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Prologo

1. INTRODUCCION

Los materiales de referencia (MR) son herramientas fundamentales en la metrologia que permiten
garantizar la validez de los resultados analiticos, validar métodos de medicién y diseminar la
trazabilidad metroldgica. Estos se emplean en dreas como la quimica, la biologia, el andlisis clinico,
en la medicién de magnitudes fisicas, entre otras. La seleccion yuso adecuado de los MR fortalece la
confianza en los resultados de medicidn y respalda la toma de decisiones informadas en ambitos
regulatorios, industriales y cientificos.

Los MR son producidos bajo estrictos procesos y difieren de los reactivos de laboratorio en su
certificacidny en su capacidad de proporcionar trazabilidad metrolégica alos resultados de medicion
'. Su desarrollo y produccién requiere considerables inversiones de tiempo, dinero y recursos?; por lo
tanto, la provision de MR y el apoyo a los productores de materiales de referencia (PMR) desde el
sector publico es fundamental para soportar a los sectores productivosy garantizar la seguridad del
consumidor.

Ademas de su funcidn técnica, los MR desempefian un papel estratégico en el fortalecimiento de la
infraestructura de calidad del pais. Facilitan la armonizaciéon con normas internacionales y, de esa
forma, impactan la competitividad en el comercio global, permitiendo que se demuestre que los
productos y servicios cumplen con los requisitos exigidos en los mercados internacionales. Por lo
tanto, es fundamental garantizar una provision eficiente de MR que responda oportunamente a las
necesidades del pais.



La provision de MR requiere un enfoque integral que considere la planificacion estratégica, la
disponibilidad de recursos humanos y financieros, la capacidad técnica y la alineacién con marcos
regulatorios nacionales e internacionales. Esto permite atender de manera sostenible y eficiente las
necesidades del pais, asegurando que los MR sean accesibles y adecuados para su propdsito.

En este contexto, se presentan unaserie de lineamientos orientados a establecer un marco técnico y
organizativo sélido paralos actores de lacadenadevalor de los MR. Estos lineamientos proporcionan
unaguiaclarapara la planificacidn, ejecucidn ymedicion de las actividades relacionadas con los MR,
alineando los esfuerzos con las prioridades de la industrianacional, las necesidades de los usuarios
y las exigencias del comercio global. De esta manera, se busca consolidar una infraestructura
metroldgica robusta y sostenible que contribuya al desarrollo del pais y al fortalecimiento de su
posicion en laregion. Todos estos elementos se recogen en esta hoja de ruta.

La hoja de ruta para la provision de MR es un documento estratégico que establece las directrices
para asegurar ladisponibilidad de MR en el pais, esta organizado en estrategias y un arbol de decision
para orientar al productor de materiales de referencia (PMR). Aunque la jerarquia clasica de los MR
descrita en lanormalSO 30 diferencia entre MR y material de referencia certificado (MRC), donde los
MR son caracterizados como homogéneos y estables para un propdsito particular, mientras que los
MRC ademas de estas caracteristicas asocian un valor de la propiedad con su incertidumbre de
medicidn y trazabilidad metrolégica?, en el marco de este documento, el término MR es usado
genéricamente para referirse a cualquier tipo de MR, incluidos los MRC.

Las estrategias definidas en esta hoja de ruta se agrupan en dos enfoques principales, produccion y
oferta. Para el caso de produccion hay dos escenarios, uno es la produccidnrealizada por el INM solo
o con aliados estratégicos y el otro es la produccion llevada a cabo por un tercero en donde el INM
presta el servicio de medicion. Para el caso de la oferta se presentan dos alternativas, la oferta
nacional y la oferta internacional. Adicionalmente, como elementos transversales a las estrategias
citadas seincluyen unos elementos comunesy un marco politicocomo propuesta para el fomento de
la produccidon y uso de MR.

2. PROPOSITO DE LA HOJA DE RUTA

El propdsito de esta hojade rutaes proporcionar estrategias y elementos clave para laconsolidacion
de la provisién de MR en Colombia, que contribuyan ala soberania en la produccién y faciliten el
acceso alos MR requeridos en el pais.

3. PROCESO DE DESARROLLO DE LA HOJA DE RUTA

La presente hoja de ruta para la provision de MR en Colombia ha sido desarrollada por el Instituto
Nacional de Metrologia de Colombia. Este documento fue construido a partir de la informacién
recopilada a través de 11 entrevistas con algunos de actores de la cadena de valor de los MR tales
como productores privados y publicos, distribuidores, representantes del Subsistema Nacional dela
Calidad y Organismos de Cooperacion Internacional que han apoyado el desarrollo de nuevas
capacidades en este campo en particular.

Adicionalmente, se tuvo en cuenta la informacién de la Hoja de Ruta para la provisién de MR en
Colombia publicada por el INM en 2021 y los proyectos desarrollados en cooperacion para el



fortalecimiento de laproduccion de MR, apartirde los cuales se identificaron avances, oportunidades
y desafios.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

- Equipamiento: conjunto de instrumentos, sistemas de medicién, software, patrones de
medicién, MR, reactivos y consumibles requeridos para llevar a cabo el proceso de medicion o
examen.

- Material de referencia (MR) - Material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a
unao mas propiedades especificadas, que se haestablecido que es apto para su uso previsto en
un proceso de medicién 3

NOTA 1 Elexamen de unapropiedad cualitativacomprende la asignacion de un valor a dicha
propiedad y de una incertidumbre asociada. Esta incertidumbre no es unaincertidumbre de
medida.

NOTA 2 Los MR con o sin valores asignados pueden servir para controlar la precision de la
medida, mientras que Unicamente los materiales con valores asignados pueden utilizarse
para la calibracién o control de la veracidad de medida.

NOTA 3 Los MR comprenden materiales que representan tanto magnitudes como
propiedades cualitativas.

EJEMPLO 1 Ejemplos de MR que representan magnitudes

— aguade pureza declarada, cuya viscosidad dinamica se emplea para la calibracién de
viscosimetros.

— suero humano sin valor asignado a la concentracion de colesterol inherente, utilizado
solamente como material para el control de la precisidn de la medida.

— tejido de pescado con una fraccion masica determinada de dioxina, utilizado como
calibrador.

EJEMPLO 2 Ejemplos de MR que representan propiedades cualitativas:

- cartade colores mostrando uno o mas colores especificados.

- ADN conteniendo una secuencia especificada de nucleétido.

- orina conteniendo 19-androstenediona.

NOTA 4 Algunas veces un MR se incorpora a un dispositivo fabricado especialmente.
EJEMPLO 1 Sustancia de punto triple conocido en una célula de punto triple.

EJEMPLO 2 Vidrio de densidad 6ptica conocida, en un soporte de filtro de transmitancia.

EJEMPLO 3 Esferas de granulometria uniforme montadas en un portamuestras de
microscopio.

NOTA 5 Algunos MR tienen valores asignados que son metrolégicamente trazables a una
unidad de medida fuera de un sistema de unidades. Tales materiales incluyen vacunas a las
gue la Organizacion Mundial de la Salud ha asignado Unidades Internacionales (Ul).



NOTA 6 En unamedicién dada, un MR puede utilizarse Uinicamente para calibracién o para el
aseguramiento de la calidad.

NOTA 7 Dentro de las especificaciones de un MR conviene incluir su trazabilidad, su origeny
el proceso seguido

NOTA 8 La definicion seglin ISO/REMCO es andloga, pero emplea el término “proceso de
medida” paraindicar “examen” (ISO15189:2007, 3.4), el cual cubre tanto una medicién dela
magnitud como el examen de una propiedad cualitativa.

- Material de Referencia Certificado (MRC) - Material de referencia acompafiado por la
documentacién emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno o varios valores
de propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando
procedimientos validos

EJEMPLO Suero humano, con valores asignados a la concentracion de colesterol y a la
incertidumbre de medida asociada, indicados en un certificado, empleado como calibradoro
como material para el control de la veracidad de la medida

NOTA 1 La“documentacion” mencionada se proporciona en forma de “certificado”

NOTA 2 Procedimientos para la produccion y certificacion de MR certificados pueden
encontrarse, por ejemplo, en las Guias ISO 34 e ISO 35.

NOTA 3 En esta definicion, el término “incertidumbre” se refiere tanto a la “incertidumbre de
lamedida” como alaincertidumbre asociadaal valor de la propiedad cualitativa, tal como su
identidad y secuencia. El término “trazabilidad” incluye tanto la trazabilidad metrolégica del
valor de la magnitud como la “trazabilidad del valor de la propiedad cualitativa”.

NOTA 4 Los valores de las magnitudes especificadas de los MR certificados
requieren una trazabilidad metrolégica con una incertidumbre de medida asociada

NOTA 5 La definicion de ISO/REMCO es andloga, pero utiliza el calificativo “metroldgica”
tanto para una magnitud como para una propiedad cualitativa.

Provision de MR: Hace referencia a la disponibilidad de MR cuando es requerido, contempla
tanto el acceso ala oferta como la produccion local. La provisidn abarca todos los tipos de MR,
incluidos los MRC.

Producciénde MR: Hace referencia al proceso planeado, extenso y minucioso parala obtencién
de los MR y es adelantado por un PMR, que pueda demostrar la competencia técnica y el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 17034.

Oferta de MR: Se refiere a los MR que se encuentren comercialmente disponibles en los
mercados nacional o internacional.



- Hito: Evento o logro significativo dentro de la hoja de ruta que marca un avance clave en el
proceso. Estos puntos de referencia permiten medir el progreso hacia los objetivos generales y
suelen estar vinculados a una fecha limite o a la finalizacion de una actividad critica

- Desafio: Es una condicién, obstaculo o dificultad que debe ser superada para alcanzar los
objetivos establecidos o que puede entorpecer el logro de los objetivos propuestos. Los desafios
pueden surgir en cualquier etapa del desarrollo y requieren analisis y soluciones especificas.

- Estrategia: Esun plan o conjunto de acciones organizadas de manera deliberada para alcanzar
unobjetivo. Cuando las estrategias presentan varias opciones, ésta se denominan alternativas.

- Elemento habilitante: Es unrecurso, condicion o medio requerido para la ejecucién de acciones
y el logro de objetivos.

- Apropiacidon social del conocimiento: Proceso de comprension e intervencidnde las relaciones
entre tecnociencia y sociedad, construido a partir de la participacion activa de los diversos
grupos sociales que generan conocimiento.*

- Uso previsto del MR: propésito para el que se produce un MR.
5. CONTEXTO INTERNACIONAL PARA LA PRODUCCION DE MR

La metrologiadesempenaun papel clave en sectores como lasalud, la produccién manufacturera, la
energia y la gestion de desafios climaticos y ambientales, entre otros. Su aplicacién garantiza la
calidady confiabilidad de los datosy mediciones, proporcionando las bases necesarias parala toma
de decisiones informadas.

En un entorno global donde los paises buscan soluciones sostenibles para promover la economia
circular, restaurar la biodiversidad y prevenir la contaminacion, lametrologia brinda herramientas para
diseminar la trazabilidad metroldgica y asegurar la comparabilidad de las mediciones, facilitando la
armonizacion de lineamientos y el desarrollo de tecnologias innovadoras. Todos estos desafios
necesitan el apoyo conjunto del estado, la industria, la academiay de los institutos nacionales de
metrologia para el desarrollo de nuevas referencias de medicidn, tales como patrones, MRy métodos
de medicion.

Este contexto internacional surge del analisis de la informaciéon suministrada por diferentes
organismos relacionadas con la produccion de MR en el mundo, entrevistados para la construccion
de laprimera version de la hojaderuta para laprovisién de MR en Colombia, publicadaen 2021; yde
la consultadelos planes estratégicos de diferentes Institutos Nacionales de Metrologia (NIM por sus
siglas inglés, National Institute of Metrology) y Organismos regionales de Metrologia (RMO por sus
silgas en inglés, Regional Metrology Organization) . En este, se presentan las principales tendencias
globales en investigacidén ydesarrollo, yla configuracidn del ecosistema parala produccién de MR en
el mundo. Se espera que este panorama contribuya aampliar la perspectivade losinteresadosen la
produccion de MR en Colombia.

5.1. PANORAMA DE LA PRODUCCION INTERNACIONAL DE MR



El Comité Consultivo de Cantidad de Sustancia (CCQM), la instancia técnica que promueve la
uniformidad en las mediciones quimicas y bioldgicas, del Comité Internacional de Pesas y Medidas
(CIPM), ha delineado la estrategia 2021-2030 que plantea una fuerte interaccion con los RMOYy los
esfuerzos interdisciplinarios de nuevos grupos de trabajo creados dentro del CIPM para contribuiral
entendimiento y la solucién de los desafios mundiales como el cambio climético, la transicion
energética, entre otros, que se deben abordar de manera mas amplia, incluyendo consideraciones
desde la biologia, la quimicay la fisica.

Durante los 25 afos de existenciadel CCQMhahabido un incremento en la provision de MR quimicos
y bioldgicos, principalmente por parte de los Institutos Nacionales de Metrologia (NIM por sus siglas
en inglés) y la ampliacién de los servicios que ofrecen, en respuesta a las nuevas necesidades de
medicién mundiales. Ladinamica es la de aprovechar al maximo los recursosy evitar la duplicacién
innecesaria de esfuerzos invitando a la integracidn de los NIM con los RMO como son: Asociacion
Europea de Institutos Nacionales de Metrologia (EURAMET), Sistema Intra-Africano de Metrologia
(AFRIMETS), Cooperacién Euro-Asidtica de Institutos Nacionales de Metrologia (COOMET),
Asociacioén para la Metrologia del Golfo (GULFMET), Sistema Interamericano de Metrologia (SIM) y
Programa de Metrologia Asia-Pacifico (APMP) para participar en comparaciones clave y en el
desarrollo y produccién de MR relevantes.

