y los usuarios
suponen que la oferta no es la adecuada o es insuficiente. Esto se debe a que el mismo
mercado no logra suministrar los bienes y servicios demandados, aun cuando el coste de
suministrarlos es inferior a lo que los consumidores estan dispuestos a pagar (Stiglitz, 2000).

Desde el punto de vista de las fallas de gobierno, se evidencian problemas relacionados
con la definicién de roles de los actores que intervienen en la infraestructura nacional de la
calidad de bienes y servicios. En algunos casos, se duplican en distintas entidades algunas
competencias como la acreditacién de laboratorios sin reconocimiento internacional,
generando sobrecostos y pérdida de competitividad para el aparato productivo nacional.

Cabe resaltar que en esta seccién se han identificado las fallas de mercado y de
gobierno a nivel teérico, que evidencian la necesidad de una intervencién gubernamental en
el mercado de los servicios que prestan los laboratorios. Por otro lado, en la seccién 4 del
presente documento se abordarén las principales problemdticas identificadas en el caso
colombiano en materia de capacidades técnicas, desarrollo de mercado y marco normativo
e institucional de los laboratorios.

3.3. Relevancia de los laboratorios para el ambito regulado y voluntario

La importancia de los laboratorios recae en su papel para reportar informacién y
evaluar las propiedades y cualidades de bienes y servicios que se disponen en el mercado,
la cual se refleja en los dos dmbitos que cubre este documento de politica: (i) garantizar la
proteccién del consumidor, salud, medio ambiente, y (ii) la productividad e innovacién.

El primero corresponde al dominio regulado o de seguridad, en donde el Estado define
esténdares minimos sobre las caracteristicas de los bienes y servicios a través de reglamentos
técnicos o de medidas sanitarias y fitosanitarias, con el propésito de proteger los objetivos
legitimos®? definidos en los Acuerdos de Obstaculo Técnico para el Comercio y en el de

%0 Esta cifra de inversién hace referencia a la situacién en la cual se tiene un sistema de Hora Legal redundante
para asegurar la provisién del servicio dada la sensibilidad de este.

51 El servicio de la Hora Legal de la Repiblica de Colombia esté involucrado en transacciones comerciales como
por ejemplo licitaciones, estampado cronolégico, firmas digitales, facturacién electrénica, entre otras actividades.

%2 Los obijetivos legitimos corresponden a la proteccién de la salud, la vida de las personas y de los animales o
la proteccién del medio ambiente (Organizacién Mundial del Comercio, 2018).
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medidas sanitarias y fitosanitarias de la OMC. El segundo &mbito estd relacionado con el
espacio no regulado por el Estado o de competitividad, en donde el mercado se encarga de
establecer estdndares de calidad mds altos con sus propios requisitos técnicos para los
productos a comercializar, con el fin de generar diferenciacién de los productos.

En la Figura 2, las letras A y B denotan las dreas relacionadas con el dmbito regulado
por los Estados que buscan garantizar la seguridad del ciudadano, tales como la proteccién
a la salud, al consumidor y al ambiente (reglamentos técnicos y medidas sanitarias y
fitosanitarias en el caso colombiano). En el drea B se encuentran paises con un mayor nivel
de exigencias de calidad (Q2) para que los productos puedan ingresar y circular en dicha
economia en comparacién con los paises del drea A (Q1).

La letra C muestra el drea no regulada, donde las fuerzas del mercado presionan a las
firmas para que, a través de procesos innovadores, aumenten su productividad y diferencien
su producto con el fin de competir en el mercado con mayores niveles de calidad (Q3). En
este escenario, la certificacién de normas técnicas resulta fundamental como criterio que
define la calidad y competitividad de un producto.

Figura 2. Ambitos de la politica de calidad para los laboratorios de ensayo
y calibracién
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Fuente: DNP con base en Sanetra (2017).

De acuerdo con lo anterior, el acceso real de un producto a un mercado no solamente
se garantiza con el cumplimiento de los requisitos obligatorios locales o los del pais de
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destino, sino ademdés implica el cumplimiento de aquellos que el mismo mercado ha definido.
La decisién de cada agente al pasar de una a otra zona corresponde a un andlisis costo-
beneficio respecto al acceso a mercados. En todos los casos, el nivel de calidad que el
productor defina para sus productos se consolida como una estrategia de acceso y
posicionamiento en los diferentes mercados a los cuales quiera acceder, en donde se pueden
mezclar aspectos obligatorios y voluntarios.

3.4. Jerarquia metrolégica

Para establecer una adecuada infraestructura de la calidad que apoye tanto el dmbito
de la seguridad como el de la productividad e innovacién, la oferta de los servicios de los
laboratorios debe ser oportuna, confiable y asegurar la cadena de trazabilidad metrolégica
de sus mediciones, es decir que el resultado de la medicién pueda ser relacionado con
referencias o patrones nacionales e internacionales (Centro Nacional de Metrologia de
México, 2004). Para ello, sin importar la economia, se requiere establecer una jerarquia
metrolégica bajo la cual todos laboratorios ubicados en cualquiera de los niveles tengan las
mismas medidas de referencia (Figura 3).

Figura 3. Jerarquia metrolégica, cadena de trazabilidad

Fuente: DNP con base en Poncano (2012).

Notas: Sistema Internacional de Unidades (Sl), Materiales de Referencia Certificados (MRC), y programas de
comparacién interlaboratorio (Pl).

En el primer nivel se encuentra la BIPM, encargada de coordinar a nivel mundial la
metrologia y de mantener el Sistema Internacional de Unidades.
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En un segundo nivel se encuentran los institutos nacionales de metrologia y laboratorios
designados, los cuales tienen la mejor capacidad de medicién en un pais y cumplen con
estdndares internacionales. Ademds, realizan las siguientes funciones bdsicas: (i) custodiar y
desarrollar los patrones para magnitudes fisicas y quimicas, los cuales deberdn contar con
trazabilidad a patrones de otros institutos de metrologia internacionalmente reconocidos; (i)
garantizar y asegurar la trazabilidad metroldgica hacia los niveles mdas bajos con el
cumplimiento de normas y guias técnicas internacionales; (iii) diseminar la exactitud de las
mediciones en el pais, dando apoyo técnico a las redes de laboratorios, y (iv) publicar
Capacidades de Medicién y Calibracién (CMC) ante la BIPM. El concepto de CMC hace
referencia a la mejor capacidad de medicién que ordinariamente estd disponible a los
usuarios de un pais, las cuales son sometidas por el INM al reconocimiento internacional del
BIPM, lo cual permite garantizar trazabilidad metrolégica para el drea especifica en que se
ha publicado esa CMC (Sanetra & Marbén, 2001).

En el tercer nivel se encuentran los multiplicadores metrolégicos, compuestos por
laboratorios de calibracién; productores de Materiales de Referencia Certificados (MRC), que
son aquellos materiales o sustancias certificadas que se usan para calibrar un instrumento o
evaluar un método de medicién, y proveedores de programas de comparacién
interlaboratorio, los cuales sirven para determinar el desempefio individual de los laboratorios
en la realizacién de un ensayo o medicién especifica mediante la comparacién con otros
laboratorios. Todos ellos con alcances acreditados ante un organismo con reconocimiento
infernacional, con el fin de demostrar que son técnicamente competentes.

Finalmente, en la base de la Figura 3 o cuarto nivel, aparecen aquellos laboratorios
denominados como usuarios finales, los cuales prestan servicios a diferentes agentes en la

sociedad.

4, DIAGNOSTICO

En Colombia, la emisién de normas obligatorias (/.e. reglamentos técnicos, y medidas
sanitarias y fitosanitarias) se ha incrementado desde el afio 2000, de manera consistente con
la tendencia mundial a la liberalizacién de mercados y preocupacién por la calidad y
seguridad de los bienes y servicios que circulan en las economias (el Gréfico 1 presenta la
tendencia de Colombia y el Grdfico 2 presenta la tendencia mundial). Esta situacién hace
evidente la creciente exigencia de estdndares de calidad para participar en los mercados, lo
que conlleva a la necesidad de fortalecer el mercado de servicios de laboratorios que apoya
la generacién de informacién para verificar el cumplimiento de estos.
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A nivel mundial, para el caso de los reglamentos técnicos, entre 2000-2016 se han
expedido un total de 24.530 notificaciones®, de las cuales cerca del 78 % corresponden a
nuevos reglamentos técnicos (Grdfico 2). Para el mismo periodo, las medidas sanitarias y
fitosanitarias expedidas suman un total de 19.332, de las cuales alrededor del 75 %
corresponde a nuevas notificaciones.

Grafico 1. NUumero acumulado de actos administrativos de reglamentos
técnicos y medidas sanitarias y fitosanitarias en Colombia, 2000-2016
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Fuente: DNP, basado en Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (2018), ICA.

Notas: los datos se acumulan en cada afio. €/ Las cifras de reglamentos técnicos incluyen modificaciones. * Son
las medidas sanitarias y fitosanitarias expedidas por el ICA para los sectores agricola, pecuario y agropecuario.
Solo se cuenta con informacién del periodo 2009 a 2016.

53 Los gobiernos de los paises miembros de la OMC, como Colombia, deben notificar ante la Secretaria todo
proyecto de medidas que puedan tener un efecto importante sobre el comercio, tales como son los reglamentos
técnicos y medidas sanitarias y fitosanitarias. Estas notificaciones pueden ser: ordinarias, las cuales se pueden
realizar en cualquier momento y de manera limitada, y de urgencia, las que se realizan solo en situaciones de
emergencia nacional o en ofras circunstancias de extrema urgencia. A su vez, estas notificaciones se pueden
clasificar en: nuevas, correcciones, adiciones y revisiones.
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Grafico 2. Numero acumulado de notificaciones de reglamentos técnicos y
medidas sanitarias y fitosanitarias en el mundo, 2000-2016
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Fuente: DNP, a partir de OMC (2017)

Notas: en 2016 el nimero de miembros de la OMC obligados a notificar sus reglamentos tcnicos y medidas
sanitaria y fitosanitarias ascendia a 162 paises. ©@ Los reglamentos técnicos incluyen: notificaciones ordinarias,
adiciones, correcciones y notificaciones de urgencia. ® Las medidas sanitarias y fitosanitarias incluyen:
notificaciones ordinarias, revisiones, adiciones y correcciones.

Al igual que en el caso de los reglamentos técnicos, se evidencia un crecimiento de la
cantidad de normas técnicas a ser cumplidas por la industria®. De acuerdo con la ISO, en
el periodo 2011-2016, se expidieron 7.945 normas técnicas internacionales (Gréfico 3).

Grafico 3. Numero acumulado de normas técnicas desarrolladas por la 1SO,

2011-2016
7.945
6.564
5.059
3.591
2.488
1.208
=
2011 2012 2013 2014 2015 2016

Fuente: 1SO (2016}, (2017).
Nota: los datos se acumulan en cada afo.

54 | os reglamentos técnicos, al igual que las medidas sanitarias y fitosanitarias, son de obligatorio cumplimiento,
mientras que las normas técnicas (internacionales y colombianas) son de cardcter voluntario.
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Para el caso colombiano, durante el periodo comprendido entre 2005 y 2017, se han
adoptado 2.928 normas técnicas de acuerdo con lo informado por Icontec (Gréfico 4). En
este sentido, la cantidad de normas puede ser utilizada como un indicador indirecto del
incremento de servicios de laboratorios demandados, ya que estos son requeridos para
garantizar que los productos sean conformes a las normas expedidas.

Grafico 4. Numero de normas técnicas colombianas (NTC), 2005-2017
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Fuente: Icontec (2017).

En consecuencia, el desarrollo de servicios de laboratorios confiables, robustos y
dindmicos que permitan el cumplimiento de estdndares de calidad en el édmbito de los
reglamentos técnicos y de las normas técnicas (para el acceso a mercados internacionales y
el adecuado control del mercado interno, respectivamente), es un reto para el Estado
colombiano.

Sin embargo, en Colombia no se cuenta con informacién completa, detallada ni
homogénea que permita diagnosticar con precisién las capacidades de medicién del pais.
Ahora bien, existen algunos estudios sectoriales como los adelantados por el proyecto de
ATCC o el realizado por la Red Nacional de Laboratorios para el sector salud y sanitario,
asi como inventarios parciales como el andlisis de la capacidad de los laboratorios del sector
defensa.

Entre los estudios parciales realizados para determinar la situacién de las capacidades
de los laboratorios se encuentra la EDMIC®, adelantada por el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE) y el INM
en el afio 2011. Esta encuesta estuvo dirigida a los laboratorios de las empresas del sector

55 En la seccién 2.5 se presentan mds detalles de la EDMIC.
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industrial manufacturero a nivel nacional, asi como a laboratorios prestadores de servicios
de medicién. La evaluacién de los resultados de esta encuesta se desarrollé en dos etapas:
la primera dirigida a 3.776 laboratorios cuyos resultados se presentaron en la EDMIC del

ano 2012 y la segunda a 2.059 laboratorios cuyos resultados se presentaron en la EDMIC
del afio 2013.

La anterior informacién se toma como base para identificar los problemas que afectan
el desarrollo de los laboratorios en el pais, los cuales se agrupan en tres categorias: (i)
debilidades en las capacidades técnicas de los laboratorios, (i) bajo desarrollo del mercado
de servicios de laboratorio, y (iii) deficiencias en el marco normativo e institucional aplicable
a los laboratorios.

4.1. Debilidades en las capacidades técnicas de los laboratorios

En el marco del proyecto de ATCC se adelanté una encuesta a nivel nacional a 350
laboratorios® con el fin de conocer la capacidad técnica de las mediciones de los
laboratorios colombianos, y clasificarlos segin su nivel de cumplimiento de requisitos
metrolégicos y de calidad para su funcionamiento®. Para esto se definieron las siguientes
categorias: (i) clasificacién D, indica un cumplimiento entre 70 %y 100 % de los requisitos;
(ii) clasificacién C+, entre 60 % y 70 %; [iii) clasificaciéon C-, entre 50 % y 60 %; (iv)
clasificacién B+, entre 40 %y 50 %; (v) clasificacién B-, entre 30 % y 40 %,; (vi) A+ entre 20
%y 30 %, y (vii) clasificacién A-, entre 20 % y O % de requisitos cumplidos.

