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Línea de Tiempo- Invima

1993 1995 2001 2010 2011 2012 2013 2015 2016 2017

Resolución 
2016000350 de 
2016  Grupos 
Internos de 
Trabajo

Invima comienza 
sus funciones

Ley 100 de 1993. 
Art 245

Resolución 
3619 de 2013-
BPL

OPS Agencia
Reguladora Nacional

Sede propia

Norma NTC GP 
1000:2009 e ISO 

9001:2008

Resolución 
2079 de 2012-

Planta de 
personal de 

Invima
Resolución 
1619 de 2015

Resolución 
2017053675 
de 2017
LFQPFOT   
LMBPFOT



Logros

2009

2013
2014

2017
2019

2020

Superintendencia
de Industria y 

Comercio
FQAB-MBAB

ONAC ISO/IEC 
17025:2015
13-LAB-034

OGM – FQPFOT –
MBPFOT – DMOT - PB

ONAC ISO/IEC 
17025:2015

Acreditación de  7 
Laboratorios

Renovación por 
2017-2022 ONAC

Vigilancia versión 
ISO/IEC 

17025:2017

OMS 1 visita

OMS  2 visita

Ampliación
acreditación ONAC 

y  tercera visita
OMS donde se 

obtuvo
precalificación



ANÁLISIS FISICOQUÍMICO

Área Capacidad de análisis Tipo de Pruebas Objetivo

Medicamentos

Nivel 1: Inspección visual y

física

Visual: Propiedades del

inserto y embalaje

Aspecto Físico: condiciones y 

características físicas del 

medicamento

Identificar Medicamentos 

vencidos, Información 

insuficiente, errónea y/o 

fraudulenta 

Envase dañado 

- Daños y/o alteraciones del 

medicamento

Nivel 2: Pruebas básicas

Desintegración simple

Cromatografía de  Capa 

Delgada o (CCD o TLC por sus 

siglas en inglés)

Desintegración, Identidad, 

Contenido de Impurezas.

Nivel 3: Métodos de las

Farmacopeas o Validados

De acuerdo a las  

especificaciones farmacopeicas

Evaluar todos los atributos 

críticos de calidad. Especialmente 

identificación y cuantificación 

ingredientes activos en 

medicamentos por HPLC



ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO

Medicamentos

Estériles

Prueba de 
Esterilidad

Prueba de 
Pirógenos

Prueba de 
Detección de 
Endotoxinas 
bacterianas

No estériles

Prueba de Limite 
microbiano



Estándares Vs. BPL INVIMA Vs. BPL OMS
Aplicación Res. 

1619:2015 y Res. 
3619 de 2013

Informe 44 de la 
OMS

Informe 45 de la 
OMS (MB)

ISO 17025:2017

Resolución 1619 de 
2015

Estándares de 
Calidad de la RNL

Invima a LSP

LSP a Otros 
Laboratorios 

Adscritos

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 

OMS

ONAC

Resolución 3619 de 2013

Componentes y requisitos 
similares

al Informe 44 OMS

Red Panamericana de 
Armonización 
Farmacéutica



LAB 
Fisicoquímico 

y 
Microbiológico

Optimización de 
Áreas y espacios

Métodos 
normalizados 

estandarizados y 
verificados

Aseguramiento de 
la calidad

Articulación 

Programas  de 
Inspección, 

Vigilancia y Control 

Comunicación y 
armonización



ACTUALIDAD DE CUMPLIMIENTO 
DE REQUISITOS

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

1 . Organización y Gestión

2. Talento Humano

3. Infraestructura y Dotación

4. Referencia y contrareferencia

5. Bioseguridad y manejo de Residuos

6. Procesos Prioritarios

Cumplimiento Requisitos de los Laboratorios a Nivel Nacional

Cumple No Cumple

Valledupar, Cauca, Bogotá, Atlántico, César, Córdoba, Nariño

Estándares
Res.1619/

2015 



RETOS 

Fortalecer los 
procesos técnicos 
analíticos.

Acreditación NTC 
ISO/IEC 17025:2017.

Cumplimiento de 
estándares Informe 44 
e Informe 45 de la 
OMS 

Transferencia de 
conocimientos y 
capacitación para  
Implementación de 
técnicas

Ampliar la cobertura 
analítica con la RNL 
para medicamentos



EXPECTATIVAS 

Contar con el apoyo de 
los Laboratorios 
Departamentales

Mejorar los 
canales de 
comunicación 
entre INVIMA-RNL 
medicamentos

Conocer las 
necesidades de 
los laboratorios 

Portafolio de 
servicios de los 
Laboratorios del 
Invima



Gracias

“Diríamos que la red es un sistema abierto que a través de un intercambio dinámico entre sus 
integrantes y con integrantes de otros sectores sociales, posibilita la potencialización de los 

recursos que posee” 
Eliana Dabas.

Tomado de: www.minsalud.gov.co