Los esfuerzos particulares de algunos NIM han mostrado una articulacion con las demandas
mundiales emergentes, ademas de sus economias locales y necesidades especificas. Por ejemplo,
EURAMET ha delineado su estrategia para 2030, destacando el papel de la metrologia en la
consecucion de los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas, la transformacion
digital y el Pacto Verde Europeo. EURAMET enfatiza la necesidad de una cooperacion robusta entre
naciones y sectores para desarrollar tecnologias sostenibles, mejorar la calidad de vida y abordar
desafios globales como el cambio climatico y la digitalizacidn. Las actividades proyectadas incluyen
el desarrollo detecnologias respetuosas con el medio ambiente, la innovacién industrial através de
latransformacidn digital y la provision de mediciones confiables que respalden latoma de decisiones
informadas y la generacidn de lineamientos orientados hacia una economia circular y neutral en
carbono para 2050.°

En linea con estas estrategias, EURAMET ha lanzado la convocatoria para la Asociacién Europea en
Metrologia, que abarca proyectos conjuntos de investigacion en areas clave como la transicién
ecolégica para alcanzar la neutralidad climatica en la Unidn Europea para 20250 (Pacto Verde
Europeo)®. En esta convocatoria se sefialala necesidad de tener aproximaciones interdisciplinarias
y la investigacion en temas normativos, aumentando la influencia de EURAMET sobre los
responsables delaformulacidn de politicas y los gobiernos de las diferentes naciones asociadas para
contribuir aunamejor regulacion, lograr el reconocimiento de los NIMy aportar en la elaboracion de
politicas publicas.

Asimismo, el Centro Comun de Investigacion (JRC, porsus siglas en inglés Joint Research Centre) de
laUnién Europeaha actualizado su estrategia para2030 con unenfoque mas anticipativo e integrado,
orientado aincrementar su participacion en la formulacién de politicas en la Unién Europea. El JRC
se propone expandir sus capacidades de prospectiva y adoptar un enfoque sistémico en la
producciéon de MR queinvolucre alas partes interesadas y promueva el intercambio de conocimiento
cientifico. Las dreas priorizadas incluyen la salud publica, la seguridad, los cambios demograficos, la
resiliencia frente al cambio climatico y la transformacién digital. Mediante la promocién de una
ciencia basada en evidencia, el JRC busca desarrollar tecnologias avanzadas y fomentar la



cooperacioén internacional para abordar problemas globales complejos. En conjunto, estos esfuerzos
buscan fortalecer la infraestructura metrolégica europeay promover la innovacion, garantizando que
lametrologia siga siendo un pilar fundamental en el desarrollo tecnoldgico y econdmico de laregion.®

En las Américas por su parte, el Consejo Nacional de Investigaciénde Canada (NRC por sus siglas en
inglés National Research Council) ha establecido un plan estratégico centrado en cinco areas clave:
economiasostenible, innovacién cotidiana, salud, creacion de riquezay comprensién del mundo. El
NRC promueve la colaboracién con el sector privado y académico para avanzar en la investigaciony
desarrollo detecnologias sostenibles, destacando la metrologiacomo un componente esencial para
garantizar la calidad y fiabilidad de las innovaciones tecnolégicas. Las actividades proyectadas
incluyen programas de investigacion y desarrollo colaborativos, la creacién de centros de
colaboracién y el apoyo a pequefias y medianas empresas (PYMES) para impulsar la economiay
generar empleo. 7

En Estados Unidos, el gobierno publicé en 2023 la Estrategia Nacional de Estandares para
Tecnologias Criticas y Emergentes, subrayando la necesidad de fortalecer su liderazgo en el
desarrollo de estandares tecnoldgicos. La estrategia enfatiza la participacién activa en organizaciones
de desarrollo de normas y la colaboracién publico-privada para fomentar la innovacién. Se busca
garantizar que las tecnologias criticas yemergentes se desarrollen de maneraque favorezcan tanto a
Estados Unidos como a sus aliados. Los sectores priorizados incluyen energia limpia, transporte
automatizado, cadenas de suministro de minerales criticos, ciberseguridad y captura y
almacenamiento de carbono. &

Por ejemplo, en linea con las tendencias de digitalizacion, el Instituto Nacional de Estandares y
Tecnologia (NIST por sus siglas en inglés National Institute of Standards and Technology) de los
Estados Unidos hadesarrollado unahojaderuta para laimplementacion de Sistemas de Gestion de
Informacidon de Laboratorio (LIMS por sus siglas en inglés Laboratory Information Management
System) en su Laboratorio de Medicidon de Materiales. Este esfuerzo estd orientado a mejorar la
interoperabilidad y gestion de datos en investigaciones cientificas, facilitando la adopcién de los
principios FAIR (Findable, Accessible, Interoperable, Reusable). Laimplementacion de sistemas LIMS
permitird optimizar la recopilacidn y analisis de datos experimentales, fomentar la colaboracion
cientifica y apoyar la integridad de los datos. °

En Brasil, el Instituto Nacional de Metrologia, Calidad y Tecnologia (INMETRO por sus siglas en
portugués Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia) en su Plan Estratégico 2024-
2027 prioriza la consolidacion de relaciones con el sector productivo. Este enfoque colaborativo
busca mapear procesos y definir practicas que faciliten la interaccién con la industria para el
desarrollo conjunto de nuevos MR. Ademas, INMETRO impulsa proyectos de investigacion y
desarrollo en areas como la fitoterapia, implementando programas piloto para evaluar y certificar
extractos botanicos. Esto es crucial para garantizar la calidad y seguridad en los sectores
farmacéutico y de salud. El fortalecimiento de la infraestructura de los laboratorios, especialmente
en ensayos paraproductos como cables eléctricos y colchones, es otra estrategia clave que permitira
producir MR de alta calidad y relevancia industrial. La internacionalizacién y colaboracién con
instituciones globales también son aspectos destacados, buscando integrar estandares
internacionales y participar en programas de intercambio de conocimientos. '

Argentina, a través del Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), enfoca su Plan Estratégico
2020-2025 en fortalecer capacidades tecnoldgicas y humanas, integrando el sistema de ciencia y



tecnologia con el sector productivo. El INTI invierte en infraestructura y recursos humanos,
adquiriendo equipamiento critico ymejorando instalaciones para satisfacer demandas tecnoldgicas.
Promueve la innovacién y el desarrollo tecnolégico, adoptando el paradigma de Industria 4.0,
tecnologias verdes, biotecnologia, movilidad eléctricaytecnologias parala salud. Laampliacién de la
oferta tecnoldgicaincluye la digitalizacién de procesos y servicios como la metrologia digital y la
medicidon con sensores remotos. En cuanto a MR, el INTI desarrolla nuevos materiales para la
industria del caucho, adhesivos y latex, generando conocimiento ytransfiriéndolo al sector industrial.

El Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay (LATU), en sus Politicas y Estrategias 2025, se enfoca en
promover el desarrollosostenible ylainnovaciéon tecnolégica, posicionandose comollider en servicios
metroldgicos y tecnoldgicos. Prioriza el desarrollo de servicios analiticos avanzados en alimentos,
medio ambiente y energia, con especial atencién en la identificaciéon y cuantificacién de alérgenos 'y
organismos genéticamente modificados (OGM). La promocion de la convergencia tecnoldgicay la
innovacion en sostenibilidad son pilares de su estrategia. En cuanto aMR, LATU trabajaen la creacion
de materiales para laidentificacién y cuantificacion de alérgenosy OGM. LATU cuentacon una oferta
de MR para quimicay microbiologia, fundamentales para las industrias alimentaria y farmacéutica.
Ademas, desarrolla capacidades en metrologia legal y pesaje dinamico, asegurando mediciones
precisas para transacciones comerciales. Su involucramiento en proyectos de mediciones quimicas
y generacion de MRC para la determinacion de oxigeno disuelto en agua, en colaboracién con el
Instituto Nacional de Metrologia de Alemania (PTB por sus siglas en aleman Physikalisch-Technische
Bundesanstalt) refuerza su posicion en la region .

CostaRica, a través del Laboratorio Costarricense de Metrologia (LCM) y su Plan Estratégico 2022-
2027, trabaja en fortalecer la infraestructura de calidad y desarrollar capacidades tecnoldgicas que
apoyen alaindustrianacional y su integracidénen el mercado global. ELLCM se enfoca en lainnovacion
en metrologiay calidad, adoptando nuevas tecnologias para mejorar la precision y confiabilidad de
las mediciones, lo cual es esencial para la creacion de MR especializados. Promueve la colaboracién
interinstitucional, estableciendo vinculos con organismos nacionales e internacionales para el
desarrollo de programas conjuntos en areas criticas como salud y medio ambiente. Estas acciones
buscan mejorar la trazabilidad de las mediciones en sectores clave y estandarizar procedimientos,
incrementando la competitividad industrial de Costa Rica.'?

El SIM en el documento “Strategic Plan 2023-2027” establece objetivos técnicos orientados a
fortalecer las capacidades metrolégicas de sus NIM, que incluye explicitamente el desarrollo y
provision de MR. En particular, el Objetivo 1.2 promueve la generacién de conocimientos técnicos
mediante proyectos de investigacion y desarrollo en magnitudes estratégicas, permitiendo que NIM
mas desarrollados transfieran capacidades, incluyendo la produccién de MR 3,

Como se puede evidenciar, las tendencias globales indican una convergencia hacia la transformacion
digital, la sostenibilidad ambiental yla soberaniay en metrologia. La adopcidndetecnologias digitales
mejora la eficiencia delos procesos de interoperabilidad y la disponibilidad de datos estructurados y
abiertos, mientras que el énfasis en la sostenibilidad refleja la necesidad de abordar desafios como
el cambio climatico y la conservacidn de recursos. Los sectores priorizados son salud, tecnologia,
energia y medio ambiente, con énfasis en la provisién de MR que garanticen la calidad y confiabilidad
de los resultados en estas areas.

En conclusion, laprovision de MR es un componente esencial en la infraestructurade calidad deun
pais. Los institutos de metrologia estan implementando estrategias alineadas con tendencias



globales, enfatizando la colaboracién, innovacion tecnoldgica y sostenibilidad. Al adoptar estas
practicas y adaptarlas al contexto, Colombia puede fortalecer su capacidad metrolégica, mejorar la
calidad de sus productos y servicios, y aumentar su competitividad en el mercado internacional. La
actualizacidon dela hojade rutadebereflejar estas estrategias, garantizando unarespuesta efectiva a
las demandas actuales y futuras en metrologia y calidad.

5.2. DIAGNOSTICO CON INSTITUTOS INTERNACIONALES SOBRE LA PRODUCCION DE MR

ELINMpublicé en 2021 la primeraversion delahojaderuta parala produccion de MR, con un anélisis
de contexto basado en las entrevistas realizadas a 6 instituciones internacionales: NIST, Instituto
Nacional de Salud de los Estados Unidos (NIH por sus siglas en inglés National Institutes of Health),
JRC, NRC, Centro Nacional de Metrologia de México (CENAM) e INMETRO 4,

En este andlisis, se evidenciaque tanto Estados Unidos através del NIST, como Europa por medio del
JRC, son loslideres en el desarrollo yproducciéon de MR. De hecho, esos institutos suplengran parte
de la demanda de sus respectivos paises, y en algunos casos, del mundo.

Las conclusiones mas relevantes de estas entrevistas fueron:

- Laprincipal fuente deinformacidén parasaber siel mercado requiere un MR es el trabajo conjunto
con organismos reguladores 4. Algunos ejemplos:

o NIST menciond que realizan un taller de 1 o 2 dias con diferentes reguladores como NIH,
FDA (por sus siglas en inglés Food and Drug Administration), EPA (por sus siglas en inglés
Environmental Protection Agency), asi como otras partes interesadas y empresas para
discutir acerca de nuevos MR requeridos, viabilidad para fabricarlos, potencial de consumo,
entre otros.

o JRC, por su parte, recibe necesidades de diferentes fuentes como sociedades cientificas,
politicas gubernamentales, investigaciones cientificas realizadas por el propio instituto,
solicitudes directas, entre otras, y procede a realizar la evaluacion a través de un anélisis de
3 preguntas para definir el desarrollo de un nuevo MR.

- Los NIM realizan un estudio de factibilidad técnica y econémica del MR a producir con la
intencién de obtener un volumen aproximado de las ventas y determinar los recursos necesarios
parasu desarrollo; sinembargo, no en todos los casosladecisiéon de producciéndel MR depende
delas ventas proyectadas, pues los NIMtienen como principal motivacién suplir las necesidades
de su pais.

- Los NIM establecen convenios con otras entidades del gobierno nacional para usar insumos y/o
equipos con ellas y asi poder disminuir los costos para la produccién del MR.

- Debido a que el proceso de investigacion y desarrollo de un nuevo MR requiere la inversion de
recursos econdmicos considerables, todas las instituciones entrevistadas indicaron que reciben
financiacién del gobierno, yaque con la venta de los MR no es posiblerecuperar dichainversion.
En palabras NIH: “NIST distribuye sus MR a todo el mundo, pero, aun asi, recibe fondos del
gobierno”



Delos entrevistados, existen dos instituciones que cuentan con programas especiales paraincentivar
la certificacion de MR. Por una parte, esta el Programa de MR Trazables del NIST (NIST Traceable
Reference Material™), el cual lleva dos décadas funcionandoy consiste en que un proveedor fabrica
un MR vy le solicita al NIST que certifique su valor. Esto ayuda a que los usuarios tengan variedad
suficiente de MR. Actualmente, aplica para gases primarios.

Por otraparte, estael Programade MR Trazables Certificados (MRTC) del CENAM, el cual llevanueve
afos apoyando aPMR. Por medio del programa, el PMR solicita al CENAM la certificacion de un MR,
y esta entidad plantea dos etapas, la primera consiste en una visita técnica para revisar las
competencias, capacidades e infraestructura del PMR y la segundafase comprendetodo lo referente
a la verificacién del proceso de produccién del MR. Posteriormente, el CENAM realiza los anélisis
necesarios para asignar el valor del MR.

Estas estrategias identificadas a partir del andlisis con institutos internacionales fueron tenidas en
cuenta parapromover el fortalecimiento de la ofertade Materiales de Referencia (MR) en Colombiay
constituyeron uninsumo clave para la elaboracién de la primeraversién de la hoja de ruta publicada
por el INM en 2021. Su adopcidn ha incidido directamente en el desarrollo de nuevos servicios del
Instituto, como el servicio de medicion iniciado en 2023, y contindan siendo referentes
fundamentales paraorientar las acciones futuras en materia de investigaciony producciéon de MR en
el pais.

