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U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes
Ministerio de Salud y Proteccion Social

RESOLUCION NUMERO . .. §d . DE 2012

( 77SEp20R2 )

Por la cual se reglamenta la Resolucion 2593 de 2012 proferida por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social g‘i o

LA DIRECTORA DE LA UNIDAD ADM!N]STRATIVA ESPECIAL
FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

En ejercicio de sus facultades legales y en especial, las conferldas por el numeral 3 del articulo 23
del Decreto 205 de 2003 y.

CONSIDERANDO: L

Que de acuerdo con el articulo 20 del Decreto 205 de 2003 la U.A.E. Fonde Nacional de
Estupefacientes tiene como objetivo la vigilancta y control sobre la importacion, la exportacion, la
distribucion y venta de drogas, medicamentos, materias primas o.precursores de control especial, a
gue se refiere la Ley 30 de 1986 y las demas disposicicnes que expida el Ministerio de Salud vy

Proteccion Social. : j

Que en cumplimiento de su misién, el Fondo Nacional de Estupéfabientes gjerce inspeceién, vigilancia
y control sobre las actividades indusiriales, médicas y cientificas legltimas que involucren las
sustancias, medicamentos y productos estupefacientes, psicotrépicos y precursores de drogas que
oficialmente determine el Ministerlo de Salud y Proteccién Social, con fundamento en los artlculos 461

.y 462 de la Ley 9° de 1879, en concordancia con el literal e. del articulo 20 de la Ley 30 de 1986,

reglamentado a su vez mediante el Decreto 3788 de 1986, art[culo 8°

Que por medio de la Resolucion 1478 de 2006 proferida por el Mmlsterio de la Proteccion Social, hoy
Ministerio de Salud y Proteccion Social, en adelante [a Resolucién 1478 de 2008, se expidieron las
normas para el control, seguimiento y vigilancia de [a importacién, exportacién, procesamiento,
sintesis, fabricacién, distribucién, dispensacién, compra, venta,! destruccion y uso de sustancias
sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas
que son monopalio del Estado. ;
Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social a través de la expedicién de la Resolucidon 1478 de
2006, establecid en su articulo 7° el listado actual de sustancias:y productos sometidos a fiscalizacion,
en cuya segunda seccion se determina el listado de productos farmaceuticos terminados gue se

. clasifican como medicamentes de control especial "franja V|oleta cuya flscalizacién le corresponde

glercer a esta Unidad. fj .
Que el articulo 1° de |la Resolucion 2593 de 2012 proferida por'el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, en adelante, la Resolucian 2593 de 2012, modificd el artfculo 7° de la Resolucidn 1478 de

~ 2008. en el sentido de inclulr en el listado de medicamentos:de control especial, los productos
- elaborados que contengan el principio activo zolpidem y sus sales en todas las concentraciones y

presentaciones. :
“I

: Que el artlculo 3° de la Resolucion 2593 de 2012 dispuso que Ias entidades publlcas y privadas que

requieran adquirlr, distribuir y dispensar medicamentos que contengan el principio activo zolpidem o

* sus sales, deben inscribirse ante ja U.A.E. Fondo Nacional de Estupefaclentes y/o Fondos Rotatorios
- de Estupefacientes y presentar |os informes mensuales a que haya lugar, conforme a lo previsto en la

Resolucion 1478 de 2008.

Que el artlculo 4° de la Resolucion 2593 de 2012 dispusa que"la prescripcion de medicamentos qu.i"a\“\

contengan el principio activo zolpidem o sus sales debe hacerse s en el recetario oficial establecido en el
articulo 84 de la Resolucion 1478 de 2008. i

Que el artlculo 5° de la Resolucion 2593 de 2012 dispuso que ‘para el manejo del principio activo

§esolucson 1478 de 2006. : L '
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; de 2006,

. agencias de especialidades farmacéuticas), establecimientos farmacéuticos minoristas (farmacias,

. ARTICULO 2. - Transcurrido el plazo de treinta (30} dlas caienagho después de que entre en vigencia

- zolpidem o sus sales, deberan exigit para su comercializacion y/o entrega, prueba de la radicacion de

i correspandiente solicitud, [

sy

.jg‘f l
Que la U.A.E, Fondo Nacional de Estupefacientes considerapertinente reglamentar la Resolucion
2593 de 2012 con el fin de lograr el adecuado cumplimiento de jio dispuesto por los articulos 3°, 4° y 5°
de la misma, y por lo tanto i

RESUELVE:

f
[

N
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f'J
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i

