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ANALISIS FISICOQUIMICO

Capacidad de analisis

Tipo de Pruebas

Objetivo

Medicamentos

Nivel 1: Inspeccion visual y

fisica

Nivel 2: Pruebas basicas

Nivel 3: Métodos de
Farmacopeas o Validados

las

Visual: Propiedades del
inserto y embalaje

Aspecto Fisico: condiciones y
caracteristicas fisicas del
medicamento

Desintegracion simple
Cromatografia de Capa
Delgada o (CCD o TLC por sus
siglas en inglés)

De acuerdo a las
especificaciones farmacopeicas

Identificar Medicamentos
vencidos, Informacion
insuficiente, erronea y/o
fraudulenta

Envase dafiado

- Dafios y/o alteraciones del
medicamento

Desintegracion, Identidad,
Contenido de Impurezas.

Evaluar todos los atributos
criticos de calidad. Especialmente
identificacidon y cuantificacion
ingredientes activos en
medicamentos por HPLC

0 000
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ANALISIS MICROBIOLOGICO

Medicamentos

Estériles No estériles

Prueba de

Prueba de Prueba de Deteccién de Prueba de Limite
Esterilidad Pirégenos Endotoxinas microbiano
bacterianas
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Estandares Vs. BPL INVIMA Vs. BPL OMS

$§ 3 3

Resolucion 1619 de
2015

Estandares de
Calidad de la RNL

Invima a LSP

LSP a Otros
Laboratorios
Adscritos

Resolucion 3619 de 2013

Componentes y requisitos
similares
al Informe 44 OMS

Red Panamericana de
Armonizacion
Farmacéutica

Informe 44 OMS/OPS
TRS N° 957, 2010, Anexo 1

Informe 45 OMS/OPS
TRS N° 961, 2011, Anexo 2.

Resultados del Laboratorio
son reconocidos en las
Agencias de las Naciones
Unidas

Asegura que los resultados
cumplen con requisitos
Internacionales

Aplicacion Res.
1619:2015 y Res.
3619 de 2013

Informe 44 de la
OoMS

Informe 45 de la
OMS (MB)

SO 17025:2017

ONAC
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Comunicacion y
armonizacion

WA\=!
Fisicoquimico

Yy
Microbiologico

Optimizacion de
Areas y espacios

Métodos
normalizados
estandarizados y
verificados

Aseguramiento de
la calidad

Articulacion

Programas de
Inspeccion,
Vigilancia y Control

00660

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



ACTUALIDAD DE CUMPLIMIENTO
DE REQUISITOS

Cumplimiento Requisitos de los Laboratorios a Nivel Nacional

6. Procesos Prioritarios

5. Bioseguridad y manejo de Residuos

4. Referencia y contrareferencia

Estandares
Res.1619/
2015

3. Infraestructura y Dotacidn

2. Talento Humano

1. Organizacion y Gestion

75% 80% 85% 90% 95% 100%

B Cumple ™ No Cumple

Valledupar, Cauca, Bogota, Atlantico, César, Cérdoba, Nariiio
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Ampliar la cobertura
analitica con la RNL

para medicamentos
Transferencia de

conocimientos y
capacitacion para
Implementacion de

‘ tecnicas Capacitacion

Acreditacion NTC y asistencias
ISO/IEC 17025:2017.
Cumplimiento de Transferencia
estandares Informe 44 de
e Informe 45 de la metodologias
OMS

. Fortalecer los
procesos técnicos
analiticos.

0060
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EXPECTATIVAS

Portafolio de

servicios de los
Laboratorios del
Conocer las Invima
necesidades de
los laboratorios

]
. @a Nacional de Laboratorios > j
Mejorar los N

Acceso a mercados g‘d edicamentos, productos bioldgicos

Canale_s de_ . interacionales Alimentos y bebidas y cosméticos spositivos médi

comunicacion

ent(rje- e Cooperacion internacional Se cuenta con tres laboratorios especializados en procedimientos relativos a productes farmacéuticos y otras

medicamentos tecnologias.
. Contratacion y presupuesto

N Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias >

Contar con el apoyo de Gestion
los Laboratorios Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias v
Departamentales Observatorio de llegalidad y

Medidas Sanitarias Realiza las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis microbioldgico de medicamentos,

cosméticos, productos bioldgicos, dispositivos médicos, suplementos dietarios, homeopaticos,

) [Consuitas y servicios en linea fitoterapéuticos con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control, necesidades del Invima y
solicitudes de clientes externos como los Laboratorios de Salud Publica Departamentales y Policia

Nacional, entre otros

;-{;’) Coronavirus (COVID-19) @ Prequntas Erecuentes

| 21 Oficina Virtual o Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
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Gracilas

Red Nacional de Laboratorios

COLOMBIA

“Dirilamos que la red es un sistema abierto que a través de un intercambio dinamico entre sus
integrantes y con integrantes de otros sectores sociales, posibilita la potencializacion de los

2
FECUrsos que posee o000 o
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