6. CONTEXTO NACIONAL

6.1. PLANES Y POLITICAS PARA LA PRODUCCION DE MR EN COLOMBIA

A continuacion, se presenta unabreve resefia de las apuestas de pais relacionadas con productividad,
reindustrializacion y comercio, que se relacionan con infraestructura de lacalidad y, por consiguiente,
generan un impacto sobre la produccién, oferta y demanda de los MR en Colombia.

En el Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 (PND), desde el eje de Transformacion Productiva,
Internacionalizacion y Accién Climatica, uno de los 5 ejes estratégicos del PND, se presenta la
apuesta a lamodernizacién del Subsistema Nacional de la Calidad mediante el fortalecimiento de su
institucionalidad y la promocién del uso de tecnologias avanzadas de acuerdo con las necesidades
del pais, que promuevan el acceso a nuevos mercados. Con relacion a lo anterior, se reconoce ala
metrologia como un componente del Subsistema Nacional de la Calidad y al Instituto Nacional de
Metrologia - INM como una institucion susceptible de fortalecimiento. En relaciéon con lo anterior, la
produccién de MR constituye unadelas funciones del INMy el uso de estos materiales contribuyea
la diseminacion de latrazabilidad metroldgica de los resultados de medicidn en el territorio nacional.
De esta manera, se considera que existe una relacién funcional directa entre infraestructura de la
calidad, lamisionalidad del Instituto Nacional de Metrologia y la provision de MRy las intervenciones
relacionadas con estas tematicas son coherentes con las apuestas nacionales ' 8.

Asi mismo, la Politica Nacional de Reindustrializacion, elaborada por el Ministerio de Comercio,
Industriay Turismo, bajo la coordinacion del Viceministerio de Desarrollo Empresarial con el apoyo
del Departamento Nacional de Planeacion y el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, mediante el
CONPES 4129 “POLITICA NACIONAL DE REINDUSTRIALIZACION” propone como una de las
medidas de intervencion el fortalecimiento de la infraestructuray el extensionismo parala calidad y
la lineade accidn 2.3. “Disenar instrumentos que promuevan mayor adopcion ymodernizacion de la



infraestructura de la calidad”. Teniendo en cuenta que los MR constituyen herramientas necesarias
paradiseminar latrazabilidad metroldgica que garantice la precision y confiabilidad de las mediciones
afavor del aseguramiento de la calidad en productos, procesos yservicios, en concordancia con los
fines de la infraestructura de la calidad, se evidencia la pertinencia de la provisién de MR con las
iniciativas mas actuales del gobierno nacional que buscan generar una nueva economia productivay
sostenible basada en el conocimiento 7 8 |

Por su parte, el Plan estratégico sector Comercio, industriay turismo - 2023 — 2026 define en la
Estrategia 1.1 - “Mayor Diversificacion y Sofisticacion De La Matriz Productiva” una accion
conducente a “Implementar instrumentos y herramientas que promuevan laadopcion de estandares
de calidad para dar mayor valor agregado en la industria”. El uso de MR y su impacto sobre las
mediciones, llevadas a cabo en multiples industrias, promueven laproduccién de bienesy servicios
mejor caracterizados con mayor valor competitivo en escenarios internacionales, aportando asia la
sofisticacion de los procesos industriales que requieren mediciones precisas y confiables ° .

De acuerdo con el CONPES 3957 “POLITICA NACIONAL DE LABORATORIOS: PRIORIDADES PARA
MEJORAR EL CUMPLIMIENTO DE ESTANDARES DE CALIDAD”, el INM, junto con otras entidades del
estado, y actores del Subsistema de infraestructura dela calidad, tiene el compromiso de desarrollar
unametodologia para priorizar el desarrollo de MRy programas de comparacion interlaboratorio que
permita aumentar la oferta de MR que se ajusten a las necesidades del pais 2°.

Adicionalmente, un documento relevante para la presente hoja de ruta lo constituye la “Estrategia
Nacional de Metrologia2023 -2032”. En este documento, se presenta, en el Capitulo 4, la “Relacion
delINMcon los laboratorios de calibracidn, productores de MR, laboratorios de ensayo y proveedores
de ensayos de aptitud”, alli se pone en manifiesto la necesidad de desarrollar actividades
conducentes a incentivar y fomentar el uso de materiales de referencia, asi como generar una
metodologia de priorizacion para la produccidon y comercializacion de MR en el pais. También, se
propone actualizar y publicar la hoja de ruta de MR. De este modo, se evidencia que la provisién de
MR se articulacon la Estrategia Nacional de Metrologiay que constituye unabaseimportante parael
fortalecimiento de la infraestructura de la calidad en nuestro pais 2'.

6.2. PROVISION DE MR EN COLOMBIA

La provision de MR es entendida como el conjunto de condiciones que posibilitan que los MR
requeridos en el pais se encuentran disponibles cuando se necesitan. En este contexto, la provision
se presenta desde tres perspectivas que son la produccion, la oferta y la demanda, las cuales
repercuten en la dindmica del mercado de MR en Colombiay en el aprovechamiento e impacto de
estas herramientas para el aseguramiento, la comparabilidad de las medicionesyde lavalidez de los
resultados, traducida en confianzaen los procesos productivos yen la informacidn que sereporta al
consumidor. En esa medida, es posible presentar un contexto nacional de la provisién de MR
diferenciado en produccién, oferta y demanda, sin que esto signifique que estos términos estén
desligados.

6.2.1. Produccion de MR en Colombia

Actualmente, la produccion de MR en Colombia esta centrada en 5 productores, incluyendo el INM,
que buscan satisfacer necesidades puntuales en los sectores lacteo, ganadero, alimentos y



ambiente, entre otros, através tanto de MR como de MRC de propiedades cualitativas y cuantitativas.
Los PMR son empresas privadas o entidades del estado con ampliaexperiencia en metrologia, 3 de
ellos cuentan con acreditacion ante el Organismo Nacional de Acreditacion (ONAC)?? y 1 con La
Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA). En el caso del INM, algunos de los MR producidos hacen
parte de las capacidades de medicién y calibracién (CMC) reconocidas y publicadas en la base de
datos de Comparaciones Clave (KCDB por sus siglas en inglés) del BIPM 22 . Todos los materiales
producidos localmente hacen parte de la oferta nacional, excepto los deunPMR que los produce para
atender sus necesidades internas, por lo que no realiza comercializacion.

En los ultimos anos, se ha evidenciado un incremento en el interés en la producciéon de MR que
cumplan con normas de calidad internacionales. En este sentido, desde diferentes entidades tales
como la Organizacién de Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI) y PTB se han
desarrollado proyectos que buscan fomentar la produccién de MR y brindar confianza en los MR
producidos localmente, a través de la formacién en la norma ISO 17034, el acompanamiento y
asesoria especializada en la produccién de MR de interés y el apoyo financiero para acceder a la
acreditacion; asi como la creacion, en conjunto con el ONAC, del programa de acreditacion a PMR .

6.2.1.1. Rol del INM en la produccién de MR en Colombia

Desde 2014 el INM ha venido trabajando en el desarrollo de capacidades que por una parte
contribuyan a la soberania en la produccidon y al incremento de la oferta nacional de MR y por otr,
brinden servicios que soporten las actividades realizadas por los PMR locales o los demas eslabones
de la cadena de valor en la produccién de MR.

Para el fortalecimiento de la oferta nacional de MR, el INM como centro de investigacidn ha ejecutado
multiples proyectos deinvestigacidon y desarrollo que buscan brindar herramientas parala eliminacion
o reduccidn de barreras técnicas al comercio, asegurar la validez de los resultados y contribuir a la
consolidacion de las capacidades de los laboratorios de ensayo del pais, entre las que se destacan la
produccion de MR. Ademas, hasido beneficiario de los proyectos para el fortalecimiento de los PMR
realizados por agencias internacionales de cooperaciéon como ONUDI yel PTB. Fruto delo anterior, €l
INM ofrece MR para diversos sectores como alimentos, ambiental, agricola, entre otros. En latabla 1
se presentan los MR producidos por el INMy su uso previsto.

Tabla 1. Materiales de referencia producidos por el INMy su campo de aplicacion.

- Descripcion del Tipo
ANO | CODIGO MR/MRC (MRo Uso previsto
MRC)
2016 | INM-001-1 MRC pH 7.411 MRC Este material puede ser utilizado para la
2016 | INM-001-2 MRC pH 4.000 MRC | calibraciénde instrumentos de medicidn,
2016 | INM-001-3 MRC pH 9.155 MRC | validacion de métodos y/o para asignar
Material de referencia valores a otrosmaterialesde referencia de
20211 INM-001-4 certificado de pH 10 MRC pH.
MRC conductividad Este material puede ser utilizado para la
2016 | INM-002-1 electrolitica 201.62 MRC | calibraciénde instrumentos de medicion,
uS/cm validacion de métodos y/o para asignar




MRC conductividad

valores a otros materiales de referencia

2016 | INM-002-2 electrolitica 518.76 MRC (MR) de Conductividad Electrolitica.
uS/cm
MRC conductividad
2017 | INM-002-3| electrolitica 1009.40 MRC
uS/cm
MRC conductividad
2018 | INM-002-6 electrolitica 147.91 MRC
uS/cm
MRC conductividad
2018 | INM-002-7 electrolitica 1419.44 MRC
uS/cm
2016 | INM-003-2 MRC Etanol 2.594 MRC
2016 | INM-003-3 MRC Etanol 0.125 MRC
2016) INM-003-4 MRC Etanol 0.25 MRC | Este material de referencia certificado
2016 | INM-003-5 MRC Etanol 0.493 MRC puede usarse como estandar de
2016 | INM-003-6 MRC Etanol 0.854 MRC calibracion o control de calidad en la
2016 | INM-003-7|  MRC Etanol 1.192 MRC |  evaluaciondeldesempeno de
instrumentos y métodos analiticos que
2016 | INM-003-8 MRC Etanol 1.833 MRC miden contenido etanélico.
Material de referencia
2020 | INM-003-9| certificado de etanolen | MRC
agua 24.93%
Este material puede ser utilizado para la
2017 | INM-004-1 MRC SIn de éxido de MRC calibraciény/o verificaciondela e§cala de
holmio longitud de onda de espectrofotometros
UV-Vis.
2018 | INM-005-1| MRC Calibrante de Fe MRC
Este material de referencia certificado
puede usarse en la medicién de hierro
X empleandotécnicascomoespectrometria
2018 | INM-006-1 MRC Calibrante Zn MRC L L )
de absorcion atdmica, espectrometria de
2018 | INM-007-1| MRC Calibrante de Mg MRC masas con plasma acoplado
2018 | INM-008-1| MRC Calibrante de Na MRC |inductivamente, o técnicas similares que
2018 | INM-009-1 MRC Calibrante K MRC requierandeestetipo dedisoluciones para
- la calibracion analitica o el control de
2018 | INM-010-1| MRC Calibrante de Ca MRC instrumentos.
2019 | INM-014-1| MRC Calibrante de Cd MRC
2021 | INM-023-1 Material de referencia MRC

Certificado de Pb




2019

INM-011-1

MRC agua potable

MRC

Este material de referencia certificado
puede usarseen la medicion de Na, K, Ca,
Fe, Mg, Zn, Cd, Ni, Pb,yMo empleando las
siguientes técnicas analiticas:
espectrometria de absorcion,
espectrometria de masas con plasma
acoplado inductivamente, cromatografia
ionica otécnicas similares que requieran
de este tipo de soluciones para la
calibracién analitica y/o control de
instrumentos de medicién.

2020

INM-016-1

Material de referencia
certificado de Cd en
cacao concentracion

baja

MRC

2020

INM-016-2

Material de referencia
certificado de Cd en
cacao concentracion

alta

MRC

Este material de referencia certificado
puede usarse para la validacién de
métodos o elaseguramiento de la calidad
en lamedicionde Cadmio (Cd) en cacao o
matrices similares empleando las
siguientes técnicas analiticas:
espectrometria de absorcion atémica,
espectrometria de masas con plasma
acoplado inductivamente, espectrometria
de emision atdmica o técnicas similares
que requieran de este tipo de muestras
como control de calidad.

2022

INM-017-1

Material de referencia
certificado, Hg en harina
de pescado

MRC

Este material de referencia certificado
puede usarse para la validacion de
métodos o elaseguramiento de la calidad
en la medicién de especies de Mercurio
(Hg) en

harina de pescado o matrices similares
empleando las siguientes técnicas
analiticas: espectrometria de absorcion
atémica convapor en frio, espectrometria
de masas con plasma acoplado
inductivamente o técnicas similares que
requieran de este tipo de muestras como
control de calidad.

2021

INM-018-1

Material de referencia
de plaguicidas en
aguacate

MRC

este material tiene como uso previsto ser
empleado paralavalidacidn, verificacion o
control de calidad en la medicion de
residuos de plaguicidas en aguacate o
matrices similares empleando
cromatografia liquida y cromatografia de
gases

2021

INM-021-1

Material de referencia
ceritficado Aflatoxina B1

MRC

el MRCINM-021-1 puede usarse para el
desarrollo yvalidacién de métodos de
medicion, control de calidad para la
evaluacion de desempeno del método




analitico y como estandar de calibracién
para la cuantificacién del contenido de
aflatoxina B1.

2022

INM-022-1

Material de referencia
certificado, Solucion de
Clorpirifos (D10) en
acetonitrilo

MRC

el material de referencia certificado INM-
022-1 puede ser empleado en la
calibracion analitica, como estandar
interno, estandar subrogado, control de
calidaden la evaluaciondel desemperio de
métodos y para asignar valor a otros
materiales

2022

INM-025-1

Contaminantes en labial

MRC

Este material de referencia certificado
puede usarse para la validacion de
métodos o elaseguramiento de la calidad
en la medicién de Cadmio (Cd) y Plomo
(Pb) en labial o matrices similares,
empleando las siguientes técnicas
analiticas: espectrometria de absorcion
atémica con horno de grafito,
espectrometria de masas con plasma
acoplado inductivamente o técnicas
similares.

