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Modulo 2 — Autorizacion de comercializacidon
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Autoridad normativa / Lineamientos

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Ley 1444 de 2011/ Decreto 120 de 2026

Ente rector del sector salud: Emite politicas,

v

Invima
(Autoridad Nacional)

Cumplimiento de requisitos de registro sanitario para la autorizacién
de comercializacién ~

Decreto 677 de 1995 (medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y <
radiofarmacos) y sus modificaciones y sus resoluciones reglamentarias

Decreto 1782 de 2014 (medicamentos bioldgicos) y sus resoluciones
reglamentarias

Decreto 386 de 2018 (antivenenos)

Decreto 2106 de 2019 (Registro sanitario de medicamentos nuevos - via
unificada)

Decreto 334 de 2022 (Modificaciones y suspension de registro sanitario de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos y radiofdrmacos)
y sus modificaciones.

Decreto 1474 de 2023 (Vigencia Indefinida medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, bioldgicos y radiofdrmacos)

Cumplimiento de requisitos de Importacién y fabricacién sin

registro sanitario para la autorizacién de comercializacién

lineamientos, normas, coordinacién nacional

Registro sanitario
(medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos,
radiofdrmacos, gases medicinales)

Autorizacion de medicamentos vitales no disponibles
(medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos,
radiofdrmacos, gases medicinales)

N
Decreto 481 de 2004 -
. Medicamentos no disponibles por baja rentabilidad o sin cantidades suficientes
. Grupo de paciente, paciente especifico, urgencia clinica
Cumplimiento de requisitos para recepciéon de donaciones
internacionales con fines sociales y humanitarios (sin fines comerciales) -~
Decreto 218 de 2019 -
Cumplimiento de requisitos para autorizacién de insumos
criticos a través de OPS -
Decreto 249 de 2013 -
Cumplimiento de requisitos para autorizacion de
medicamentos
S
P -9
Decreto 822 de 2003 (Art. 1)
Leyenda
_ _ Relacion
Nombres de las entidades Entidad Directa
Invima [ ] —_—

Autorizacién de Donaciones internacionales
(medicamentos de sintesis quimica, bioldgicos,
radiofdrmacos, gases medicinales)

Autorizacion de importacion de medicamentos e
insumos criticos por parte de las entidades puiblicas a
través de la OPS

Autorizacion de medicamentos en investigacion clinica
por el Ministerio de la Proteccién Social o el Invima,
previo concepto de la Comisién Revisora de Productos

Autorizacién de medicamentos en circunstancias de
emergencia sanitaria declaradas por el Ministerio de la
Proteccién Social o circunstancias de fuerza mayor o
caso fortuito