En el Grdfico 5 se presentan los resultados de la encuesta, evidenciando que solo el
3,43 % (i.e. 12 laboratorios) obtuvo la clasificacién D, mientras que el 71,14 % (i.e. cerca
de 250 laboratorios) se encuentran concentrados en las tres menores categorias de la
evaluacién, lo que indica un cumplimiento de requisitos inferior al 30 %.

% |a encuesta se aplicé a 350 laboratorios publicos, privados y de la academia, pertenecientes a los sectores
agropecuario, alimentos, ambiente, investigacién, medicamentos, metrologia fisica y quimica, minero energético
y salud. Adicionalmente, en marco del proyecto ATCC se realizaron visitas a una muestra representativa de los
laboratorios encuestados ubicados en diferentes zonas del pais tales como Bogotd, Cali, Bucaramanga,
Barranquilla y Cartagena, con el fin de confirmar si la situacién de los laboratorios visitados coincidia con los
resultados del cuestionario aplicado.

%7 la calificacién se hizo de acuerdo con el grado de cumplimiento metrolégico en dos aspectos: (i) requisitos
bdsicos para la realizacién de un proceso de medicién vy (i) demostraciones de la confiabilidad de un proceso
de medicién. En el primero se evaluaron la calibracién, uso de MRC, patrones trazables al Sistema Internacional
de Unidades, entre otros. En el segundo, se tomaron en cuenta el desempefio metrolégico como su participacién
en pruebas de comparacién interlaboratorio y su desempefio, cdélculo de incertidumbre, validacién de métodos e

implementacién de ISO/IEC 17025.
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Grafico 5. Clasificacion de laboratorios en el pais segun grado de
cumplimiento de requisitos metrolégicos y de calidad para su

funcionamiento
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Fuente: Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (2011).

El alto porcentaje de laboratorios con bajo cumplimiento de requisitos metrolégicos y
de calidad, evidencian las debilidades de sus capacidades técnicas. A continuacién, se
desarrollan las principales causas que generan esta problemdtica, las cuales se resumen en:
(i) falencias relacionadas con el capital humano, (i) inadecuado estado de la infraestructura
fisica y equipamientos, y (iii) dificultades en la demostracién de la capacidad técnica de los
laboratorios.

4.1.1. Falencias relacionadas con el capital humano de los laboratorios

El capital humano es factor central para la productividad (Serrano, 1996). De acuerdo
con el Reporte de Escasez de Talento Humano®®, cerca del 42 % de las empresas en
Colombia reportan dificultades a la hora de encontrar el talento humano adecuado,
porcentaje alto pese a estar por debajo de la media mundial, 45 % (Manpower Group,
2018). Lo anterior refleja la importancia que tiene para las empresas colombianas la
formacién de su capital humano. A continuacién, se presentan los avances de Colombia en
los Gltimos afos, en términos de la formacién del capital humano que requiere para los
laboratorios; esta informacién se basa en el documento de trabajo del proyecto de
cooperacién de intercambio de experiencias de las buenas précticas de infraestructura de la
calidad de Corea del Sur para promover el desarrollo industrial en Colombia 2017-2018%:

%8 Se encuestaron 39.195 empleadores de seis sectores industriales en 43 paises.

59 En el Anexo B se presentan més detalles de este proyecto de cooperacién.
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1. Curso sobre técnicas de medicién industriales impartido por el SENA: este curso se
dicta en Bogotd, Medellin y Cali con una duracién de dos afios. Sus principales clientes
son j6venes que buscan empleos de técnicos industriales responsables de los servicios
metrolégicos. Durante el periodo 2012 a 2017 se han graduado 229 estudiantes.

2. Plan transversal de capacitacién en metrologia y plan de formacién a formadores en
metrologia a nivel sectorial dirigidos por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
(Programa de Transformacién Productiva, 2013).

3. Elaboracién de normas de competencias laborales en metrologia a través de la Mesa
Nacional de Competencias Laborales en Metrologia coordinada por el SENA.

4. Diplomado en metrologia entre el INM y la Universidad Nacional de Colombia. Este
diplomado no se ha establecido de manera regular, se ofrecié durante los afios 2015,
2016y 2018, con 35, 44 y 28 participantes, respectivamente. El diplomado ha sido
impartido en un esquema de 120 horas en las cuales se presentaron conceptos
generales de metrologia. Ademés, incluyd précticas en los laboratorios del INM. Los
asistentes generalmente son expertos técnicos o hacen parte de laboratorios de
investigacién de amplios sectores tales como la calibracién, la salud, la alimentacién,
industria del movimiento, industria farmacéutica, educacién, entre ofros.

5. Eventos, cursos, talleres y charlas liderados por el INM a través de la Red Colombiana
de Metrologia. Durante el periodo comprendido entre el afio 2013 y septiembre del
2018, se han realizado alrededor de 56 de estos eventos en ciudades principales tales
como Bogotd, Cali, Medellin, Barranquilla y Bucaramanga, a los cuales han asistido
cerca de 1.800 personas.

6. Programas de metrologia ofrecidos por la Universidad de Cartagena: esta universidad
ofrece los programas de técnico profesional en procesos metrolégicas (TPPM) y de
tecndlogo en metrologia industrial (TMI). El TPPM fomenta técnicos especializados en
procesos metrolégicos de dispositivos de medicién con una duracién de 24 meses y
entre 2013 y 2016 tuvo 246 estudiantes admitidos, de los cuales 25 % completé el
curso. El TMI fomenta tecnélogos capaces de ofrecer servicios de medicién de calidad,
tiene una duracién de 36 meses y entre 2013 y 2016 tuvo 70 estudiantes admitidos,
de los cuales 3 % completé el curso.

7. Maestria en metrologia lanzada al mercado en el afio 2018 por el Instituto Técnico
Metropolitano (ITM) de Medellin.

A pesar de los avances registrados, aun existen falencias relacionadas con el capital
humano de los laboratorios. Con base en la EDMIC (2012), el Grdfico 6 muestra el
porcentaje de ocupacién de los laboratorios distribuido por nivel educativo y nivel del cargo.
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En los niveles analista y administrativo, el personal empirico®® de los laboratorios supera el
personal con algin postgrado (/.e. especializacién, maestria o doctorado). Incluso en el nivel
directivo, el personal empirico supera el personal con doctorado.

Grafico 6. Porcentaje de ocupacion segun perfil del personal de los
laboratorios encuestados
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Fuente: EDMIC (2012).

En este sentido, se encuentra que las falencias relacionadas con el capital humano de
los laboratorios se explican por: (i) falta de oferta académica y de programas de capacitacion
relacionados con necesidades de los laboratorios, y (i) problemas asociados con la
vinculacién y perfil del personal de los laboratorios.

En primer lugar, a pesar de los esfuerzos en crear programas afines y pertinentes para
satisfacer los requerimientos por parte de los laboratorios, aun hacen falta en el pais
programas de pregrado, posgrado y extensién en las universidades (Departamento
Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, 2016). Esta situacién, ademds de incidir
negativamente en los procesos de demostracién de competencias por parte de los
laboratorios, afecta la participacién de estos en actividades de investigacién. Apenas el 4,7

0 Aquel que basa sus conocimientos en la experiencia y no tiene educacién formal relacionada.

38



% de los laboratorios participa en algin grupo de investigacién, de los cuales el 9 % son
infernacionales y el 91 % nacionales segin la EDMIC del afio 2012.

Asi mismo, la oferta de capacitacién en metrologia para el personal de los laboratorios
se encuentra concentrada en el INM, quien no logra satisfacer todas las necesidades de
capacitacién requeridas®'. En igual sentido, en el Grdfico 7 se evidencian las principales
necesidades de capacitacién requeridas por los laboratorios privados, los cuales requieren
en una mayor proporcién capacitaciones de trazabilidad metroldgica.

Grafico 7. Porcentaje de areas de capacitaciéon o entrenamiento requeridas
por los laboratorios para sus equipos de trabajo (2012)
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Fuente: EDMIC (2012).

Adicionalmente, en la actualidad el pais no cuenta con una estrategia que permita
priorizar la oferta de servicios de capacitacién que ofrecen los laboratorios puiblicos
nacionales y dirigirla a las dreas requeridas por los equipos de trabajo de los laboratorios
privados. En adicién, algunas entidades piblicas que ofrecen capacitaciones en temas de
inferés para los laboratorios (p.ej. ICA, INM, Invima, INS, entre otros) actdan de manera
desarticulada, y no desarrollan ofertas conjuntas e integrales de capacitacién para actores
pUblicos y privados.

En segundo lugar, la vinculacién del personal de los laboratorios publicos a través de
contratos de prestacién de servicios no es compatible con los procesos de formacién que se

¢! Se considera pertinente tener en cuenta la experiencia coreana en relacién con programas de formacién y
educacién en materia metrolégica expuesta en el Anexo B.
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requieren para este tipo de personal, ni con los tiempos para el desarrollo de proyectos de
investigacion. Por ejemplo, en el INM més del 30 % del capital humano se encuentra
vinculado bajo la modalidad de contrato por prestacién de servicios. Este sistema de
vinculacién por prestacién de servicios no es atractivo para vincular en los laboratorios
personal altamente calificado; por ejemplo, en el INM existen solo tres personas con
doctorado (2 % del personal total), cifra muy inferior respecto de institutos de metrologia de
otros paises (Grdfico 8)¢2.

Grafico 8. Talento humano medido en nUmero de personas en diferentes
institutos de metrologia

m Personal sin doctorado  m Personal con doctorado
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Fuente: KRISS (2017), Cenam (2015}, INM (2018), Instituto Nacional de Metrologia, Calidad y Tecnologia de
Brasil (Inmetro, 2011).

4.1.2. Inadecuado estado de la infraestructura fisica y equipamientos de los
laboratorios

El buen estado de la infraestructura fisica y el equipamiento técnico son factores
fundamentales para garantizar la atencién oportuna, eficiente y eficaz de la demanda de
servicios de laboratorio por parte de los reguladores y el mercado. Las deficiencias en
infraestructura fisica y equipamientos que se presentan en los laboratorios se explican
principalmente por: (i) edificaciones de laboratorios piblicos no aptas para sus exigencias
técnicas; (i) falta de incentivos para el uso de fuentes alternativas de financiacién para

%2 Se considera pertinente tener en cuenta la experiencia coreana en relacién con apoyos y atraccién de talento
humano altamente capacitado expuesta en el Anexo B.
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mejorar la infraestructura y equipamiento de los laboratorios piblicos, y (iii) limitacién en
asignacién de recursos para la implementacién de planes de aseguramiento metrolégico®.

En primera instancia, se encuentra que las edificaciones en las que funcionan los
laboratorios publicos nacionales no corresponden a las exigencias técnicas de las buenas
prdcticas de laboratorio, bioseguridad y sismo resistencia. En el caso del INS y el Invima, la
estructura del edificio en algunas zonas presenta un agrietamiento severo y no se cuenta con
las condiciones de bioseguridad necesarias®. Las instalaciones del INM no cumplen con los
requisitos de sismo resistencia y son insuficientes para el cumplimiento de las labores y
desarrollo de nuevas magnitudes.

En cuanto a los laboratorios de salud piblica departamentales, solo 6 de 33 cumplen
con todas las secciones para el cumplimiento de la vigilancia en salud publica y sanidad
(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2014). Asi mismo, durante el ATCC desarrollado
entre 2009 y 2012, se evidencié que aquellos laboratorios ubicados en las regiones
apartadas presentan condiciones precarias al no contar con adecuada infraestructura que
asegure la confiabilidad de sus mediciones. En general, la falta de espacios adecuados para
el funcionamiento de los laboratorios piblicos incide negativamente en sus procesos de
aseguramiento metroldgico y acreditacién.

En segunda instancia, la ausencia de una estrategia de informacién e incentivos para
el uso de fuentes o esquemas alternativos de financiacién, tales como asociaciones publico-
privadas, lineas de redescuentos o cofinanciacién, entre otros, no ha permitido que por estos
medios se mejore la infraestructura y el equipamiento de los laboratorios piblicos. Esto se
evidencia, por ejemplo, en que ningin proyecto para la construccién o mejoramiento de los
laboratorios publicos se ha realizado a través de asociaciones piblico-privadas.

Como tercera causa, asociada tanto a laboratorios piblicos como privados, estén las
limitaciones en la asignacién de recursos para la implementacién de planes de aseguramiento
metrolégico que garanticen una correcta calibracién, renovacién, actualizacién y dotacién
de equipos para la prestacién de servicios en los laboratorios. Un estudio adelantado por

3 los planes de aseguramiento metrolégico buscan establecer lineamientos y periodicidad de las actividades
de mantenimiento preventivo y correctivo, y calibracién de equipos.

%4 De acuerdo con la peligrosidad de los distintos patégenos de infectar al ser humano, se generd una
clasificacién de los laboratorios en niveles de bioseguridad, los cuales representan las condiciones bajo las cuales
los agentes patégenos pueden manipularse para lograr un ambiente de trabajo seguro para el personal y para
las personas ajenas al laboratorio. Estos niveles consideran la severidad del dafio a la salud que se puede
ocasionar, el grado de transmisién, el origen del agente y la naturaleza del trabajo llevado a cabo en el

laboratorio (Gordillo, 2011).
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Colciencias en el afio 2016 evidencié que, de 660 equipos robustos®® de 78 universidades
colombianas, el 19 % fueron adquiridos hace mds de diez afios y el 28 % entre cinco y diez
afios (Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, 2016). Lo anterior
indica que pueden estar en riesgo de obsolescenciay, por consiguiente, afectar los resultados
de las mediciones.

4.1.3. Dificultades en la demostracion de la capacidad técnica de los
laboratorios®®

De acuerdo con los resultados reportados en el ATCC y la EDMIC, no todos los
laboratorios en el pais cumplen con las normas técnicas internacionales necesarias para
demostrar sus capacidades técnicas, como es el caso de los requisitos definidos por la norma
infernacional ISO/IEC 17025 de 2017%, que es indispensable para la aceptacién de
resultados a nivel mundial.