2022

INM-026-1

Material de referencia
certificado, Solucion de
Deoxinivalenol (DON) en

acetonitrilo

MRC

el MRCINM-026-1 puede usarse para el
desarrollo yvalidaciéon de métodos de
medicion, control de calidad para la
evaluacion de desempeno del método
analiticoy como estandar de calibracion
para la cuantificacién del contenido de
deoxinivalenol.

2024

INM-027-1

Material de referencia
de elementos mayores
en harina de arroz

MRC

Este material de referencia certificado
puede utilizarse para la validacion de
métodos o en el aseguramiento de la
validez delos resultadosen la medicién de
calcio (Ca), cobre(Cu), hierro(Fe), potasio
(K), magnesio (Mg), manganeso (Mn),
fésforo (P), azufre (S) y zinc (Zn) en harina
dearrozo alimentossimilares, empleando
lastécnicas analiticas: Espectrometria de
FluorescenciadeRayos X con Longitud de
Onda Dispersiva (WDXRF), Espectrometria
de Masas con Plasma Acoplado
Inductivamente (ICP-MS) o técnicas
similares que requieran de este tipo de
muestras como control de calidad.




2024

INM-029-1

Sal disédica dihidratada
de EDTA

MRC

El MRC puedeusarseen la caracterizacion
de disoluciones calibrantes
monoelementales por medio de
titulaciones complejométricas yen la
cuantificacion de cationes metalicos en
disolucién acuosa.

2024

INM-039-1

Material de referencia
certificado de especies
de mercurio (Hg) en
harina de pesacado

MRC

Este material de referencia certificado
puede usarse para la validacion de
métodos o elaseguramiento de la calidad
en la medicién de especies de Mercurio
(Hg) en harina de pescado o matrices
similares empleando las siguientes
técnicas analiticas: espectrometria de
absorcion atémica con vapor en frio,
espectrometria de masas con plasma
acoplado inductivamente o técnicas
similares que requieran de este tipo de
muestras como control de calidad.

2022

INM-031-1

Control positivo SARS-
CoV-2

MR

Esta solucion de ARN esta disefiada para
usarsecomomuestrade control de calidad
positiva en las pruebas, asi como validar
métodos para detectar la presencia del
coronavirus SARS-CoV-2, también
conocido como 2019-nCoV o virus que
causa la enfermedad COVID-19, por
métodos basados en RT-PCR.

El material hace parte de un taller de
transferencia técnica para para la
evaluacion de algunos de los parametros
de desemperio de los métodos de
medicion de SARS-CoV-2 por RT-PCR
implementadospor los laboratorios de la
Red de Salud Publica autorizados por el
Instituto Nacional de Salud; por otro lado,
pretende también ser empleado para
obtener datos acercadela estabilidad del
material bajo las condiciones de
almacenamiento del usuario.

Enlo que respecta al fortalecimiento de los PMRYy los diferentes eslabones dela cadena devalor de
la produccién de MR, desde el INM se cuenta con un amplio portafolio de cursos de formacion en
diferentes magnitudes ytemas de interés. Ademas, se brindael servicio de asesoriametrolégica que
buscaidentificar necesidades o falencias en la ejecucién de las mediciones o en la implementacion
de las normas de evaluaciéon de la conformidad de interés para el sector. A través del servicio de
asesoria metrolégicay en el marco de algunos de los proyectos de fortalecimiento a los PMR
mencionados, desde el INM se ha realizado el acompanamiento y apoyo en el desarrollo de la
competencia de algunos de los PMR que actualmente se encuentran acreditados.




Adicionalmente, siguiendo los lineamientos de la hoja de ruta para la provisiéon de MR en Colombia
publicada en 2021, el INM ha desarrollado capacidades para la medicidn de magnitudes de interés
en el campo de la metrologiaquimicay biologia que abarcan la cuantificacidon de analitos organicos,
inorganicosy macromoléculasincluidos acidos nucleicos, proteinasycélulas, las cuales son la base
para la prestacion del servicio de medicidon de MR, que constituye un servicio exclusivo para los PMR
locales que no cuentan con la infraestructura o condiciones para llevar a cabo las mediciones
asociadas a la caracterizacion de los MR que producen 24,

El propdsito del servicio de medicién de MR es proporcionar el valor de la propiedad de interés,
ofreciendo, siempre que sea posible, resultados de medicidn trazables al Sl. Dichos resultados son
reportados en un informe o certificado de medicidn queincluye ademas de los valores medidos y su
incertidumbre de medicién, la declaracion de la trazabilidad metroldgica, el método de medicion
utilizado y demas informacion relevante para el PMR. En esta modalidad, la responsabilidad de la
produccién del MR y de la documentacion asociada recae sobre el PMR y el INM actia como
subcontratistarealizando las mediciones seguin lo establecido en lanormalSO 17034 y los requisitos
del PMR. El alcance de las actividades por parte del INM esta limitado a la medicion ya sea del valor
de la propiedad o la ejecucion de las mediciones dentro del estudio de homogeneidad o estabilidad
requerido por el PMR.

El servicio de medicion actualmente incluye las técnicas de absorcion atdmica, cromatografia de
gases, cromatografia liquida, espectrometria de masas con plasma acoplado inductivamente,
cromatografia iénica, pH, conductividad electrolitica y anélisis espectrofotométrico.

Si bien laimplementacion del servicio de medicidn en el INM ha sido satisfactoriayaquellos usuarios
que han accedido al servicio consideran que es un servicio valioso, recomiendan que se revisen los
tiempos derespuestadado que son demasiado largos,ademas derevisar el alcance del servicio pues
puede ser limitado para cubrir las necesidades de los PRM. En este sentido, desde el INM se esta
revisando el servicio para identificar oportunidades de mejora y, a partir de estas establecer
mecanismos que permitan que el acceso y laprestacion de los servicios satisfagan los requisitos de
los PMR.

De los servicios ofrecidos por el INM para el fortalecimiento delos PMR, ningunotiene altademanda
lo que puede deberse al desconocimiento del portafolio de servicios 0 alos altos costos asociados a
los mismos, lo que los hace poco competitivos frente a otras opciones que se encuentran en el
mercado, segun lo indicado por los entrevistados. En consecuencia, es necesario fortalecer las
actividades de difusidn de estos y establecer mecanismos que permitan hacerlos asequibles a los
usuarios sin afectar la calidad.

Por otra parte, la evolucién constante de los bienes y servicios que se comercializan en el pais asi
como de los requisitos normativos asociados a la calidad de los mismos, conlleva a la aparicion de
nuevas necesidades de herramientas para el aseguramiento de la validez de los resultados entre las
que se incluye la produccién de nuevos MR, lo que redunda en la necesidad constante del
fortalecimiento de la infraestructura del INMy de la competencia de su personal para garantizar el
suministro de nuevos MR o el desarrollode huevos servicios que satisfagan losrequerimientos de los
PMR o de los diferentes eslabones dentro de la cadena de valor de la produccion de MR 2.



6.2.2. Oferta de MR en Colombia

En Colombia, la oferta de materiales de referencia entendida como la disponibilidad del MR cuando
el usuario lo requiere en su proceso medicidon o examen, proviene de dos fuentes. En primer lugar, se
encuentra la produccién local representada por 5 PMR, incluido el INM que buscan satisfacer
necesidades puntuales y en algunos casos, necesidades Unicas en el pais. En segundo lugar, estan
los multiples PMR distribuidos en todo el mundo que brindan MR practicamente para todos los
sectores productivos.

La oferta de MR para aquellas propiedades cuya medicién o examen tiene alta demandatales como
el pH, la conductividad electrolitica, metales en solucion, entre otros, es constante y el acceso es
inmediato dado que o bien son suministrados por PMR nacionales o porque losdistribuidores locales
cuentan con inventarios disponibles todo el afio. Esto, siempre que la vida util del MR sea
suficientemente larga para que una vez adquirido por el usuario, este pueda agotarlo antes de su
vencimiento.

En lo que respecta a la oferta local, a partir de la informacion recolectada en las entrevistas, se
evidencia que existe desconocimiento delapresencia de PMR locales por parte de los usuariosyde
los distribuidores dereactivos y de MR, por lo que dicha oferta, generalmente no es tenida en cuenta
al momento de llevar a cabo la seleccidn o la presentacidn de alternativas, respectivamente.

El acceso a la oferta internacional de MR se ve afectado por factores tales como:

- Las barreras generadas por el idioma, las cuales conllevan a que, si bien el usuario puede
identificar el MR apropiado para su proceso de medicidn o examen, no pueda establecer
comunicacion con el PMR, especialmente, en aquellos casos en los que la lengua nativa de
este no es ni espafol niinglés.

- Largos procesos deimportacion ytransporte desde el destino hasta Colombia dadoque este
puede tomar entre 90 y 180 dias, lo que dependiendo del tipo puede reducir
considerablemente la vida util del MR.

- Susceptibilidad del MR a condiciones ambientales tales como la temperatura, donde se
requiere una manipulacién bajo refrigeracion, congelacién o ultracongelacion y se identifica
guealgunos mediosdetransporte no resultan apropiadosgenerando costos adicionales para
acceder a medios de transporte mas rapidos.

- Caracteristicas propias del MR o de su matriz, relacionadas con riesgo bioldgico o especies
cuarentenarias, productos con circulacion controladalas cuales ademas pueden implicar la
gestion de permisos o tramites especiales que varian en funcion de la caracteristica que
genera la restriccion y el efecto que esta tenga sobre la salud humano o del ambiente, los
ecosistemas, entre otros.

- Variaciéninesperadadel portafolio del PMR, lo queimplica que, sibien en un momento dado
el MR se encuentradisponible, cuandoes requerido por el usuario en Colombia, el inventario
se ha agotado.

- Produccién bajo demanda, es decir aquellos casos en los que el PMR solo lleva a cabo la
produccién del MR cuando éste solicitado y se realice el pago por parte del cliente.

A pesar de la basta oferta de MR auin persisten algunas limitaciones en el acceso especialmente en
el caso de aquellos relacionados con especies de plantas, animales, insectos, microorganismos,
entre otros ya sean de especies endémicas o de interés particular para el pais por su efecto sobre los



sistemas productivos, caso en que no haydisponibilidad, por loque se requiere realizar la produccion
localmente.

6.2.3. Demanda de MR en Colombia

En Colombia, lademandade MR esta supeditada a las necesidades de los laboratorios de ensayo de
tercera parte que brindan servicios de ensayo a la industria de alimentos y bebidas, farmacéutica,
veterinaria, cosmeéticos, entre otras; los laboratorios o redes de laboratorios de los organismos
nacionales de vigilancia y control que implementan los planes de vigilancia y monitoreo; los centros
de investigacion y la academia para la ejecucion de proyectos de investigacién, desarrollo e
innovacidn que atienden las demandas nacionales en sectores priorizados o relevantes para el
desarrollo cientifico y tecnoldgico del pais.

De acuerdo con lo indicado por los distribuidores de MR en el pais, hay una mayor tendencia de los
laboratorios haciala adquisicién de MR no certificados, especialmente debido alos costosasociados
a los MRC. En el caso de la industria farmacéutica, la demanda esta centrada en patrones de la
farmacopea de los Estados Unidos (USP por sus siglas en inglés, The Unites States Pharmacopeia)
debido a las exigencias especificas del sector, aunque esta también es limitada debido a los costos
asociados.

En el caso de los laboratorios de ensayo si bien, el uso de MR es una de las herramientas para el
aseguramiento de lavalidez de losresultados ypara el establecimiento de la trazabilidad metrolégica
delosresultados de medicidn, laampliaimplementacion de las normas ISO/IEC 17025 eSO 15189,
entre otras, no ha implicado un incremento en la demanda de MR, lo cual puede ser atribuido al
desconocimiento por partede los usuariosde los diferentes tipos de MR disponibles en el mercado y
como estos pueden contribuir a la mejora en sus procesos de medicion.

6.3. ESTADO DE LA IMPLEMENTACION DE LA HOJA DE RUTA PARA LA PROVISION DE MR DEL
2021

La primeraversién dela hojaderutapara la provision de MR se publicé en el afo 2021, eldocumento
conunapropuestade estrategia desagregadaen 6 lineas de trabajo, asi: 1- Alistamiento institucional,
2- Identificacién de necesidades en metrologia, 3- Priorizacién de necesidades, 4- Creacion de
alianzas, 5- Gestidn y asignacion de recursos, 6- Mejoramiento de la oferta de MR .

Este documento fue contemplado para posicionar al INM como PMR con un esquema detrabajo que
permitiera ampliar la oferta e incentivar la produccion de MR en Colombia.

La primera linea de trabajo “Alistamiento institucional” se enfocé en ajustar o fortalecer la gestién
técnico-administrativa del INM.Allise propuso el desarrollo de un servicio de certificacion de MR, el
cualfue lanzado en 2023y esta disponible paralos PMR. En cuanto al fortalecimiento interno, se ha
trabajado en mejorar los procesos de planeacion de laproduccién de MR y aun es necesario reforzar
la articulacién con instituciones relevantes para la importacion de materiales, consolidar estrategias
para produccion yventade MR en el INM y afianzar los acercamientos con NIMde laregion para evitar
duplicar esfuerzos en temas de produccion de MR.

La “Identificacidn de las necesidades en metrologia” fue la segunda linea de trabajo, el objetivo fue
consolidar herramientas para identificar necesidades de producciéon de MR en el pais y mejorar la



articulacion con las partes interesadas. Al respecto, en estos tres afios ha habido un avance en la
ejecucion de estudios colaborativos especialmente en el sector salud, que le ha permitido al INM
gestionar el conocimiento y el desarrollo de nuevas capacidades. Asi mismo, de los proyectos de
cooperacién ejecutados con los aliados, ya se cuenta con una propuesta de articulacion para la
participacion de INM en las diferentes etapas del proceso regulatorio nacional para el sector de
alimentos. Institucionalmente, la participacion en materia de regulacion esta contemplada en la
Estrategia Nacional de Metrologia 2023-2032y se esta trabajando desde el Plan Estratégico
Institucional.

La linea de trabajo de “Priorizacidon” presentd la metodologia de priorizacion que fue aprobaday
puestaen marcha en 2024, esta metodologiatiene por objetivo brindar herramientas para priorizar el
desarrollo de los servicios de Materiales de Referencia Certificados (MRC) e items de ensayo para los
Programas de Comparacidn Interlaboratorio (Cl) en la Subdireccion de Metrologia Quimicay Biologia.