]
!
i
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ARTICULO 1. — Las personas naturales y entidades plblicas o privadas que requieran adquirir,
almacenar, distribuir y/o dispensar medicamentos cuyo principiogaptivo es zolpidem o sus sales, deben
inscribirse o ampliar su Inscripcion ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o Fondos
Rotatorivs de Estupefacientes, de acuerdo con lo establecido en'el capitulo V de la Resolucién 1478

PARAGRAFO. — Para aquellos establecimientos farmacéuticég:imayoristas {(depdsitos de drogas y

droguerias, dispensarios), prestadores de servicios de salud y'ésl_eguradoras de planes de beneficios
que a la fecha de entrada en vigencia de la Resolucién 2593 de 2012, es decir el 5 de septiembre de
2012, ya se encontraban adquiriendo, almacenando, distribuy;eé"n'!do, ylo dispensando medicamentos
cuyo principio activo es zolpidem o sus sales, se otorgara un'lplazo de treinta (30) dias calendario
contados a partir de la entrada en vigencla de la presente Resolucion para radicar la solicitud de
inscripcidn o de ampliacion de la misma ante la U.A.E. Fando Nacional de Estupefacientes o Fondos
Rotatorios de Estupefacientes, con el fin de que continlien m?nejando temporalmente ese tipo de
medicamentos hasta tanto se expida la correspondiente Resol(xlicién de inscripelon o de ampliacion de
la misma. ;‘J! :
la presente Resolucidn, los laboratorios farmacéuticos impog"i_t;adores y productores nacionales de
medicamentos cuyo principlo activo es zolpidem o sus sales, qf:;berén exfgir para su comercializacion
y/o entrega, prueba de la radicacion de la solicitud de inscripeidn.o de ampliacion de la misma ante la
UL.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o el respectivo Foh‘;!é Rotatorio de Estupefacientes a sus
clientes, . i

. el
ARTICULO 3. — Transcurrido el plazo de treinta (30) dias c:alenc!i,a_"io después de que entre en vigencia
la presente Resolucion, los establecimientos farmacéuticos cl,i's;fribuidores mayoristas (depositos de
drogas y agencias de especialidades farmacéuticas) de m?dipamentos cuyo principio activo es

solicitud de inscripcion o de ampliacion de la misma ante la U, ‘E Fondo Nacional de Estupefacientes

o el respectivo Fondo Rotatorio de Estupefacientes a sus client S,

ARTICULO 4. — La U.AE. Fondo Nacional de Estupefacigntes y los Fondos Retatorios de

Estupefacientes expediran las Resoluciones de inseripeion D}‘Ldgé ampliacién de la inscripcién para

adquirr, almacenar, distribuir y/o dispensar medicamentos cuya., principio activo es zolpidem o sus

sales, dentro de un plazo de cinco (5) meses contados a partir de la fecha de radicacion de Ia
2k

i
ARTICULQ 5. — Vencidos los cinco (5) meses otorgados paral |a-expedicion de las Resoluciones de
inscripcion o de ampliacién de la inscripcion, las pruebas de radicacion de Ja solicitud de Inscripeion
dejaran de ser validas para adquirir, almacenar, distribuir y/o d_is‘pensar medicamentos cuyo principio
activo es zolpidem o sus sales. En consecuencia, a partir de |ese momento, para adelantar tales
actividades se debera contar con la correspondiente Resolucignide inscripcion o de ampliacion de la

inscripeion ejecutoriada. ﬂ E

: £
ARTICULO 6. — A los médicos prescriptores, vy a los esta ‘lé’fcimlentos y serviclos farmacéuticos
dispensadores se les otorga un plazo de treinta (30) dias ca!enéafio contados a partir de la entrada en
vigencia de la presente Resolucién, para cumplir con lo dispuesto por los Capltulos XVI| y XVl de la
Resolucion 1478 de 2008, y del articulo 4° de |a Resolucian 2594 de 2012 en materia de prescripcion y

1

Y

principio activo es zolpidem o sus sales.

J B
ARTICULO 7. — A partir de la entrada en vigencia de Ia presente Resolucion, ios establecimientos
farmacéuticos mayoristas (depdsitos de drogas vy agenciag':'de especialidades farmacéuticas),
establecimientos farmacéuticos minoristas (farmacias, -droguerias, dispensarios), prestadores de
sa_arvicios de salud y aseguradoras de planes de beneficios quéiajdquieran. almacenen distribuyan y/o
dispensen medicamentos cuyo principio activo es zolpidem of isus sales, deberan cumplir con o

[+

| dispensacion de medicamentos de control especial y recetari}n oficial para los medicamentos cuyo ES\

-
|
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gstablecido en el Caplivlo VIl de la Resolucidan 1478 de 2dbe sobre ragistro de sustancias y
medicamentos scmetidos a fiscallzacion. Para tal efecto, deberan dar apertura al registro de
movimientos de inventario diligenciando un nuevo anexo 2 de la Regolucic’m 1478 de 2006.

