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Invima
Reglamenta el régimen de registro 

sanitario

No podrá contener en su 

formulación principios activos 
aislados y químicamente 
definidos

Sustancias activas provienen de 

material de la planta medicinal o 
de extractos, tinturas o aceites

En regulaciones previas 

(Decreto 677 de 1995)

Antes denominados Preparaciones 

Farmacéuticas a base de Recursos 

Naturales

Presentado en forma 

farmacéutica y utilizado con 
fines terapéuticos

Es el producto medicinal 

empacado y etiquetado

Decreto 

1156 de

2018

www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/


CLASIFICACIÓN PRODUCTOS 
FITOTERAPÉUTICOS

Administración para 

indicaciones definidas.

PFM

Preparaciones 

Farmacéuticas con 

base en Plantas 

Medicinales ➢ N o c o n t e n e r

estupefacientes.

➢ Administración para 
usos tradicionales.

➢ Proviene de plantas 

m e d i c i n a l e s 
c u l t i v a d a s  e n 

nuestro país.
➢ F a b r i c a c i ó n 

nacional.

PFT

Producto 

Fitoterapéutico de uso 

Tradicional

➢ Administración

p a r a u s o s 

tradicionales.

➢ Importado.

PFTI

Producto Fitoterapéutico 

de uso Tradicional 

Importado

www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/


Vademécum de 
Plantas Medicinales 

Colombiano

E s  u n  t e x t o  d e 

referencia.

Edición por parte del 

Ministerio en el año 

2008

Las plantas deben 

estar incluidas en 
e l L i s t a d o d e 
p l a n t a s 

m e d i c i n a l e s 
aceptadas con

f i n e s

terapéuticos

L i s t a d o  d e 

P  l  a  n  t  a  s 
Medicinales con
f i n e s

terapéuticos

Disponible en la página web 
del Invima *

Este l istado es 

e l a b o r a d o y 
actualizado por la
S a l a

Especializada de 

P r o d u c t o s 
Fitoterapéuticos y 
S u p l e m e n t o s 

D i e t a r i o s d e l 
Invima

*  https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/sala-especializada-de-medicamentos-fitoterapeuticos-homeopaticos-y-suplementos-dietarios

www.minsalud.gov.co

http://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/sala-especializada-de-medicamentos-fitoterapeuticos-homeopaticos-y-suplementos-dietarios
http://www.minsalud.gov.co/


Que quedó vigente?

ARTÍCULO 52. DEROGATORIA. El presente decreto deroga los 

Decretos 2266 y 3553 de 2004, salvo lo previsto en materia 

de Buenas Prácticas de Manufactura y lo relativo a 

envases, etiquetas y empaques, contenido en los artículos 

7o, 8o, 9o, 10, 11 y 12; literales a), b), c), d), e), f), g), h), i), j), k),

m), n), o) del artículo 44, literales a), b), c), d), e), f), g), h), i), j), k), 

m), n), o) del artículo 45, y los parágrafos 1, 2 y 3 del artículo 44 

del Decreto número 2266 de 2004 modificado por el Decreto 

número 3553 de 2004, hasta tanto el Ministerio de Salud y 

Protección Social expida la correspondiente reglamentación.

www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/


https://www.minsalud.gov.co/sites/r 

id/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ 
PP/SA/vademecum-colombiano- 
plantas-medicinales.pdf

www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/sites/r
http://www.minsalud.gov.co/


Vademécum de Plantas Medicinales



www.minsalud.gov.co

a) Nombre 

científico;
b) Sinónimos;

c) Nombre 

vulgar;

d) Parte de la 

planta usada o

droga;

e) Uso 

tradicional;

f) Principales 

constituyentes

químicos;

g) Propiedades 

terapéuticas y/o 

farmacológicas (si

hubiere estudios sobre el 

particular, ensayos in vivo, 

ensayos clínicos);

h) Indicaciones y 

posología, precisando si

el uso es interno o 

externo (de acuerdo a lo 

descrito en la literatura);

i) Toxicidad aguda 

y a dosis repetida;
j) Ensayos in vitro;

k) 

Contraindicaciones 

y precauciones;

l) Si se cuenta con 

estudios de seguridad
o clínicos 

propiedades 

farmacodinámicas;

m) 

Conservación;

n) Formas 

farmacéuticas;

o) Interacciones con 

fármacos si se
encuentran 
reportadas,

p) Fotografía a 

color de la

planta.

El Invima– a través de 
la Sala Especializada de 
Productos Naturales, o 
quien haga sus veces, 
a c t u a l i z a r á  e l 
Vademécum de Plantas
Medicinales Colombiano 
p a r a l o c u a l d e b e r á 
disponer de la siguiente 
información, por cada 
planta medicinal:

http://www.minsalud.gov.co/




www.minsalud.gov.co

A

Decreto 1156 de

2018

Control de calidad de la 

materias primas y 

productos terminados

C

Cumplimiento de las 

Buenas Prácticas de 

manufactura -BPM

Resolución 3131 de 1998
Resolución 5107 de 2005

Decreto 335 de 2022

B Estudios de 

estabilidad
Resolución 2514 de
1995

Dentro de los 

requisitos para 

la obtención del 

registro 

sanitario se 

encuentran

http://www.minsalud.gov.co/


Antecedente BPM 

Productos 

Fitoterapéuticos

En cumplimimiento a lo establecido en 
el Decreto 1156 de 2018



AIN - DNP- GUIA 
METODOLOGICA

https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/ModernizacionEstado/EReI/Guia_Metodologica_AIN.pdf
www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/


Alternativa seleccionada 
Actualización de la regulación

Pretende incorporar  a la 
n o r m a t i v i d a d  a j u s t e s 
e s p e c í f i c o s  p a r a  l o s 
productos fitoterapéuticos 
con el fin de dar respuesta a 
las realidades actuales y 
aportar al crecimiento de esta 
industria.

Prevé la necesidad de 
capacitación del INVIMA 
sobre la actualización 
d e l a r e g u l a c i ó n y 
unificación de criterios.

Se espera aclarar la
exigencia en materia 
de validaciones.

www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/


Concepto favorable DNP

www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/


• https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RID 
E/VS/MET/ain-buenas-practicas-manufactura-productos- 
fitoterapeuticos-20240320.pdf

www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RID
http://www.minsalud.gov.co/


Referente BPM 
Producos 
Fitoterapéuticos

www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/


OTRA NORMATIVIDAD RELACIONADA

"Por la cual se regula la información no publicitaria, promoción, publicidad y comercialización de 
medicamentos y productos fitoterapéuticos, se establecen medidas para la depuración de trámites 
con la finalidad de prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamentos y se dictan otras 
disposiciones"

Resolución 662 de 2011 “Por la cual se modifica la Resolución 126 de 2009, modificada por la 
Resolución 527 de 2010 y se dictan otras disposiciones”

www.minsalud.gov.co

http://www.minsalud.gov.co/
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