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ESTRUCTURA DE LA RED
NACIONAL DE

LABORATORIOS
(Decreto 2323 de 2006)
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Laboratorios
Nacionales de
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Medicamentos y
Alimentos

INS

Instituto Nacional de
Salud

33 LsSP

Departamentales y
Distrito capital

Laboratorios Privados




OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL

DE CALIDAD

GRUPO LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA N
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

( )
GRUPO LABORATORIO DE FISICO QUIMICO
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

(& J

/ \ ( GRUPO LABORATORIO DE ORGANISMOS

GENETICAMENTE MODIFICADOS

R RAIORICE ( GRUPO LABORATORIO DE PRODUCTOS
Y CONTROL DE CALIDAD . BIOLOGICOS '

\ / [ GRUPO LABORATORIO DE PRODUCTQS

FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

9 Area Fisicoquimico )

J

[ GRUPO LABORATORIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
L Area Microbiologia D

GRUPO FISICOMECANICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

AUTORIZACION DE
LABORATORIOS
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OBJETIVO

Autorizar laboratorios terceros
parala prestacionde serviciosa
los laboratorios Nacionalesde
Referencia o Laboratorios de
Salud Publica unicamente con
finescontractuales
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GENERALIDADES
NORMATIVAS

Bajo que normatividad se estableceel
procedimientode autorizacion?
Resolucion 1619 de 2015

Quien define el procedimientoy autoriza
aloslaboratoriosterceros?

Los Laboratorios Nacionales de
Referencia INS e INVIMA

Cualesla Vigencia3 aiios
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VERIFICACION DE
CUMPLIMIENTO

la  Autoridad sanitaria verificara el
cumplimiento y manteaimiento de las
condiciones en las. guales se otorgo la
autorizaciony po&{ etirarla de acuerdoa la
gravedadde loshallazgos
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Eventos en los

cuales aplica la
autorizacion

Cuandolas ETSno cuenten con la capacidad
analitica

Cuandolas ETSho cuentencon la capacidadde
respuestaequerida

Cuandopor subajo volumenseriamascostoso
Implementarlague contratarla

Cuando se demuestre que por problemas
técnicosque estenfuera del alcancey atencion
Inmediata(emergencidemporal)

Cuando se realice una declaratorio de
emergenciadepartamentalo nacional

Cuandda Leylo estipuleexpresamente
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 ldentificar la necesidad, numego,
muestras, analisis a cqgftratar vy
metodologl’arequeridaf.

Pasos a seguir para

LN ETEE NG PELLE o Elevar solicitud a da Oficina de
e Laboratorosy Control@e CalidadOLCC)
justificacionrequerida

’mmersaen unadelos
1dicionesestablecidosen
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pertinenciade la contratacionsf Ge ser
viable publicarala convoadariaen la

pagina web del In\f'fa e iniciara

Pasos a seguir para o
solicitar autorizacién procedimiento

para contratar.

/ _,

fizado el laboratorio
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i w 00
nstituto Naconal de Vigilanci i Aimentos,

je Vigilancia de Medicamentos y Al

Documentos que
debe radicar el
laboratorio

tercero para ser

SIS

V Consignaciordel tramite (Tarifa 4002
37)

V Formatode Solicitudde Autorizaciona
terceros a Laboratorios de Ensayos
MicrobioldgicogFisicoguimicos de
Alimentosy Productog-armaceuticos

V Procedimientos internos de las
metodologias

V Estandaresle calidad

V Certificado de acreditacion y/o
Validaciones de las metodologias a
autorizarsegunaplique

V Validacionde las metodologiascon los
parametros establecidos en el
procedimiento
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PA04-GS-LABS-F009 Solicitud Autorización Microbiología.xls
PA04-GS-LABS-F010 Solicitud Autoriación Fisicoquímico.xls

EMISION DE RESOLUCION

V Emisionde concepto

V Elaboracion y emision
delactoadministrativo
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V El Invima no realizara autorizacionesa los
laboratorios con fines de venta de serviciosa
usuarios

V El concepto técnico de autorizacion de
laboratoriosen las metodologiasverificadaspor
el INVIMA, podra emitirse a uno 0 mas
laboratorios segun inscripciones recibidas y
cumplimientode requisitosprevios

V La autorizacion sera valido unicamente para
tener derecho a participar en el proceso
contractualconel INVIMAo entesterritoriales.
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