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RESOLUCION 315 DE 2020

(marzo 02)

por la cual se actualizan los listados de estupefacientes, psicotrépicos, precursores y demas sustancias sometidas a fiscalizacién, de
aquellas clasificadas como monopolio del Estado y de los medicamentos de control especial de uso humano y veterinario, y se dictan otras
disposiciones.

Mostrar’

CONSIDERANDO:
Que la Ley 92 de 1979 contiene disposiciones de caracter sanitario que contribuyen a la preservacion, restauracion y mejoramiento de las
condiciones sanitarias relacionadas con la salud humana, por cuanto establece las normas generales para los productos, servicios y
establecimientos objeto de inspeccidn y vigilancia, asi como los procedimientos y medidas sanitarias que se deben aplicar para su control.
Que la Convencidon Internacional de 1961 sobre Estupefacientes, la Convencion Internacional de 1971 sobre Sustancias Psicotropicas y la
Convencién Internacional de 1988 en Contra del Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotrépicas, vigentes en Colombia a partir del 2
de abril de 1975, 10 de agosto de 1981 y 10 de septiembre de 1994, respectivamente, constituyen el marco juridico global del control y
fiscalizacion de drogas, estableciendo a través de sus listados, las sustancias que por tratarse de drogas o de precursores Utiles para la
fabricacion ilicita de drogas, deben someterse a medidas de fiscalizacién y control estatal.
Que dichos instrumentos internacionales sefialan que las Partes deben participar en el desarrollo, adopcién y ejecucion de las medidas legales y
administrativas necesarias con el fin de dar cumplimiento a las demas disposiciones, asi como el deber de observancia de los Estados de adoptar
medidas especiales para garantizar la fiscalizacion nacional e internacional de estas sustancias, siendo aplicables también a los productos o
preparados que las contengan.
Que, de conformidad con los articulos, 3° de la Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes, y 2° del Convenio de 1971 sobre sustancias
psicotrépicas, se actualizaran los listados de estupefacientes y sustancias psicotropicas a través de las decisiones de la Comision de
Estupefacientes del Consejo Econdémico y Social de las Naciones Unidas.
Que adicionalmente, de acuerdo con las decisiones de la mencionada Comision de Estupefacientes 50/01, 57/1, 58/1, 58/3, 58/6, 58/7, 58/8, 58/9,
58/10, 58/11, 58/12, 58/13, 59/1, 59/2, 59/3, 59/4, 59/5, 59/6, 59/7, 60/2, 60/3, 60/4, 60/5, 60/6, 60/7, 60/8, 60/9, 60/10, 60/11, 60/12, 60/13, 61/1,
61/2, 61/3, 61/4, 61/5, 61/6, 61/7, 61/8, 61/9, 61/10, 61/11 y 61/12, a la fecha han sido incluidas 43 sustancias estupefacientes, psicotropicas o
precursores de posible uso frecuente en la fabricacion ilicita de drogas, que deben ser incorporadas en los listados nacionales de sustancias
sometidas a fiscalizacion.
Que la aparicion en el mercado de nuevas sustancias psicoactivas, como lo ha revelado el Sistema de Alertas Tempranas para Drogas
Emergentes del Observatorio de Drogas de Colombia, pone en mayor riesgo a los usuarios por cuanto sustancias como las catinonas,
cannabinoides y opioides sintéticos, son en su mayoria mas potentes y/o toxicos que las drogas que pretenden emular, y por lo tanto, se hace
necesaria su fiscalizaciéon en el plano nacional aun cuando no hayan sido incluidas por la Comision de Estupefacientes en los listados
internacionales.
Que la Resolucién numero 1478 de 2006 expedida por el otrora Ministerio de la Proteccion Social, modificada mediante las Resoluciones nimeros
4902 de 2006, 940 de 2007, 1012, 2240 y 2564 de 2008, 262, 2335 y 3962 de 2009, 2593 de 2012, 2340 de 2013 y 485 de 2016, establece
normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacién, exportaciéon, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacion,
compra, venta, destrucciéon y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro producto que las contengan, y sobre
aquellas que son monopolio del Estado.
Que el articulo 6° de la citada Resoluciéon numero 1478 de 2006, modificado por las Resoluciones numeros 940 de 2007 y 262 de 2009, determina
las sustancias y los medicamentos de control especial, sometidos al monopolio del Estado, entendido este como la exclusividad para la
importacion, adquisicién y venta de las sustancias que generan dependencia, de acuerdo con el pronunciamiento de la honorable Corte
Constitucional en la Sentencia C-697 de 2008, corporacion que al conocer de una demanda de inconstitucionalidad en contra de algunos apartes
de los literales a) (parcial) y b) del articulo 20 de la Ley 30 de 1986, precisé que esta medida constituye un medio adecuado y necesario para
establecer un sistema de vigilancia y control en materia de salud publica y en defensa del interés social.
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Que el articulo 7° ibidem, modificado por las Resoluciones nimeros 2335 y 3962 de 2009, 2593 de 2012 y 2340 de 2013, relaciona las sustancias
sometidas a fiscalizaciéon nacional e internacional adoptadas por Colombia, asi como los medicamentos elaborados con dichas sustancias, cuya
clasificacién corresponde a “medicamentos de control especial’.
Que las Recomendaciones Operacionales para asegurar la disponibilidad de sustancias sometidas a fiscalizacion y el acceso a ellas con fines
exclusivamente médicos y cientificos e impedir su desviacion, contenidas en el “Documento final del periodo extraordinario de drogas celebrado
en 2016” invita a los paises a “Considerar la posibilidad de examinar, en el marco de los ordenamientos juridicos nacionales, la legislacién y los
mecanismos reglamentarios y administrativos internos, asi como los procedimientos relativos a los canales de distribucion internos, a fin de
simplificar y racionalizar esos procesos y eliminar reglamentos e impedimentos innecesariamente restrictivos”, constituyen propuestas que son
acogidas en este acto administrativo, con el fin de modernizar los procedimientos establecidos, a través de la simplificacion de tramites, mediante
la adopcién del esquema de listados tipo, que permite reducir cargas a los particulares, asi como la definicién de nuevas modalidades de
inscripciéon asociadas a la cadena del medicamento o a la investigacion con sustancias sometidas a fiscalizacion, con el fin de disminuir barreras
de acceso.
Que la Direccion de Participacion, Transparencia y Servicio al Ciudadano del Departamento Administrativo de la Funcion Publica (DAFP)
mediante comunicacion 20185010250671 del 1° de octubre de 2018 emitié concepto favorable indicando que “el proyecto de resolucién puesto a
consideracion de este Departamento, no presenta tramites nuevos, modificaciones estructurales al tramite existente, ni requisitos nuevos, se limita
a establecer modalidades especificas, asi como, los requisitos de cada una de ellas conforme a la normatividad vigente”.
Que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de este Ministerio, el 21 de enero de 2020 emitié concepto previo favorable conforme
a lo establecido en el articulo 2.2.2.1.1.7 del Decreto numero 1069 de 2015, sobre el listado de drogas, medicamentos, materias primas de
control, determinando detalladamente cuales se incluyen o excluyen y los correspondientes soportes y fuentes.
Que en razon a los argumentos presentados, se hace necesario actualizar e integrar en un solo acto administrativo, los listados de las sustancias
estupefacientes, psicotropicas y precursores de drogas sometidas a fiscalizaciéon en Colombia, de aquellas clasificadas como monopolio del
Estado, y de los medicamentos de control especial de uso humano y veterinario, asi como definir los requisitos de nuevas modalidades de
inscripcién para el manejo de dichas sustancias para investigacion y uso médico.
Que, adicionalmente, con el objetivo de racionalizar tramites, implementar un enfoque del riesgo, asi como acoger los principios de eficacia y
eficiencia, buena fe, confianza legitima, transparencia y moralidad que deben caracterizar las actuaciones administrativas, se establece el
esquema de listados tipo, asi como nuevas modalidades de inscripcion y mecanismos de actualizacion de los listados de sustancias y
medicamentos de control especial.
En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

