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 USP participó en AMI a través de dos programas: 

 Calidad e Información de Medicamentos (DQI), 2003 a 2009 

 Promoción de la Calidad de Medicamentos (PQM), desde 2009  

 Las actividades de DQI y PQM se enfocaron principalmente 

en dos áreas de trabajo: 

 Monitoreo de Calidad de Medicamentos (MCM)  

 Fortalecimiento de los sistemas de aseguramiento y control de 

calidad (AC/CC) 

Programas y Enfoque 



 Funcional en todos los países y administrado por los PNCM 

 Total de ~ 1500 muestras analizadas 

 Datos de Guyana y Colombia incluidos en la Base de Datos 

de Calidad de Medicamentos (MQDB) de PQM  

 

Implementación del uso de Pruebas Básicas con los Minilab® 
para MCM en Sitios Centinela  



 Guyana – Muestreo y análisis finalizado 

 Surinam – Muestreo y análisis finalizado 

 Colombia  

 Identificación de establecimientos y antimaláricos en tres 

departamentos (Finalizado) 

 Muestreo y análisis a realizarse en 2011 

Estudios Piloto de Calidad de Antimaláricos en el sector privado 
e informal 



 Enfoque presentado en dos reuniones regionales en 2008 

 Colombia (Sudamérica) 

 Guatemala (Mesoamérica) 

 Incorporado en el manual de procedimientos para la gestión 

de suministro de antimaláricos en Bolivia, Colombia, Ecuador 

y Guyana  

 Adoptado por la red nacional de laboratorios departamentales 

de salud coordinado por INVIMA en Colombia  

 Incluido en el documento de orientaciones estratégicas de 

AMI 2011-2015 

 

Implementación del Enfoque de Tres Niveles para CC  



 Capacitaciones  

 Entrenamiento para el personal de todos los países de AMI 

 Provisión de insumos y equipos para la mayoría de los 

laboratorios 

 Sistemas  de Gestión de Calidad (SGC) conformes con 

estándares internacionales: 

 Bolivia: Precalificado por la OMS para pruebas FQ; en 

preparación para pruebas microbiológicas (asistencia CNCC) 

 Colombia, Guatemala y Panamá: Evaluación y asistencia 

técnica para precalificación por la OMS y acreditación ISO:IEC 

17025:2005  

 Perú: Precalificado por la OMS para pruebas FQ y 

microbiológicas ; acreditado en ISO:IEC 17025:2005  

Fortalecimiento de los Laboratorios Oficiales de Control de 
Medicamentos (LOCM)  



 Sistemas  de SGC conformes … (cont.) 

 Pasantías de personal de LOCM en los laboratorios de USP 

(acreditado en ISO:IEC 17025:2005) 

 Colombia, Guatemala, Guyana, Jamaica y Perú 

 Fortalecimiento de Colaboraciones Sur-Sur 

 Taller regional para definir enfoques sostenibles a nivel 

nacional y regional (2009 - Bolivia, Brasil, Colombia, 

Ecuador, Guatemala, Guyana, Jamaica, Panamá, Perú) 

 Participación de OMCLs regionales en capacitaciones y 

asesoramientos 

 Desarrollo de un Foro Virtual 

 Participación de OMCL regionales en el esquema inter-

laboratorio de evaluación de competencia analítica 

coordinado por el CNCC (Perú) 

Fortalecimiento de los Laboratorios Oficiales de Control de 
Medicamentos (LOCM)  



 2011: Evaluación de las BPM en Farmanguinhos para 

tabletas de ASMQ (apoyo para la precalificación por la 

OMS)  

 2011: Capacitación regional en BPM para inspectores de 

las ARM 

 2011: Evaluación y fortalecimiento de AC/CC en Surinam 

 Disponibilidad de Antimaláricos de Calidad 
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vsp@usp.org 

1+ 301-816-8258 

 

Muchas Gracias 
 


