COMPENDIO NORMATIVO ANDROFAR 2026

Normatividad colombiana relacionada con droguerias, farmacias, droguerias-farmacias y establecimientos
farmacéuticos

Documento de consulta. Esta versidon organiza en formato PDF la informacién especifica presentada previamente:
normas nacionales directamente relacionadas con la actividad de los droguistas y establecimientos farmacéuticos,
incluyendo servicio farmacéutico, medicamentos, control especial, inyectologia, glucometria, dispositivos médicos,
residuos, publicidad, datos, consumidor, precios y facturacién.

Corte de referencia: 1 de octubre de 2026. Los enlaces se incluyen como referencias de consulta y descarga. Para
actuaciones administrativas o asesoria juridica, debe verificarse siempre el texto consolidado y el estado de vigencia
directamente ante la entidad competente.

1. Marco general, establecimientos y ejercicio profesional

Ley 9 de 1979 1979  Cobdigo Sanitario Nacional; base sanitaria general para Fundamental Consultar / descargar
medicamentos, establecimientos, almacenamiento,
expendio y vigilancia.

Ley 23 de 1962 1962  Marco histérico de la profesion farmacéutica y Fundamental Consultar / descargar
disposiciones sobre farmacias y droguerias.

Ley 8 de 1971 1971  Modifica la regulacién de droguerias y su distribucion Fundamental nsultar rgar
territorial.

Ley 17 de 1974 1974  Reglas sobre direccién de droguerias. Importante Consultar / descargar

Ley 212 de 1995 1995 Regulacién de la profesién de Quimico Farmacéutico. Importante Consultar / descargar

Ley 485 de 1998 1998 Regula la profesidn de Tecnélogo en Regencia de Fundamental nsultar rgar
Farmacia y su participacion en establecimientos
minoristas.

Decreto 780 de 2016 Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud; marco Fundamental Consultar / descargar

2016 central del servicio farmacéutico.

2. Servicio farmacéutico y funcionamiento

Decreto 2200 de 2005  Servicio farmacéutico: establecimientos, dispensacién, Fundamental Consultar / descargar
2005 almacenamiento, recurso humano y direccién técnica.

Decreto 2330 de 2006 Modifica reglas del servicio farmacéutico; incluye Fundamental nsultar rgar
2006 farmacia-drogueria, inyectologia y glucometria.

Resoluciéon 1403 de 2007 Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico y Manual Fundamental Consultar / descargar
2007 de Condiciones Esenciales y Procedimientos.

3. Apertura y traslado de establecimientos farmacéuticos minoristas
— actualizaciéon 2026

Decreto 3554 de 2008  Vigencia del articulo 1 para apertura y traslado; regula la = Vigente segln Consultar / descargar
2008 distancia entre establecimientos. la actualizacién

descrita
Sentencia C-479 de 2024  Revive la competencia legal para regular la distribucién Antecedente nsultar raar
2024 territorial de farmacias/droguerias. judicial clave

Resolucion 820 de 2026  Regulacién de apertura/traslado; segun la informacién No usar como Consultar / descargar
2026 recopilada, fue derogada. norma vigente
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https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ley_0009_1979.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ley_0023_1962.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ley_0008_1971.htm
https://normograma.invima.gov.co/normograma/compilacion/docs/ley_0017_1974.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ley_0212_1995.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ley_0485_1998.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_0780_2016.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_2200_2005.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_2330_2006.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minproteccion_1403_2007.htm
https://normograma.invima.gov.co/normograma/compilacion/docs/decreto_3554_2008.htm
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=180167
https://www.bogotajuridica.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?dt=S&i=193094

Resolucion 1999 de 2026  Confirma la vigencia del articulo 1 del Decreto 3554 de Clave a
2026 2008 y deroga la Resolucién 820 de 2026. 1-oct-2026

4. Medicamentos y registros sanitarios

Decreto 677 de 1995  Registros sanitarios y vigilancia de medicamentos y otros productos. Consultar / descargar
1995

Decreto 780 de 2016 Régimen reglamentario del sector salud. nsultar rgar
2016

Resolucion 1403 de 2007  Gestidn del servicio farmacéutico: recepcién, almacenamiento y Consultar / descargar
2007 dispensacion.

Resolucion 1896 de 2023  Publicidad, promocién y comercializacién de medicamentos y Consultar / descargar
2023 fitoterapéuticos.

5. Medicamentos de control especial

mm U apllcaCIOI’l Documento

Ley 30 de 1986 1986  Estatuto Nacional de Estupefacientes.

Decreto 3788 de 1986 Reglamentacién del Estatuto Nacional de Estupefacientes. Consultar / descargar
1986

Resoluciéon 1478 de 2006 Compra, venta, almacenamiento, dispensacién, destruccién, registros y Consultar / descargar
2006 vigilancia de medicamentos de control especial.

Resolucion 2240 de 2008  Direccion técnica de droguerias que manejan medicamentos de control nsultar rgar
2008 especial.