CAPITULO |
Generalidades

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto actualizar los listados de las sustancias estupefacientes, psicotrépicas y precursores
de drogas sometidas a fiscalizaciéon en Colombia, los de aquellas clasificadas como monopolio del Estado y el de los medicamentos de control
especial de uso humano y veterinario.

Adicionalmente, establece las fuentes para incluir y excluir sustancias o medicamentos de los listados, adoptar el esquema de listados tipo e
introducir otras modalidades de inscripcidn y operaciones en zona franca para el uso de sustancias y productos sometidos a fiscalizacion, con el
fin de eliminar algunas barreras de acceso para la investigacion, y el uso médico y cientifico de las mismas.

Articulo 2°. Adopciéon de Anexos. Adoptense los anexos técnicos que se detallan a continuacion, los cuales hacen parte integral de esta
resolucion, asi:

2.1. Anexo Técnico N° 1: “Listado de sustancias incluidas como sustancias de control especial y sometidas a fiscalizacion.

2.2. Anexo Técnico N° 2: “Listado de las sustancias que se clasifican como monopolio del Estado”.

2.3. Anexo Técnico N° 3: “Listado de medicamentos de control especial de uso humano y veterinario y de monopolio del Estado’.

2.4. Anexo Técnico N° 4: Reglas de interpretacién para las sales, isémeros, hidratos y otras variaciones quimicas de las sustancias

incluidas en el Listado de sustancias incluidas como de control especial y sometidas a fiscalizacion”.
Paragrafo. Las personas naturales y/o juridicas inscritas ante la Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes autorizadas
para la importacién, exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacion, compra, venta y uso de sustancias y
medicamentos que no estén incluidos en los Anexos Técnicos 1 y 3 de la presente resolucion, como consecuencia de haber dejado de ser
controlados, no requeriran realizar tramites de modificaciéon o cancelacién de su inscripcion.

Articulo 3°. Efectos de la Fiscalizacion. La fiscalizacion de las sustancias estupefacientes, psicotropicas y precursores de drogas contempladas
en el Anexo Técnico numero 1, se extiende a las mezclas y productos que las contengan, incluidos particularmente los medicamentos.

Ante la duda razonable sobre la fiscalizacion de un producto terminado o mezcla que contenga dichas sustancias en baja concentracion o
sustancias puras con nombres o identidades quimicas similares, los interesados podran solicitar un concepto técnico ante la Unidad
Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes, indicando su identidad o referencia y adjuntando la ficha técnica y certificado analitico
que permita conocer la concentracién de la sustancia controlada en la mezcla o producto terminado. El concepto de fiscalizacion se emitira
atendiendo las disposiciones internacionales y/o nacionales que regulan la materia.