La cuarta linea de trabajo, orientada a la “Creacion de Alianzas” el INM buscaba el acercamiento a
nuevos centros deinvestigacion, universidades, entidades de regulacién, entidades de Gobierno y del
sector privado parapromover laproduccién de MR. Alrespecto, selograron avances significativos en
losvinculos con las universidades através de proyectos de investigacion, sin embargo, ain no se ha
consolidado unared de PMR. Asimismo, con el apoyo de los proyectos de cooperacion internacional
GQSP (Por sus siglas en inglés Global Quality and Standards Programme) de ONUDI se logr¢ la
acreditacion de Biotrends, Micotox ydel ICA como PMR. Algunas de las alianzas del INM como centro
de investigacion, con laacademia son la Universidad Nacional de Colombia, La Pontificia Universidad
Javeriana, la Universidad del Valle, la Universidad del Magdalena, la Universidad Antonio Narifio, la
Universidad Central, entre otras.

En “Gestidn y Asignacion de recursos”y “Mejoramiento de la oferta de MR” los avances aun no son
claros. Se inicio la formulacién de los nuevos proyectos de inversion para la entidad con el fin de
analizar y optimizar la asignacién de los recursos en concordancia a los elementos de la
Estrategia Nacional de Metrologia, y la madurez que ha adquirido el INM en los ultimos afios.
Adicionalmente, la formulacidn de nuevos proyectos de investigacion y la firma de convenios
interadministrativos con Lo cual se espera que el Instituto pueda asegurar y gestionar el desarrollo y
produccién de nuevos MR.

6.4. RETOS EN LA PROVISION DE MR EN COLOMBIA
Desdeel punto delavista de laproduccion de MR, los retos se enfocan en los siguientes aspectos:

- Competencia técnica del personal involucrado: La produccion de MR requiere soélidos
conocimientos en el analisis estadistico de datos, procesamiento y manejo de materiales, y
analisis instrumental especialmente de aquellas técnicas analiticas que proporcionan cadenas
de trazabilidad mas cortas y menores incertidumbres. En este sentido, es necesario que el
personal acceda facilmente a entrenamientosy actividades que le permitan el desarrollo delas
habilidades yla experiencia para llevar a cabo la produccion, especialmente en aquellos MR que
no se han producido localmente y presentan alto nivel de complejidad. Actualmente, en
Colombia, lamayoriadel personal competente se encuentraconcentrado dentro de las plantas
de personal de los PMR, incluido el INM. De otra parte, para la evaluacion de la conformidad



(acreditacion) de los PMR se requiere contar con expertos técnicos calificados que aseguren su
evaluacién imparcial y operacion coherente.

- Infraestructura: entendida como laadquisicidn de sistemas de medicién de Ultima tecnologia que
permitan lograr los niveles de incertidumbre apropiados, asicomo de la renovacion programada
del equipamiento disponible para evitar el deterioro de la infraestructura existente debido a la
obsolescencia programada.

- ldentificacién de necesidades: se presentan dificultades en la identificacidon de las necesidades
de MR que requieren los diferentes sectores productivos debido al sinnimero de analitos y
matrices disponibles.

- Sostenibilidad de los productores de MR: Teniendo en cuenta que los MR son productos
altamente especializados con un nicho de mercado que puede estar acotado a un segmento o
sector productivo particular, la comercializacién se puede ver limitada a unas pocas unidades,
afectando directamente larentabilidad y poniendo en riesgo la sostenibilidad de los PMR locales.
A la baja comercializacidn, se suman los altos costos asociados al proceso de produccioénya la
dinamica de la demandaquevaria en funcién delos requisitos para el acceso a mercado ya sea
nacional o internacional.

- Tiempo requerido para la produccién de nuevos MR: teniendo en cuenta que en el proceso de
produccién se involucran multiples etapas tanto de laboratorio como de gestion, las cuales
pueden tardar varios meses e inclusos anos, dependiendo de la complejidad tanto del analito
como de la matriz, es posible que la generacion de las herramientas para la atencion de las
necesidades no se dé oportunamente.

- Articulacion delos actores del SICAL: entendida como la generacion de una sinergia que permita
la complementariedad en las actividades relacionadas con la evaluacion de la conformidad y la
produccidn local de MR.

Por un lado, el desarrollo de las capacidades en la produccion de MR y de otro lado, el apoyo
técnico y cientifico a los PMR, particularmente de los miembros del SICAL (INVIMA, ICA, INM,
ONAC, IDEAM), va a contribuir ala construccién de confianza entre las partes, asi como al
entendimiento mutuo delas necesidades de las partes. Laarticulacidnyel entendimiento de los

actores de este ecosistema se espera que permitan un mejor entendimiento de las necesidades
de cada uno.

Por su parte los retos identificados en el acceso a la oferta son los siguientes:

- Complejidad en los procesosdeimportacion: los requisitos para laimportacién de MR provienen
dediversas entidades y varian dependiendo deltipode MR; siendo especialmente exigentes para
los MR bioldgicos, por lo que en algunos casos los productores deciden no realizar el proceso,
especialmente para el envio de MR especializados o de poco uso. Lacomplejidad de los tramites
de importacion ocasiona que el material pierda parte de su vida util durante este proceso. Por lo
tanto, es de vital importancia el acercamiento al proceso de importacién para conocer a todos
losinvolucradosyevaluar la pertinencia de los requisitos, especialmente en el caso de MR que
por su alta especificidad generalmente vienen en presentaciones muy pequefiasy a un costo
elevado.

- Estrategias de difusion de la oferta local: si bien, localmente, se producen MR orientados a
satisfacer las necesidades propias del pais, las partes interesadas, incluidos los distribuidores
manifiestan desconocimiento de estos, asi como la ausenciade bases de datos o herramientas
que permitan la centralizacion de lainformacidn y el facil acceso a la misma.



Ademas de los retos en la produccion y el acceso a la oferta se identificaron los siguientes:

- Conocimiento sobrelosMR: se evidenci6 que los usuariosdesconocen aspectos fundamentales
para la seleccion y uso de los MR en sus procesos de medicidon, asi como los requisitos que
deben cumplir los PMR particularmente en cuanto aladocumentacion, loque conlleva a que los
MR no se usen, se usen inadecuadamente o a que se deslegitimice su importancia.

- Fortalecimiento de la culturadelacalidad en los procesos de medicion: lo que implica la difusion
del conocimiento en lo relacionado con la validacion de métodos y la implementacion de
herramientas para el aseguramiento de la validez de los resultados, que incluyan el uso de MR
en los procesos de medicion.

- Adopcién y aceptacion de sistemas de gestion integrados: se ha identificado que en la mayoria
de los casos los PMR son laboratorios de ensayo acreditados en las normas ISO/IEC 17025 o
ISO 15189, lo que implica que cuentan con sistemas de gestidon de calidad que cubren los
requisitos de tales normas, no obstante, la armonizacidn e integracion de la norma ISO 17034,
en algunas ocasiones implica un desafio por tratarse de un referente para asegurar la calidad e
idoneidad de los MR producidos. Laimplementacién de dichos sistemas también ha generado
lainquietud en los PMR si es posiblerealizar auditorias conjuntas que permitan la optimizacion
de los procesos de acreditacion, especialmente cuando ésta abarca ambos esquemas, es decir
la produccién de MR y ensayos.

- Acceso a expertos en la produccion para la evaluacién de la conformidad de los PMR: en
Colombia, la mayoria de los expertos en la produccion de MR se encuentran vinculados a las
plantas de personal de los diferentes PMR nacionales por lo que el acceso a los mismos es
limitado. En este sentido, se requiere el establecimiento de mecanismos que permitan la
formacion local de expertos fuera de los PMR para evitar conflictos de interés y facilitar los
procesos de acreditacion y contribuir ala disminucion de los costos asociados al garantizar que
en el pais se cuenta con personal que pueda apoyar dichos procesos.

6.5. OPORTUNIDADES
Entre las principales oportunidades identificadas se encuentran:

- Eldesarrollo delainfraestructura parala provision local de MR, que contribuya al fortalecimiento
de laoferta y laatencién de las necesidades locales particulares redundando en la reduccién de
costos y tiempos de entrega.

- Ampliar la frontera y satisfacer los requerimientos de MR no solo de Colombia sino de paises
vecinos o con las mismas necesidades, através por ejemplo de lageneraciéon de unaplataforma
Unica en la que se incluyan la oferta de MR de la region.

- Realizar el acercamiento con las entidades de vigilancia y control para conocer sus
requerimientos de MR, especialmente, aquellos de dificil consecucién. Asi como con las
entidades involucradas en los procesos de importacion (por ejemplo, Fondo Nacional de
Estupefacientes) paradisminuir las barreras para el ingreso de materiales regulados de pequefio
tamano y alto costo.

- En Colombia, existen multiples laboratorios y entidades tanto publicas como privadas que
cuentan con la infraestructuraadecuada para la implementacion de la produccién de MR lo
gue facilitaria la consolidacién de nuevos PMR. No obstante, es necesario establecer
mecanismos que, por una parte, permitan identificar si las condiciones del mercado de MR
para el nicho particular de cadapotencial PMR permitiria su sostenibilidad en el tiempo y, por



otra, brinden el apoyo y las herramientas que se requieren para el fortalecimiento de la
competencia técnicay posterior conversion a PMR.

- Implementaciéon de métodos potencialmente primarios para la asignacion del valor de
referencia para aquellos casos en los que el uso de otras estrategias no resulte beneficioso
para el PMR desde el punto de vista de la relacién costo/beneficio, la infraestructuray la
capacidad.

7. HOJA DE RUTA PARA LA PROVISION DE MR EN COLOMBIA

La hojaderutaparalaprovisidon de materiales de referencia es un documento que brinda lineamientos
estratégicos para garantizar el acceso a los MR requeridos en el pais. La hoja de ruta propuesta se
basa en 4 componentes que incluyen 2 estrategias que se definen a partir de si el MR requerido se
encuentrao no disponible en el mercado, un marco normativo necesario para facilitar el acceso y la
produccidn local, yunconjunto de elementos comunesque soportan la provision de MR en Colombia,
ver figura 1. Adicionalmente, presenta un arbol de decision que permite orientar la seleccion de la
estrategia a seguir en cada caso particular, ver figura 2.

En el marco politico se plantean los desafios asociados, asicomo los hitos, es decir, aquellos puntos
que dentro de la hoja de ruta marcan diferencias y sirven como indicador de su avance.

Los elementos comunes estdn compuestos por una serie de desafios a superary habilitantes que se
deben cumpliren cada uno delos escenarios para garantizar la provision. En caso de no disponer de
todos los habilitantes planteados se pone en riesgo la provisidn, por locual se deben implementar las
acciones necesarias para cubrir estos elementos.

Las dos estrategias son produccion y acceso a la oferta, cada una de ellas se conforma por dos
alternativas. En el caso de la primera se presentan sus desafios y habilitantes asociados a la
produccién, mientras que para el caso del acceso a la oferta se cuenta Unicamente con desafios.

A continuacion, se presenta una descripcidn de cada uno de los componentes propuestos.

Figura 1. Esquema general de la hoja de ruta propuesta (Construccidén propia).
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7.1. ARBOL DE DECISION PARA LA SELECCION DE LA ESTRATEGIA Y ALTERNATIVA PARA
LA PROVISION DE MR

En esta hoja de ruta se propone un arbol de decisidn que permite definir la estrategia o alternativa a
elegir para la provisién de MR (Figura 2). El arbolinicia con la identificacion de unanecesidad puntal
queresulte relevante para el pais. Unavez definidala necesidad se identifica cual estrategia se debe
seguir, si el acceso a la oferta o la produccion. Para ello, se evalua si el MR esta disponible en el
mercado, de ser asi, se ingresa a la ruta de la oferta y finaliza el proceso.

Para aquellos casos en los que laoferta no cubre el MR de interés seingresa a la rutade produccion.
Asi, la primera alternativa es verificar silanecesidad identificada es unanecesidad regional, donde se
buscarahacer el enlace con los paises interesados y evaluar la posibilidad del trabajo en cooperacion.
Luego, se evaluan los habilitantes de la alternativa de produccién del INM con un cooperante y se
procedea la produccion paraque el MR ingrese ala oferta. En caso de que la necesidad sea nacional,



se buscaran los aliados nacionales, asi como las posibles fuentes de financiacién y nuevamente se
evaluan los habilitantes de esta alternativa, si los habilitantes se cumplen, se continuaala provision
y posterior inclusion en la oferta.

En caso de que no se pueda establecer una alianza con un externo, se evalla la produccién por el
INM. En este caso, se revisa si el INM cuenta con las capacidades técnicas y financieras para €l
desarrollo o si es necesaria la vinculacion de organismos de financiacion. Tras la evaluacién
satisfactoria de los habilitantes se procede a la produccién para el ingreso a la oferta.

Sitampoco es posible através del INM, seidentifica cuales de loshabilitantes no se estan cumpliendo
y se definen acciones para alcanzarlos y nuevamente se ingresa al arbol de decision.

Figura 2. Arbol de decisién paralaseleccién de unadelas alternativas definidas en esta hoja de ruta
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7.2. ESTRATEGIA PARA LA PRODUCCION DE MR EN COLOMBIA

La produccion de MR es un proceso extenso y minucioso que requiere de la disponibilidad de
infraestructura y personal altamente calificado para garantizar la calidad del producto obtenido.
Debido a que para cada MR es necesario contar con evidencia objetiva que respalde su validez



durante la vida util, la produccién de un nuevo MR puede requerir varios afios y asumir costos
elevados.

La produccién de MR en Colombia de manerageneral tiene 3 escenarios. En el primero, productores
independientes del INM realizan la produccidn de acuerdo con sus propios estudios de mercado e
identificacion de necesidades, sin ningun tipo de apoyo o relaciéon con el INM. En el segundo, los
productores locales realizan todas las etapas de la produccidn y se apoyan en el INM para llevar a
cabo las mediciones para la caracterizaciéon del MR.Y finalmente, en el tercer escenario, es el INM
quien lleva a cabo la produccion delos MR requeridos, ya sea de manera independiente o en alianza
con otras entidades publicas o privadas.

