
EL COMPLEJO RECORRIDO DE UNA VACUNA
La cadena de producción, los requisitos regulatorios  y la disponibilidad de vacunas
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DISTRIBUCIÓN

1 PRODUCCIÓN DEL 
ANTÍGENO A GRANEL2 FORMULACIÓN3 LLENADO4 ENVASADO5 LIBERACIÓN DE LOTE6

EMBARQUE

APROBADA COMO SEGURA 
Y EFICAZ POR UNA AUTORIDAD REGULATORIA

Se controla que todas las materias 
primas entrantes cumplan con las 
especi�caciones de calidad. 

Se fabrica el principio activo de la 
vacuna. Es el paso más crítico en la 
producción de vacunas e�caces, 
seguras y de alta calidad. 

El principio activo se mezcla con otros 
componentes para mejorar la 
respuesta inmunológica y asegurar la 
estabilidad del producto.

La vacuna se coloca en su envase �nal, 
que puede ser un vial o una jeringa 
prellenada. 

La vacuna en su envase �nal se rotula 
de acuerdo con los requisitos regulato-
rios y se coloca en su embalaje, lista 
para ser enviada al cliente. 

El sector de Aseguramiento de Calidad 
con�rma que el producto fue 
fabricado y probado de acuerdo con 
los procedimientos correctos. La 
autoridad regulatoria  nacional otorga 
la autorización �nal para liberar el 
producto para su distribución. 

La fabricación de la vacuna consta de 6 pasos básicos. 
Cada paso puede realizarse en distintos sitios ubicados en 
diferentes países.

Pruebas realizadas por el fabricante

Pruebas realizadas por el país exportador 

Pruebas realizadas por el país importador 

Una vacuna es sometida a  varios cientos 

de pruebas de Control de Calidad durante 
su recorrido de producción. 

Una vacuna, usualmente viaja a 
través de varios sitios diferentes antes 
de estar lista para su embarque.

El Control de Calidad representa el 

70% del tiempo de producción. 

VACUNA DE 
CALIDAD 

CONSTANTE
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