Para las sales, isomeros, hidratos y otras variaciones quimicas de las sustancias incluidas en el Anexo Técnico 1, se tendran en cuenta las reglas
de interpretacion conforme a las publicaciones de la Junta Internacional de Fiscalizaciéon de Estupefacientes, contenidas en el Anexo Técnico 4,
que se adoptan con la presente resolucion.

Paragrafo. Para los derivados no psicoactivos de cannabis y productos de cannabis no fiscalizados, sera obligatoria la obtencién del concepto de
fiscalizacion previo a la importaciéon o exportacion.

Articulo 4°. Nuevas formas farmacéuticas, concentraciones y presentaciones de medicamentos de control especial. Las diferentes formas
farmacéuticas, concentraciones y presentaciones (comerciales o farmacéuticas) en que se llegaren a producir los medicamentos de control
especial contenidos en el Anexo Técnico 3, se incorporaran dentro de dicho listado a través de la actualizacion que se realice.
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Articulo 5°. Clasificacion de productos farmacéuticos elaborados a partir de cannabis. Se clasificaran como medicamentos de control
especial aquellos medicamentos de sintesis quimica, fitoterapéuticos y las preparaciones magistrales, elaborados a partir de aceites, extractos o
derivados de cannabis psicoactivo y no psicoactivo, que contengan una cantidad igual o superior a 2 mg de tetrahidrocannabinol — THC
(incluyendo sus isdmeros y formas acidas), en formas de presentacion dosificada, tales como tabletas, capsulas o similares, o por cada gramo o
mililitro en caso de soluciones, cremas y similares. Por debajo de este limite se consideraran productos no fiscalizados.

Articulo 6°. Fuentes para la inclusion y exclusién de medicamentos, sustancias y mezclas sometidas a fiscalizacion. Este Ministerio
incluird, excluira o reclasificara sustancias, mezclas y medicamentos, de acuerdo con las siguientes fuentes:
1. Acuerdos internacionales. En atencioén a las decisiones de inclusién, exclusion o reclasificacion de sustancias o productos, por parte
de la Comisidon de Estupefacientes del Consejo Econémico y Social de las Naciones Unidas en aplicacion de lo establecido en la
Convencioén Unica de 1961 sobre Estupefacientes, el Convenio de 1971 sobre Sustancias Psicotropicas y la Convencién de las Naciones
Unidas contra el Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas de 1988.
2. Evaluaciones internas de riesgo. De acuerdo con los registros sanitarios que expida el Invima para medicamentos nuevos que
incorporen como principio activo sustancias psicoactivas que no estén determinadas por tratados internacionales, para las cuales esa
entidad identifique que existen riesgos que afecten la salud publica, y, en consecuencia, defina que la condicién de comercializacién del
medicamento sea de “control especial’.
3. Otras. Con base en la informacién farmacoldgica y fisicoquimica de la sustancia, sus riesgos, la evidencia cientifica disponible y la
informacion de referencia de otros paises o de organismos multilaterales.

Articulo 7°. Actualizacion de listados para la inclusion y exclusién de sustancias, mezclas y medicamentos. Para los casos sefialados en
el articulo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social emitira el acto administrativo que incluya, excluya o reclasifique las sustancias,
mezclas y medicamentos sometidos a fiscalizacion, previo concepto técnico de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de este
Ministerio.

CAPITULO Il
Listados tipo

Articulo 8°. Listados tipo. A partir de la entrada en vigencia de la presente resolucién, en los casos previstos en este articulo, para adelantar los
tramites de inscripcion o de ampliaciéon de la inscripcion ante la Unidad Administrativa Especial — Fondo Nacional de Estupefacientes de este
Ministerio (FNE), no sera necesario que los usuarios adjunten el listado de medicamentos de control especial que requieran.
Para el efecto, el Fondo Nacional de Estupefacientes, con fundamento en el “Listado de Medicamentos de Control Especial de uso Humano y
veterinario y de monopolio del Estado”, adoptado a través del Anexo Técnico nimero 3 de la presente resolucién, establecera los “listados tipo” de
medicamentos de control especial que seran aplicables a todos los usuarios, segun la modalidad de inscripcion que corresponda, a saber:
1. Listado de medicamentos de control especial que se autorizan para su distribucion mayorista nacional a través de depdsitos de drogas,
o para su adecuacion y/o ajuste de concentracion de dosis, reenvase o reempaque.
2. Listado de medicamentos de control especial que se autorizan para su distribucion minorista (venta al detal) a través de farmacias y
droguerias.
3. Listado de medicamentos de control especial y monopolio del Estado que se autorizan para su dispensacion en servicios farmacéuticos o
establecimientos farmacéuticos que se encarguen de realizar una o mas actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico por cuenta de
un prestador de servicios de salud o una Empresa Administradora de Planes de Beneficios, de acuerdo con su complejidad y servicios
habilitados.
4. Listado de medicamentos de control especial y monopolio del Estado que se autorizan para su dispensacion en vehiculos de transporte
asistencial medicalizado.
5. Listado de medicamentos de control especial de uso veterinario que se autorizan para su distribucion en establecimientos distribuidores
de insumos pecuarios.
6. Listado de medicamentos de control especial y monopolio del Estado que se autorizan para su dispensacioén en clinicas y consultorios
veterinarios.
Paragrafo 1°. Los titulares de registros sanitarios expedidos por el Invima o de licencias de venta expedidas por el ICA de medicamentos nuevos,
que son incluidos en el Anexo 3 de este acto, deberan adelantar el tramite de actualizacion de su inscripcion, adjuntando el respectivo registro
sanitario o licencia de venta.
Paragrafo 2°. Para la implementacion del nuevo esquema de “listados tipo” en las modalidades antes referidas, el Fondo Nacional de
Estupefacientes, los Fondos Rotatorios de Estupefacientes o las Secretarias Departamentales o la entidad que haga sus veces o la Secretaria
Distrital de Salud de Bogotd, realizaran la actualizacion gradualmente a medida que las personas naturales o juridicas sujetas a vigilancia y
control adelanten tramites de inscripcion, ampliacion, modificacion o renovacién de su inscripcion.