Enlahojade rutaseabordaran los escenarios 2y 3 por ser aquellos en los que el INMtieneinjerencia
directa; no obstante, los MR producidos en el escenario 1 son tenidos en cuenta dentro la estrategia
de acceso a la oferta nacional de MR.

La produccion de MR en Colombia debe obedecer a necesidades identificadas y catalogadas como
prioritarias parael pais, ya sea porque lademanda obedece a servicios recurrentes para los sectores
productivos o porque existen necesidades puntuales que requieran laatencion inmediata del estado.
Por lo tanto, la hoja de ruta enfatiza en que la viabilidad de la produccién de MR a nivel local estara
dada porlaausencia de materiales similares ya sea en la oferta nacional o internacional existente al
momento en que surja el requerimiento, cuando los requisitos paralaimportacion impidan el ingreso
del MR al pais, o cuando los periodos de vida Util de los materiales sean tan cortos que se agoten o
pierdan vigencia durante el proceso de importacion.

7.2.1. Produccion de MR en el INM ya sea de manera independiente o en alianza
nacional o internacional con otras partes interesadas, incluidos otros actores del
SICAL.

Para aquellos casos en los que luego de la revision de la oferta nacional e internacional no existaun
MR que satisfaga las necesidades del pais, o se presenten los inconvenientes derivados de la
importacién previamente mencionados, se opta por la produccién del material de referencia
siguiendo alguno de los siguientes escenarios:

- Escenario 2: Produccién del MR en cooperacion
- Escenario 3: Produccién del MR de manera independiente por el INM.

La produccién en cooperacion es el escenario en el que se establece unaalianzaentreel INMy unao
mas entidades externas parala produccidon deun MR particular, que atiende a unanecesidad local o
regional. En esta, todos los aliados o cooperantes desarrollan actividades y aportan recursos para la
produccion del MR. Los cooperantes en este caso pueden ser: entidades de educacion superior o
media, centros de investigacion, institutos designados, entidades que tengan funciones de ICV
(Inspeccion, vigilancia y control) o sean cabezas de redes de laboratorios, demas integrantes del
Subsistema Nacional de la calidad, incluido el Organismo Nacional de Acreditacién o de
Normalizacion; otros Institutos Nacionales de Metrologia u Organizaciones Internacionales, entre
otros. En este caso, el desarrollo de las actividades es mediado através de un modelo degobernanza



o un acuerdo de cooperacién. Los recursos pueden ser aportados en especie, en efectivo o a través
de un tercero, tales como las entidades de financiacion como MinCiencias, Sistema General de
Regalias, entre otros.

El escenario de produccién en el INM aplica cuando se han agotado las opciones de produccidon con
un aliado o por un tercero donde serequiere la prestacidn del servicio de medicion para MR por parte
del INM. En este escenario, el INM debe contar con la infraestructura, equipamiento y personal
competente para la produccion del MR, puesto que todas las actividades son realizadas
exclusivamente por el INM.

Para los escenarios 2y 3, se plantean los mismos habilitantes y desafios, excepto en lo que tiene que
ver con la formalizacién de la alianza, la definicién del modelo de gobernanzay el seguimiento a las
actividades realizadas por cada cooperante que aplican para el escenario 2. Cada uno de estos
elementos se describen a continuacién.

7.2.1.1. Habilitantes para la produccién de MR

- Equipamiento e infraestructura adecuados: Contar con laboratorios con equipamiento
adecuado, incluyendo sistemas de medicion, insumos, reactivos e instalaciones que garanticen
que los MR producidos son adecuados para el uso previsto y cumplen con los estandares
internacionales.

- Talento Humano competente: Disponer de personal altamente calificado en metrologia,
técnicas instrumentales deinterés en quimicaybiologiay para magnitudes fisicas, estadistica, y
demas competencias requeridas para la produccion del MR, para garantizar la calidad y la
exactitud en las mediciones realizadas, asi como el cumplimiento de los requisitos normativos.

- Recursos financieros suficientes: Entendido como la disponibilidad de recursos para llevar a
cabo el proceso de produccién, es decir, para cubrir costos operativos, la adquisicién de
materiales, equipos e insumos, asi como para el mantenimiento de la infraestructuray la
remuneracion del personal, el acceso a la capacitacion y formacién, cuando sea requerido.

Previo al inicio del proyecto es necesario garantizar la asignacion de recursos para la produccion
del MR. En el caso de la produccion en cooperacion, estadefinicion deberia estar establecidaen
el contrato, convenio o mecanismo definido para la formalizacion de la alianza.

- Gestionde calidad eficiente: En el caso de la produccion de MR, es necesario que tanto el INM
como los cooperantes cuenten con un sistema de gestion de la calidad que cobije todas las
etapas tanto administrativas y de gestion como técnicas, que soporteny sistematicen cada una
de las actividades desarrolladas, para garantizar que los MR producidos son adecuados para el
uso previsto y cumplen los requisitos normativos.

- Acuerdos de Colaboracion: Formalizar acuerdos con los aliados que establezcan objetivos,
roles, recursos aportados, que aclaren asuntos sobre la propiedad intelectual y explotacion de



los resultados obtenidos, ademas de incluir algunas estrategias para mantener la colaboraciéon
a largo plazo como parte de lasostenibilidad delaalianza. Los acuerdos se pueden formalizar a
través de convenios, proyectos de investigacion, entre otros, segln la naturaleza de los aliados
involucrados en laproduccion. Este habilitante aplica solamente en el caso de la produccion en
cooperacion.

7.2.1.2 Desafios en la produccion de MR

- Obsolescenciatecnologica: Larapidaevolucion tecnolégica puede hacer que el equipamiento
quede obsoleto, llevando a la perdida de capacidades en la produccion de MR, por lo cual se
requiere establecer mecanismos para garantizar la inversién continua para la actualizacion y
renovacion del equipamiento.

- Procesos administrativos oportunos: habilitar mecanismos que permitan la simplificacién
administrativa, la dinamizacion de la prestacién de los servicios, la adquisicion de insumos,
reactivos, sistemas medicién, entre otros, necesarios para llevar a cabo el proceso de
produccién dentro de los tiempos establecidos.

- Coordinacion y gestion: La coordinacion entre todos los actores involucrados en la ejecucion
de un proyecto para la produccion de MR obliga a que se logren acuerdos para alinear
cronogramas, prioridades, compromisos y recursos entre instituciones. Este desafio aplica
solamente en el caso de la produccidon en cooperacion.

- Fortalecimiento de relaciones entre partes interesadas: Establecer mecanismos que den
continuidad ala participacion del INMylos demas actores relacionados con la provision de MR,
incluidos los sectores productivos, en espacios de discusién en los que se identifiquen y
prioricen las necesidades del pais respecto a MR.

7.2.2. Produccion por un tercero donde el INM presta el servicio de medicion de MR

El segundo escenario en la produccidn de MR es el servicio de medicidon para PMR. Este servicio
ofertado por el INMes exclusivo paralos PMR ybuscabrindarapoyoalos productores que no cuentan
con lainfraestructura para el desarrollo de las actividades de medicion particulares en el proceso de
produccion.

La participacién en este servicio, en ningin momento implica responsabilidad del INM sobre la
produccion del MR para el que se subcontratalamedicion. En este caso, es el PMR quien establece
los requisitos metrolégicos para los resultados de medicion.

El servicio de medicion incluye las mediciones para la evaluacion de la homogeneidad, estabilidad o
determinacion del valor de la propiedad o de los valores informativos.



7.2.2.1. Habilitantes para la prestacidn del servicio de medicion de MR

Servicio de medicion apto para el fin previsto: los requisitos metrolégicosdel servicio prestado
por el INM satisfacen los requisitos definidos por el PMR para el MR de interés.

Servicio de medicion oportuno: los tiempos de respuesta para la prestacién del servicio son
6ptimos y satisfacen los requisitos del PMR.

Publicacion de la oferta de servicios: Las condiciones para la prestacion del servicio se
encuentran definidas en los canales de comunicacion del INM-

Cumplimiento de requisitos especificos: En los referentes normativos, especificamenteen la
normalS0O 17034, se establece que algunas etapas de laproduccion pueden ser llevadas a cabo
por un tercero, sin que esto implique el traslado de la responsabilidad de la calidad del MR al
mismo. Este proceso se denomina subcontratacion y desde la misma norma se definen una serie
de requisitos que debe cumplir el subcontratista.

En este sentido y para garantizar que el servicio de medicidn satisfagalos requisitos normativos,
es necesario que las actividades a desarrollar por parte del INM estén cubiertas por su sistema
de gestidn dela calidad y se cuente con evidencia objetiva que respalde el alcance del servicio.

7.2.2.2. Desafios en la prestacion del servicio de medicion de MR

Costos del servicio: Teniendo en cuenta que para la prestacion del servicio de medicion se
requiere el acceso a infraestructuray personal especializados del INM, es necesario evaluar e
implementar medidas para garantizar que el servicio sea asequible a los usuarios.

Burocraciaadministrativa: El modeloburocratico esta disefiado paraayudar alas instituciones
a cumplir con susfines, resolviendo problemas publicos desde la perspectiva de la excelencia,
amparado en los criterios cientificos y técnicos, y enfoques tedricos sobre la organizacion que
apuntan a la racionalidad y la formalidad administrativas. En este sentido, desde el INM se
implementan politicas para garantizar la mejora continua, la agilidad y la pronta respuesta a los
requerimientos de los usuarios en la prestacidn del servicio de medicidn.

Difusion de la oferta del servicio de medicidn: Fortalecer canales de comunicacién ydifusion
dela ofertade servicios del INM que garanticen que lainformacién sobre el servicio de medicion
de MR llegue atodas las partes interesadas.

Oferta de servicios que satisfaga las necesidades del mercado: Teniendo en cuenta que el
servicio de medicién es un servicio a medida y que las demandas de este son diversas en
términos de la matriz, el analito y su concentracion, es relevante que sea un servicio dinamico.
Por lo tanto, se establecen mecanismos que garantizan que el INM cuenta con lainfraestructura
adecuaday el personal competente para atender las demandas presentes y futuras, asi como
para anticiparse a los desafios ante situaciones no previstas tales como pandemias, cambio
climético y desastres ambientales.



En ese sentido, el INM esta comprometido con la definicion e implementacion de politicas 'y
estrategias para el alistamiento institucional que incluyen la adquisicién y renovacién de la
infraestructuray equipos; la creacidn o la identificacion de vias rapidas para la obtencion de
materiales, reactivos y consumibles; la formacidon permanente del personal en tecnologias de
puntaparalacaracterizacion de MRy analisis de datos; yel desarrollo dinamico de métodosque
garanticen que las demandas de los PMR locales son atendidas en el tiempo adecuado.

7.3. ESTRATEGIA PARA EL ACCESO A LA OFERTA COMERCIAL DE MR

El acceso a MR en la oferta comercial se refiere a que para el momento en el que se requiere un MR
particular, en el mercado se encuentre al menos un MR disponible. La estrategia se enfoca
principalmente en facilitar el acceso a la informacién de los MR disponibles y en visibilizar los
principales desafios identificados para promover su solucién. En este caso setienen dos alternativas:

- Oferta Nacional
- Oferta Internacional

7.3.1. Acceso a la oferta nacional de MR

La oferta nacional se refiere a aquellos materiales que se encuentran disponibles en el portafolio de
productos dealgunodelos PMR nacionales, incluyendo al INM, ya sea que se encuentren acreditados
0 no.

Esta oferta puede presentar diferentes ventajas frente a la oferta internacional entre las que se
encuentran: menores tiempos parala adquisicion lo que redundaen que los tiempos de vida util del
material sean mayores; menor costo dado que no se incluye lo relacionado con la importacion; y
adaptacion a las necesidades nacionales, es decir, puede permitir que se encuentren materiales que
por su singularidad no sean de interés para otros mercados dado que, por ejemplo, se trata de
materiales de especies endémicas o problemas especificos del pais.

7.3.1.1. Desafios en el acceso a la oferta nacional de MR

- Amenazas a la sostenibilidad de la produccion: Los elevados costos asociados a la
implementacion de lainfraestructurarequerida paralaproduccionde MRy paralademostracion
de la competencia técnica a través de la acreditacion pueden poner en riesgo la sostenibilidad
de los PMR, por lo que se hace necesaria la creacion de mecanismos que incentiven tanto la
produccién como el uso de los MR para garantizar la rentabilidad de los productores y su
supervivencia en el tiempo, especialmente en un mundo cambiantey paraaquellos casos en los
que se atienden necesidades puntuales apremiantes.

- Respuesta a necesidades locales: Entendida como el desarrollo de capacidades nacionales
guerespondan eficazmente a necesidades propias y permanentes del pais en produccionde MR,
asegurando asi una oferta pertinente, oportunay alineada con los sectores estratégicos.



- Complejidad de la produccidony de lineamientos normativos: Entendida como las dificultades
que se pueden presentar debido a la especificidad de las necesidades locales, que exigen la
generacion, adaptacion y apropiacion de conocimiento técnico y especializado, ademas de la
ausenciade expertos que brinden asesoriao soporte paralasolucién de problemas especificos
en la produccién de MR. Asi como a la complejidad de los referentes normativos, que pueden
dificultar su implementaciéon y cumplimiento.

- Limitaciones enla promocionydifusion de la oferta nacionalde MR: Entendidacomo lafalta
decanales deinformacion con alcance suficiente parallegar a todos los eslabones dela cadena
de valor de MR, asi como a la dispersion de la informacion relacionada con los proveedores
locales y su oferta de servicios.

- Barreras de entrada al mercado: El desconocimiento por parte de los usuarios de la
obligatoriedad del cumplimiento de los requisitos normativos para la_produccion de MR, por
parte de los PMR nacionales y de las ventajas del acceso local puede llevar a que exista una
mayor preferencia por fabricantes internacionales reconocidos por su larga trayectoria en el
mercado, lo que conlleva a que para aquellos casos en los que la oferta local y la internacional
se sobreponen, se prefiera el producto externo, aun cuando los costos y calidad sean similares
pero el tiempo de entrega sea mayor.