Estos resultados permiten identificar seis aspectos que inciden en las dificultades para
que los laboratorios puedan demostrar sus capacidades técnicas y metrolégicas: (i)
debilidades del INM para actuar como lider en diseminacién metroldgica; (i) baja
participacién de los laboratorios en programas de comparacién interlaboratorio y en ensayos
de aptitud; (iii) bajo uso y produccién de MRC; (iv) baja publicacién de CMC; (v) ausencia
de una metodologia de priorizacién de MRC y de CMC, y (vi) escasa implementacién de las
normas internacionales que determinan la idoneidad de los laboratorios.

La necesidad de contar en el pais con un instituto de metrologia robusto radica en que
esta entidad es la responsable de desarrollar y mantener las mejores capacidades de
medicién del pais (patrones primarios nacionales). Asi mismo, es el encargado de diseminar
la exactitud de estos patrones a las mediciones de la industria, laboratorios y demds usuarios
en el pais, proporcionando asi trazabilidad al sistema de unidades nacional y por medio de
éste al internacional.

El principal obstdculo identificado para que el INM ejerza su rol como garante de que
las mediciones del pais sean aceptadas en diferentes partes del mundo, es el bajo
presupuesto que se asigna anualmente a esta institucidn en comparacién con el de otros

%5 Se incluyeron equipos cuyo valor de reposicién superara los USD 20.000 y que estuvieran dedicados, por lo
menos parcialmente, a investigacién.

% |os conceptos de CMC y MRC, necesarios para la comprensién de esta seccién, se presentan en la seccién
3.4.

¢ Como se menciond, esta norma internacional ISO establece los requisitos generales que un laboratorio tiene
que cumplir para que se reconozca su competencia en la realizacién de ensayos o calibraciones y fue
originalmente establecida en 2005.
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institutos de metrologia en el mundo (Gréfico 9). Lo anterior genera bajos niveles de
investigacién, lo cual dificulta la modernizacién y transferencia de tecnologia de esta entidad
a oftros laboratorios, ademés de limitar la infraestructura cientifica y técnica requerida por la
industria para competir en los mercados globales. Esto se relaciona con la naturaleza de bien
poblico (falla de mercado) que tienen las actividades de medicién al mayor nivel técnico
posible, las cuales deben ser financiadas con recursos piblicos.

Asi mismo, las actividades que desarrollan los profesionales de este instituto requieren
alta participacién en intercambios internacionales de conocimiento y capacitaciones en
institutos homdlogos en ofros paises. Sin embargo, la falta de recursos y entendimiento de las
actividades que desarrollan, en ocasiones, genera demoras administrativas y negacién de
comisiones al exterior. Por ejemplo, durante el 2017, el INM solo pudo participar en cuatro
foros ante el CIPM de siete programados®®.

Grafico 9. Asignacion presupuestal de Institutos de Metrologia, 2017
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Fuente: KRISS (2017), Cenam (2015), INM (2018) e Inmetro (2011).

En igual sentido, las deficiencias del INM se evidencian también en problemas en la
continuidad de la prestacién de sus servicios, como lo es la hora legal®® en el que hay baja
capacidad de conexiones de usuarios externos, no existe un patrén de respaldo de esta
magnitud, y no se cuenta con equipos necesarios para monitorear la presencia de

intermitencias en la sincronizacién. Es pertinente tener en cuenta que el servicio de hora legal

%8 Se considera pertinente tener en cuenta la experiencia coreana en relacién con el fortalecimiento del instituto
nacional de metrologia coreano expuesta en el Anexo B.

¢ De acuerdo con lo establecido en el numeral 14 del articulo 6 del Decreto 4175 de 2011, el INM es la
entidad responsable de mantener, coordinar y difundir la hora legal en Colombia.
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es un ejemplo de la falla de mercado de economias de escala y alcance presentada en la
seccién 3.2, ya que el costo asociado a su desarrollo es alto, mientras que el costo marginal
de uso para el piblico en general es relativamente bajo.

Asi mismo, en ofros institutos de metrologia, como el de Alemania, existe una instancia
asesora denominada kuratorium, encargada de hacer recomendaciones de politica,
investigacién y desarrollo de nuevos servicios en materia metrolégica, de mediano y largo
plazo. En Colombia, el INM no cuenta con una instancia de este tipo; por lo que las
decisiones en esta materia son tomadas por su director, lo cual ha impedido la continuidad
de las politicas y estrategias de esta entidad, y ha limitado la opinién de diferentes actores
en la construccién de la oferta de servicios metrolégicos del pais.

La segunda causa de la baja capacidad para la demostracién de capacidades técnicas
de los laboratorios es la baja participacién de estos en programas de comparacién
interlaboratorio” y en ensayos de aptitud”’, los cuales permiten realizar comparaciones de
resultados de ensayos hechos por varios laboratorios que analizan una misma muestra. Si los
resultados se desvian de un rango tolerable, la confiabilidad del laboratorio es cuestionable
y se deben tomar acciones correctivas (Sanetra & Marbdan, 2001). De acuerdo con la EDMIC
del afio 201372, menos del 1 % del total de laboratorios colombianos participaban en
programas de comparacién interlaboratorio y, de estos, el 74 % lo hacia en programas
nacionales y tan solo el 26 % en internacionales.

Una tercera causa encontrada es el bajo uso y produccién de MRC?3, los cuales se
utilizan para la calibracién de instrumentos de medicién en el drea quimica. Esta situacién
genera dificultades para demostrar la exactitud de resultados de ensayos, pruebas analiticas,
asi como garantizar la trazabilidad de mediciones quimicas y reproducibilidad de resultados.
La EDMIC del afio 201274 mostré que solo el 30 % de los laboratorios usaban estos materiales
en el drea de quimica, y el 40 % manifestaron que su bajo uso se debe a las dificultades de
acceso y disponibilidad en el territorio nacional, por lo que el 58% de los MRC que se usan
en el pais son importados.

70 En la seccién 3.4 se presentan mds detalles sobre los programas de comparacién interlaboratorio.

71 Los ensayos de aptitud permiten determinar las propiedades, caracteristicas o funcionamiento de materiales o
productos.

72 En las secciones 2.5 y 4 se presentan més detalles de la EDMIC.
73 La definicién de MRC se detalla en la seccion 3.4.

74 En las secciones 2.5 y 4 se presentan mds detalles de la EDMIC.
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Respecto a la produccién nacional de estos materiales, actualmente el INM es la dnica
instituciéon”® que los ofrece. A pesar de sus esfuerzos, esta oferta es baja en comparacién con
la de otros paises de la regién (Grdfico 10). La insuficiencia nacional de este tipo de
materiales se evidencia, por ejemplo, en sectores como el cacaotero que no cuenta con los
MRC necesarios para determinar el contenido de cadmio en su produccién, lo cual se
requiere para garantizar la exportacién de chocolate y productos derivados del cacao
colombiano’® (Programa de Transformacién Productiva, 2017).

Grafico 10. NUmero de Materiales de Referencia Certificados por parte de
los Institutos Nacionales de Metrologia en paises de la region (2018)
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Fuente: Instituto Nacional de Calidad de Peri (Inacal), INM, Cenam e Inmetro (2018).

Ahora, respecto a la importacién de estos MRC e items de ensayo de aptitud, en el
actual régimen aduanero hace falta mejorar algunos aspectos logisticos relacionados con la
importacién de este tipo de materiales, tal como lo identificaron los laboratorios encuestados
en la EDMIC del afio 201277. Esto se evidencia en que durante el proceso de importacién el
mal manejo de los MRC pone en riesgo no solo la trazabilidad del producto sino la salud del

75 Produccién que se realiza siguiendo la norma ISO/IEC 17034 que establece los requerimientos generales
para la competencia de los productores de materiales de referencia.

76 El Reglamento de la Unién Europea No 488 del 12 de mayo de 2014 establece los niveles maximos permitidos
de cadmio (metal pesado perjudicial para el consumo humano) para el chocolate y productos derivados del
cacao. Tres afios después de expedida dicha reglamentacién, el 25 de agosto de 2017, se present la primera
detencién de cacao colombiano en la Unién Europea por exceder los niveles permitidos de cadmio (Ministerio de
Comercio, 2018).

77 Una de las tres principales razones sefialadas por los laboratorios para no acceder a MRC son las dificultades
aduaneras para su importacién (DANE, 2012).
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personal que adelanta este proceso, debido a que en algunos casos pueden ser materiales
quimicos o biolégicos (gases, liquidos o sélidos) de alta pureza que requieren manipulacién
con méxima precaucién, especialmente en su apertura y conservacién, para evitar cualquier

alteracién o contaminacién’é.

La cuarta causa identificada es la baja publicacién de las CMC” ante la BIPM en Paris.
Su reconocimiento internacional es fundamental para que ofras economias validen las
facultades de medicién y calibracién de un pais y con ello se facilite el ingreso a mercados
externos de los bienes producidos en el territorio nacional. Estas publicaciones juegan un
papel importante en el comercio internacional cuando se trata de niveles de contaminantes
en productos agricolas o alimenticios para los cuales se requieren certificados
internacionalmente reconocidos (Sanetra & Marbdn, 2001). Su importancia para la
acreditacién de métodos de laboratorios radica en que permite dar trazabilidad a los
laboratorios de calibracién y estos, a su vez, a los de ensayo con reconocimiento
infernacional. De esta manera se evita que los laboratorios contraten servicios metrolégicos
con institutos de metrologia de otros paises.

A julio de 2018 Colombia contaba con 57 CMC reconocidas internacionalmente, es
decir, publicadas ante la BIPM, de las cuales 37 son en temperatura y humedad, 12 en
tiempo y frecuencia, 1 en densidad, 2 en fuerza, 1 en longitud, 1 en pHy 3 en conductividad
electrolitica (Bureau International des Poids et Mesures, 2018). Al realizar una comparacién
con otros paises de la regién, se evidencia un atraso en la publicacién de estas CMC (Grdfico
).

78 Lla ISO/TR 11773 contiene un inventario de problemas y recomendaciones relacionados con el transporte,
importacién y exportacién de materiales de referencia no radiactivos, especificamente para el envasado,
etiquetado y documentacién de los envios para cumplir con los requisitos legales.

79 La definiciéon de CMC se detalla en la seccién 3.4.
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Grdfico 11. Capacidades de Medicion y Calibracion reconocidas
internacionalmente en paises de la region, 2018

México I 731
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Argentina I 293
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Chile s 70
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Panamé Wl 37
Paraguay Wl 24
Ecuador W 20

Bolivia m 19
Fuente: BIPM (2018).

En dreas como electricidad, magnetismo, ionizacién, radiacién, fotometria y
radiometria, el pais no tiene registradas CMC ante la BIPM. Esto genera dificultades técnicas
para avanzar en el desarrollo de nuevas y mejores técnicas de medicién, apoyar el desarrollo
de procesos de innovacién, asi como ampliar el portafolio de servicios metrolégicos a nivel
nacional.

La quinta causa identificada se relaciona con la ausencia de una metodologia de
priorizacién por parte del INM para la produccién de MRC y la publicacién de CMC, donde
participen otras entidades beneficiarias de estos servicios tales como el Invima, INS, ICA,
entre ofras. Esto es fundamental para asignar los recursos de manera eficiente y lograr que
estos servicios se produzcan atendiendo realmente las necesidades del pais.

Por Gltimo, la sexta causa para la baja demostracién de capacidades técnicas por parte
de los laboratorios es la escasa implementacién, tanto en laboratorios privados como en
pUblicos, de la norma internacional ISO/IEC 17025 de 2005, cuyo cumplimiento es
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fundamental para reconocer la idoneidad de los laboratorios y de sus resultados a nivel

internacional,

Por el lado de los laboratorios privados, y de acuerdo con los resultados de la EDMIC
del afio 20128', solo el 9,9 % de los laboratorios implementaban la norma de acreditacién
de laboratorios ISO/IEC 17025 de 2005. En la actualidad, segin la ONAC, el pais cuenta
con 352 laboratorios con métodos de ensayo o calibracién acreditados bajo la norma
internacional ISO/IEC 17025 de 2005, de los cuales 218 son laboratorios de ensayo y 134
de calibracién®?. Respecto a la Gltima norma internacional, estos resultados son inferiores en
comparacién a otros paises de la regién (Grdfico 12). Es importante tener en cuenta que la
acreditacién no se da a un laboratorio en general, sino a la tarea especifica o método
(alcance) como lo es un ensayo o calibracién.

Grafico 12. Laboratorios con ensayos y calibraciones acreditados bajo la
norma ISO/IEC 17025 de 2005 en paises de la regién, 2017

Brasil 347
México - 2z
Chile I 12018
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Fuente: DNP (2017), a partir de ONUDI (2017), Entidad Mexicana de Acreditacién ([EMA], 2017), Inmetro
(2017), Instituto Nacional de Normalizacién de Chile ([INN], 2017), ONAC (2017), Organismo Argentino de
Acreditacién ([OAA], 2017).

Respecto de los laboratorios publicos, ain existen algunos que no tienen ensayos o
métodos acreditados bajo la ISO/IEC 17025 de 2005, lo cual puede generar dificultades
técnicas a la hora de realizar comparaciones de resultados y andlisis reportados. Contar con
dicha acreditacién, permite verificar la idoneidad del laboratorio y, por ende, de sus
resultados. En Colombia, algunos laboratorios piblicos como los del Ideam, el Servicio
Geolégico Colombiano y la DIAN, ain no cuentan con ensayos o métodos acreditados ante
ONAC bajo la norma internacional ISO/IEC 17025 de 2005%. La dificultad para acreditar

80 En la seccién 3.1 se presentan mdés detalles de esta norma.

81 En las secciones 2.5 y 4 se presentan mds detalles de la EDMIC.

82 Segun informacién de la ONAC. Fecha de consulta en sitio web de ONAC: 29 de enero de 2018.
83 Segun informacién de la ONAC. Fecha de consulta en sitio web de ONAC: 25 de julio de 2017.
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alcances en laboratorios se presenta por la percepcién de algunos laboratorios de que los
costos de acreditacién ante el ONAC son altos (Programa de Transformacién Productiva,
2017), asi como la ausencia de instrumentos que apoyen la financiacién de este
procedimiento (Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, 2016).