CAPITULO Il
Modalidades de inscripcion

Articulo 9°. Modifiquese el articulo 12 de la Resolucion nimero 1478 de 2006, el cual quedara asi:
“Articulo 12. Modalidades de inscripcién. Para el manejo de las sustancias sometidas a fiscalizacién, medicamentos o cualquier otro producto
que las contengan, existen las siguientes modalidades de inscripcion:
1. Importacion o compra local de sustancias para fabricar y vender medicamentos, la que requerira el cumplimiento de los requisitos
previstos en el articulo 26 o 28 de la presente resolucién, segun corresponda.
2. Importacién y venta de medicamentos, acreditando los requisitos del articulo 25 de la presente resolucion.
3. Adquisicién y distribucién o venta de sustancias cumpliendo los requisitos del articulo 27 de esta resolucion.
4. Importacion o compra local de sustancias para distinto uso industrial, acreditando los requisitos del articulo 26 o 28 de esta resolucion,
segun corresponda.
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5. Inscripcién para ingreso de sustancias y/o productos sometidos a fiscalizacién a zonas francas;

6. Establecimientos farmacéuticos certificados en buenas practicas de elaboracion;

7. Importacién o compra local de sustancias para uso en investigacion;

8. Investigacion clinica con medicamentos que contengan sustancias fiscalizadas;

9. Procesamiento de sustancias controladas;

10. Distribucién mayorista nacional de medicamentos de control especial cumpliendo los requisitos de los articulos 16 o 24 de la presente

resolucioén, segun corresponda.

11. Distribucion minorista de medicamentos de control especial acreditando los requisitos de los articulos 16 o 24 de la Resolucion

numero 1478 de 2006;

12. Dispensacion de medicamentos de control especial acreditando los requisitos establecidos en los articulos 18, 19, 20, 23 o0 24 de esta

resolucion, segun corresponda.

13. Dispensacion de medicamentos en clinicas y consultorios veterinarios acreditando los requisitos establecidos en los numerales 1 al 3

del articulo 16 y articulo 17 de esta resolucion.

14. Distribucién de medicamentos de uso veterinario cumpliendo los requisitos sefialados en los articulos 16 o 17 del presente acto

administrativo, que sean anéalogos a las actividades propias de estos establecimientos.
Paragrafo. La inscripcién, control y fiscalizacién de las modalidades previstas en los numerales 1 al 10 de este articulo se tramitaran Gnicamente
ante la Unidad Administrativa Especial — Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE), quien informara a Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes
0 a las Secretarias Departamentales o la entidad que haga sus veces y a la Secretaria Distrital de Salud de Bogota, sobre las inscripciones
realizadas dentro de su jurisdiccion.
Las modalidades de inscripcion correspondientes a los numerales 11 al 14 del presente articulo, se tramitaran ante cada uno de los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes o las Secretarias Departamentales o la entidad que haga sus veces y la Secretaria Distrital de Salud de Bogota”.

Articulo 10. Inscripcién de establecimientos farmacéuticos certificados en Buenas Prdcticas de Elaboracion. Las personas naturales o
juridicas que adquieran materias primas farmacéuticas sometidas a fiscalizacion, para la elaboracién de preparaciones magistrales, asi como
quienes realicen la adecuacion y/o ajuste de concentracién de dosis, reenvase, reempaque de medicamentos de control especial, deberan
acreditar:

1. Solicitud firmada por el representante legal y/o propietario del establecimiento indicando el Nimero de Identificacion Tributaria (NIT).

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, salvo que se trate de sociedades comerciales.

3. Identificacion clara y explicita de cada una de las sustancias a adquirir incluyendo el Numero CAS (numero de identificacion de la

sustancia) cuando aplique, y especificando las sales, hidratos e isémeros, para el caso de elaboracién de preparaciones magistrales.

4. Identificacién y descripcién del lugar donde se van a realizar las actividades relacionadas.

5. Copia del certificado vigente de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién expedida por el Invima, que relacione los procesos y

actividades para los cuales se solicita la inscripcion.

6. Copia de la tarjeta profesional del Quimico Farmacéutico encargado de la Direccién Técnica.

7. Copia del documento en el que conste el vinculo contractual del Director Técnico con el establecimiento.
Adicionalmente, cuando se trate de la elaboracion de preparaciones magistrales se debera adjuntar el certificado de analisis de control de calidad
de la respectiva materia prima expedida por el proveedor, de acuerdo con lo establecido en los articulos 89 y 90 del Decreto niumero 677 de 1995,
el 18 y 45 del Decreto niumero 1156 de 2018, o las normas que los modifiquen o sustituyan.
Paragrafo. Para el caso de preparaciones magistrales a base de extractos botanicos, como las resinas o aceites (derivados) de cannabis, la
certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién debera tener el alcance especifico para este tipo de preparaciones.

