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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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. 1. Normatividad
lh\ﬁmO

stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Res. 1160: Manuales de Buenas Practicas de
Manufactura y las Guias de Inspeccion de Laboratorios o
Establecimientos de Produccion de medicamentos, para
la obtencion del Certificado de Cumplimiento de las
BPM”

Res. 1124: Criterios y requisitos para el estudio de
Biodisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos,
se define el listado de los que deben presentarlos y se
establecen las condiciones de las Instituciones que los

Res. 1619: Sistema de Gestidon de la Red Nacional de realicen.

Laboratorios en los ejes estratégicos de Vigilancia en
Salud Publica y de Gestion de Calidad

Dec. 2323: Reglamenta parcialmente la Ley 92 de 1979
en relacién con la Red Nacional de Laboratorios

Dec. 677: Régimen de Registros y Licencias, el Control de
Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas
a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene
y Limpieza y otros productos de uso doméstico. Art. 22, 23,
24,27y 29




2. Introduccion

Métodos
normalizados
estandarizados
y verificados

Aseguramiento
de la calidad

Personal

Integracion funcional de competente

laboratorios nacionales de
referencfla,.Iaboratorlos'de Programas de
salud publica, laboratorios .,
clinicos, otros laboratorios, Inspeccion,

y servicios de toma de Vigilanciay

muestras y microscopia, Control

para el desarrollo de

actividades de vigilancia en
salud publica, prestaciéon de

servicios, gestion de la

calidad e investigacion.
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RED NACIONAL DE LABORATORIOS
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Diligenciamiento
obligatorio
{actualizacién

~ anual)

Planes de
Mejoramiento

Seguimiento y
Control
(INS/Invima)

(SuperSalud,
MSPS)

Acto

Administrativo
(MSPS)

Laboratorios de Salud Publica

Auto
evaluacion

Lista de
chequeo

Estandares de
Calidad en

Salud Publica

Equipo
Verificador
(INS/Invima)

Programacién
de visitas

Visita de
Verificacion de
estandares de

calidad en
salud puablica
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Actividades realizadas

Visitas de diagnodstico a los
laboratorios de las seccionales
de salud

Visitas de capacitacion alos
laboratorios que rednen las
condiciones y requisitos
establecidos

Que hacer?

1.Dar continuidad a los programas
de Analisis de medicamentos.

2.Mejorar progresivo en el
cumplimiento de los estandares
optimos de calidad.

3. Prestacion de servicios.

Capacidad de oferta de servicios
desde los laboratorios publicos
y privados en los diferentes
niveles territoriales.



Riesgo Sanitario Confiabilidad

de los
resultados
analiticos

Capacitacion
y asistencias

Fortalecimiento de
la RNL

medicamentos Transferencia

de
metodologias

Participacion
interlaboratorios

Mayor cobertura




COMPROMISOS

‘Apoyar a la RNL

Retroalimentar la
informacion

‘Reportar los resultados de
analisis realizados
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4. EXPECTATIVAS

‘ Conocer las
necesidades de los

laboratorios

Mejorar los canales de
comunicacion entre
INVIMA-RNL
medicamentos

.Contar con el apoyo de los
Laboratorios
Departamentales
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5. RETOS

técnicas
’Acreditacién NTC
ISO/IEC 17025:2005.

. Fortalecer los
procesos técnicos
analiticos.

‘Transferencia de

conocimientos y
capacitacion para
Implementacién de

® rnsaLur

Invima

Ampliar la cobertura
analitica con la RNL
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Red Nacional de Laboratorios

COLOMBIA

“Diriamos que la red es un sistema abierto que a través de un intercambio dindmico entre sus integrantes y con integrantes de
otros sectores sociales, posibilita la potencializarian de los recursos que posee”
Eliana Dabas.
Tomado de: www.minsalud.gov.co
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