Resolucion 315 de 2020  Actualiza sustancias y medicamentos sometidos a fiscalizacion. Consultar / descargar
2020

6. Inyectologia y glucometria

Decreto 2330 de 2006 Condiciones para inyectologia y monitoreo de glicemia en el contexto del  Consultar / descargar
2006 establecimiento farmacéutico.

Resolucion 1403 de 2007 Complementa condiciones y procedimientos del servicio farmacéutico. nsultar rgar
2007

Decreto 3770 de 2004  Régimen sanitario de reactivos de diagnéstico in vitro. Consultar / descargar
2004

7. Dispositivos médicos y tecnovigilancia

mm VR apllcaCIon Documento

Decreto 4725 de 2005  Registro sanitario, permiso de comercializacién, almacenamiento,

2005 expendio y vigilancia de dispositivos médicos.

Resolucion 4002 de 2007 Manual de requisitos de capacidad de Consultar / descargar
2007 almacenamiento/acondicionamiento.

Resolucion 4816 de 2008  Programa de tecnovigilancia; eventos e incidentes adversos asociados a Consultar / descargar
2008 dispositivos médicos.

8. Residuos, inyectologl’a y medicamentos vencidos

Resoluciéon 591 de 2024  Manual para la Gestion Integral de Residuos Generados en Atencién en
2024 Salud y otras actividades.
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https://www.bogotajuridica.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?dt=S&i=194325
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_0677_1995.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_0780_2016.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minproteccion_1403_2007.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minsaludps_1896_2023.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/ley_0030_1986.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_3788_1986.htm
https://normograma.invima.gov.co/normograma/compilacion/docs/resolucion_minproteccion_1478_2006.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minproteccion_2240_2008.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minsaludps_0315_2020.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_2330_2006.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minproteccion_1403_2007.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_3770_2004.htm
https://normograma.invima.gov.co/normograma/compilacion/docs/decreto_4725_2005.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minproteccion_4002_2007.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minproteccion_4816_2008.htm
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No%20591%20de%202024.pdf

Resoluciéon 0371 de 2009  Planes de gestion de devolucion de medicamentos vencidos/posconsumo.
2009

Resolucion 2184 de 2019  Separacién y manejo de residuos. Consultar / descargar
2019
Decreto 780 de 2016  Marco sectorial de salud relacionado con residuos. Consultar / descargar
2016

9. Publicidad, redes sociales, WhatsApp y comercio electronico

Resolucion 1896 de 2023 Publicidad, promocién y comercializacién de medicamentos y Consultar / descargar

2023 fitoterapéuticos.

Decreto 334 de 2022  Marco relacionado con publicidad/informacién de medicamentos. Consultar / descargar
2022

Ley 1480 de 2011 2011  Estatuto del Consumidor: informacién, publicidad, precios, garantias y nsultar raar

comercio electrénico.

10. Proteccion de datos personales

Ley 1581 de 2012 2012  Proteccién de datos personales; clientes, contactos, domicilios, bases de Consultar / descargar
datos y tratamientos especiales.

Decreto 1377 de 2013 Reglamentacién sobre autorizaciones, politicas de tratamiento y derechos Consultar / descargar
2013 de titulares.

Decreto 1074 de 2015 Compila reglamentacién relacionada con comercio y proteccién de datos. nsultar raar
2015

11. Proteccion al consumidor

Ley 1480 de 2011 2011 Informacién, publicidad, precios, calidad, seguridad, garantias y comercio = Consultar / descargar
electrénico.

Cdédigo de Comercio 1971  Actividad comercial, establecimiento de comercio, matricula mercantil y Consultar / descargar
actos mercantiles.

12. Precios de medicamentos y SISMED

Norma / documento m Tema / aplicacion

Circular 18 de 2024 2024  Metodologia de regulacién de precios de medicamentos. Consultar / descargar

Circular 19 de 2024 2024  Actualizacién del régimen de precios maximos. Consultar / descargar
Circular 20 de 2025 2025  Actualizacién del régimen de precios. nsultar raar
Circular 21 de 2026 2026  SISMED y nuevo anexo técnico de reporte. Consultar / descargar
Circular 22 de 2026 2026  Precios maximos de venta para medicamentos incluidos; vigencia Consultar / descargar

indicada desde 19-agosto-2026.

13. Facturacion electronica y obligaciones empresariales

Resoluciéon DIAN 2023  Sistema de facturacion electrénica, documentos electrénicos y anexos

000165 técnicos.