Articulo 11. Inscripcion para la importacion o compra local de sustancias para uso en investigacion. Las personas naturales y/o juridicas
que adquieran por importacion, compra local o a cualquier titulo, para fines de investigacion, sustancias sometidas a fiscalizacién, tales como
materiales de referencia, reactivos o muestras, siempre que no se trate de medicamentos que cuenten con registro sanitario, deberan inscribirse
cumpliendo con lo siguiente:

1. Solicitud firmada por el representante legal y/o propietario del establecimiento, indicando el Numero de Identificacion Tributaria (NIT).

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, salvo que se trate de sociedades comerciales.

3. Ildentificacion clara de cada una de las sustancias a adquirir incluyendo el nimero CAS (numero de identificacién de la sustancia)

cuando aplique, y especificando las sales, hidratos e isémeros, salvo que se trate de material de referencia certificado.

4. Justificacion explicita del uso de las sustancias a inscribir.

5. Identificacién y descripcion del lugar donde se va a realizar las actividades relacionadas.

6. Copia del Certificado vigente de Buenas Practicas de Laboratorio expedido por el Invima, en los casos que aplique, o copia del acta de

visita del Fondo Nacional de Estupefacientes o las Secretarias departamentales de Salud o del Distrito Capital, con fecha no mayor a (1)

un afio, con concepto favorable de las condiciones minimas para el manejo de sustancias sometidas a fiscalizacion.

7. Copia de la tarjeta profesional del responsable de la direccién técnica, que podra ser profesional en quimica, quimica farmacéutica o

ingenieria quimica. Cuando se trate de instituciones educativas, debera aportarse certificacion expedida por la institucion en la que se

sefale la persona a cargo de la investigacion.

8. Copia del documento en el que se evidencie el vinculo contractual del Director Técnico con el establecimiento.
Cuando se requiera la inscripcion, exclusivamente, para el uso de materiales de referencia certificados, el Fondo Nacional de Estupefacientes
incluira la totalidad de sustancias sometidas a fiscalizaciéon, de acuerdo con el Anexo Técnico numero 1 de la presente resolucién y no sera
necesario que el usuario adjunte dicho listado.
La persona inscrita debera verificar que las muestras sobre las cuales realizara los analisis de cuantificacion de sustancias fiscalizadas o las
actividades de investigacion, provengan de personas inscritas ante el Fondo Nacional de Estupefacientes y que su inscripcion, incluya dicha
sustancia.
Tratandose de cannabis o sus derivados, las muestras adicionalmente, podran provenir de un titular de licencia de fabricacién de derivados de
cannabis o de cultivo de plantas de cannabis tanto psicoactivo como no psicoactivo acompafiado del respectivo cupo, seguiin corresponda, de
acuerdo con lo establecido en las normas especiales que regulan la materia.
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1. La entrega y recepcion de las muestras de sustancias fiscalizadas, objeto de investigacion, no requerira del tramite de autorizacién de
compra — venta local de la que trata el Capitulo XII de la Resoluciéon numero 1478 de 2006 o las normas que la modifiquen o sustituyan, no
obstante, deberan quedar soportadas a través de documento en el cual conste la identidad de la muestra, la cantidad, la fecha de
recepcion de la misma, su uso y destino final. Dicho documento debera conservarse para efectos de auditoria por parte del Fondo Nacional
de Estupefacientes.

En todo caso, la responsabilidad sobre el manejo de las referidas muestras recaera sobre el titular inscrito para el uso de la sustancia, que
requiera el analisis, asi como del laboratorio y las existencias y movimientos de las mismas, deberan ser consignadas en sus libros o registros de
movimientos de sustancias controladas y deberan ser reportadas en los informes peridédicos presentados a las autoridades de control, segun
corresponda.

Paragrafo 1°. Los laboratorios que realicen actividades de analisis en el orden de gramos, diferentes a la cuantificacion de sustancias
fiscalizadas, no tendran que estar inscritos ante el Fondo Nacional de Estupefacientes.

Los laboratorios de analisis deberan verificar que las muestras sobre las cuales se realizaran los andlisis provengan de personas inscritas ante el
Fondo Nacional de Estupefacientes y que su inscripcion, incluya dicha sustancia, o de titulares de licencia de fabricaciéon de derivados de
cannabis o de cultivo de plantas de cannabis tanto psicoactivo como no psicoactivo y del respectivo cupo segun corresponda, de acuerdo a lo
establecido en las normas especiales que regulan la materia.

La entrega y recepcion de las muestras de sustancias fiscalizadas a ser analizadas se realizaran de conformidad con lo descrito en el presente
articulo. La responsabilidad sobre el manejo de las muestras recaera unicamente sobre el titular de la sustancia que requiera el analisis, quien
debera registrar las existencias y movimientos y reportarlos en los informes periddicos a las autoridades de control.

Paragrafo 2°. Para efectos de la inscripcion en esta modalidad, se entienden incluidas como actividades de investigacion, sin limitarse a ellas, las
siguientes: la caracterizacion cualitativa o cuantitativa de muestras de sustancias controladas, el control de calidad de materias primas o
productos terminados, o en general la ejecucion de un proyecto de investigacion a cargo de una institucion de educacién superior o instituciéon en
la cual se requiera la experimentacion con sustancias controladas para comprobar una hipétesis de trabajo. Asi mismo se encuentra enmarcada
en esta modalidad, la tercerizacién de las actividades de investigacion de las que trata el articulo 16 de la Resolucion numero 2892 del 2017 de
este Ministerio o la norma que la modifique o sustituya.