7.3.2. Acceso a la oferta internacional de MR

La ofertainternacional se refiere a aquellos casos en los que el MR es producido fuerade Colombia,
principalmente por fabricantes de gran envergadura y larga trayectoria o por pequefios productores
que se enfocan en MR particulares, lo que brinda confianza a los usuarios sobre su calidad.

La ofertainternacional de MR es diversay cubre las necesidades de practicamente todos los sectores
econodmicos, sin embargo, presenta algunos inconvenientes entre los que se incluyen:

- Tramites de importacion engorrosos, los cuales dependiendo del tipo y de la cantidad de
material a ingresar puede ser especialmente dificiles, por ejemplo, el caso de materiales
biolégicos o aquellos que presenten algun tipo de restricciéon por su composicion o
caracteristicas propias tales el contenido de sustancias controladas o mercurio.

- Existen materiales que tienen totalmente prohibido el ingreso al pais, ya sea por razones de
proteccién de la salud humana, animal o del ambiente, por seguridad nacional, o
cumplimiento de tratados internacionales.

- Los largos procesos de importacion que generan la disminucidn del tiempo de vida util del
material en el laboratorio por lo que implican un sobre costo mas alla del asociado a la
importacion como tal. De otra parte, algunos materiales son producidos para satisfacer las
necesidades propias del pais productor, por lo tanto, pueden diferir de lo requerido en
Colombia.

7.3.2.1. Desafios en el acceso a la oferta internacional de MR



- Requisitos nacionales para importacion: Entendido como las restricciones y regulaciones
especiales que establecen una serie de controles dependiendo del arancel de aduanas y que
requiere de procesos independientes, asicomo particularidades de presentacién y certificacion
segun la naturaleza quimica o biolégica del MR.

- Complejidad entramites aduaneros: Entendidacomo la diversidad de tramites existentes que
requiere un conocimiento detallado de los mismos, asi como del correcto diligenciamiento de
los formatos asociados paraevitar errores en la gestion que conlleven a sanciones o reprocesos.

- Diferenciacion de requisitos normativos para sustancias controladas y otros: Algunos MR
incluyen sustancias o productos quimicos controlados; sin embargo, debido a que generalmente,
vienen en presentaciones comerciales pequefias y no se comercializan a granel, es necesario
revisar la normativa para de facilitar los tramites de importacién y posteriores almacenamiento,
distribuciéon y uso en el pais.

- Abastecimiento: hace referencia a las dificultades para garantizar la disponibilidad oportunay
suficiente de MR en Colombia, considerando factores como limitaciones en la produccion
nacional, dependencia de proveedores internacionales, problemas logisticos y administrativos,
fluctuaciones en la demanday la oferta.

7.4. MARCO DE POLITICA PUBLICA PARA FOMENTO DE LA PRODUCCION Y USO DE MR EN
COLOMBIA

La provisién de MR es un elemento clave parala obtencidn de resultados metrolégicamente trazables
en la elaboracion de productos y la prestacidon de servicios que satisfagan los requisitos de los
diferentes sectores productivos, por lo tanto, se requiere adelantar esfuerzos para la articulacion de
diferentes entidades formuladoras de politicas, que contribuyan al fomento del uso y
aprovechamiento de MR a favor de lacalidad. En esamedida, y en pro dela competitividad, el estado
colombiano dispone de espacios colaborativos para la formulacidon e implementacion de politicas
que articulan diferentes instancias interinstitucionales y que vinculan a diferentes actores con
intereses comunes en tematicas que favorecen el sector productivo nacional.

Un ejemplo de dichos espacios es el Sistema Nacional de Competitividad e Innovacion,
especificamente el Comité tematico de la Comisidn Intersectorial de la Calidad, desde el que se
podrian proponer algunas estrategias para fomentar la producciény el uso de MR. Con relacién a lo
anterior, y dando cumplimiento a la funcion del Instituto Nacional de Metrologia, de “Asesorar y
acompanar al formulador de politicas en materia metroldgicay ser el articulador y ejecutor de la
metrologia cientificae industrial del pais, de acuerdo con las politicas del Estado”, dada mediante el
decreto 062 de 2021, se proponen algunas intervenciones a favor de la provisién de MR que
requeririan el apoyo, desde su misionalidad, de otras entidades del estado 2° 26,

7.4.1. Hitos para el marco de politica publica para el fomento de la provisién de MR en
Colombia

— Revision de la normativa de laboratorios relacionada con la seleccion y uso de MR.



Entendiendo que la prestacidon de servicios de laboratorios de ensayo corresponde una
actividad econdmica del sector productivo, y que el aseguramiento de la validez de los
resultadosy la diseminacion de la trazabilidad metrolégicaredundan, necesariamente, en el
propoésito econdmico de los laboratorios, se requiere revisar la normatividad vigente, cuya
responsabilidad recae en diferentes entidades.

El alcance de la revision de documentos de politica debe considerar, todos aquellos
elementos legislativos, conceptosjuridicosy codigos, entre otros, que se relacionen con la
habilitacidon y lapromocién deluso de MR en Colombia; identificando lafalta de directrices y
lineamientos relacionados con el uso de herramientas metroldgicas, ambigliedades
conceptuales o expresiones inadecuadas relacionadas con metrologia, entre otras.

A partir de los hallazgos producto de la revision, se deberan proponer alternativas
sustentadas de modificacion de documentos del marco de politica, rutas de actuacion para
llevar acabo las posibles modificaciones, ydificultades yoportunidades parael desarrollode
los cambios propuestos. Adicionalmente, debera realizarse la gestion para socializar las
propuestas a las entidades involucradas.

Identificacionde instrumentos de politica parala obtencion de beneficios paralos PMR.

La produccién de MR es un proceso técnico y versatil que tiene como fin obtener un material
tangible y caracterizado que sirva como base para el aseguramiento de la validez de los
resultados de medicion. Estos MR responden a las necesidades especificas de distintos
sectores como salud, medio ambiente, alimentos, entre otros, promoviendo latrazabilidad y
la comparabilidad de mediciones. Ademas de su valor técnico, los MR representan una
oportunidad comercial, se pueden proveer directamente a laboratorios de ensayo o ser
utilizados como items en comparaciones interlaboratorio, lo cual genera beneficios
econdmicos, posicionamiento estratégico y acceso a diferentes incentivos del gobiemo
colombiano para los PMR. Por ejemplo, un piloto de MR, en el marco de los productos de
I+D+i, se considera un prototipo industrial, en la medida en que es un modelo original que
cuenta con todas las caracteristicas de productoy que se encuentraen pruebas paravalidar
su funcionalidad a partir de procesos experimentales previamente disefiados. En esamedida,
los PMR cuentan con evidencia suficiente para justificar que sus pilotos se desarrollan en el
marco de actividades de |+D+i.

Deacuerdo con lo anterior, es posible abordar la produccién de MR desde 2 perspectivas para
la obtencidn de beneficios, la primera en el marco de proyectos de |+D+iy la segundacomo
parte de una oferta empresarial.

En el primer caso, los PMR podrian acceder a beneficios propios de la oferta del sector de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién (CTel), relacionados con financiacién, capacitacién o
actualizacion del personaltécnico ytributacidn, entre otros, siempreycuando se cumpla con
los requisitos propios que establecen las instituciones financiadoras a través de los
instrumentos que los asignan. Por ejemplo, através de la participacidn en proyectos de [+D+i
gue involucren el desarrollo de pilotos de MR para ser financiados o cofinanciados.



En el segundo caso, cuando los MR son presentados como parte de unaoferta empresarial,
es posible que los PMR accedan a la oferta de incentivos del estado colombiano que
promueven el emprendimiento, la innovacion yla apropiacion detecnologias. Aprovechando
asi, los instrumentos para el fortalecimiento de capacidades empresariales que admiten
iniciativas propias de los PMR que usualmente no son consideradas para acceder a
beneficios.

Por lo antes expuesto, se requiere el desarrollo de documentos u otras herramientas de
comunicacion o interaccidon que permitan a los PMR identificar los posibles beneficios a los
gue podrian acceder a partir de las ofertas de apoyo que tienen diferentes entidades publicas
y privadas.

Deigual forma, yen respuesta a lasiniciativas normativas del pais en torno acompetitividad
y reindustrializacion, se requiere caracterizar y documentar los procesos administrativos que
se relacionan con la provision de MR y las entidades encargadas de definirlos y ejecutarlos
para identificar posibles beneficios econémicos, de reconocimiento, de reduccidon de
tramites y de promocion alaque podria acceder lo diferentes eslabones de lacadenade valor
de la provisién de MR. En este proceso de caracterizacion se debe incluir el planteamiento
de estrategias claras apoyadas por iniciativas normativas y de politica que logren generar un
ecosistema llamativo para todos los involucrados en la provisién de MR.

— Articulacion y difusion de iniciativas para la apropiacion social del conocimiento en
produccion y uso de MR.

Se ha evidenciado la necesidad de una serie de acciones que concienticen a todos los
eslabones de la cadena de valor sobre la importancia de la aplicacion de los MR en los
procesos de medicidn, es decir, crear una demanda de MR. De acuerdo con lo anterior, las
iniciativas de apropiacion social deben estar articuladas y dirigidas de forma puntual
dependiendo del tipo de publico participante, de tal forma que la informacion proporcionada
sea entendidade acuerdo con elrol que tenga en la produccién, uso, comercializacion de MR
o en el desarrollo de un contexto habilitante de su ofertay demanda.

Es por ello que se deben generar herramientas que prioricen, organicen y proyecten las
iniciativas de apropiacién social en torno a MR, diferenciando los tipos de actores
involucrados, los propdsitos de su participacién en estas iniciativas, y los medios e
instrumentos facilitadores de la apropiacion social a favor de la articulacion entre oferta y
demanda de los MR. De igual forma, se requiere manejar en estos procesos acuerdos de
armonizacion de lenguaje que faciliten la comprension de conceptos segun el contexto o
segun las caracteristicas puntuales del sector involucrado.

7.4.2. Desafios enelmarco politicoparaelfomento de la produccionyuso de MR en Colombia

- Establecimiento de un marco politico pertinente: Dada la definicion de los sectores
administrativos en Colombia, como son educacién, medioambiente, salud, agropecuario,
vivienda, trabajo, cultura, entre otros 27, yla designacion de entidades particulares paraformular
e implementar politicas publicas en dichos sectores, los temas transversales, como lo es la



metrologia, resultan dificiles de integrarse de manera holistica y su impacto se ve reducido a lo
que desde cada sector se reconozca como importante. Por lo tanto, existe unadificultad natural
de establecer un marco politico pertinente para temas de metrologiay para lograrlo se requiere
un esfuerzo de articulacién por parte de los hacedores de politica en Colombia que representan
cada sector donde la metrologia tiene cabida.

- Descentralizacion en las iniciativas de apropiacion social del conocimiento: En el pais la
mayor capacidad en investigacion e industria se encuentra concentrada en muy pocos
departamentos. En estamedida, existe una necesidad de descentralizar los esfuerzos en materia
de apropiacién social del conocimiento en términos de metrologiay sus conceptos relacionados,
gue incluyen MR, para que un mayor numero de colombianos accedan a este conocimiento, lo
valoren y lo apropien.

- Impacto social desde la infraestructura de la calidad: La percepcion general de las personas
relaciona a la infraestructura de la calidad con la productividad y especificamente con el
cumplimiento de requisitos que favorezcan la insercion de nuevos productos en el mercado
global. Sin embargo, los elementos que constituyen lainfraestructuradelacalidad como son la
metrologia, normalizacién y evaluacién de laconformidad, presentan grandes beneficios parala
proteccion del consumidor, el cuidado delasaludy el cuidado del medio ambiente. De acuerdo
con lo anterior, se requiere fomentar un mayor reconocimiento, por parte de la sociedad
colombiana, especialmente los potenciales usuarios de MR, de cada uno delos elementos que
conforman la infraestructura de la calidad, su impacto y a la necesidad de su implementacién
para desarrollo sostenible del pais.

- Concienciacion sobre uso de MR para la competitividad, productividad y
reindustrializacion: Dado quelos hacedores de politica concentran sus esfuerzos en formulare
implementar politicas con base en los elementos que han sido identificados como relevantes
para un tema especifico, es necesario resaltar el papel de la metrologiay sus herramientas,
incluidos los MR, como elemento clave para favorecer la competitividad y productividad de los
sectores econdmicos de nuestro pais.

7.5. ELEMENTOS COMUNES PARA LA PROVISION DE MR

Los elementos comunes agrupan losrequisitos y condiciones que se deben cumplir parala provision
de MR en Colombia. Estos elementos cobijan las dos estrategias propuestas, es decir, la produccién
y la oferta, y se articulan con el marco politico como parte de la propuesta de hoja de ruta para la
provision de MR en Colombia.

7.5.1. Habilitantes de los elementos comunes para la provision de MR

- Adaptacidn a necesidades y cumplimiento de normas internacionales: entendido como la
condicion de que el acceso a la oferta o la produccién de MR atiendan las necesidades
priorizadas considerando la produccién local de bienes y servicios o por su impacto en la
atencién a situaciones inesperadas tales como las pandemias.

Por otra parte, dado que existen multiples lineamientos para el aseguramiento de la calidad de
los MR producidos y comercializados, tales como los requisitos planteados en la ISO



17034:2016, es necesario la definicion de mecanismos que permitan evaluar el cumplimiento
de los requisitos para la produccion de MR.

Priorizacion de necesidades: entendida como el anélisis sistematico y dindmico para
determinar las demandas especificas del pais en cuanto a MR, teniendo en cuenta sectores
estratégicos, requerimientos regulatorios y areas prioritarias de desarrollo o atencidén. Las
necesidades pueden ser identificadas desde diferentes puntos, como estudios de brechas
metrolégicas, proyectos de 1+D+i, por solicitudes explicitas de gremios o autoridades, por
mencionar algunos.

Formacién y Capacitacion de Personal: Entendido como el fortalecimiento continuo de las
competencias técnicas y cientificas del personal involucrado en la provision de MR para atender
las necesidades presentes y futuras, a través del acceso a procesos de entrenamiento,
capacitacion e intercambio de conocimiento con pares internacionales para obtener
asesoramiento y apoyo. Esta formacion debe extenderse en diferentes niveles para asegurar la
respuesta oportunay la generacion de alternativas innovadoras frente a las problematicas y
necesidades para la provision de MR en Colombia.