ARTICULO 8. - A partir de la entrada en vigencia de la presente Resolucion, las personas naturales y
entidades plblicas o privadas que adquleran, almacenen, distfibuyan y/o dispensen medicamentos
cuyo principio activo es zolpidemn o sus sales, deberan cumplir con lo estabiecido en el Capitulo XIX de
la Resolucion 1478 de 2008 sobre la presentacion mensual de informes, Para tal efecto, deberan
enviar el primer informe dentro de Ios primeros diez (10) dlas calehfqiario del mes siguiente a la entrada
en vigencia de esta Resolucion, :

PARAGRAFO. — A partir del mes de octubre de 2012 los Iaboré{t;orios farmaceuticos importadores vy
productores nacionales de medicamentos cuyo principio activo es zolpidem o sus sales, deberan incluir
las entradas, existencias y salidas de estos medicamentos en el anexo 12 de la Resolucién 1478 de
20086, en lugar del anexo 11, Los establecimlentos farmacéutlcos’_fmayoristas (depdsitos de drogas y
agencias de especialidades farmacéuticas) deberan presentar los ;informes de entradas, existencias y
salidas de estos medicamentos en el anexo 12 de la Resolucién 1478 de 2006. Los establecimientos
farmacéuticos minoristas (farmacias, droguerfas, dispensarios),.'p:_r_estadores de servicios de salud y
aseguradoras de planes de beneficios deberan presentar los informes de entradas, existencias y
salidas de estos medicamentos en el anexo 13 de ia Resolucién 1478 de 2006.

. ARTICULO 9. — Las concentraciones y presentaciones de medicamentos cuyo principio activo es
! zolpidem o sus sales, que cuentan con Registro Sanitario otorgado por el Instituto Nacional de
© Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - " INVIMA y se encuejitran inscritos ante la U.A.E. Fondo
- Nacional de Estupefacientes en la actualidad, y que consecuentemente se entienden incluidos en el
listado de medicamentos de control especial en virtud de lo i‘cfi'ispl.nesto por el articulo 1° de Ia

Resolucion 2593 de 2006 son los siguientes: o

PR'NC'Egﬁ?}ﬁ?&%gg?gﬂf“'ON CONCENﬁéACIbN FORMA FARMACEUTICA

ZOLPIDEM TARTRATO O ZOLPIDEM HEMITARTRATO 6.25 g TABLETA DI LIBERACION
ZOLPIDEM TARTRATO O ZOLPIDEM HEMITARTRATO T0mg TABLETA

| ZOLPIDEM TARTRATO O ZOLPIDEM HEMITARTRATO 12,5 mg TABLE&%S&%E’\EFAAC‘ON

PARAGRAFO. - De acuerdo con lo establecido en el ltimo Inciso del articulo 7° de ia Resolucion
1478 de 2008, las diferentas presentaciones (comerciales o farmacéuticas) en que se llegaren a
producir los medicamentos cuyo principio activo es zolpidem o sug sales, quedaran automaticamente
incluidos dentro del listado de ese articulo. I

ARTICULO 10. — Con excepcion de los plazos establecidos en la presente Resolucion, la
obiigatoriedad en el cumplimlento de Io dispuesto por ia Resolucion 1478 de 2006 respecto a los
medicamentos cuyo principio activo es zolpidem o sus sales, entro a regir a partir de la entrada en
vigencia de la Resolucion 2593 de 2012, es decir el 5 de septlembre de 2012, en virtud de lo dispuesto
por el articulo 5° de la misma, en especial la prohibicion respecto a la distribucion de muestras
medicas y entrega de medicamentos al personal de la salud cofho estrategia de mercadeo de que
tratan los numerales 2 y 3 del artlculo 5° de la Resolucion 1478 de 2006, -~ - ' '

ARITI'CULO 11. — Las disposliciones y los plazos establecidas ezr!m‘fai presente Resolucian deberan ser
aplicados por los Fondos Rotatarios de Estupefacientes, los cuales deberan velar por su estricto
cumplimiento. i

- . il
PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CL{MPLASE
B

Dada en Bogota D.C., 2 7 §Ep 2012 N 'L
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