4.2, Bajo desarrollo del mercado de servicios de laboratorio

El desarrollo y diversificacién del aparato productivo nacional y la necesidad de
acceder a mercados internacionales requieren la identificacién de aquellos cuellos de botella
que impiden generar nuevos y mejores servicios de laboratorios para satisfacer la demanda
de capacidades de medicién internacionalmente aceptables. En este sentido, en esta seccién
se presentard un andlisis de los tres principales obstdculos para desarrollar el mercado de
servicios de laboratorios en Colombia; a decir: (i) falta de incentivos e informacién para
desarrollar el mercado de servicios de laboratorio, (ii) insuficiente cobertura de dichos
servicios, y (iii) el bajo nivel de consolidacién de esquemas de trabajo en red.

4.2.1. Falta de incentivos e informacion para desarrollar el mercado de
servicios de laboratorio

La certificacién de calidad les permite a las empresas demostrar de forma permanente
que sus productos cumplen con un referencial, bien sea una norma técnica colombiana o una
norma internacional, bajo sistemas de fabricacién y control de la conformidad eficaces y
confiables (Icontec, 2016). Por ende, la implementacién de certificaciones de calidad incide
positivamente en la productividad de las empresas y permite diferenciar la oferta de bienes
y servicios en el mercado (Morelos, Fontalvo, & Vergara, 2012).

De acuerdo con la Encuesta de Desarrollo e Innovacién Tecnolégica Industria
Manufacturera (EDIT)® 2013-2014, del 9,6 % de empresas que manifestaron contar con
alguna certificacién de calidad de proceso o producto, la mayoria reconocié la importancia
de las certificaciones para la productividad, la innovacién y el acceso a mercados. De las
empresas encuestadas que tienen algin tipo de certificacién, el 85,1 % otorgé una
importancia alta y media a las certificaciones de calidad para la productividad, el 72,6 %
afirmé que estas certificaciones son importantes para la generacién de ideas para innovar y
el 65,9 % para el acceso a mercados internacionales (Gréfico 13) (DANE, 2015).

84 | a EDIT es una encuesta realizada por el DANE que busca caracterizar la dindmica tecnolégica y analizar
las actividades de innovacién y desarrollo tecnolégico en las empresas del sector industrial colombiano y el
periodo de recoleccién de la informacién es bienal. Para el periodo 20132014 la EDIT se aplicé a 10.133
empresas del sector industrial, de las cuales se obtuvo informacién para 8.835.
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Grafico 13. Importancia de las certificaciones para la productividad, la
innovacion y el acceso a mercados internacionales, 2013-2014
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Fuente: Direccién de Innovacion y Desarrollo Empresarial — DNP, a partir de DANE - EDIT VII (2013-2014).

Sin embargo, se evidencia una tendencia al menor uso de certificaciones en los Gltimos
seis afios (Grdfico 14). El nimero de empresas que hacian uso de algun tipo de certificacion
pasé de representar el 24,4 % del total de las empresas encuestadas en la EDIT en el periodo
2007-2008 a menos del 10 % en el periodo 2013-2014.

Grafico 14. Empresas con algun tipo de certificacion de calidad segun EDIT,
2005 - 2014
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Fuente: Direccién de Innovacién y Desarrollo Empresarial - DNP, a partir de DANE - EDIT.
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De acuerdo con la informacién anterior, y asumiendo que la demanda de
certificaciones de calidad puede considerarse como un indicador indirecto del uso de
servicios que ofrecen los laboratorios®, debido a que para certificar un producto se requiere
evaluar las condiciones de este, se puede inferir que el pais tiene una baja demanda de estos
dos tipos de servicios (certificacién y laboratorio). Esta situacién es generada por tres
fenémenos principalmente.

El primero de ellos es la falta de incentivos para el desarrollo de servicios de
laboratorios. Esta situacién corresponde a una falla tipica de coordinacién, donde la oferta
de servicios de laboratorios no encuentra suficiente demanda para aumentar y desarrollar
nuevas dreas de servicio, asi mismo la demanda de estos servicios no encuentra la oferta
para atender las necesidades de la industria.

Esta situacién se explica por el bajo nivel de desarrollo del mercado nacional de
servicios de laboratorios. Segin el Documento CONPES 3866 Politica Nacional de
Desarrollo Productivo, aprobado en el 2016, durante el periodo 2010-2014, solo el 2 % de
las empresas registradas en Colombia realizaron exportaciones; esto quiere decir que el pais
presenta una concentracién de la produccién de bienes para exportacién con baja
sofisticacién y de la cantidad de empresas exportadoras. Lo cual implica que solo un reducido
nimero de empresas que exportan cumplen exigencias de calidad tanto obligatorias como
voluntarias superiores a las del mercado nacional. Este bajo nivel de sofisticacién y de
exportaciones del aparato productivo nacional se relaciona con poca demanda y oferta de
servicios de laboratorios, por ejemplo, el sector cacaotero presenta dificultades en la
determinacién del contenido del cadmio en el cacao, debido a la ausencia de este servicio
en laboratorios acreditados en el pais, generando dificultades en su exportacién.

Un segundo fenémeno es la falta de informacién de servicios de los laboratorios para
identificar sus caracteristicas, servicios ofrecidos y ubicacién. De acuerdo con la Encuesta de
Opinién Empresarial de Fedesarrollo®, para el afio 2013 el 55 % de las empresas
consultadas que declararon haber encontrado algin obstéculo para el aseguramiento de la
calidad de sus productos, sefialaron como el més recurrente la identificacién de laboratorios
o evaluadores de la conformidad (Castro ef a/ 2013). No obstante, frente a esta
problemdtica se deben destacar los esfuerzos en el desarrollo de registros de laboratorios

85 La demanda de certificaciones se considera como un indicador indirecto del uso de servicios de laboratorio
porque estos Ultimos son fundamentales para la certificacién de los productos y procesos. Por tanto, a mayor
demanda de certificaciones de producto, se esperaria un incremento en la demanda de servicios de laboratorio.

8 La encuesta se aplicé a 306 empresas del sector industrial con el fin de recoger su percepcién respecto a
algunas actividades del sistema nacional de la calidad, por parte de Fedesarrollo en el afio 2013 a nivel nacional,
con un margen de error del 5,66 % y con un 95 % de confiabilidad.

51



como el liderado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, que permite censar los
laboratorios que pertenecen a la Red Nacional de Laboratorios, especificando los exdmenes
de interés en salud publica y exdmenes de vigilancia y control sanitario.

La falta de informacién sobre proveedores de servicios de laboratorios también afecta
el desarrollo de actividades por parte de entidades piblicas. A manera de ejemplo, se puede
citar el desconocimiento en el sector ambiente sobre la oferta de laboratorios de calibracién
de caudalimetros®” para aguas no tratadas (Ideam, 2016). Igual sucede en el sector defensa
donde no se cuenta con informacién sobre proveedores de servicios de calibracién para
pruebas no destructivas®® (Valbuena, 2016).

Asi mismo, de acuerdo con informacién del ONAC, para el afio 2015 el 53 % de los
laboratorios de calibracién acreditados en el pais obtenian su trazabilidad de institutos de
metrologia extranjeros, lo cual podia ser originado por ausencia de informacién acerca de
los servicios de laboratorio existentes o por el bajo desarrollo del mercado de laboratorios
en el pais.

Ademds, es importante tener en cuenta que existen multiples sistemas sectoriales con
informacién sobre laboratorios de ensayo y calibracién que, de articularse, podrian facilitar
a los demandantes de estos servicios encontrar los laboratorios requeridos. Ejemplos de estos
sistemas son: (i) el Programa Interlaboratorio de Control de Calidad del Agua Potable
(PICCAP)®, (i) el Registro Unico de Llaboratorios (RUL)®, (i) el Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud (REPS)?", (iv) la Metrored®?, y (v) el registro de laboratorios
acreditados del ONAC, entre otros.

8 Instrumento para medir el caudal del agua.

8 Son cualquier tipo de prueba practicada a un material que no altere de forma permanente sus propiedades
fisicas, quimicas, mecdnicas o dimensionales, pues implican un dafio imperceptible o nulo.

8 Programa del INS en el que los laboratorios que realicen andlisis de agua para consumo humano deben
registrarse para someterse a una evaluacién de desempefio. Disponible en
http://simposiovirologia.ins.gov.co/tramites-y-servicios/programas-de-calidad/Paginas/control-de-calidad-de-
aguas-potables-piccap.aspx.

%0 Es un registro que permite censar los laboratorios que pertenecen a la Red Nacional de Laboratorios,
especificando los exdmenes de interés en salud pdblica y exdmenes de vigilancia y control sanitario. Coordinado
por el Ministeio de Salud y Proteccién Social, el INS 'y el Invima. Disponible en
https://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Presentaci%C3%B3n%20Est%C3%A 1 ndare
$%20de%20Calidad%20en%20Salud%20P%C3%BAblica.pdf.

! Es la base de datos de las entidades departamentales y distritales de salud, en la cual se efectia el registro
de los Prestadores de Servicios de Salud que se encuentren habilitados. Consolidada por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social. Disponible en https://www.minsalud.gov.co/Lists/FAQ/DispForm.aspx2ID=940.

2 Es el aplicativo de la Red Colombiana de Metrologia para el registro y bisqueda de laboratorios, entre otros.
Disponible en_http://www.metrored.gov.co/.
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Un tercer fenémeno corresponde a la ausencia de una cultura de calidad o dl
desconocimiento (especialmente por parte de los empresarios) sobre los servicios que ofrecen
las entidades publicas y privadas que conforman el Sical (Castro et al, 2013). La falta de
comprensién de la importancia de las certificaciones en los procesos productivos conlleva a
que la industria no busque incrementar sus niveles de calidad por encima de los minimos
exigidos por los reguladores?. En el caso de las empresas, la adquisicién de servicios de
calibracién muchas veces obedece a criterios definidos por el precio del servicio y no
necesariamente por su confiabilidad. De manera similar ocurre con los consumidores, quienes
no necesariamente tienen la calidad del producto como criterio de compra.

4.2.2. Insuficiente cobertura de los servicios de laboratorio

Otro problema asociado al bajo nivel de desarrollo del mercado de servicios de
laboratorio es su escasa cobertura geogrdfica. Esta situacién se deriva de dos circunstancias.
La primera de ellas corresponde a la concentracién geogrdfica de los servicios, y la segunda
a problemas normativos, que se abordardn en la seccién 4.3.

En este sentido, se evidencia una concentracién de los servicios de laboratorio en las
grandes ciudades. Segin el Programa de Transformacién Productiva (2017), las empresas
del sector hortofruticola manifestaron la ausencia de laboratorios para hacer las mediciones
de los pardmetros que determinan la composiciéon de los alimentos en las regiones
productoras. Asi mismo, las firmas del sector de chocolateria y confiteria evidenciaron que
los laboratorios de calibracién acreditados se concentran en zonas alejadas de las regiones
productoras.

En linea con lo anterior, en el sector energético se encontré que la mayor concentracién
de laboratorios de pruebas y ensayos se encuentra en las ciudades de Bogotd y Medellin
(Unidad de Planeacién Minero Energética, 2015). La situacién anterior también se presenta
en la verificacién del cumplimiento de requerimientos fitosanitarios que debe adelantar el ICA
de las mercancias que llegan a los pasos de frontera, las cuales en muchos casos deben ser
trasladadas a Bogotd para su andlisis, dado que no se encuentran laboratorios con dicha
capacidad en la frontera.

En sinfesis, la concentracién geogrdfica de servicios de laboratorios genera sobrecostos
y afecta la garantia de derechos como la salud, la adecuada proteccién al medio ambiente,
y resta competitividad a las empresas. En este contexto, ciudadanos y empresarios deben

73 Se considera pertinente tener en cuenta la experiencia coreana en relacién con incentivos para promover el
uso de productos de alta calidad expuesta en el Anexo B.
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asumir costos de transporte y tiempo de desplazamiento para buscar en las grandes ciudades
la oferta de servicios de laboratorio que requieren.

4.2.3. Bajo nivel de consolidaciéon de esquemas de trabajo en red

El trabajo en red es de vital importancia para el desarrollo de los servicios laboratorios.
Este trabajo favorece ejercicios de comparabilidad de mediciones y procedimientos, la
identificacién de necesidades, diseminacién tanto del conocimiento como de productos y
servicios que requieren los laboratorios publicos y privados. Ademds, permite generar
sinergias entre diferentes actores (INM, 2016) y evitar la duplicidad de infraestructura.
Gracias al desarrollo de redes es posible coordinar diferentes laboratorios para atender
ensayos en situaciones limite, por ejemplo, cuando se desbordan las capacidades de
respuesta en una regién determinada.

En el caso colombiano se han adelantado esfuerzos para desarrollar el trabajo en red
para los laboratorios. Dos de los esfuerzos identificados en este campo corresponden a la
Red Nacional de Laboratorios para el sector salud y sanitario, y la Red Colombiana de
Metrologia, cada uno de ellos con obijetivos y alcances diferentes. El primero es un sistema
cuyo objeto es la integracién funcional de laboratorios nacionales de referencia, laboratorios
de salud pdblica, laboratorios clinicos, ofros laboratorios, y servicios de toma de muestras y
microscopia, para el desarrollo de actividades de vigilancia en salud pdblica®™. El segundo
es la unién sinérgica de laboratorios de ensayo y calibracién de cardcter piblico y privado,
de proveedores de programas de comparacién, productores de materiales de referencia,
personas naturales involucradas en los temas de metrologia y los usuarios de los productos
metrolégicos, coordinada por el INM?. Sin embargo, es necesario adelantar acciones que
permitan una éptima coordinacién entre laboratorios y superar tres principales debilidades
identificadas®.

4 Dentro de los principales logros se destacan las 40 capacitaciones realizadas, tres transferencias técnicas,
apoyo a 13 tesis de grado y 21 pasantes; con una participacién de cerca de 2.500 personas a nivel pais,
incluidos los participantes al curso nacional virtual teérico prdctico de certificacién en toma de muestras de
Citologia de Cuello Uterino para el afio 2015. Para mayor informacién puede consultar
https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-laboratorios-invima/222-red-nacional-de-laboratorios /red-nacional-
de-laboratorios.html.

