
 

BPM: Buenas Prácticas de Manufactura 
BPE: Buenas Prácticas de Elaboración 
BPER: Buenas Prácticas de Elaboración de Radiofármacos 
ADT: Almacenamiento Distribución y Transporte 
BPL: Buenas Prácticas de Laboratorio 
BDBE: Buenas Prácticas de Biodisponibilidad y Bioequivalencia 
Establecimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas: tales como depósitos de drogas,  
agencias de especialidades farmacéuticas, droguerías, farmacias-droguerías,  
gestores farmacéuticos y operadores logísticos de tecnologías en salud 
 
 

 
 
 
 

 

 
Organigrama interrelación actores 

Modulo 5 - Licenciamiento 
Fecha: 2026-02-27 
Elaboró: DMTS 

 
 

 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Autoridad normativa / Lineamientos 

Ministerio de Salud y 
Protección Social 

Ley 1444 de 2011 / Decreto 120 de 2026 
 

 
Ley 1444 de 2011 / Decreto 4107 de 2011 

 Coordinación técnica 

 

  

 

 

Ente rector del sector salud: Emite políticas, 
lineamientos, normas, coordinación nacional 

Fabricantes / Acondicionadores 

 

Cumplimiento de BPM / BPL 
 
Decreto 335 de 2022 / Resolución 5402 de 2015 (BPM 
biológicos) / Resolución 1160 de 2016 (BPM SQ) / Resolución 
3619 de 2013 (BPL SQ) / Resolución 3028 de 2008 / 
Resolución 4410 de 2009 (BPM) Gases) 

Establecimientos farmacéuticos 
mayoristas, minoristas y gestores 

farmacéuticos 
 

Cumplimiento de BPE 
Resolución 444 de 2008 

IPS / Centrales de mezclas externas 

 
Radiofarmacias 

  

Cumplimiento de BPER 
Resolución 560 de 2024 

Centros de biodisponibilidad y 
bioequivalencia 

  

Cumplimiento de BDBE 
Resolución 1124 de 2016 / Resolución 3619 de 2013  
 

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

Prestadores de Servicios de Salud 

Sistema Único de Habilitación 
(estándar de medicamentos y servicio farmacéutico) 

Decreto 1011 de 2006 / Resolución 3100 de 2019 

Cumplimiento de BPM gases medicinales (in situ) 
Decreto 335 de 2022 / Resolución 4410 de 2009 (BPM Gases)  

Cumplimiento de BPL 
Resolución 3619 de 2013  
 

Laboratorios externos de control 
de calidad 

Cumplimiento de ADT  
Decreto 780 de 2016 y Resolución 1403 de 2007 Supermercados, Grandes 

superficies y otros 
establecimientos de comercio 

Importadores  

Entidades territoriales de Salud 
(Departamentales / distritales / municipales) 

Ley 9 de 1979 / Ley 715 de 2001  

Invima 
(Autoridad Nacional) 

Ley 100 de 1993 / Decreto 2078 de 2012 
 

Operadores logísticos de 
tecnologías en salud 