Paragrafo 3°. El Fondo Nacional de Estupefacientes podra realizar requerimientos respecto de la justificacion de la investigaciéon y negar su
aprobacion, si la justificacion es insuficiente para soportar la investigacién o el objetivo final de la misma no esta autorizado.

Paragrafo 4°. Para la elaboracion de lotes piloto no sera necesaria la inscripcion ante el Fondo Nacional de Estupefacientes, salvo que se trate de
cannabis y sus derivados. No obstante, estos usuarios deberan presentar informe mensual sobre la produccién y adquisicién de sustancias
sometidas a fiscalizacién, dentro de los primeros diez (10) dias calendario de cada mes, en el formato prescrito en el Anexo nimero 9 de la
Resolucion numero 1478 de 2006 o la norma que la modifique o sustituya.

Articulo 12. Inscripcién para la investigacion clinica con medicamentos que contengan sustancias fiscalizadas. Las personas naturales
y/o juridicas que, en el marco de la ejecucion de una investigacion clinica aprobada previamente por el Invima, adquieran por importacién o
compra local o requieran el uso de medicamentos que contengan una o mas sustancias del Anexo 1 de la presente resolucion, deben cumplir con
lo siguiente:
1. Solicitud firmada por el representante legal y/o propietario del establecimiento, informando el Numero de Identificacion Tributaria.
2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, salvo que se trate de sociedades comerciales.
3. Listado de medicamentos que contengan sustancias sometidas a fiscalizacion a requerir, indicando denominaciéon comun internacional,
concentracion y forma farmacéutica.
. Contar con protocolo de investigacion clinica aprobado por el Invima.
. Identificacion y descripcion de los Prestadores de Servicios de Salud donde se van a realizar las actividades relacionadas.
. Contar con certificacion vigente de cumplimiento de Buenas Practicas Clinicas de cada uno de los Prestadores de Servicios de Salud.
. Copia de la tarjeta profesional del Quimico Farmacéutico encargado de la direccion técnica.
. Copia del documento en el que se evidencie el vinculo contractual del Director Técnico con el establecimiento.
. Copia de los contratos vigentes o documentos que acrediten la relacidn entre el titular de la investigacion clinica y los prestadores de
servicios de salud, u operadores logisticos, si los hay.

© oo ~NOo Oh

Articulo 13. Inscripciéon para el procesamiento de sustancias controladas. Las personas naturales y/o juridicas que, para fines de
exportacion, distribucién, venta o investigacién, adquieran por importacion, compra local o a cualquier titulo, sustancias para procesos quimicos
de sintesis o purificacién con el fin de obtener sustancias o productos controlados, o que partiendo de sustancias controladas y a través de
sintesis o purificacién obtengan otra sustancia controlada o no controlada, deberan presentar la siguiente documentacion:

1. Solicitud firmada por el representante legal y/o propietario del establecimiento, informando el nimero de identificacién tributaria.
2. En caso de que no se trate de sociedades comerciales, se debera acreditar la representacion legal y personeria juridica.

3. Justificacién explicita del uso de las sustancias a adquirir, producir y/o sintetizar.

4. Identificacion clara de cada una de las sustancias a adquirir, producir y/o sintetizar, incluyendo el nimero CAS (numero de identificacion

de la sustancia) cuando aplique, y especificando las sales, hidratos e isémeros.

5. Mapa de procesos con las operaciones unitarias a desarrollar para purificar, sintetizar o procesar las sustancias.

6. Identificacion y descripcion del lugar donde se van a realizar las actividades relacionadas.

7. Contar con acta de visita del Fondo Nacional de Estupefacientes, Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las Direcciones, Institutos o

Secretarias Departamentales de Salud de acuerdo a la jurisdiccion territorial, con fecha no mayor a (1) un afio, con concepto favorable de

las condiciones minimas para el manejo de sustancias sometidas a fiscalizacion.

8. Copia de la tarjeta profesional del responsable de la direccién técnica, que podra ser profesional en Quimica, Quimica Farmacéutica o

Ingenieria Quimica, segun corresponda.