9> Actualmente cuentan con 776 laboratorios de ensayo y calibracién registrados, se encuentra organizada en
las subredes de academia, alimentos, agropecuaria, ambiental, energia eléctrica, farmacéutica y cosméticos,
salud, forense, mineria e industria. Para mayor informacién puede consultar http://rcm.gov.co/index.php/que-
esla-rem.

96 Es importante tener en cuenta que esta politica engloba a todos los tipos de laboratorios del pais, cuyo universo
total no se conoce con precisién. Sin embargo, en la seccién 2.5, se presenta una clasificacién de los principales
laboratorios que hacen parte de esta politica.
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En primera instancia, las diferentes redes de laboratorios existentes en el pais
responden a criterios propios de las competencias de la entidad o sector que las coordina,
sin lineamientos para garantizar la coordinacién entre redes de diferentes sectores. Algunos
actores de la Subred Forense (2016) de la Red Colombiana de Metrologia, consideran que
en su funcionamiento se presentan esfuerzos aislados, falta de compromiso de las instituciones
y limitado trabajo debido a que no se ha convertido en una herramienta para fortalecer la
gestion metrolégica del sector. A lo anterior se suma que los esquemas de trabajo en red no
se encuentran consolidados. Por ello, es necesario trabajar en la definicién de: (i) requisitos
claros para la creacién de nuevas redes, (i) criterios de coordinacién, vy (i) mecanismos de
difusién de informacién.

En segunda instancia, existen dificultades asociadas a la administracién de las redes
de laboratorios. En primer lugar, las actividades para el cumplimiento de las funciones de los
actores de las redes impiden contar con disponibilidad de tiempo suficiente para dedicar a
la red, lo cual se ve reforzado por la ausencia de un mecanismo que permita formalizar el
vinculo de las instituciones con la Red Colombiana de Metrologia® (INS, 2016). En segundo
lugar, se evidencia falta de recursos econémicos y financieros tanto para el proceso de
construccién de las subredes como para su sostenibilidad (Subred Academia, 2014). Asi
mismo, se evidencia un problema de comunicacién entre las instituciones y la Red
Colombiana de Metrologia. Esto se debe a la baja claridad de la informacién sobre la
manera en que opera la red y sus subredes, asi como a la falta de canales de comunicacién

efectivos entre las instituciones que conforman la red y la entidad que las coordina (Subred
Academia, 2014).

Como tercer aspecto, no existe una cultura del trabajo en red, lo cual limita la
posibilidad de compartir mejores prdcticas y experiencias que favorezcan el mejoramiento
continuo de los participantes. Esto se debe, en principio, a la baja concientizacién sobre la
importancia de la metrologia en el aseguramiento de la calidad de ofras actividades como

la investigacién, la formacién y los servicios, y a la ausencia de resultados derivados del
trabajo en red (Subred Academia, 2014).

4.3. Deficiencias en el marco normativo e institucional aplicable a los
laboratorios

Un Gltimo conjunto de deficiencias que limitan el desarrollo de las capacidades de
medicién de los laboratorios en Colombia son problemas en el marco normativo aplicable a

%7 En la seccién 2.3 se presentan mds detalles de la Red Colombiana de Metrologia.
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estos, deficiencias en la articulacién al Sistema Nacional de Competitividad, Ciencia,
Tecnologia e Innovacién (SNCCTI), y debilidades en la reglamentacién técnica.

4.3.1. Problemas en el marco normativo aplicable a los laboratorios

Dos aspectos derivados de la ausencia de articulacién de las entidades del Sical
afectan el establecimiento de los servicios y la demostracién de capacidades técnicas de los
laboratorios: (i) por un lado, existen varias entidades encargadas de los procesos de
acreditacién que no tienen reconocimiento internacional, y (i) por otro lado, falta de claridad
en los criterios técnicos para la definicién de competencias de laboratorios de referencia
nacional. Estas problemdticas se relacionan con las fallas de gobierno identificadas en la
seccién 3.2.

Las competencias de acreditacién de laboratorios en Colombia han sido asignadas a
varias entidades, evidenciando desarticulacién que deriva en el traslapo de competencias.
Ademds, no todas ellas cuentan con reconocimiento ante foros internacionales de
acreditacién. Actualmente se encuentran cuatro entidades con competencia de acreditacién
asignada: el ONAC, el Ideam, el Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses
y el ICA. Sin embargo, solo el ONAC cuenta con reconocimiento internacional.

La situacién descrita genera sobrecostos a los laboratorios privados y a las empresas
que tienen laboratorios, debido a que, en algunos casos, deben adelantar un proceso de
acreditacién ante la entidad que cuenta con el reconocimiento internacional y otro ante la
autoridad que tenga la potestad de acreditar un alcance exigido localmente.

Por otro lado, no hay uniformidad de las funciones y competencias para los laboratorios
de referencia nacional. De esta manera, se evidencia que no son claras las caracteristicas;
procedimientos; tipo de requerimientos técnicos, fisicos y humanos; competencias; alcance,
y obligaciones derivadas del reconocimiento como laboratorios de referencia. Por ejemplo,
en los sectores agropecuario y de salud piblica, cada laboratorio de referencia nacional
dicta diferentes reglas administrativas para definir el funcionamiento de los laboratorios de
su sector.

4.3.2. Deficiencias en la articulacién al Sistema Nacional de Competitividad,
Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SNCCTI)

La Comisién Intersectorial de la Calidad, encargada de coordinar la actuacién de las
entidades que conforman el Sical (Figura 1), con el fin de favorecer la proteccién al
consumidor, la competitividad, la innovacién y el acceso a mercados internacionales, no se
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encuentra articulada completamente con el SNCCTI®®. La anterior situacién implica que las
politicas y proyectos del Sical no se conozcan e implementen por instituciones diferentes a
las que conforman la Comisién, y que no exista una instancia superior donde puedan ser
escalados los temas que esta instancia no logra resolver, o que requieran la toma de
decisiones por niveles jerdrquicos superiores.

4.3.3. Debilidades en la reglamentacién técnica

El pais ha venido mejorando sus capacidades técnicas y el marco normativo que define
el proceso de expedicién de reglamentos técnicos, mediante los cuales algunas autoridades
administrativas como el Ministerio de Salud y Proteccién Social, la Superintendencia de
Industria y Comercio, entre otras, establecen requisitos minimos de seguridad para productos,
servicios, procesos y métodos de produccién, los cuales son de obligatorio cumplimiento.
Muestra de lo anterior es la incorporacién de prdcticas de mejora normativa en el Decreto
1595 de 2015 y la accién definida en el Documento CONPES 3866 para corregir los
problemas de articulacién en la expedicién de estos instrumentos normativos. Sin embargo,
se identificaron dos problemas que inciden en la calidad de los reglamentos técnicos.

En primer lugar, en la elaboracién de los reglamentos técnicos no se contempla
necesariamente un estudio relacionado con la oferta y disponibilidad de servicios de
laboratorios necesarios para verificar el cumplimiento de estos reglamentos (DNP, 2015). Lo
anterior genera problemas para el cumplimiento y verificacién de estos reglamentos, tanto
para los productores como para las autoridades encargadas de la inspeccién, vigilancia y
control, debido a que pueden crearse requisitos cuyo cumplimiento no esté en capacidad de
ser verificado por ningdn laboratorio en el pais. Un ejemplo de esta situacién es la ausencia
de laboratorios de ensayo acreditados para demostrar la conformidad de los reglamentos
técnicos de equipos de conversidn a gas natural vehicular y de cinturones de seguridad en el

pais (ONUDI, 2017).

En segunda instancia, los reguladores estdn restringiendo la aceptacién de los
resultados de laboratorios que sustentan el cumplimiento de los reglamentos técnicos, es decir,
la verificacién de las caracteristicas de los bienes y servicios producidos, solamente a
laboratorios con alcances acreditadas por el ONAC. Si bien los organismos que hacen esta
tarea deben estar acreditados ante el ONAC, segin el Decreto 1595 de 2015, también es
posible hacer uso de laboratorios con alcances acreditados por instituciones diferentes a

%8 El SNCCTI es un esquema de coordinacién publico-privado que busca avanzar en temas de competitividad,
productividad, investigacién e innovacién en Colombia. Estd compuesto por las leyes, politicas, estrategias,
metodologias, técnicas y mecanismos que permiten la articulacién de las distintas entidades de la administracién
piblica en coordinacién con las del sector privado. Para mayor informacién puede consultar
https://compite.com.co/el-cpc/sncctei/
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dicho organismo, pero que cuenten con acuerdo de reconocimiento internacional. De esta
manera, se estd negando la posibilidad de usar laboratorios con alcances acreditados por
parte de ofros organismos de acreditacién diferentes al ONAC con reconocimiento

internacional.

5. DEFINICION DE LA POLITICA

5.1. Objetivo general

Mejorar las capacidades de medicién de los laboratorios, el desarrollo del mercado
de servicios de laboratorios y el marco normativo e institucional aplicable a estos, como
herramienta para impulsar la competitividad e internacionalizacién de los sectores
productivos y la proteccién del consumidor, de la salud y el medio ambiente.

5.2. Objetivos especificos

OE 1. Mejorar las capacidades técnicas de los laboratorios para garantizar la
proteccién del consumidor y la innovacién y productividad de las empresas.

OE 2. Establecer incentivos que permitan consolidar el mercado de servicios de
laboratorios, apropiar la cultura de la calidad y fomentar el trabajo en red.

OE 3. Mejorar el marco normativo e institucional aplicable a los laboratorios que
permita una correcta gestién y articulacién del Sical y del SNCCTI.

5.3. Plan de accién

5.3.1. Mejorar las capacidades técnicas de los laboratorios para garantizar
la proteccion del consumidor y la innovacion y productividad de las
empresas

Linea de accion 1. 1. Desarrollar el capital humano pertinente para los laboratorios

El desarrollo del talento humano es uno de los factores determinantes para mejorar la
competencia técnica de los laboratorios. Para ello, a continuacién, se enuncian dos
estrategias: la primera encaminada a desarrollar la oferta académica y programas de
capacitacién relacionados con las necesidades de los laboratorios, y la segunda para
superar aquellos problemas de vinculacién del personal de los laboratorios piblicos.

Primero, para desarrollar la oferta académica y programas de capacitacién
relacionados con las necesidades de los laboratorios, el Ministerio del Trabajo con el apoyo
del INM realizard, durante el afio 2019, la identificacién y medicién de las brechas de
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capital humano para los laboratorios del pais, las cuales serdn un insumo para identificar las
competencias requeridas necesarias para el disefio de la oferta de educacién superior y para
que el INM disefie el programa de oferta de capacitacién para los laboratorios.

El programa de oferta de capacitacién para los laboratorios serd disefiado e
implementado por el INM, en coordinacién con el INS, el Invima, el ICA, el Ideam, el Servicio
Geolégico Colombiano, el Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses, la DIAN
y otras entidades que el INM considere conveniente invitar. Ademds, permitird articular la
oferta de capacitacién y transferencia de conocimiento en temas estratégicos para los
laboratorios. Esta accién se realizard durante cuatro afios, entre el 2020 y 2023. la
propuesta de capacitacién se presentard en la primera sesién de la Comisién Intersectorial
de la Calidad en el segundo semestre de 2019.

Asi mismo, el INM disefiard e implementard un programa nacional de asistencia
técnica y transferencia de conocimiento orientado a micro, pequefias, medianas empresas y
laboratorios pdblicos para que mejoren sus procesos productivos y asi puedan responder a
las exigencias de contar con mejores capacidades de medicién en el pais. Este programa
seré disefiado con el apoyo del DNP y tendrd como criterios de priorizacién y cobertura las
necesidades que cada sector administrativo involucrado defina, asi como los lineamientos
del Documento CONPES 3866. Su ejecucién partird del disefio e implementacién de un
programa piloto que brinde informacién para un adecuado escalamiento. De igual manera
dicho programa seré evaluado con apoyo del DNP. Estas acciones se ejecutardn en siete
afios, iniciando en el 2019 y finalizando en el 2025.

Segundo, para superar las falencias relacionadas con el capital humano del INM, esta
entidad con el apoyo del Departamento Administrativo de la Funcién Piblica (DAFP),
realizard un diagnéstico de la situacidn del talento humano. Posteriormente, el DAFP disefard
una propuesta de estrategia para el desarrollo y fortalecimiento de capacidades
organizacionales, que incluyen la estructura y planta. Estas acciones se ejecutardn durante
los afios 2019 y 2020 respectivamente.

Linea de accion 1.2. Mejoramiento de la infraestructura fisica de los laboratorios

El pais debe contar con la infraestructura fisica y equipamiento de laboratorios
adecuados para permitir la aceptabilidad internacional de sus mediciones y el avance de la
investigacién en el largo plazo. A continuacién, se enuncian dos acciones que permitirdn
mejorar la infraestructura fisica y equipamiento de los laboratorios en el pafs.

Con el fin de aumentar el uso de fuentes alternativas de financiacién para mejorar la
infraestructura y equipamiento de los laboratorios, el Banco de Comercio Exterior de
Colombia (Bancéldex) dentro de su portafolio de lineas de crédito contaré con soluciones de
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financiacién a mediano y largo plazo que permitan a los laboratorios privados hacer
inversiones en infraestructura, modernizacién tecnolégica y aquellas que les permitan
demostrar su competencia técnica en el dmbito nacional e internacional. Lo anterior facilitara
el acceso a recursos de crédito a través de bancos de primer piso (entidades financieras
como por ejemplo los bancos comerciales), con un plazo de pago superior a las operaciones
de crédito ordinario y una tasa de interés inferior a la del mercado. Esta accién se ejecutard
en el afio 2019.

En adicién y con el fin de facilitar el apalancamiento de otras fuentes de financiacién,
tales como asociaciones piblico-privadas, entre otras, el DNP con el apoyo del Ministerio de
Salud y Proteccién Social, evaluard la pertinencia de estandarizar un proyecto tipo de
laboratorio de salud pdblica?, para mejorar las dreas técnicas que soportan las actividades
de investigacién, inspeccién, vigilancia y control en el sector salud. Esta accién se ejecutard
durante el afio 2019.

