’ FARMAEDUCA

... RESOLUCION

“wa O116
" DE 2026 |

MODULO

LO QUE DEBES SABER SOBRE LA RESOLUCION
0116 DE 2026

www.farmaeduca.com


http://www.farmaeduca.com/

:QUE ES Y QUE

ACTUALIZA?

OBJETIVO PRINCIPAL.:

La expedicion delaResolucion 0116 de 2026 no constituye un simple ajuste técnico;
representa una respuesta estratégica y soberana del Estado colombiano ante la
complejidad del mercado global de sustancias psicoactivas. En un entorno de
innovacion quimica constante, Colombia reafirma su compromiso con la seguridad
sanitaria mediante la actualizacion de sus listados de fiscalizacion, garantizando que
el marco legal sea dinamico y capaz de interceptar riesgos emergentes antes de que
comprometan la salud publica. Esta reforma es, en esencia, un ejercicio de soberania
regulatoria que armoniza la vigilancia nacional con las exigenciasdeunmercado
globalizado y técnicamente exigente.

Es decir, modifica la Resolucién 315 de 2020 para actualizar e integrar en un solo
acto administrativo los listados de sustancias sometidas a fiscalizacion, de
Monopolio del Estado y de Medicamentos de Control Especial (MCE). De acuerdo
con el "Considerando" de la norma, la reforma se fundamenta en tres

pilares que obligan a la accion administrativa inmediata:

MOTIVACION INTERNACIONAL: Se realiza con el fin de cumplir con los

convenios de la ONU. Por ello, se incluyen 64 nuevas sustancias (estupefacientes,
psicotropicas o precursores) dictadas por la Comision de Estupefacientes. ALERTAS
NACIONALES: Fiscalizar nuevas sustancias emergentes de alto

riesgo, como la xilacina, y precursores usados para drogas ilicitas como el

anhidrido propiénico y el bencilfentanilo. FISCALIZACION DE PRECURSORES
CRITICOS: Se establece un control

riguroso sobre el anhidrido propionico y el bencilfentanilo.
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i - Alerta:
: Nuevos Riesgos
- (Ej. Xilacina)

Linea de Tiempo y Evolucion: Res. 1478 (2006) - Res. 315 (2020) - Res. 116

(2026):
Norma Funcioén Principal Relacion con la Res. 116

Res. 1478 de 2006 Base procedimental y operativa.  Es el marco de referencia para el
Regula el ciclo completo cumplimiento operativo de las
(importacion, uso, destruccion). nuevas sustancias listadas.

Res. 315 de 2020 Actualizacion previa de listadosy Es la base normativa que la
simplificacion de tramites de Resolucién 116 modifica y
inscripcion. complementa directamente.

Res. 116 de 2026 Actualizacion técnica y Representa el estandar vigente y el
automatizacion del control de listado de sustancias actualizado
formas farmacéuticas. para el territorio nacional.

Rez. 315 | = _— Res. 0116
de 2020 | S— ” | — de 2026
LOS 4 ANEXOS TECNICOS

ANEXO 1: Listado General Sustancias de control especial y fiscalizadas.
Clasificadas en Lista Verde, Amarilla, Roja y Nacional.



ANEXO 2: Monopolio del Estado Sustancias con exclusividad del Estado para su

importacion y venta (Ej: Cocaina, Heroina, Metadona, Morfina, Fenobarbital,
Hidrato de Cloral).

ANEXO 3: MCE de Uso Humano Medicamentos autorizados por el INVIMA (E;j:
Alprazolam, Clonazepam, Fentanilo, Ketamina, Midazolam).

ANEXO 4: MCE de Uso Veterinario Medicamentos autorizados por el ICA (Ej:
Ketamina, Xilacina, Pentobarbital sodico).
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Medicamentos de Control Especial Medicamentos Veterinarios y
de Usg Humano. Reglas Quimicas.

iPARA NO OLVIDAR! La fiscalizacion aplica para todas las combinaciones,
formas farmacéuticas, concentraciones y presentaciones comerciales que sean

autorizadas por el INVIMA o el ICA, sin necesidad de que el listado se actualice

por cada nueva presentacion comercial.
NUEVAS AMENAZAS Y SUSTANCIAS CLAVE:

i ™
| NSP (Nuevas
Xilaci Precursores de Sustancias
R Fentanilo Psicoactivas)
Riesgo toxicoldgico alto Anhidrido Propidnico y Actualizacion basada en
(amenaza emergente). Bencilfentanilo. evidencia de mayaor
toxicidad.




DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y PLAZOS (Ruta de Accidn)

&

/  Estandar: 6 Meses

Urgente: 1 Mes

Plazos contados a partir de la vigencia de la Resolucion.

Si ya manejas MCE, debes revisar si las nuevas sustancias aplican para ti y
solicitar ampliacion de tu inscripcion ante el Fondo Nacional de Estupefacientes
(FNE) o el Fondo Rotatorio (FRE):

PLAZO 1: UN (1) MES

* ¢ Para qué?: Para solicitar inscripcion o ampliacion de las sustancias
BENCILFENTANILO y ANHIDRIDO PROPIONICO (Incluidas por primera vez).

» Tiempo: 1 mes desde la entrada en vigencia de la resolucién. / 11 de marzo
2026/
PLAZO 2: SEIS (6) MESES

« ¢ Para qué?: Para solicitar inscripcion o ampliacién de las demas sustancias y/o
medicamentos incorporados por primera vez en los Anexos 1y 3.

» Tiempo: 6 meses desde la entrada en vigencia de la resolucion. /11 de agosto de
2026/

EICONDICION ESPECIAL DURANTE EL TRAMITE
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Solicitud firmada -> Entrega de carpeta con Emisidn por el FRE,
Verificacion -> Acta fotocopias (Camara de
favorable. comercio, Pago derechos,
Acta visita)
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Tiempo de revision: 15 dias habiles.



» ;Puedo seguir trabajando?: jSi! Mientras el FNE o FRE emite una decision de

fondo sobre tu solicitud, podras continuar con las actividades (importar, adquirir,
dispensar).

» Consecuencia de no cumplir: Vencidos los plazos de 1 0 6 meses, si no cuentas
con la inscripcidén, no podras realizar ninguna actividad con estas sustancias.
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Continuidad Operativa: T : Riesgo:
Si usted realiza la solicitud | rﬂ Si vencen los términos sin
dentro del plazo, puede = solicitud, NO podra realizar

continuar sus actividades
mientras se emite la
decisian.

ninguna actividad hasta
tener la inscripcion.
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FARMACOMCIENCIA
Hablemos de Medicamentos

ingresa a: A www.farmacomciencia.com



