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Autoridad normativa / Lineamientos

Ministerio de Salud y

Proteccién Social

Ley 1444 de 2011/ Decreto 120 de 2026

Ente rector del sector salud: Emite politicas,

I lineamientos, normas, coordinacidon nacional ,l,

Invima
(Autoridad Nacional)

Coordinacién técnica

Entidades territoriales de Salud

(Departamentales / distritales / municipales)
Ley 9 de 1979/ Ley 715 de 2001

Cumplimiento de BPM / BPL

Fabricantes / Acondicionadores

Cumplimiento de ADT
Decreto 780 de 2016 y Resolucién 1403 de 2007

Sistema Unico de Habilitacién

(esta de i y servicio
Decreto 1011 de 2006 / Resolucién 3100 de 2019

N

~
Decreto 335 de 2022 / Resolucién 5402 de 2015 (BPM -
bioldgicos) / Resolucion 1160 de 2016 (BPM SQ) / Resolucion
3619 de 2013 (BPL SQ) / Resolucién 3028 de 2008 /
Resolucién 4410 de 2009 (BPM) Gases) lmportadores
Establecimientos far! éutico:
mayoristas, minoristas y gestores
farmacéuticos
Operadores logisticos de
tecnologias en salud
Cumplimiento de BPM gases medicinales (in situ)
Decreto 335 de 2022 / Resolucion 4410 de 2009 (BPM Gases) ~
rd Prestadores de Servicios de Salud
Cumplimiento de BPE
Resolucién 444 de 2008 ~
—> | IPS/ Centrales de mezclas externas
Cumplimiento de BPER o o
Resolucién 560 de 2024 N Radlofamac'as
re
Cumplimiento de BDBE Centros de biodisponibilidad y
Resolucién 1124 de 2016 / Resolucién 3619 de 2013 ~ ° o -
> bioequivalencia
Cumplimiento de BPL Laboratorios externos de control
Resolucién 3619 de 2013 ~ .
r de calidad

Supermercados, Grandes
superficies y otros
establecimientos de comercio

Cumplimiento de ADT
Decreto 780 de 2016 y Resolucién 1403 de 2007

AN

BPM: Buenas Précticas de Manufactura

BPE: Buenas Practicas de Elaboracion

BPER: Buenas Practicas de Elaboracion de Radiofdrmacos
ADT: Almacenamiento Distribucion y Transporte

BPL: Buenas Practicas de Laboratorio

BDBE: Buenas Practicas de Biodisponibilidad y Bioequivalencia

Leyenda
i . Rela
Nombres de las entidades Entidad Thdirecta
Invima [ -
Actores -
Entidades temitoriales de Salud — -—————- » —

Establecimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas: tales como depésitos de drogas,
agencias de especialidades farmacéuticas, droguerfas, farmacias-droguerfas,

gestores farmacéuticos y operadores logisticos de tecnologias en salud