Linea de accion 1.3. Incrementar la demostracion de las capacidades técnicas de los
laboratorios

Colombia debe asegurar que los resultados de ensayos y mediciones en laboratorios
nacionales sean reconocidos y aceptados tanto en el mercado local como en el extranjero.
Para ello, se presentan tres estrategias que incrementardn la demostracién de las
capacidades técnicas de los laboratorios. La primera busca el fortalecimiento del INM para
consolidar los servicios metrolégicos de mayor nivel técnico en el pais. La segunda estd
encaminada a mejorar la oferta de programas de comparacién interlaboratorio, MRC, items
de ensayo de aptitud y CMC en el pais. La tercera busca avanzar en la implementacién de
normas técnicas internacionales que determinan la idoneidad de los laboratorios en el pais.

Primero, para fortalecer el INM en su actuacién como lider en diseminacién metrolégica
y garante de la trazabilidad de las mediciones del pais, esta entidad elaborard un andlisis
técnico y legal que proponga la naturaleza juridica apropiada para cumplir con sus objetivos,
y que permita aumentar los recursos requeridos para fal fin, el cual serd presentado a la
Comisién Intersectorial de la Calidad con el fin de recibir retroalimentacién por parte de las
entidades que la conforman. Este andlisis incluird la creacién de un Consejo Asesor que
asumird, entre otras, las siguientes funciones: (i) asesorar la toma de decisiones estratégicas
en materia cientifica e industrial; (i) proponer lineas de investigacién, desarrollo e innovacién

%9 Debido a las caracteristicas de la infraestructura de los laboratorios de salud poblica establecidas mediante
mandato legal, es factible realizar la estandarizacién de este tipo de laboratorios mediante un proyecto tipo.
Caso contrario ocurre en laboratorios de fisica o quimica, cuya infraestructura depende del tipo de pruebas que
se vayan a realizar en estos.
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en materia metroldgica para atender las necesidades del pais; (iii) generar recomendaciones
para el desarrollo de nuevos patrones de medicién; (iv)el aseguramiento de la trazabilidad y
la oferta de nuevos servicios metroldgicos; (v) promover la estabilidad de los proyectos
misionales que se adelantan en la entidad, y (vi) brindar recomendaciones para fomentar la
continuidad de las politicas misionales del INM. Esta accién se ejecutard en el afio 2019.

Asi mismo, el INM desarrollard un plan para mejorar su operacién, donde se priorice,
en el corto plazo, la implementacién de las herramientas de hardware y software de su
laboratorio de tiempo y frecuencia; asi como de las herramientas tecnolégicas de informacién
y comunicaciones asociadas a la difusién del servicio de hora legal. Estas acciones se
ejecutardn en un horizonte de seis afios, iniciando en el afio 2019.

Segundo, y con el fin de beneficiar tanto a laboratorios pdblicos como privados que
adelantan ensayos y calibraciones, el INM, en coordinacién con el DNP y apoyado por el
INS, el Invima, el ICA, el Ideam, el Servicio Geolégico Colombiano, el Instituto Nacional de
Medicina Legal y Ciencias Forenses, la DIAN y el ONAC, desarrollaré una metodologia tipo
que permitird priorizar el desarrollo de CMC, MRC y programas de comparacién
interlaboratorio. La implementacién de esta metodologia permitird aumentar la oferta de
MRC, CMC y Programas de Comparacién Interlaboratorio de acuerdo con las necesidades
del pais.

Para el desarrollo de esta metodologia el INM tendrd en consideracién lo siguiente: (i)
trabajar con aquellas apuestas productivas priorizadas en la implementacién del Documento
CONPES 3866; [ii) favorecer la aprobacién y publicacién de las CMC requeridas para
aquellas apuestas priorizadas, y (iii) incluir las necesidades definidas en el programa para
identificar y suplir las principales necesidades de ensayos y mediciones. Esta accién se
ejecutard en un horizonte de seis afios, iniciando en el 2019.

En igual sentido, el INM, con el apoyo de la DIAN, el Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo y el DNP, disefiard y presentard una propuesta de protocolo para un tratamiento
aduanero especial para patrones, instrumentos de medicién, MRC e items de ensayo de
aptitud, que permita asegurar y preservar su integridad y estabilidad'®. Esta propuesta serd
presentada al Gobierno nacional a través del Comité de asuntos aduaneros, arancelarios y
de comercio exterior para su aprobacién, y se ejecutard durante el afio 2019.

190 En el caso de los MRC importados, se tendrd en cuenta lo establecido en la norma internacional ISO/TR
11773, la cual contiene un inventario de problemas y recomendaciones relacionados con el transporte,
importacién y exportacién de materiales de referencia no radiactivos.
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Tercero, para avanzar en la implementacién de normas técnicas internacionales que
determinan la competencia técnica de los laboratorios en el pais se realizardn las tres
acciones que se presentan a continuacién. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
ajustard e implementard el programa de cofinanciacién, establecido en el Documento
CONPES 3866'%", para fomentar el uso de procesos de evaluacién de la conformidad para
que los productos nacionales cumplan con los requisitos del mercado destino, asi como para
apoyar la acreditacién de alcances o métodos de laboratorios bajo la norma internacional
ISO/IEC 17025 de 2017. Esta accidn iniciard en el segundo semestre de 2019 vy finalizard
en el segundo semestre del 2022.

Asi mismo, los laboratorios piblicos como el INS, el Invima, el ICA, el Ideam y el
Servicio Geoldgico Colombiano, con el apoyo del INM, realizardn una evaluacién de sus
capacidades técnicas y disefiarédn e implementardn planes de mejoramiento de estas
capacidades que dependerdn de las condiciones especificas de cada entidad. De manera
general, su ejecucidn se realizard entre dos y cinco afios.

De igual manera, aquellos laboratorios piblicos que adn no cuentan con alcances o
métodos acreditados bajo la norma internacional ISO/IEC 17025 de 2017, como es el caso
del Ideam, la DIAN y el Servicio Geoldgico Colombiano, adelantarén su proceso de
acreditacién, de acuerdo a sus politicas y alcances. Esta acreditacién se ejecutard entre dos
y cinco afos, dependiendo de las condiciones especificas de cada entidad.

5.3.2. Establecer incentivos que permitan consolidar el mercado de servicios
de laboratorios, apropiar la cultura de la calidad y fomentar el trabajo
en red

Linea de accién 2.1. Promover el desarrollo de incentivos para fortalecer el mercado de
servicios de laboratorios y mejorar la informacion dlisponible

Colombia debe apostar por una oferta de bienes y servicios més sofisticados que
permitan la participacién en cadenas globales de valor, tal como lo propone el Documento
CONPES 3866. Para esto, es necesario consolidar el mercado de servicios de laboratorios,
con el fin de facilitar la participacién del sector privado y que exista una apropiacién de la
cultura de la calidad en las decisiones de los consumidores finales. Lo anterior con el
propédsito de generar incentivos a la creacién o mejoramiento de los servicios de laboratorio
(incentivos a la oferta), generar incentivos al uso de los estos servicios (incentivos a la

101 E| Documento CONPES 3866 establecié un programa de fomento del uso de procesos de evaluacién de la
conformidad para productores nacionales y un programa para identificar y suplir las principales necesidades de
certificacién, ensayo y mediciones que requiere el pais.

62



demanda) y crear las condiciones para que oferentes y demandantes puedan encontrarse.
En consecuencia, se proponen fres estrategias: la primera dirigida a mejorar los incentivos
que permitan consolidar este mercado; la segunda encaminada a mejorar los sistemas de
informacién, y la tercera para fortalecer la cultura de la calidad.

Primero, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, en conjunto con el Programa
de Transformacién Productiva, realizard un proyecto de asistencia técnica para estructurar
planes de negocios a los laboratorios de la industria. Estos planes de negocio se estructurardn
como un conjunto de estrategias que permitirdn potencializar las oportunidades de los
laboratorios de la industria para posicionarse con una oferta de mayor valor agregado en el
mercado nacional. Para asegurar los resultados de este proyecto de asistencia técnica, su
ejecucién partird del disefio e implementacién de un programa piloto que brinde informacién
para su adecuado escalamiento. El horizonte de ejecucién de esta accién abarcard diez
afos, iniciando en el primer semestre del afio 2019.

Complementando la anterior, el INM disefiard y divulgard un reconocimiento que serd
otorgado a laboratorios que se destaquen por sus aportes a la investigacién, desarrollo e
innovacién en los procesos de medicién del pais. Esta accién se llevard a cabo entre el primer
semestre del afio 2019 y el segundo semestre del 2020.

Segundo, y con el fin de mejorar la informacién relacionada con las caracteristicas de
los laboratorios, el DNP, con el apoyo de las entidades que conforman el Sical, disefiard una
propuesta para articular los sistemas de informacién existentes en relacién con los
laboratorios y sus capacidades técnicas, en coordinacién con otros sistemas de informacién
del Sical y la Metrored, para asi lograr tener un repositorio nacional. Para ello, en un primer
momento se hard un diagnéstico de los sistemas de informacién existentes y con base en ese
diagnéstico, se disefiard una propuesta para tener un repositorio nacional que facilite el
emparejamiento entre la oferta y la demanda en el mercado de servicios de laboratorios del
pais. Dicha actividad se realizaré durante los afios 2019 y 2020.

En linea con la accién anterior, el Departamento Administrativo de la Presidencia de la
Republica, con el apoyo del INM, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible y el ICA,
propondrd la reglamentacién para la estructura y caracteristicas del registro de los
laboratorios en el pais en un solo sistema de informacién, teniendo en cuenta su articulacién

con los existentes en algunos sectores.

Para la reglamentacién de este registro de laboratorios, se recomienda tener en cuenta
los siguientes criterios: (i) serd prerrequisito para poder acceder a la oferta de instrumentos
de apoyo por parte del Gobierno nacional; (i) no tendrd ningin costo; (iii) deberd incluir
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informacién bdsica como los servicios que ofrecen, tipos de andlisis y métodos, entre otros,
y (iv) se aplicaréd solo en los sectores que no cuenten con un registro de informacién de los
laboratorios. Esta accién se ejecutard en el afio 2019.

Tercero, con el fin apropiar una cultura de la calidad por parte de los agentes del
mercado, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo realizard una estrategia de
divulgacién de los beneficios de la calidad a través de campaiias de sensibilizacién y foros.
Estas campafias permitirdn evidenciar los beneficios de la implementacién de requisitos
establecidos por normas internacionales en los bienes y productos ofrecidos en el mercado.

Esta accién empezard en el primer semestre del afio 2019 y finalizard en el segundo semestre
del afio 2020.

Linea de accion 2.2. Incrementar la cobertura de servicios de laboratorios en el pais

Es imperativo aumentar la oferta de servicios de laboratorio de acuerdo con las
necesidades de las entidades de inspeccién, vigilancia y control, al igual que las del sector
productivo. Dado lo anterior, a continuacién, se describen las acciones para algunos sectores
que permitirdn mejorar la cobertura en sitios apartados y el establecimiento de mecanismos
que permitan generar la oferta de servicios en el territorio colombiano. Estas acciones,
aunque son de cardcter sectorial, generardn incrementos de la cobertura nacional debido a
que responden a las principales necesidades identificadas en el mercado de servicios de
laboratorios del pais.

Para conocer y caracterizar la demanda de ensayos y calibraciones del pais en las
diferentes regiones, el INM con el apoyo del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, el Ministerio de Tecnologias de la Informacién
y las Comunicaciones, el Ministerio de Transporte, y el Ministerio de Minas y Energia,
ampliard el programa para identificar las principales necesidades de ensayos y mediciones
en productos no contemplados en el Documento CONPES 3866. Los resultados de este
trabajo serdn publicados para el piblico en general y difundidos para la consulta de
entidades publicas y privadas. Igualmente, con base en estos resultados, el INM realizaré
recomendaciones para el desarrollo de capacidades técnicas, infraestructura fisica y
equipamiento de los laboratorios con un enfoque regional. El avance y recomendaciones de
este programa serdn presentados ante la Comisidn Intersectorial de la Calidad. Dicha
actividad se ejecutard durante los préximos siete afos, iniciando en el 2019.

Asi mismo, el DNP podrd apoyar, a solicitud de las entidades cabeza de sector, la
estructuracién de asociaciones publica-privadas para proveer los servicios prioritarios
identificados mediante el programa de identificacién de necesidades de ensayos y
mediciones.
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Adicionalmente, con el fin de mejorar las actividades de inspeccién, vigilancia y
control, el ICA, con el apoyo del INM, disefiaré e implementard un proyecto para promover
los laboratorios méviles en el sector agropecuario, para mejorar la cobertura regional y poder
realizar mediciones en territorios alejados y pasos de frontera. Este proyecto tendrd en cuenta
las siguientes consideraciones: (i) las pruebas a realizar deberén estar acreditadas bajo la
norma internacional ISO/IEC 17025 de 2017 para garantizar resultados veraces y
confiables, y (ii) serd un instrumento para llegar a territorios alejados vinculados a los
laboratorios regionales del ICA. Esta accién se ejecutard entre los afios 2019 y 2021.

En este mismo sentido, el INS, con el apoyo del Invima, disefiard e implementard una
estrategia de validacién de las pruebas rdpidas para los eventos de interés en salud piblica.
Esta accién iniciard en el afio 2019 vy finalizard en 2023.

Linea de accion 2.3. Mejorar y diseriar esquemas que promuevan el trabajo en red

El pais debe avanzar en consolidar el trabajo en red de los laboratorios, de manera
que se favorezcan no solo las comparaciones, sino la complementariedad de servicios, se
evite la duplicidad de esfuerzos entre los agentes y se favorezca la diseminacién de la
metrologia, entre ofros. Por lo anterior, se proponen acciones que permitan mejorar la
coordinacién de las redes existentes y la difusién de buenas prdcticas.

Para este fin, en primer lugar, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
conjuntamente con el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible, el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, el Ministerio de Minas
y Energia, con el apoyo del DNP, presentardn ante la Comisién Intersectorial de la Calidad
una propuesta para coordinar el trabajo de las redes de laboratorios que cada entidad
administra, sin perjuicio de su autonomia, y con el propésito de favorecer el acceso a
informacién y consulta por parte de diferentes actores.