9. Copia del documento en el que se evidencie el vinculo contractual del Director Técnico con el establecimiento.
Paragrafo. Cuando el proceso de sintesis o purificacion se realice a partir de una sustancia controlada que deba ser importada, o que tenga como
resultado la produccion nacional de una sustancia controlada, el titular de la presente inscripcion debera obtener el respectivo cupo en los
términos de la Resolucion nimero 1478 de 2006 de este Ministerio y las normas que la modifiquen o sustituyan, el cual se entendera como cupo
de importacién o produccion de sustancias sometidas a fiscalizaciéon. Tratandose de cannabis y sus derivados, estas actividades se regiran por lo
dispuesto en las normas especiales que regulan la materia.
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Articulo 14. Inscripcion para ingreso de sustancias y/o productos sometidos a fiscalizacion a zonas francas. Se autoriza el ingreso al pais
de sustancias sometidas a fiscalizacion para ser transformadas en medicamentos o productos intermedios o terminados, asi como de productos
sometidos a fiscalizacion para su acondicionamiento y/o reempaque, por parte de un usuario industrial de bienes o industrial de bienes y servicios,
en zonas francas o bajo la modalidad o régimen de importacién o admision temporal para perfeccionamiento activo.
Para las sustancias o productos sometidos a fiscalizacion que ingresen a las zonas francas, bajo esta modalidad de inscripcion, se deberan tener
en cuenta los siguientes aspectos:
1. El usuario industrial debera inscribirse ante el Fondo Nacional de Estupefacientes acreditando los requisitos del articulo 26 de la
Resolucién numero 1478 de 2006 de este Ministerio o las normas que la modifiquen o sustituyan, segun aplique. Adicionalmente, deberan
contar con acta de visita del Fondo Nacional de Estupefacientes, los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las Secretarias
Departamentales de Salud o quienes hagan sus veces, de acuerdo a la jurisdiccion territorial, con fecha no mayor a (1) un afio, con
concepto favorable de las condiciones minimas para el manejo de medicamentos sometidos a fiscalizacion. Para el ingreso de cannabis,
el licenciatario de fabricacion de derivados de cannabis no necesitara ampliar su respectiva inscripciéon ante el FNE ni visita, toda vez que
les seran aplicables las normas especiales sobre la materia.
Adicional a lo anterior, el usuario industrial debera contar con el correspondiente cupo de importaciéon o prevision, el cual podra tramitarse como
cupo ordinario o suplementario de conformidad con el Capitulo X de la Resolucién nimero 1478 de 2006 o las normas que la modifiquen o
sustituyan. Tratandose de cannabis psicoactivo, el licenciatario de fabricacion de derivados (usuario industrial), debera contar con el
correspondiente cupo de fabricacion de derivados de cannabis.
2. El usuario industrial debera presentar solicitud de ingreso de sustancias o productos a la zona franca, a través de la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo o del medio que se disponga para dicho efecto, el que requerira visto
bueno del Fondo Nacional de Estupefacientes, y de las demas autoridades que corresponda, de acuerdo a la naturaleza de la mercancia,
previo a que tales sustancias o productos salgan del pais del cual provienen. En todo caso, en dicha solicitud se deberan relacionar las
actividades especificas que se realizaran con las sustancias o productos y su destino final.
Una vez aprobada la solicitud de ingreso de sustancias a la zona franca, cuando se trate de sustancias sometidas a fiscalizacién internacional, se
debera tramitar el respectivo certificado de importacién de que trata el articulo 51 de la Resoluciéon nimero 1478 de 2006 o la norma que la
modifique o sustituya, no siendo necesaria la presentacién de la licencia de importacién VUCE, aprobada por el Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo. La vigencia de dichos certificados sera la misma de la aprobacién del ingreso de sustancias a zona franca.
3. En todos los casos, en el documento de transporte que ampara la mercancia que ingresara a la zona franca, esta mercancia debe venir
consignada al usuario industrial que realizara la transformacion acondicionamiento o reempaque.
4. La unica aduana de entrada a Colombia, sera la Direccion de Impuestos y Aduacon el articulo 54 de la Resolucion numero 1478 de
2006 o la norma que la modifique o sustituya.
5. La inspeccion de la que trata el articulo 56 de la Resolucion nimero 1478 de 2006 de este Ministerio o la norma que la modifique o
sustituya, se realizara por parte del Fondo Nacional de Estupefacientes, en el lugar de arribo, cuando la zona franca a la que esta
destinada la mercancia, esté ubicada en un departamento diferente a Cundinamarca. En los demas casos, la inspeccion se podra realizar
en el lugar de arribo o en la zona franca correspondiente. Para dicho tramite sera aplicable la licencia de importacién VUCE, el documento
de aprobacion de ingreso de sustancias o productos a zona franca o el medio que se disponga para dicho efecto. El acta de inspeccién
que se genere con concepto favorable, sera requisito indispensable para que el usuario pueda realizar las actividades que le fueron
autorizadas.
6. Cuando la zona franca esté ubicada en una jurisdiccion aduanera diferente a la Direccion Seccional de Aduanas de Bogota, la
mercancia podra ser sometida a transito aduanero o cabotaje, en estos casos igualmente, la inspeccion se debe realizar en el lugar de
arribo de la mercancia.
7. Para el ingreso de la mercancia a la zona franca, el usuario operador verificara que el usuario industrial cuente con los permisos y
requisitos, de conformidad con lo indicado en el presente articulo.
8. Cuando el usuario industrial que ingres6 la mercancia a la zona franca, vaya a realizar parte del proceso industrial en el territorio
aduanero nacional, las instalaciones donde se va a realizar el procesamiento parcial, deben estar previamente incluidas en la
correspondiente inscripcion en el Fondo Nacional de Estupefacientes. En el formulario de movimiento de mercancias de salida, se debe
indicar, expresamente, la identificacion y ubicacidon del tercero que realizara el procesamiento parcial y la actividad productiva que
realizara, asi como la cantidad expresada en unidad de masa o en unidades farmacéuticas.
Para la fabricacion de medicamentos en zona franca o fuera de la misma por procesamiento parcial se aplicara el tramite de transformacion,
contemplado en el Capitulo XlII de la Resolucién numero 1478 de 2006 o las normas que la modifiquen o sustituyan.
9. Cuando el bien transformado, acondicionado o reempacado en zona franca corresponda a sustancias o productos sometidos a
fiscalizacion internacional y vaya a salir con destino a otro pais, previo a la salida de zona franca, el usuario industrial debera solicitar el
certificado de exportacion contemplado en los articulos 65 y 66 de la Resolucion nimero 1478 de 2006 o la norma que la modifique o
sustituya, e indicar especificamente la aduana de salida. Cuando se trate de derivados no psicoactivos de cannabis y productos de
cannabis no fiscalizados sera obligatoria la obtencion del concepto de fiscalizacion previo a la exportacion, en la respectiva solicitud
debera indicarse la aduana de salida correspondiente.
El usuario operador, al autorizar el formulario de movimiento de esta mercancia verificara el cumplimiento de este requisito.
10. El usuario industrial como titular de la inscripcion de que trata el presente articulo, debera presentar informes mensuales de
movimientos e inventario en los términos del Capitulo XIX de la Resolucion nimero 1478 de 2006 o la norma que la modifique o sustituya
y le seran aplicables las demas obligaciones y prohibiciones definidas en dicha norma.
Paragrafo 1°. Lo anterior sin perjuicio de la elaboracién y autorizacion de los correspondientes formularios de movimiento de mercancias, por
parte del usuario industrial y el usuario operador.
Paragrafo 2°. Si las sustancias o productos sometidos a fiscalizacion van a ser ingresadas a zona franca con el propdsito de realizar actividades
de adecuacién o reempaque para su posterior exportacion o reexportacion, los usuarios industriales tendran plazo maximo hasta el 30 de
noviembre de la respectiva vigencia, para realizar la exportacion o reexportacion. Llegada esta fecha, si las sustancias y/o productos no se han
exportado o reexportado, el usuario industrial tendra que proceder a la destrucciéon de las sustancias o productos, de acuerdo a las normas que
rigen la materia.
Paragrafo 3°. Lo dispuesto en el presente articulo, le sera aplicable a todas las actividades que se vayan a realizar en zonas francas segun
corresponda, bajo las diferentes modalidades de inscripcion.
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CAPITULO IV
Disposiciones finales

