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Protocolos seguros, calidad asegurada “Inocuidad de
OGM™

Microbiologo Industrial, Especialista en Calidad y
Maestria en Ciencias Biologicas. Coordinador del
Invima Laboratorio de  Organismos  Geneticamente
Modificados del Invima.

Andres Felipe Vela Rojas

‘ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




PROTOCOLOS SEGUROS, CALIDAD
ASEGURADA

“Inocuidad de OGM”

Andrés Felipe Vela Rojas
Coordinador Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados.

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PROTOCOLO
Segun la RAE

Protocolo. M. 1. Regla ceremonial diplomatica o palatina establecida
por decreto o por costumbre. | 2. Serie ordenada de escrituras
matrices y otros documentos que un notario o escribano autoriza y
custodia con ciertas formalidades. | 3. Acta o cuaderno de actas
relativas a un acuerdo, conferencia 0 congreso
diplomatico. | 4. Secuencia de i0

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Necesidades Solicitante ¢===) Requisitos Sanitarios

https://www.imety.edu.co/wp-
content/uploads/2021/06/PROTOCOLO.pdf

~" Factores de riesgo de consumo . .
g ¢====) Evaluaciones de riesgo

de alimentos GM

’ Reglamentos internacionales Marco legal Colombiano
Protocolo de Cartagena _ Ley 740 de 2002
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www.invima.gov.co



CALIDAD
Segun la RAE

Calidad?.
(Del lat. qualitas, -atis, y este calco del gr. mol6tg).

1. f. Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que
permiten juzgar su valor. Esta tela es de buena calidad.

2. f. Buena calidad, superioridad o excelencia. La calidad del vino de Jerez ha conquistado los mercados.

3. f. Caracter, genio, indole.

4. f. Condicidn o requisito que se pone en un contrato.

5. f. Estado de una persona, naturaleza, edad y demas circunstancias y condiciones que se requieren para un cargo o dignidad.

6. f. Nobleza del linaje.

7. f. Importancia o gravedad de algo.

8. f. pl. Prendas personales.

9. f. pl. Condiciones que se ponen en algunos juegos de naipes.

www.invima.gov.co

00000

INVimaoa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

VG

Funciones del Invima frente al tema de
Organismos Genéticamente Modificados (OGM)

PROTOCOLOS SEGUROS,
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\ CALI DAD,,/ ASEGURADA.
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Inocuidad de \\OGM/
\\ I,

Aseguramiento inocuidad alimentaria
CTN-Salud + Riegos Quimicos DAB + Laboratorio OGM

www.invima.gov.co



Aseguramiento inocuidad alimentaria

Enfoque Invima

CTN-Salud

Riegos Quimicos DAB + Laboratorio OGM

Antes de autorizacion

Autorizado

Antes de procesamiento

Procesado

Analiza la informacion
+
Emite un concepto técnico

Recomendacion para
autorizacién o no autorizacion

PLAN NACIONAL DE VIGILANCIA
Y CONTROL DE OGM EN
ALIMENTOS: Vigilancia y control
de OGM no aprobados en maizy
en materias primas derivadas de
soya.

PLAN NACIONAL DE VIGILANCIA
Y CONTROL DE OGMEN
ALIMENTOS: Vigilancia y control
de rotulado de alimentos que
declaran "libres de OGM" "no
contiene OGM" y/o similares y
Vigilancia y control de OGM para
alimentos con declaracion en
rotulado de origen organico o
ecolégico

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

www.invima.gov.co



Comité Técnico Nacional de Bioseguridad de OGM en
salud y alimentacion humana exclusivamente

(CTN-salud)

00000

INVima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

SOLICITUD RADICADA
ANTE INVIMA

l

7 ™

REVISION PRELIMINAR DE
REQUISITOS (1 DIA)

CONSULTA |, l
PUBLICA

ENVIO DE COPIAS A
MIEMBROS DEL CTNSalud

L PARA ESTUDIO (1-2 MESES)
J

|

* reunion programada primera

REUNION DEL CTNSalud,
semana dic. 2010

|

CONCEPTO

< REQUERIMIENTOS 3

—_

[ NOTIFICACION AL ]

