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APLICACION DE

ESTANDARES DE CALIDAD

Estandares de calidad para la
Red Nacional de Laboratorios.

Requisitos técnicos establecidos
por el INS y el INVIMA, con el
fin de realizar la
correspondiente verificacion en
los laboratorios que @ se
incorporen a la Red Nacional de
Laboratorios.

REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERG 31731619 pE 2015

(15 MAY 2015 )

Por la cual se establece el Sistema de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios en
los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de las facultades legales conferidas por la Ley 9 de 1979, los articulos 173
numeral 7 de la Ley 100 de 1993 y 2 numeral 5 del Decreto — Ley 4107 de 2011, y el
paragrafo 1 del articulo 4 del Decreto 2323 de 2006 y

CONSIDERANDO

Que la Ley 9 de 1979 contiene una serie de disposiciones de caracter sanitario que
contribuyen en la preservacion, restauracion y mejoramiento de las condiciones
sanitarias relacionadas con la salud humana, contemplando normas generales para
productos, servicios y establecimientos objeto de inspeccién y vigilancia, asi como
sefialando procedimientos y medidas sanitarias que se deben aplicar para su control.
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INVITACION A LA GESTION

v'Recepcion del informe producto de la visita
para generar los planes de accion y mejora de las
observaciones o de los items que no se cumplen

v'Conocer la herramienta y los numerales que
aplican para la Industria farmacéutica

-Organizacion y Gestidn

-Talento Humano

-Infraestructura y Dotacion
-Referencia y Contra-referencia
-Bioseguridad y Manejo de residuos

-Procesos Prioritarios (6.8 El laboratorio realiza
las pruebas basicas para medicamentos de
acuerdo a lineamientos del Invima)

Conocimiento y aplicacion del Informe 44 y 45 de
la OMS

Aplicacion del formato PA04-GS-LABS-FO11
Informe de autorizacion de Laboratorios

El laboratorio de productos farmacéuticos viene
adelantando visitas para la aplicacion de los
estandares de Calidad a los LSPD.
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Conocimiento documentos asociados a
proceso PA04-GS-LABS-P002 Procedimiento
de autorizacion o renovacion para los
laboratorios que ofrecen servicios de analisis o
ensayos de vigilancia y control sanitario en la
red nacional
PA04-GS-LABS-1001 Instructivo Interno de
Autorizacién a Laboratorios que Ofrezcan
Servicios de Andlisis o Ensayos de Vigilancia y
control Sanitario en la Red nacional de
Laboratorio

Evaluar si el Laboratorio tiene
implementados los items requeridos en la
herramienta Instrumento de estandares
de calidad en salud publica para
laboratorios de salud publica
departamentales y del distrito capital

Solicitud al Invima de aplicacion de los
estandares PA04-GS-LABS-F009
Solicitud de autorizacion a terceros en
laboratorios de ensayos Microbiolégico de
alimentos y productos farmacéuticos
PAO4-GS-LABS-F010 Solicitud de
autorizacion a terceros en laboratorios de
ensayos Fisicoquimicos de alimentos y
productos farmacéuticos

Invima revisa la solicitud de autorizacion
con los documentos anexos y diligencia el
formato PA04-GS-LABS-F012 Lista de
Chequeo para Proceso de Autorizacion
para Laboratorios como soporte de la
verificacion

En caso de requerirse informacion
adicional se realiza la solicitud al
laboratorio

Invima programa y realiza la visita y deja
evidencia en el formato PA04-GS-LABS-
FO11 Informe autorizacion de laboratorios
y en la herramienta Instrumento de
estandares de calidad en salud publica
para laboratorios de salud publica
departamentales y del distrito capital, se
cuenta con un mes para realizar las
acciones de mejora de los hallazgos
encontrados

La RNL del Invima evalla la informacion
remitida de los planes de mejoramiento
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APLICACION DE ESTANDARES

DE CALIDAD

Laboratorios de Salud Publica con
capacidad de realizar ensayos compéndiales
(nivel 3).

