HESUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NOMERO U0 2533 pe otz
O g aG0 2017 )

Por fa cual se modifica el articulo 7 de la Resolucion 1478 de 2006, modificado por
jos articulos 8 y 5 de las Resoluciones 2335 y 3962 de 2009, respectivamente

LA MINISTRA DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales v en especial, las conferidas por las Leyes
36 de 1838, 8 de 1879, 30 de 1988, ef Decreto 3788 de 1986 v &l Decreto-Lay
4107 de 2011, v

CONSIDERANDO

Que en af contrel de fa importacidn, fabricacion v distribucion de sustancias que
producen dependencia, le corresponde al Ministerio de Salud y Proteccion Secial,
conforme al literal ¢) de!l articulo 20 de la Ley 30 de 1988, reglamentar y condrolar
la elaboracidn, produccién, transformacion, adquisicidn, distribucion, venta,
consumo vy usc de drogas y medicamentos gue causen dependencia vy
Drecursores, '

Que de acuerdo con & articulo 26 del Decrele Ley 4107 de 2011, el Fondo
Nacional de Esiupefacientes es fa Unidad Administrativa Especial del Ministerio
Salud y Proteccion Social, gque tiene come objete la vigilancia v control sobre la
importacidn, exportacion, distribucion v venta para materias primas de control
especial o sustancias sometidas & fiscalizacion, medicamentos que las contengan
vy las de monopolio del Estado a gue refiere la Ley 30 de 1886.

Que el articuto 7 de la Resolucidn 1478 de 2006, modificado por ios articulos 8y 5
de las Resoluciones 2335 y 3962 de 2009, respectivamente, establecio el listado
de sustancias somelidas a fiscalizacién nacional, entre las cuales se encuentra el
principio activo zolpidem.

Que la Unidad Administrativa Especial-UA E.- Fonde Nacional de Estupefacientes
ejerce la fiscalizacidon respecio de dicha sustancia v en algunos aspecios de
importacion y exportacion sobre ios medicamentos que la conlienen, por cuanto a
la fecha, tales producios en su presentacidn final no son considerados como de
centrol especial.

Cuie conforme a la literalura cientifica, ¢l zolpidem se caracteriza por serl un
ligando de los receptores benzodiacepinicos no refacionado estructuralmente a las
benzodiacepinas, siendo un polente hipndtice tanto en los animales como en el
hombre; cuyo fin farmacoldgico es dominado por los efectos sedativo ~ hipnotico
con débiles propiedades anticorvulsivanies y miorrelajantes.
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Que existen elementos crecientes en la literatura cientifica, aue advierten e instan
al personal meédico a fa hora de prescribic estos lamados hipnatices no
benzodiacepinicos que, a pesar de su documentada selectividad por la subunidad
omega 1 dei receptor GABA (a) en teoria, su comporiamiento varia notablemente
perdiendo su selectividad por estos receptoras Yy se compofta como una
benzodiacepina cuando es tomado por periodos extensos y a grandes dosis.

Que los efectos farmacoldgicos del zolpidem son antagonizados por los
antagonistas benzodiacepinicos, o que indica que es necesaria la funcidn normal
de los sitios de reconocimiento benzodiacepinicos para la accion del zolpidem;
este tiene una interaccién directa en este sitio y ha sido demostrado por estudios
i vitm que el zolpidem desplaza Ia fpadura de diversos ligandos
benzodiacepinicos de su sitic de reconocimiento central pero ne del periférico,

Que a nivel internacional el zolpidem se encuentra incluido en ia lista IV de la Lista
Verde def Convenio de 1971 de Sustancias Sicetrdpicas, emitida por las Naciones
Unidas y dentro de los critertos da inclusion de psicofarmacos por parte de la
Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes HFE, a diferencia de los
estupefacientes, comprende una exigencia adicional de indicios de que ia
sustancia entrafia o puede entrafar un rissgo de abuso, de modo gue puede
constitiir un problema social v de salud pibiica gue merece ja inclusion de tal
sustancia bajo fiscalizacion infernacional,

Que en Colombia, e Cornivenio de 1971 sobre Sustancias Sicotropicas fue
aprobado y acogido mediante ia Ley 43 de 1880, publicada en el Diario Oficial
35680, ratificado el 12 de mayo de 1987

Que igualmente, fa Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes (JIFE)
en el Documento E/ANCB/2007WP.S nimero 2007 Parte D en el resumen de las
recomendaciones relativas a la aplicacién del articule 122 de ia Convencion de
1688 por parte de los Goblernos, ha recomendado: “La Junfa pide a los goblernos
de todos fos paises que aun no fiscalizan la imporacion y exportacién de todas las
sustancias sicolrépicas mediante el sistema de aulorizaciones de imporiacion y
exportacion que, independienfamente de que sean o no parle detl Convenio de
1971, implementen dichas medidas de fiscalizacién” ;

Que conforme con los principios de moralidad, iguaidad y publicidad a que refiere
el articulo 209 de la Constitucién Politica, la Unidad Administrativa Especial-U A.E.
Fondo Nacional de Estupefacientes soiicité conceplo a los sactores involucrados
en el manejo del zolpidem, a saber, Academia Nacional de Medicina, Universidad
Nacional de Colombia, Fiscaliz General de fa Nacion (Laboratoric  de
Criminaiist%ca}‘_Secre!aria de Salud de Bogota D.C., institulo Nacional de Medicina
Legal y Clencias Forenses y Asociacion Colombiana de Psiquiatria, quisnes a
ravés de sus expertos v cientificos y, sntre ellos especialistas en toxicologia v
fiscales especializados, remitiercn aportes y soportes cientificos que sostenian la
pertinencia de incluir en el listado de medicamenios de control aspacial los
productes elaborados que contengan el principio activo Zolpidem v sus sales, en
todas sus presentacionss,

Que la Sazla Especializada de Meadicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comision Revisora del INVIMA emitie conceple sohre la necesidad de incluir los
medicamentos que contengan & principic active zolpidem, como medicamento de
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control especial y prescripcion bajo formuda médica en el recetario oficial, tal como
consta en las Actas Nos. 02 de 2010 y 56 de 2011:

ACTA 02 DE 2010, 2.10.4 “CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada por
ef Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la Froteccion Social, la
Safa Especializada de Medicamenios y Productos Bioldgicos de la Comision
Revisora recomienda incluir los medicamentos que contengan el principio aclivo
ZOLPIDEM, como medicamento de control especial y preseripcion bajo formuta
médica en ef recelario oficial establecido por ¢ sslado cotombiano.”.

