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Modulo 9 - Liberacion de lotes
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Autoridad normativa / Lineamientos / Direccion

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Ley 1444 de 2011/ Decreto 120 de 2026

Invima

Ley 100 de 1993 / Decreto 2078 de 2012
Autoridad Reguladora Nacional.

> EITTTIYEL

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

|

Titulares de registro sanitario / Fabricantes

Importadores

Fondos rotatorios OPS/OMS*

Liberacién de lotes para

h darivad

y

sueros de origen animal

(Guia de Liberacién de lotes - Invima, Decreto 1782
de 2014, Resolucién Invima 2010022392 de 2010,

Resolucién 1606 de 2014)

v

v

Informe de evaluacién
documental y/o analitico
y Certificado de
Liberacién de Lote

Notificacién de no

cumplimiento
Resolucién 1229 de 2013

* Fondos Rotatorios OPS/OMS: Medicamentos adquiridos para Programa ampliado de inmunizaciones, Direccion

Revisién documental
Andlisis de control de
calidad de muestras del
lote (cuando aplique).

Emisién concepto de
calidad** para:
eDonaciént
eVital no disponible
+Emergencia sanitaria

(Guia de Liberacién de lotes - Invima, Decreto 218
de 2019, Decreto 481 de 2019)

v

Informe de evaluacién
documental y/o analitico
(cuando corresponda)
Conforme

Informe de evaluacién
documental y/o analitico
(cuando corresponda)
No Conforme

General de Sanidad Militar, Secretaria Distrital de Salud. - Aplica Decreto 249 de 2013.

** |a comercializacién, distribucién y uso no es condicionada por la revisién documental o analitica (en los casos
que aplique), si durante el proceso de evaluacidn se encuentra alguna inconsistencia que afecten la calidad del

producto podran tomarse las medidas regulatorias

a que haya a lugar.

t La donacién nacional de hemoderivados y vacunas, se hace con producto que tengan autorizacion previa de

Invima.

Resolucién 1229 de 2013

Leyenda

Nombres de las entidades

Entidad

Invima

Actores