Esta propuesta deberd contemplar aspectos tales como: (i) inventario de las redes de
laboratorios administradas por entidades publicas y universidades; (ii) diagnéstico de logros
y retos de estas redes; (iii) acciones para mejorar el desempefio, accesibilidad y articulacién
frente a otras redes y fuentes de informacién; (iv) requisitos claros para la creacién de nuevas
redes; (v) criterios de coordinacién, y (vi) mecanismos de difusién de informacién. Esta accién
iniciard en el segundo semestre del 2019 vy finalizard en el afio 2023.

Segundo, con el fin de superar los problemas asociados con la Red Colombiana de
Metrologia como la disponibilidad de tiempo para participar en la red, ausencia de una
participacién activa de las instituciones y deficiencias en la comunicacién y coordinacién de
estas, el INM reestructurard la Red Colombiana de Metrologia, bajo los siguientes
pardmetros: (i) articulacién con la propuesta de trabajo de las diferentes redes de laboratorios
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del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo; (ii) participacién efectiva de las entidades
que conforman la Comisién Intersectorial de la Calidad; (i) articulacién del trabajo de
laboratorios piblicos y privados; (iv) eficiencia en la identificacién de necesidades y en la
difusién de capacidades y servicios metroldgicos, y (v) estructurarse por magnitudes
(temperatura, presidn, densidad, entre otras) y no por sectores productivos. Esta accidn
iniciard en 2019 y finalizard en 2023.

5.3.3. Mejorar el marco normativo e institucional aplicable a los laboratorios
que permita una correcta gestion y articulacion del Sical y del SNCCTI

Linea de accion 3. 1. Ajustar el marco normativo

Esta estrategia pretende aclarar y consolidar un marco normativo que favorezca la
consolidacién del mercado de servicios de laboratorios capaz de atender las necesidades
de medicién del pais, asi como mejorar la coordinacién entre las entidades del sector piblico
y privado, generando incentivos para el desarrollo del mercado de laboratorios.

El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, a través de la Comisién Intersectorial de
la Calidad, y con el apoyo de los sectores administrativos que la integran, actualizard y
ajustard el inventario de normas relacionadas con el funcionamiento de los laboratorios
pUblicos'®? (incluye los laboratorios de referencia nacional) e identificard aquellas directrices

que pueden ser contradictorias, asi como los vacios legales. Esta accién se ejecutard en el
ano 2019.

Posterior a esta actualizacién y con base en las conclusiones de ese ejercicio, el
Departamento Administrativo de Presidencia de la Repiblica analizard la asignacién actual
de roles y competencias de los laboratorios publicos del orden nacional. En este ejercicio
deberd tenerse en cuenta las capacidades técnicas efectivamente demostradas por las partes
involucradas. Como resultado se propondrdn los ajustes normativos necesarios para cada
entidad. Esta accién se realizard en el afio 2020.

De igual manera, el Ideam, junto con el ONAC y con el apoyo del DNP, desarrollarén
e implementardn un esquema de evaluacién simultdnea para el proceso de acreditacién de
alcances y métodos de sus laboratorios, con el fin de que estos dos procesos se realicen en
un mismo momento. En un primer momento, se armonizaré el marco normativo (Resoluciones
176 de 2003 y 268 de 2015), posteriormente se acreditard un alcance o método, y luego

102 E| DNP en el afio 2013 realizé la revisién e inventario de normas relacionadas con el funcionamiento de los
laboratorios de ensayos, calibracién y metrologia del Gobierno nacional y avanzé en la elaboracién de una
propuesta regulatoria para compilar y armonizar su marco legal.

66


http://www.onac.org.co/

se evaluard. Finalmente, se ampliard a todos los métodos y alcances que acredita el I[deam.
Esta accién se ejecutard entre 2019 y 2022.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social, con apoyo del Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, con el fin de aclarar la normatividad y homogenizar los esténdares de
calidad para los laboratorios de salud publica, disefiard e implementard un plan de
seguimiento al cumplimiento de los estdndares de calidad de estos (Resolucién 1619 de
2015'% e ISO/IEC 17025 de 2017), el cual publicard en su sitio web. Este ejercicio
permitird avanzar en el proceso de acreditacién bajo un estdndar aceptado
internacionalmente como la norma internacional ISO/IEC 17025 de 2017. Asi mismo, podrd
definir el acceso preferente para los laboratorios de salud piblica a la oferta de instrumentos
de asistencia y apoyo técnico de los dos ministerios, siempre que demuestren un desempefio
destacable en los requisitos de la Resolucién 1619 de 2015 y la norma internacional ISO/IEC
17025 de 2017. Esta acciédn iniciard en el afio 2019 vy finalizard en el afio 2021.

Linea de accion 3.2. Mejorar la articulacion de la Comision Intersectorial de la Calidad al
Sistema Nacional de Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SNCCT])

El Departamento Administrativo de Presidencia de la Repiblica propondrd al Gobierno
nacional la articulacién de la Comisién Intersectorial de la Calidad al Sistema Nacional de
Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovacién mediante la coordinacién de actividades
para la implementacién de las estrategias en marco del Subsistema Nacional de la Calidad.
Esta accién se ejecutard durante el afio 2019.

Linea de accion 3.3. Mejorar la reglamentacidn técnica

Con el propésito de que las entidades competentes para generar reglamentos técnicos
en el pais expidan reglas de juego claras que faciliten la evaluacién de la conformidad para
los reglamentos técnicos y se tenga en cuenta un andlisis de la oferta de servicios de los
laboratorios, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, con el apoyo del DNP y el INM,
realizard un programa de capacitacién de buenas précticas en reglamentacién técnica
dirigido a entidades competentes de emitir reglamentos técnicos, (p.ej. ministerios,
comisiones de regulacién, entre otras). Dicho programa deberd abordar temas relacionados
con la evaluacién de la conformidad, estudios sobre las capacidades de medicién del pais,
y aceptacién de pruebas y ensayos de laboratorios acreditados tanto por el ONAC como
por ofras instituciones con las que éste tenga reconocimiento internacional. Esta accién
iniciard en el afio 2019 hasta el 2022.

103 Por |a cual se establece el Sistema de Gestién de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos de
vigilancia en salud publica y de gestién de calidad.
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5.4. Seguimiento

El seguimiento a la ejecucién fisica y presupuestal de las acciones propuestas para el
cumplimiento del objetivo del presente documento CONPES se realizard a través del Plan de
Accién y Seguimiento (PAS) que se encuentra en el Anexo A. Alli se sefialan las entidades
responsables de cada accién, los periodos de ejecucidn de estas, los recursos necesarios y
disponibles para llevarlas a cabo, y la importancia de cada accién para el cumplimiento del
obijetivo general de la politica.

El reporte periddico al PAS lo realizarén todas las entidades incluidas en este
documento CONPES y serd consolidado segin los lineamientos del DNP. Este reporte serd
semestral con cortes a 30 de junio y 31 de diciembre de cada afio, a partir del 30 de junio
de 2019 hasta diciembre 31 de 2028, fecha en la cual se hard un informe de cierre del
seguimiento de la politica.

5.5. Financiamiento

Para efectos del cumplimento de los objetivos de esta politica, las entidades
responsables de realizar acciones gestionardn y priorizardn, en el marco de sus
competencias, los recursos para su financiacién, acorde con el Marco de Gasto de Mediano
Plazo (MGMP) del respectivo sector. Con el fin de contribuir a la consecucién de los recursos
para financiar las acciones definidas en el PAS, las entidades del Gobierno nacional
involucradas en esta politica desarrollardn las siguientes estrategias:

1. Reorientar los recursos del Presupuesto General de la Nacién (PGN) de los instrumentos
de cada sector administrativo, de acuerdo con los andlisis de gasto publico disponibles.

2. Gestionar recursos de cooperacién internacional con organismos multilaterales que
financien proyectos relacionados.

Cabe aclarar que la ejecucién de las inversiones asociadas a la implementacién de
esta politica estard sujeta a la disponibilidad de recursos que se apropien en el PGN para
cada uno de los sectores responsables. La Politica Nacional de Laboratorios tiene un costo
total de 179.421 millones de pesos. En la Tabla 3 se muestra el costo por afio.
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Tabla 3. Financiamiento de la Politica Nacional de Laboratorios
Millones de pesos constantes de 2018

Vigencia fiscal

Total 2019-2028

2019 16.069
2020 16.299
2021 33.815
2022 36.788
2023 33.977
2024 38.978
2025 2.095
2026 800
2027 300
2028 300
Total 179.421

Fuente: DNP, 2018.

De igual manera, en la Tabla 4 se detallan los montos por objetivos especificos y en la

Tabla 5 por entidades.

Tabla 4. Financiamiento de la Politica Nacional de Laboratorios por objetivo

especifico

Millones de pesos constantes de 2018

Objetivos especificos

Total 2019-2028

Mejorar las capacidades técnicas de los laboratorios 159.441

Establecer incentivos que permitan consolidar el mercado de servicios de 19.092

laboratorios, apropiar la cultura de la calidad y fomentar el trabajo en red

Mejorar el marco normativo e institucional aplicable a los laboratorios 888
Total 179.421

Fuente: DNP, 2018.
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Tabla 5. Financiamiento de la Politica Nacional de Laboratorios por entidad
Millones de pesos constantes de 2018

Entidad Total 2019-2028

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 113.860
Instituto Nacional de Metrologia 18.165
Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales 14.650
Servicio Geolégico Colombiano 14.016
Instituto Colombiano Agropecuario 8.126
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo 5.976
Instituto Nacional de Salud 2.900
Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales 1.000
Ministerio de Salud y Proteccién Social 600
Departamento Nacional de Planeacién 88
Ministerio del Trabajo 40
Total 179.421

Fuente: DNP, 2018.
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6. RECOMENDACIONES

El Departamento Nacional de Planeacién, el Ministerio de Comercio, Industria y

Turismo, el Ministerio de Salud y Proteccién Social recomiendan al Consejo Nacional de

Politica Econémica y Social:

1.

Aprobar la Politica Nacional de Laboratorios planteada en el presente documento
CONPES, incluyendo su Plan de Accién y Seguimiento (Anexo A).

Solicitar a las entidades involucradas en el presente documento CONPES priorizar los
recursos para la puesta en marcha de las estrategias contenidas en el mismo, de
acuerdo con el Marco de Gasto de Mediano Plazo de cada sector.

Solicitar al Departamento Nacional de Planeacién:

a. Consolidar y divulgar la informacién del avance de las acciones segin lo

planteado en el Plan de Accién y Seguimiento (Anexo A). La informacién deberd
ser proporcionada por las entidades involucradas en este documento de manera
oportuna.

Disefiar una estrategia que articule los sistemas de informacién en relacién con los
laboratorios y sus capacidades técnicas, en coordinacién con oftros sistemas de
informacién del Subsistema Nacional de la Calidad y la Metrored (cumplida en

2020).

4. Solicitar al Ministerio del Trabajo identificar y realizar las mediciones de brechas de

capital humano para los laboratorios del pais (cumplida en 2019).

5. Solicitar al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo:

a. Ajustar e implementar el programa de cofinanciacién de procesos de evaluacién

de la conformidad establecido en el Documento CONPES 3866 para que apoye
procesos de acreditacién de laboratorios (cumplida en 2022).

Disefiar, implementar y evaluar una estrategia de divulgacién de los beneficios de
la calidad a través de campaiias de sensibilizacién y foros (cumplida en 2020).

Realizar un programa de capacitacién en buenas précticas en reglamentacién

técnica, dirigido a entidades competentes de expedir dicha reglamentacién
(cumplida en 2022).

Solicitar al Departamento Administrativo de la Funcién Piblica orientar la elaboracién
de un diagnéstico de la situacién del talento humano vinculado al INM, con la finalidad
de identificar posibles escenarios de reforma institucional que permitan aumentar su
competitividad (cumplida en 2020).
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7. Solicitar al Ministerio de Salud y Proteccién Social disefiar e implementar un plan de

seguimiento al cumplimiento de los estdndares de calidad (Resolucién 1619 de 2015
e ISO/IEC 17025 de 2017) de los laboratorios de salud piblica con el fin de que estos
avancen en sus procesos de acreditacién bajo la norma ISO/IEC 17025 de 2017
(cumplida en 2021).

8. Solicitar al Instituto Nacional de Salud:

a.

Mejorar las capacidades técnicas de sus laboratorios de acuerdo con las
exigencias de la norma ISO/IEC 17025 de 2017 (cumplida en 2020).

Disefiar e implementar una estrategia de validacién de las pruebas répidas para
los eventos de interés en Salud Pdblica (cumplida en 2023).

9. Solicitar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos:

a.

Mejorar las capacidades técnicas de sus laboratorios de acuerdo con las
exigencias de la norma ISO/IEC 17025 de 2017 (cumplida en 2024).

10. Solicitar al Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales

a.

Mejorar las capacidades técnicas de sus laboratorios de acuerdo con las
exigencias de la norma ISO/IEC 17025 de 2017 para lograr su acreditacién
(cumplida en 2022).

Desarrollar y ejecutar un esquema de evaluacién simulténea para el proceso de
acreditacién de alcances y métodos de los laboratorios por parte del Instituto de
Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales y el Organismo Nacional de
Acreditacién de Colombia, con el fin que estos dos procesos se realicen en un
mismo momento (cumplida en 2022).

11.Solicitar al Departamento Administrativo de la Presidencia de la Repiblica:

a.

Proponer la reglamentacién para la estructura y caracteristicas del registro de
laboratorios en el pais en un solo sistema de informacién, teniendo en cuenta su
articulacién con los existentes en algunos sectores (cumplida en 2019).

Analizar la asignacién actual de roles y competencias de los laboratorios pdblicos
del orden nacional para proponer los ajustes normativos que resulten necesarios
para cada entidad (cumplida en 2020).

Proponer al Gobierno nacional la articulacién de la Comisién Intersectorial de la
Calidad al Sistema Nacional de Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovacién
(cumplida en 2019).
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12.Solicitar al Instituto Nacional de Metrologia:

a.