ACTA 58 DE 2011 3.12.1 "CONCEPTC: Revisada la documentacion allegada. 1a
Sals Especializada de Medicamentos y Producios Bioldgicos de la Comision
Revisora informa al interesado gue ef afto para agoiar las exislencias de malerial
del empague de los medicamentos gue conlengan el principic aclivo zoipidem
empieza a conltar desde ef momenio en que ef Ministerio de Salud y Froleccion
Sacial incluya este principio active, entre las sustancias someiidas a fiscalizacion
por fa Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes, en ef
articulc 7° de la Resolucion 1478 de 2006, y no desde momento en que se amitio
el concepto emilido por parie de la Sala. Adicionalmente la Sala Especializada de
Medicamentos v Produclos Bipldgicos actara que e mangjo de conlrol especial 1o
es sclo para la maleria prima zoipidem sino para lodos los productos que 1o
centengan..’(sic).

Que una vez reafizada la revisién bibliografica del meadicamento zolpidem vy
teniendo en cuenta las directrices establecidas en e Convenio de Susfancias
Psicolrépicas de 1871, aprobado por Colombia medianie la Ley 43 d2 1980 v los
conceptos allegados por las entidades involucradas en el tema, se considera
procedente ademas de inclulr los productos elaborados quea contengan el principio
activo zolpidem v sus sales en todas sus presentaciones en el listado de
medicamentos de control especial a que refiere &l articulo 7° de la Resoiucion
1478 de 2008, clasificar dicho medicamento en el recetario oficial de que trata el
articulo 84 de ta Resolucion 1478 de 2008, como de control especial con franja
violata y venta bajo formula medica.

En merito de io expuesto,

RESUELVE:

ARTICULO 1°- Modificar el articulo 7 de la Resolucién No. 1478 de 2006,
modificado por los articulos & y 5 de las Resoluciones 2335 y 3962 de 2009,
respectivamente, en el sentido de incluir en el listado de medicamentos de control
especial, los productos elaborados que contengan el principio activo zolpidem y
sus sales, en todas sus concantraciones y presentaciones.

ARTICULO 2°- Las etiquetas de los madicamentos que contengan el principio
activo zolpidem y sus sales, deben dar cumplimiento a io establecido en &l articulo
73 del Decreto 677 de 1995 Yy ‘las normas que o madifiguen, adlc ionen o
sustituyan. . :

Los titulares de registros samtanos deben someter ¢l cambio de etiquetas de
envases y empaqgues a consideracion del INVIMA, conforme lo sefiala el inciso
segundo del literal a} de! articulo 18 del Decreto 677 de 1995
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PARAGRAFO TRANSITORIO. A partir de 1a entrada en vigencia de la presente
resolucion, los litulares de los registros sanitarios que coniengan ef principio
activo zolpidem y sus sales, dispondrdn de un términe de (30) treinta dias habiles,
para sclicitar ante el Instiuto MNacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos- INVIMA, la correspondiente aulorizacién de  agotamiento  del
medicamento con etiquetas sin franja violeta.

ARTICULO 3°.- Las entidades publicas y privadas que requisran adquirir, distribuir
y dispensar medicamenlos que contengan ei principio activo zolpidem v sus sales,
deben inscribirse anie la Unidad Administrativa Especial-lU A E., Fondo Nacional
de Esiupefacienies v/o Fendos Rotatorios de Estupefacientes y presentar ios
informes mensuales a que haya lugar, confurme a lo previsto en la Reselucion
1478 de 2008, modificada por las Resoluciones 4802 de 2006, 940 de 2007, 2564
de 2008, 262, 2335 y 3982 de 2005.

ARTICULO 4°- La prescripcion de medicamentos gue cordengan el princigic
activo zolpidem y sus sales se debe realizar en el recetario oficial establecido en el
articulo 84 de ia Rasolucion 1478 de 2008, modificada por las Resoluciones 4902
e 2006, 840 de 2007, 2564 de 2008, 262, 2335 y 3862 de 2009, La cantidad de
madicamento prescrito en ningln case, podra ser superior a los treinta (30) dias
de fratamiento.

ARTICULO 5°.- Al principio activo zolpidem y sus sales y al medicamento que o
contenga, le serd aplicable lo establecido en la Resolucion 1478 de 2006,
modificada por las Resolucionas 4802 de 2008, 940 de 2007, 2564 de 2008, 262,
2335 y 3962 de 2009, respecto de las sustancias y medicamentos de control
espeacial.

ARTICULO 6°- VIGENCIA Y DEROGATORIAS: La presente resolucion rige a
partir de la fecha de su publicacién v medifica el articulo 7° de ta Resolucion No.
1478 de 2006, modificado por los articulos 8 y 5 de las Resocluciones 2335 y 3862
de 2009 respectivamenie,

PUBLIQUESE, CQMUN?QUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogété D.C..alos 11 ”\L}U Mz
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