Resolucion DIAN 2024  Modificaciones a la Resolucién 165 de 2023. Consultar / descargar
000008
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https://www.minambiente.gov.co/documento-entidad/resolucion-0371-de-2009/
https://www.minambiente.gov.co/documento-entidad/resolucion-2184-de-2019/
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/decreto_0780_2016.htm
https://normograma.invima.gov.co/compilacion/docs/resolucion_minsaludps_1896_2023.htm
https://www.suin-juriscol.gov.co/
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=44306
https://www1.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma_pdf.php?i=49981
https://www.funcionpublica.gov.co/
https://www.funcionpublica.gov.co/
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=44306
https://www.suin-juriscol.gov.co/
https://www.minsalud.gov.co/salud/medicamentos-y-tecnologias/Paginas/medicamentos-regulacion-precios.aspx
https://www.minsalud.gov.co/salud/medicamentos-y-tecnologias/Paginas/medicamentos-regulacion-precios.aspx
https://www.minsalud.gov.co/salud/medicamentos-y-tecnologias/Paginas/medicamentos-regulacion-precios.aspx
https://www.minsalud.gov.co/salud/medicamentos-y-tecnologias/Paginas/medicamentos-regulacion-precios.aspx
https://www.minsalud.gov.co/salud/medicamentos-y-tecnologias/Paginas/listado-de-medicamentos-con-precio-controlado.aspx
https://micrositios.dian.gov.co/sistema-de-facturacion-electronica/normatividad/
https://micrositios.dian.gov.co/sistema-de-facturacion-electronica/normatividad/

Resoluciéon DIAN 2024  Modificaciones/adiciones al sistema de facturacion.

000119

Resolucion DIAN 2024  Modifica la Resolucién 165 de 2023. Consultar / descargar
000189

Resoluciéon DIAN 2025 Modifica parcialmente la Resolucién 165 de 2023. Consultar / descargar
000202

14. Digitalizacion de la dispensacién — 2025/2026

Resolucion 1888 de 2025 Resumen Digital de Atencién (RDA) y elementos de digitalizacién Consultar / descargar
2025 asociados a atencién/dispensacion.

Resoluciéon 1799 de 2026  Modifica la Resolucién 1888 de 2025 y contempla disposiciones Consultar / descargar
2026 relacionadas con el RDA de dispensacién de medicamentos.
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https://micrositios.dian.gov.co/sistema-de-facturacion-electronica/normatividad/
https://micrositios.dian.gov.co/sistema-de-facturacion-electronica/normatividad/
https://micrositios.dian.gov.co/sistema-de-facturacion-electronica/normatividad/
https://www.minsalud.gov.co/
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/Forms/aprobacion.aspx

15. Normas que no deben tratarse como obligaciones automaticas de
toda drogueria

La informacién recopilada distingue las normas que pueden resultar relevantes de aquellas que no deben aplicarse
automaticamente a toda drogueria. Por ejemplo, la regulacién de habilitacién de prestadores de servicios de salud no
convierte por si sola a una drogueria en IPS. La aplicabilidad depende de la actividad concreta que se preste y del
régimen juridico correspondiente.

Resolucion 3100 de 2019 Debe conocerse para diferenciar establecimientos farmacéuticos de prestadores de servicios de
salud; no aplica automaticamente a toda drogueria.

Normas de habilitacion de IPS Aplican cuando la actividad efectivamente corresponda a un prestador de servicios de salud sujeto a
habilitacién.

Resoluciéon 2003 de 2014 Antecedente de habilitacién; no debe presentarse como norma general vigente aplicable a toda
drogueria.

Resumen ejecutivo para ANDROFAR

m Normas prinCipaIes

1. Esenciales Funcionamiento de la drogueria Ley 9/1979; Decreto 780/2016; Resolucién 1403/2007

2. Criticas Medicamentos y control especial Decreto 677/1995; Ley 30/1986; Resoluciéon 1478/2006; Resolucién 315/2020
3. Inyectologia, glucometria y dispositivos Decreto 2330/2006; Decreto 3770/2004; Decreto 4725/2005

Actividades

especiales

4. Empresaria  Consumidor, datos, precios y facturacién Ley 1480/2011; Ley 1581/2012; circulares de precios; normas DIAN
les

5. Residuos y medicamentos vencidos Resolucion 591/2024; Resolucién 0371/2009 y demas regulacién aplicable
Ambientales

Dos actualizaciones destacadas para 2026

1. Apertura y traslado: segun la informacién de referencia, la Resolucién 1999 de 2026 derogé la Resolucién 820 de
2026 y confirmé la vigencia del articulo 1 del Decreto 3554 de 2008. El texto de referencia sefiala ademas la regla de
75 metros lineales.

2. Residuos: para establecimientos que realizan inyectologia debe revisarse especialmente la Resolucién 591 de 2024
y su Manual de Gestién Integral de Residuos, incluyendo las reglas para residuos biosanitarios y cortopunzantes.

Alcance y advertencia

Este PDF reproduce y organiza la informacién especifica solicitada a partir de la tabla de normatividad presentada
previamente. No pretende sustituir una revision juridica individual ni una verificacién de vigencia para un tramite
concreto. Una versién ampliada puede incorporar normas sobre alimentos, suplementos dietarios, fitoterapéuticos,
homeopaticos, cosméticos, productos de aseo, cadena de frio, medicamentos biolégicos, seguridad y salud en el
trabajo, residuos peligrosos, transporte, publicidad, comercio electrénico, régimen tributario, uso del suelo, normas
territoriales y actos del INVIMA.
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