Disefiar e implementar un programa de capacitacién de personal y transferencia
de conocimiento con el fin de articular su oferta en temas estratégicos para los
laboratorios, a partir del insumo de las mediciones de brechas de capital humano
para los laboratorios del pais elaborado por el Ministerio del Trabajo (cumplida
en 2023).

Identificar, segin previo andlisis de priorizacién y conveniencia, las principales
necesidades de ensayos y mediciones en productos no contemplados en el
Documento CONPES 3866 y establecer esquemas de multiplicacién de la
metodologia de necesidades metroldgicas. Con base en los resultados de esta
identificacién, se realizardn recomendaciones para el desarrollo de capacidades
técnicas, infraestructura fisica y equipamiento de los laboratorios, con un enfoque
regional (cumplida en 2025).

Disefiar e implementar el programa nacional de asistencia técnica y transferencia
de conocimiento orientado a micro, pequefas y medianas empresas y laboratorios

pUblicos, para mejorar las mediciones en los procesos productivos (cumplida en
2024).

Elaborar e implementar una metodologia tipo para priorizar el desarrollo de
Capacidades de Medicién y Calibracién, Materiales de Referencia Certificados y
programas de comparacién interlaboratorio (cumplida en 2024).

Reestructurar la Red Colombiana de Metrologia para garantizar la participacién

efectiva de las diferentes entidades que conforman la Comisién Intersectorial de la
Calidad (cumplida en 2023).

13. Solicitar al Instituto Colombiano Agropecuario:

a.

Mejorar las capacidades técnicas de sus laboratorios de acuerdo con las
exigencias de la norma ISO/IEC 17025 de 2017 (cumplida en 2026).

Disefiar e implementar un proyecto de promocién de laboratorios méviles en el
sector agropecuario (a 2021).

14.Solicitar a la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales mejorar las capacidades

técnicas de sus laboratorios de acuerdo con las exigencias de la norma ISO/IEC

17025 de 2017 con el fin de lograr su acreditacién, de acuerdo a sus politicas y

alcances (cumplida en 2023).
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15.Solicitar al Servicio Geolégico Colombiano mejorar las capacidades técnicas de sus
laboratorios de acuerdo con las exigencias de la norma ISO/IEC 17025 de 2017 con
el fin de lograr su acreditacién (cumplida en 2023).

16.Solicitar al Banco de desarrollo empresarial y comercio exterior de Colombia
(Bancéldex) que dentro de su portafolio de lineas de crédito cuente con soluciones de
financiacién a mediano y largo plazo que permitan a los laboratorios privados hacer
inversiones para el mejoramiento de sus competencias técnicas (cumplida en 2019).
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GLOSARIO

Acreditacion: afestacién de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de
la conformidad que manifiesta la demostracién formal de su competencia para llevar a cabo
tareas especificas de evaluacién de la conformidad (Decreto 1595 de 2015).

Andlisis de impacto normative: proceso de evaluacién que evidencia tanto los
resultados deseados como los impactos probables positivos y negativos que se generan como

consecuencia de la propuesta o modificacién de un reglamento técnico (Ministerio de
Comerio, 2017).

Acuerdo de reconocimiento mutuo: son convenios que permiten garantizar que
los organismos reconocidos, operen de manera equivalente aplicando las mismas normas y
procedimientos (Secretaria de Economia, 2018).

Bienes publicos: bienes donde no hay rivalidad en el consumo (el beneficio marginal
para un segundo consumidor al tener acceso no disminuye) y no son excluyentes (el consumo
de un individuo no excluye el consumo de otro) (Stiglitz, 1986).

Capacidades de Medicion y Calibraciéon: el concepto Capacidad de Medicidn
y Calibracién (CMC) enfatiza la confiabilidad de las mediciones y su dependencia de
diferentes factores, entre ellos, el método de medicién o calibracién utilizado. En suma, es la
mejor capacidad de medicién que ordinariamente estd disponible a los usuarios bajo
condiciones normales (Instituto Nacional de Calidad de Per(, 2017).

Certificacion: atestacién de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o
personas (Decreto 1595 de 2015).

Comparacion interlaboratorios: organizacién, realizacién y evaluacién de
mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o mds laboratorios de

acuerdo con condiciones predeterminadas y conocidas por sus participantes (Decreto 1595
de 2015).

Economias de escala y alcance: cuando los costos medios de largo plazo de las

empresas son decrecientes en amplios rangos de su produccién (Flor Brown Grossman,
2012).

Ensayos o prueba: determinacién de una o mds caracteristicas de un objeto de
evaluacién de la conformidad de acuerdo con un procedimiento. El término ensayo o prueba
se aplica en general a materiales, productos o procesos (Decreto 1595 de 2015).
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Ensayos de aptitud: evaluacién del desempefio de los participantes con respecto a

criterios previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios (Decreto 1595
de 2015).

Evaluacién de la conformidad: demostracion de que se cumplen los requisitos
especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo. El campo de
la evaluacién de la conformidad incluye actividades tales como el ensayo o prueba, la

inspeccién y la certificacién, asi como la acreditacién de organismos de evaluacién de la
(Decreto 1595 de 2015).

Externalidades positivas: la accién de un agente (empresa o consumidor) afecta
el bienestar o beneficio de otros de manera positiva (Stiglitz, 2000).

Fallas de mercado: situacién en la que la asignacién de los recursos por parte del
mercado es ineficiente (Bator, 1958).

Inspeccion: examen del disefio de un producto, proceso o instalacién y determinacién
de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del juicio profesional, con
requisifos generales. En Colombia, la inspeccién puede desarrollarse respecto de
instalaciones, tecnologia o métodos (Decreto 1595 de 2015).

Laboratorio de calibracién: laboratorio que reine la competencia e idoneidad
técnica, logistica y de personal necesarias para determinar la aptitud o el funcionamiento de
instrumentos de medicién (Decreto 1595 de 2015).

Laboratorio de ensayo/prueba: laboratorio que posee la competencia necesaria
para llevar a cabo en forma la determinacién general de las caracteristicas, aptitud o el
funcionamiento de materiales y productos (Decreto 1595 de 2015).

Materiales de Referencia Certificados: material de referencia acompanado por
la documentacién emitida por un organismo acreditado que proporciona uno o varios valores
de propiedades especificadas con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando
procedimientos vdlidos (Decreto 1595 de 2015).

Medidas sanitarias y fitosanitarias: las medidas sanitarias y fitosanitarias hacen
referencia a mecanismos que garantizan que se suministren a los consumidores de un pais
alimentos inocuos, es decir con arreglo a los criterios que se consideran apropiados, y al
mismo tiempo, garantizar que la aplicacién de normas estrictas de salud y seguridad no sean

una excusa para proteger a los productores nacionales (Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, 2017).
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Mercados incompletos: cuando los mercados no suministran un bien o un servicio,
aun cuando el costo de suministrarlo sea inferior a lo que los consumidores estén dispuestos
a pagar (Stiglitz, 2000).

Metrologia: ciencia de las mediciones y sus aplicaciones. La metrologia contempla
tres campos de aplicacién. El primero de ellos corresponde a la metrologia cientifica, la cual
se ocupa de desarrollar patrones de medicién y su diseminacién en la cadena metrolégica;
el segundo se ocupa del campo industrial, alli la metrologia se especializa en las medidas
aplicadas a la produccién y control de calidad en la industria para el correcto funcionamiento
de los instrumentos de medicién y de los procesos productivos; finalmente aparece la
metrologia legal, la cual se relaciona con las actividades que se derivan de los requisitos
legales que se aplican a la medicién, las unidades de medida, los instrumentos de medida y

los métodos de medida que se llevan a cabo por los organismos competentes (Decreto 1595
de 2015).

Normalizacién: actividad que establece disposiciones para uso comin y repetido
encaminadas al logro del grado éptimo de orden con respecto a problemas reales o
potenciales en un contexto dado (Decreto 1595 de 2015).

Normas técnicas colombianas: norma técnica aprobada o adoptada como tal
por el organismo nacional normalizacién de Colombia (Decreto 1595 de 2015).

Normas técnicas internacionales: es un documento aprobado por un organismo
reconocido que establece especificaciones técnicas basadas en los resultados de la
experiencia y del desarrollo tecnolégico, que hay que cumplir en determinados productos,
procesos o servicios (Universidad de Alcald, 2018).

Planes de aseguramiento metrolégico: comprende la identificacién de los
instrumentos de medicién requeridos, rangos y tolerancia de medicién, relacionados
directamente con los procesos de fabricacién, asi como los ensayos y pruebas que realizan,
atendiendo el procedimiento de control de calidad de los productos (Superintendencia de
Industria y Comercio, 2017).

Reglamentos técnicos: documento en el que se establecen las caracteristicas de un
producto o los procesos y métodos de produccién con ellas relacionados, con inclusién de
las disposiciones administrativas aplicables y cuya observancia es obligatoria. También
puede incluir disposiciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o

etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccidn o tratar exclusivamente
de ellas (Decreto 1595 de 2015).
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Subsistema Nacional de la Calidad (Sical): conjunto de instituciones publicas y
privadas que realizan actividades relacionadas con la formulacién, ejecucién y seguimiento
de politicas en materia de normalizacién, reglamentacién técnica, acreditacién, evaluacién
de la conformidad, metrologia, y vigilancia y control (Decreto 1595 de 2015).

Sistema Internacional de Unidades: sistema de unidades basado en el Sistema
Internacional de Magnitudes con nombres y simbolos de las unidades y con una serie de
prefijos con sus nombres y simbolos, asi como reglas para su utilizacién, adoptado por la
Conferencia General de Pesas y Medidas (Decreto 1595 de 2015).

Trazabilidad metrolégica: propiedad de un resultado de medida por la cual puede
relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicién (Decreto
1595 de 2015).
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ANEXOS

Anexo A. Plan de Accién y Seguimiento (PAS)

Ver archivo en Excel adjunto.
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Anexo B. Referente internacional: el caso de Corea del Sur

La experiencia coreana, presentada en el presente anexo, es un modelo a seguir para
el caso colombiano en relacién con el desarrollo de un sistema nacional de calidad y
evidencia una estructura institucional considerada internacionalmente como referente en la
materia. El objetivo principal de ejemplificar el caso coreano es exponer sugerencias de
politica publica mediante la comparacién de prdcticas internacionales que han apoyado el
desarrollo industrial de Corea y evidenciar buenas précticas que sirvan de guia para
fortalecer la capacidad de los laboratorios colombianos.

La informacién presentada es producto del proyecto de cooperacién de intercambio de
experiencias de las buenas précticas en infraestructura de la calidad de Corea del Sur para
promover el desarrollo industrial de Colombia, desarrollado por el programa de intercambio
de conocimientos de Corea (KSP, por sus siglas en inglés), el Instituto de desarrollo de Corea
(KDI, por sus siglas en inglés) y el Departamento Nacional de Planeacién (DNP).

El Instituto Nacional de Metrologia de Corea del Sur (KRISS, por sus siglas en inglés),
establece, mantiene, mejora y difunde estdndares nacionales de medicién, y realiza
investigacién y desarrollo de ciencia y fecnologia de medicién. Para su desarrollo, el
Gobierno coreano brindé asistencia financiera a través de préstamos extranjeros para
apoyar el fortalecimiento de la infraestructura fisica, el equipo de investigacién y la mano de
obra de esta entidad. Este proyecto de fortalecimiento incluyd la construccién de edificios,
laboratorios, instalaciones de medicién avanzada y formacién técnica avanzada por casi 20
afios. Todo esto ha convertido al KRISS en lider internacional en los campos de la metrologia
quimica y fisica. Actualmente cuenta con una notoria participacién en juntas internacionales
de metrologia, tales como el Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM), en la
Organizacién de Metrologia de la regién de Asia Pacifico (APMP, por sus siglas en inglés) y

en la Imeko.

El KRISS cuenta con aproximadamente 300 profesionales cientificos de investigacion,
donde mds del 95 % tiene titulo de doctorado. Para la atraccién de talento coreano joven
con estudios en grados avanzados en el extranjero, el KRISS ofrece salarios competitivos, en
comparacién con empresas privadas y universidades, acompafiado de residencia gratuita en

lugares cercanos al instituto.

Con el objetivo de desarrollar las capacidades de sus empleados, el KRISS promueve
la colaboracién con institutos nacionales de metrologia mds avanzados y la asistencia a foros
y convenciones internacionales. En el afio 2017, alrededor de 255 personas realizaron 437
viajes al exterior para convenciones académicas internacionales, empleados permanentes en

su mayoria y personal contratado.
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El KRISS ha proporcionado programas de formacién y educacién en materia de
metrologia desde el afio 1980. En este sentido se puede destacar: (i) la operacién de la
escuela de metrologia para profesores de ciencias dos veces al afio, con la finalidad de
promover el conocimiento sobre la metrologia entre las escuelas intermedias y secundarias
de Coreq; (ii) la oferta de estudios de posgrado en ciencia y tecnologia de medicién y campos
relacionados, que inicié recientemente,  (iii) la oferta de servicios de formacién para mejorar
las capacidades de investigacién y desarrollo a pymes prometedoras seleccionadas, con el
objetivo de promover la competitividad. Cabe resaltar que esta labor de formacién y
capacitacién sobre metrologia también es realizada por otros seis proveedores designados
en Corea.

Por otro lado, con el fin de promover el uso de productos de alta calidad por parte de
los consumidores, la Asociacién Coreana de Estédndares (KSA, por sus siglas en inglés)
desarrollé la certificacién de marca Estandares Industriales de Corea (KS, por sus siglas en
inglés), por la cual empresas que cumplen con estédndares internacionales y han adquirido
dicha certificacién, pueden exhibirla en su producto. Adicionalmente, adquieren el derecho
de tratamiento preferencial en contratacién piblica y en proyectos de innovacién tecnolégica
apoyados por el Gobierno coreano.

Finalmente, en cuanto a la promocién de la cultura de calidad, el Gobierno coreano
realiza la difusién obligatoria de los estdndares que deben cumplir las empresas y productos,
y difunde la cultura auténoma de calidad a través de la adjudicacién del Premio Nacional
de la Calidad y de la Conferencia Nacional de Gestién de la Calidad.
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