Identificacion de partesinteresadas/aliados estratégicos: Entendida como el reconocimiento
y vinculacion de actores clave ya sean publicos o privados, nacionales o internacionales, que
pueden contribuir al desarrollo e implementacion de las iniciativas para la provisién de MR.
Generando mecanismos que aseguren que los diferentes grupos de interés se involucren.

Infraestructurade soporte: Entendidacomo el conjunto de instalaciones, equipos, tecnologias
y sistemas que respaldan las actividades de desarrollo, produccion, caracterizacion y
certificacion de MR, asegurando su calidad e idoneidad para el uso previsto. Como parte de la
infraestructura se incluyen las herramientas resultado de la transformacion digital,
entendiéndolas como un medio para la produccién, mas no como un fin.

7.5.2. Desafios de los elementos comunes para la provision de MR

Oportunidad en actualizaciones y alistamiento institucional: Entendidos como la respuesta
temprana a los cambios regulatorios o cientificos, asicomo larenovacion tecnoldgicarequerida
para garantizar que la infraestructura para la produccion o el acceso a la oferta de MR se
mantiene alineada con las necesidades emergentes y los estandares internacionales.

Voluntad de los tomadores de decisiones: Entendida como la necesidad de asegurar el
respaldo, compromiso y alineacién de los tomadores de decisiones para garantizar el apoyo
normativo, financiero y estratégico que permita la implementacién y sostenibilidad de las
actividades realizadas en el pais para la provisién de MR. En esta misma linea, es relevante
destacar la necesidad de la articulacidn institucional efectiva de los actores del Subsistema
Nacional de Calidady los eslabones dela cadenade valor de MR para establecer y priorizar las
necesidades, asi como definir las estrategias para garantizar la soberaniay el acceso a MR en el
pais.

Balance entre sostenibilidad e inversion: Entendida como el desarrollo de esquemas o
estrategias que permitan garantizar la continuidad financiera y operativa de las actividades



relacionadas con los MR, mediante un equilibrio adecuado entre los costos asociados a su
desarrollo y los ingresos generados, sin comprometer la calidad ni la accesibilidad.

- Comunicacion efectivacon grupos de interés: Entendida como el establecimiento de canales
claros, consistentes y comprensibles que permitan transmitir informacién relevante, recibir
retroalimentacidn y fortalecer las relaciones con las partes interesadas, garantizando un
entendimiento mutuo de las necesidades, avances y capacidades.

- Asignacion de recursos: Entendida como la asignacion y aseguramiento de los recursos
financieros, técnicosy logisticos necesarios paralos eslabones de lacadenade valor, incluido el
INM, con el fin de fomentar la produccion local de MRy asegurar el acceso a los MR producidos
externamente que satisfagan las demandas identificadas en el pais;

- Aprovechamiento de acuerdos de integracion regional: los mecanismos de dialogo y
concertacidon son espacios politicos que articulan esfuerzos de integracion, cooperacion y
desarrollo. Algunos delos mecanismos en los que participa Colombia son: Alianza del Pacifico,
La Comunidad de Estados Latinoamericanos y Caribefios (CLAC), Proyecto Mesoamérica,
Conferencia Iberoamericana, Adiciones de estados del Caribe (AEC), entre otros?8,

Aunque estos escenarios sirven como herramienta para el fortalecimiento de las relaciones
entre paises y facilitan la promocion de iniciativas y proyectos en materia de desarrollo
econdmico, socialy otras areas de interés, dentro de los mismos no se hanintegrado iniciativas
relacionadas con la provision de MR para la regidn, que permitan seguir el ejemplo europeo
donde se haimplementado un modelo de trabajo colaborativo regional, para la atencién de las
necesidades de MR.

- Conformacion de cadenas regionales: necesidad de establecer y fortalecer redes de
colaboracién entre los diferentes actores involucrados en provision y uso de materiales de
referencia a nivel regional. Esto implica la articulacién entre NIM, productores de MR,
laboratorios, entidades regulatorias y sectores industriales de paises vecinos o con necesidades
similares.

El objetivo de esta integracion es optimizar recursos, reducir costos de produccion e
importacién, mejorar la disponibilidad de MR especificos para la region y fortalecer la
infraestructurametroldégica de maneraconjunta. Ademas, una cadenaregional bien consolidada
permitiriaunamayor armonizacion con estandares internacionales y facilitaria la competitividad
en mercados globales.

ANEXOS.

Anexo 1. Listado de enlaces de provedores de MR.2°



INM de Colombia

La Divisién Técnica de
MR (TDRM por sus
siglas en inglés)

Cddigo de Indexacién
de MR - COMAR (por
sus siglas en francés)

El Centro de
Investigacion adjunta
(JRC por sus siglas en
inglés) de la Unidn
Europea
FAPAS

La Oficina de
Referencia Alemana
para Ensayos de
Aptitud y MR (DRRR
por sus siglas en
aleman)

LGC Standards es una
division de LGC Group

Esla basede datos deINMde Colombia, donde
se concentra la oferta de materiales
certificados y no certificados que ofrece el
Instituto, Principalmente disefiados para
laboratorios secundarios.

Filial de AOAC, dispone de unabase de datos
con MR provenientes de Institutos Nacionales
de Metrologia, asi como productores
acreditados en ISO 17034

Es unade las bases mas grandes, creada por el
Laboratorio Nacional de Metrologia francés en
1970, actualmente administrada porel Instituto
Federal de Investigaciones y Ensayo de
Materiales (BAM) aleman.

Dispone de un listado de mas de 7000 MR
indexados por nombre, descripcioén,
propiedades fisicas, convencionales, campos
de aplicacion, forma y composicion. La
consulta en la base de datos requiere de un
registro previo

dispone de un listado de mas de 800 MRC
producidos por este centro, entre los cuales se
encuentran varios MRC microbiolégicos, a nivel
de identidad, asi como para propiedades
cuantitativas.

Uno de los proveedores de programas de
ensayos de aptitud (EA) mas reconocidos a
nivel mundial dispone de un catalogo de MRy
materiales control de calidad, los primeros con
incertidumbres y trazabilidades establecidas,
los segundos a partir de los materiales
empleados en diferentes EA, donde disponen
de un valor asignado y un intervalo de
desempeio en términos de Z score.

Ofrece MR similares a los controles de calidad
de FAPAS, producto de los items de ensayo
empleados en los Ensayosde Aptitud ofrecidos.

de LGC Group que es el Instituto Nacional
designado del Reino Unido para mediciones
guimicas y bioanaliticas. Son fabricantes y
proveedores de servicios de herramientas de
investigacién y para control de calidad como MR
y ensayos de aptitud. Son materiales
acreditados segun ISO 17034.

Materiales de
Referencia
Certificados - S.3 -
Instituto Nacional de
Metrologia - INM
http://tdrmdb.aoac.or

g/

https://rrr.bam.de/RR
R/Navigation/EN/Ref
erence-
Materials/COMAR/co
mar

https://crm.jrc.ec.eur
opa.eu

https://fapas.com/sh
op/browse/2

https://drrr.de/en/refe
rence-
materials/microbiolo

gy/

https://www.lgcstand
ards.com/PL/en/Food
-and-
Beverage/Microbiolog
y/cat/279643


https://inm.gov.co/servicios/materiales-de-referencia-certificados/
https://inm.gov.co/servicios/materiales-de-referencia-certificados/
https://inm.gov.co/servicios/materiales-de-referencia-certificados/
https://inm.gov.co/servicios/materiales-de-referencia-certificados/
https://inm.gov.co/servicios/materiales-de-referencia-certificados/
http://tdrmdb.aoac.org/
http://tdrmdb.aoac.org/
https://rrr.bam.de/RRR/Navigation/EN/Reference-Materials/COMAR/comar
https://rrr.bam.de/RRR/Navigation/EN/Reference-Materials/COMAR/comar
https://rrr.bam.de/RRR/Navigation/EN/Reference-Materials/COMAR/comar
https://rrr.bam.de/RRR/Navigation/EN/Reference-Materials/COMAR/comar
https://rrr.bam.de/RRR/Navigation/EN/Reference-Materials/COMAR/comar
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://crm.jrc.ec.europa.eu/
https://fapas.com/shop/browse/2
https://fapas.com/shop/browse/2
https://drrr.de/en/reference-materials/microbiology/
https://drrr.de/en/reference-materials/microbiology/
https://drrr.de/en/reference-materials/microbiology/
https://drrr.de/en/reference-materials/microbiology/
https://www.lgcstandards.com/PL/en/Food-and-Beverage/Microbiology/cat/279643
https://www.lgcstandards.com/PL/en/Food-and-Beverage/Microbiology/cat/279643
https://www.lgcstandards.com/PL/en/Food-and-Beverage/Microbiology/cat/279643
https://www.lgcstandards.com/PL/en/Food-and-Beverage/Microbiology/cat/279643
https://www.lgcstandards.com/PL/en/Food-and-Beverage/Microbiology/cat/279643

Coleccién Americana

de Cultivos Tipo (ATCC
por sus siglas en
inglés)

La Agencia Nacional
de Alimentos de
Suecia.

EL Comité Adjunto
para Trazabilidad en
Laboratorios Clinicos
(JCTLM por sus siglas
en inglés)

NSI Lab Solutions

Institutos nacionales
de metrologia con

disponedeun listado de MR a nivel tanto delos
microorganismos como de metabolitos de
interés como los son 4cidos nucleicos.

Ofrece servicios de Ensayos de Aptitud y MR

Disponede unabasede datos con MR, métodos
de medicion y servicios de medicion orientados
a los laboratorios clinicos, aunque no se listan
MR microbioldgicos, disponen de MR aplicables
a nivel de quimica clinica que eventualmente
podrian emplearse para estudios de
comparacion.

PMRC para quimica y microbiologia de
alimentos: MR cultivos de patégenos (STEC, L.
monocytogenes, Salmonella), indicadores
microbiolégicos CRM para métodos Petrifim™y
BAMy MR para alérgenos. Hisopos de cultivo
SNAP-Stick™. Programa acreditado de pruebas
de competencia en quimicay microbiologia de
alimentos ISO 17043.

https://www.atcc.org
/microbe-
products/collections-
and-
projects/certified-
reference-
materials?matchtype
=&network=g&device
=c&adposition=&key
word=&gclid=CjwKC
AiA24SPBhBOEiIwAjB
gkhljdFNUDg2NEryd
TO6Fsl17u0HC576Pj
MWVWZ0zAwSsZ2rg
mWulfwhoC-
fgQAvD_BwE#t=prod
uctTab&numberOfRe
sults=24

https://www.livsmed
elsverket.se/en/busin
ess-legislation-and-
control/laboratory-
activities-and-
scientific-
support/microbiologi
cal-reference-
materials#Reference
_material_Food

https://www.bipm.or
g/jctlm/home.do

https://www.nsilabso
lutions.com/product-
category/food/microb
iological-
food/single_strain_cr
m-microbiological-
food/


https://www.atcc.org/microbe-products/collections-and-projects/certified-reference-materials?matchtype=&network=g&device=c&adposition=&keyword=&gclid=CjwKCAiA24SPBhB0EiwAjBgkhljdFNUDq2NErydTO6Fsl17u0HC576PjMWVwZ0zAwSsZ2rgmWuIfwhoC-fgQAvD_BwE#t=productTab&numberOfResults=24
https://www.atcc.org/microbe-products/collections-and-projects/certified-reference-materials?matchtype=&network=g&device=c&adposition=&keyword=&gclid=CjwKCAiA24SPBhB0EiwAjBgkhljdFNUDq2NErydTO6Fsl17u0HC576PjMWVwZ0zAwSsZ2rgmWuIfwhoC-fgQAvD_BwE#t=productTab&numberOfResults=24
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https://www.atcc.org/microbe-products/collections-and-projects/certified-reference-materials?matchtype=&network=g&device=c&adposition=&keyword=&gclid=CjwKCAiA24SPBhB0EiwAjBgkhljdFNUDq2NErydTO6Fsl17u0HC576PjMWVwZ0zAwSsZ2rgmWuIfwhoC-fgQAvD_BwE#t=productTab&numberOfResults=24
https://www.atcc.org/microbe-products/collections-and-projects/certified-reference-materials?matchtype=&network=g&device=c&adposition=&keyword=&gclid=CjwKCAiA24SPBhB0EiwAjBgkhljdFNUDq2NErydTO6Fsl17u0HC576PjMWVwZ0zAwSsZ2rgmWuIfwhoC-fgQAvD_BwE#t=productTab&numberOfResults=24
https://www.atcc.org/microbe-products/collections-and-projects/certified-reference-materials?matchtype=&network=g&device=c&adposition=&keyword=&gclid=CjwKCAiA24SPBhB0EiwAjBgkhljdFNUDq2NErydTO6Fsl17u0HC576PjMWVwZ0zAwSsZ2rgmWuIfwhoC-fgQAvD_BwE#t=productTab&numberOfResults=24
https://www.atcc.org/microbe-products/collections-and-projects/certified-reference-materials?matchtype=&network=g&device=c&adposition=&keyword=&gclid=CjwKCAiA24SPBhB0EiwAjBgkhljdFNUDq2NErydTO6Fsl17u0HC576PjMWVwZ0zAwSsZ2rgmWuIfwhoC-fgQAvD_BwE#t=productTab&numberOfResults=24
https://www.atcc.org/microbe-products/collections-and-projects/certified-reference-materials?matchtype=&network=g&device=c&adposition=&keyword=&gclid=CjwKCAiA24SPBhB0EiwAjBgkhljdFNUDq2NErydTO6Fsl17u0HC576PjMWVwZ0zAwSsZ2rgmWuIfwhoC-fgQAvD_BwE#t=productTab&numberOfResults=24
https://www.atcc.org/microbe-products/collections-and-projects/certified-reference-materials?matchtype=&network=g&device=c&adposition=&keyword=&gclid=CjwKCAiA24SPBhB0EiwAjBgkhljdFNUDq2NErydTO6Fsl17u0HC576PjMWVwZ0zAwSsZ2rgmWuIfwhoC-fgQAvD_BwE#t=productTab&numberOfResults=24
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del Reino Unido ucts/index.aspx
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