INTERESADO DEL ACTO
ADMINISTRATIVO

|

ADMINISTRATIVO DE AUTORIZACION
O NEGACION FIRMADO POR EL
MINISTRO DE LA PROTECCION

EXPEDICION DE ACTO

GENERADO POR EL CTNSALUD
AL MINISTRO DE LA PROTECCION

ENVIO DEL ACTA Y EL
DOCUMENTO TECNICO DE
EVALUACION DEL REISGOS

SOCIAL

I

C

I
COMENDACION DE APROBACION PARA
CONSUMO HUMANO

www.invima.gov.co

Identidad unica.
1) Qué se hizo, 2) CoOmoy 3) Qué

se logro.

Inocuidad de hospedero, donador

Yy hueva especie.
Aprobaciones de uso.

Evaluacidén de riesgo.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Riegos Quimicos DAB + Laboratorio OGM

T

WS/  Aprobados .
» Libres de OGM o
/ declaracion similar
No aprobados — = o o
\ Organico, Ecoldgico
o declaracion similar
“Contaminantes”

Vamnmos
para .co

G ENSAYOS ACREDITADOS 2 al q Total de secuencias 24
. oue : i alcances de 3 4 a i
ln«ImO o rrehlioiys E_n Invima contamos con_a!:red\tacmn QNA_(;, 3 | S Métodos cualitativos 10
= ’ vigente a la fepha, con cédige de acreditacion acreditacion
is0n s on7 13-LAB-034, bajo la norma ISO/IEC 17025:2017. Métodos cuantitativos 6

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Qué asegura el protocolo CTN-Salud?

Objeto Proceso Hospedero | Donador Inserto OVM
Disefio X X X
Método de Efectividad X
modificacién Caracterizaciéon del inserto X X X
X g genética
\PROTOCOLOS;/securos, e A i i A
\ 7 Integralidad X X X
N\ / Secuencia insertada X
 CALIDAD /AseGURADA. Estabilidad .
\ / Generacional X
“Inocuidad de ‘\‘OGM," i Genética X X
Y / Traduccionales X X
‘ ) Postraduccionales X X
Interacciones -
Metabolicas X X
Cinéticas X X
Expresion protéica X
) Toxicidad X X X X
Inocuidad —
Alergenicidad X X X X
Composicionalidad Equivalencia sustancial X X

www.invima.gov.co



Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Sd im/m"

Qué aseguran los planes de IVC (Riesgos quimicos - DAB) ?

v' IVC desde la materia prima hasta el producto final.

PROTOCO'—OS securos, v' Basado en los métodos analiticos disponibles.

CA”DAD ASEGURADA. v Enfoque en positivo (aprobados) y en negativo (no aprobados).

Inocmdad de OGM

v Analisis correlacionados.

v" Enfoque normativamente armonizado.

v" Enfoque basado en un pais como Colombia.

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Qué aseguran los protocolos Laboratorio OGM?

v" Validez de los resultados.

v o .
PROTOCOLOS SEGUROS’ Reconocimiento de los resultados analiticos.

CALIDAD rrmemn—— v" Control total del método.

% nocuidad de | OGM v’ Alta sensibilidad (LOD).

v Incorporacion de nuevos métodos rapidamente (AAF).

v Desarrollo tecnoldgico.

v Uso de conocimiento en nuevas lineas de interés sanitario.

www.invima.gov.co



Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Inviia

Qué aseguran los protocolos del Enfoque Invima?

v' Garantizar el consumo sequro de alimentos derivados de OGM.

v Toma de decisiones sanitarias basadas en conceptos técnicos.

PROTOCOLOS SEGUROS, _ _ _ _
v Aportar a garantizar la inocuidad alimentaria en el pais.

CALIDAD ASEGURADA.

v' Garantizar en temas de presencia / ausencia de OGM (Libre,
Ecoldgicos, Organico, o similares) el consumo informado de
alimentos.

Inocmdad de OGM

v' Cumplir compromisos internacionales.

v Adaptacion al cambio.

www.invima.gov.co
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