Articulo 15. Prescripcion. Modifiquese el articulo 80 de la Resolucion nimero 1478 de 2006, el cual quedara asi:

“Articulo 80. Prescripcion. La cantidad total prescrita de medicamentos sometidos a fiscalizaciéon se hara, teniendo en cuenta los siguientes

parametros:
1. Medicamentos correspondientes a: “Analgésicos Narcéticos”, “Analgésicos Moderadamente Narcéticos”, a “Barbitiricos o
Medicamentos, que contienen Barbituricos, con excepcion de Fenobarbital; a “Anfetaminas y Estimulantes Centrales”; a “Tranquilizantes e
Hipnéticos no Barbituricos” y demas medicamentos de control especial, hasta la dosis requerida para treinta (30) dias calendario;

2. Fenobarbital, hasta las dosis requeridas para noventa (90) dias calendario.
3. Para todo producto farmacéutico elaborado a partir de cannabis y que esté clasificado como de control especial, el tiempo méaximo de
tratamiento que podra prescribirse sera de treinta (30) dias calendario”.

Articulo 16. Normas transitorias. Se tendran en cuenta las siguientes disposiciones transitorias:
1. Las personas naturales o juridicas que a la entrada en vigencia de la presente norma, requieran la adquisicion, posesion, distribucién,
venta o uso de aquellas sustancias y/o medicamentos que estan incorporadas por primera vez en los Anexos Técnicos nimero 1y 3 de la
presente resolucion, dispondran de seis (6) meses contados a partir de la entrada en vigencia de este acto administrativo, para solicitar su
inscripcion o ampliacién ante la Unidad Administrativa Especial — Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE), quien informara a los fondos
rotatorios de estupefacientes o las secretarias departamentales o la entidad que haga sus veces y la Secretaria Distrital de Salud de
Bogota, segun corresponda, adjuntando la documentacion del caso, segun la modalidad. Durante este plazo, podran adquirir, distribuir,
dispensar y/o usar estas sustancias o medicamentos. Vencido dicho término, no podran realizar ninguna actividad con los mismos, hasta
tanto no cuenten con la correspondiente inscripcion.

En la solicitud de ampliacién o de inscripcion, se debera anexar un informe detallado sobre las existencias que se tengan de sustancias y/o

medicamentos que estan incorporadas por primera vez en los Anexos Técnicos 1y 3.
2. Los usuarios que no hayan solicitado la respectiva inscripcion o ampliacion dentro del término sefialado, en caso de contar con
existencias de las sustancias o medicamentos, deberan ser devueltos a su proveedor, donarlos a un usuario debidamente inscrito o
proceder a su destruccion en los términos del Capitulo XVI de la Resolucion nimero 1478 de 2006 la norma que la modifique o sustituya.

Articulo 17. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacién, deroga los articulos 6°, 7°, 8°, 9°, 10, 13y
14 de la Resoluciéon numero 1478 de 2006, el inciso primero del articulo 8° de la Resolucién numero 2335 de 2009, las Resoluciones nimeros 940
de 2007, 262 de 2009, 2593 de 2012, 2340 de 2013 y 485 de 2016 y modifica los articulos 12 y 80 de la Resolucién nimero 1478 de 2006.
Publiquese y cimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 2 de marzo de 2020.

El Ministro de Salud y Proteccion Social (E),

Ivan Dario Gonzalez Ortiz.

Anexos 51244-8-13.pdf
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