* Un laboratorio cumple con los estandares
de calidad y esta en capacidad de realizar
pruebas compéndiales.

e Un laboratorio esta en plan de
mejoramiento para cumplir con los
estandares de calidad y tener capacidad

de realizar pruebas compéndiales. -* o
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APLICACION DE ESTANDARES

DE CALIDAD

Laboratorios de Salud Publica con
capacidad de realizar pruebas de
menor complejidad (nivel 2).

e Se visitaron 6 laboratorios y solo 2
cumplieron. El principal
inconveniente fue el vencimiento de
los estandares y reactivos empleados
en el ensayo de TLC.
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INVITACION A LA GESTION

s
N

Red Nacional de Laboratorios

v'Link web Invima Estandares de calidad:
https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-

laboratorios-invima#testandares-de-calidad

v'Link web Invima tutores:
https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-

laboratorios-invima#técnico-fisico-quimico-de-

productos-farmacéuticos-y-otras-tecnologias

v'Link web Invima tutores microbiologia:
https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-
laboratorios-invima#técnico-microbiologia-de-
productos-farmacéuticos-y-otras-tecnologias
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Situacion Actual

Ingrediente

Mas del 76%

Incorrecto T,
de productos
16% no-conformes
Contenido pueden ser
Incorrecto - identificados por
una prueba
60%

Cromatografia en
Capa Delgada

|
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Situacion Actual

Las muestras analizadas
corresponden a antimalaricos
(Cloroquina, Primaquina y
Artemetero + Lumefantrina),
Carbamazepina, Prednisolona,
Omeprazol, Cefalexina, maleato
de Cloferniramina, Aspirina,
Verapamilo, Ciprofloxacino,
Ranitidina, Ibuprofeno,
Ampicilina, Propranolol,
Lovastatina, Diclofenaco,
Loratadina, Enalapril,
Trimetroprim/Sulfa,
Hidroclorotiazida, Acetaminofén,
Captopril, Amoxicilina.
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Situacion Actual

«Hemos combinado todos los
medicamentos en UNO solo»

A\l

El mayor porcentaje de
muestra analizadas
corresponden a productos con
Registro Sanitario, producidos
por laboratorios que funcionan
legalmente.

Que esta pasando con los
productos ilegales?

Un 6% de los productos
incautados en las fronteras
europeas correspondian a
medicamentos.
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Situacion Actual

En el mercado se encuentra
una variedad de productos
para adelgazar, potenciadores
sexuales y el tratamiento de
enfermedades crénicas como
la artritis (suplementos
dietarios, medicamentos
homeopaticos y Fito
terapéuticos).
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Situacion Actual

El trafico de productos farmacéuticos falsificados y/o
alterados es mas rentable que otras actividades delictivas
como el trafico y la venta de estupefacientes.

Es muy atractivo para los delincuentes porque es percibido
como un delito menor.
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Situacion Actual

Productos Producidos llicitamente.

Medicamentos para tratamiento de cancer, VIH, paludismo,
osteoporosis, diabetes, hipertension, colesterol,
enfermedades cardiovasculares, obesidad, antibioticos,
disfuncion eréctil, asma, antipsicoticos, esteroides,
analgésicos, antiinflamatorios, hormonas y vitaminas.

con abdominol 500 (fiexiones)
Composicion:
Agujetasmil............ 250 mg
Verdurasmil.........o.coe. 500 mg
Monodealcohol ... 000 mg
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Con los medicamentos

Identificar productos de ho se juega
origen ilegal: ESTA EN TUS MANOS
N

* Falsificados P
e Adulterados <
 Fraudulentos

|dentificar productos de
calidad sub-estandar.

B s AT TODOS PORUN
Invina NUEVO PAIS

AAAAAAAAAAAAAAAAAA



Origen Ilegal

|dentificar la ausencia de ingredientes activos o la
presencia de sustancias adulterantes empleando
pruebas de menor complejidad (cromatografia en capa
delgada) — Nivel 2
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TLC

Cromatografia de Capa ;
Delgada (TLC) una [

. ol | — -/ .
h.er.raml.enta en la S o Z——
vigilancia de productos ] — ————
con problemas de 1 :
calidad. -
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C. Sub-estandar

Vigilancia de productos =
qgue han venido
presentado problemas
de calidad
frecuentemente, en los
laboratorios con
capacidad de realizar
pruebas compéndiales.
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Rotulado

! ;
L

El laboratorio I e
. aueef
puede realizar B

analisis del =
rOtu |ad0 N v :%?:. Beractante
Nivel 1.

25mg/ml

Yial e 8 i Dosls Ovica

Foilol ioas ce puimdn
bovina

Susperan nusbausl

Beractante
25 mg/ mL

Vial de 8 mL Dosis Gnica  we

Fosfolfpldos de pulman
bovino,

Suspension intratraqueal g

MINSALUD ianmo Q é

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



T T A TODOS PORUN
nviia NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



