Libertad y Orden

REPUBLICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO XX DE 20xx
( )

“Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacion,
exportacion, procesamiento, manipulacion, sintesis, fabricacion, almacenamiento, distribucion,
dispensacion, venta, uso y adquisicion a cualquier titulo de sustancias sometidas a fiscalizacién,
medicamentos de control especial o cualquier otro producto que las contengan”

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de las facultades legales que le confieren los articulos 473 de la Ley 09 de 1979, 170y
173 de la Ley 100 de 1993, y en desarrollo del numeral 9° del articulo 2° del Decreto 4107 de 2011,

y
CONSIDERANDO

Que el articulo 473 de la Ley 9 de 1979 “Por la cual se dictan Medidas Sanitarias”, sefiala que
corresponde al Estado como regulador en materia de salud, expedir las disposiciones necesarias
para la venta o suministro de productos que contengan estupefacientes.

Que el articulo 5° la Ley 1751 de 2015 “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la
salud y se dictan ofras disposiciones”, establece que el Estado es responsable de respetar,
proteger y garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud, como uno de los
elementos fundamentales del Estado Social de Derecho.

Que la Ley 715 de 2001 "Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y
competencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001)
de la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacién de los
servicios de educacién y salud, entre otros", indica en su articulo 43.3.7. con relacion a las
competencias de los departamentos en salud, ordena lo siguiente:

(...) Vigilar y controlar, en coordinacién con el Instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, y el Fondo Nacional de Estupefacientes, la produccién, expendio, comercializacion y
distribucion de medicamentos, incluyendo aquellos que causen dependencia o efectos psicoactivos
potencialmente dafinos para la salud y sustancias potencialmente téxicas. (...)

Que, de acuerdo con el articulo 20 del Decreto 205 de 2003, el Fondo Nacional de Estupefacientes
es la UAE - Unidad Administrativa Especial del hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social tiene
como objeto la vigilancia y el control sobre la importacién, exportacion, distribucién y venta de
materias primas de control especial o sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos que las
contengan y las de monopolio del Estado a que se refiere la Ley 30 de 1986 y demds disposiciones
gue expida este Ministerio, asi como apoyar los programas para prevenir la farmacodependencia
gue adelante el Gobierno Nacional.

Que, las sustancias sometidas a fiscalizacion, los medicamentos de control especial y los productos
gue la contengan, tienen beneficios terapéuticos que hacen necesario garantizar su disponibilidad
en el pais para fines médicos y cientificos, adoptando las medidas necesarias contra su uso
indebido.

Que, en consecuencia, las sustancias sometidas a fiscalizacién, los medicamentos de control
especial y los productos que la contengan, requieren de seguimiento, vigilancia y control, siendo
imprescindible regular las actividades de importacidén, exportacion, procesamiento, manipulacion,
sintetizacion, fabricacién, almacenamiento, distribucion, venta, uso, dispensacién o adquisicion a
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cualquier titulo de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos de control especial o
cualquier otro producto que las contengan

Que, la Resolucion 1478 de 2006 expedida por el otrora Ministerio de la Proteccién Social,
modificada mediante las Resoluciones 4902 de 2006; 940 de 2007;1012, 2240 y 2564, todas de
2008; 262, 2335 y 3962, todas de 2009; 2593 de 2012; 2340 de 2013 y 485 de 2016, establece
normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacion, exportacion, procesamiento,
sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacion, compra, venta, destruccion y uso de sustancias
sometidas a fiscalizacién, medicamentos o cualquier producto que las contengan y sobre aquellas
gue son Monopolio del Estado.

Que mediante Resolucion 0000315 de 2020 “Por la cual se actualizan los listados de
estupefacientes, psicotropicos, precursores y demas sustancias sometidas a fiscalizacion, de
aqguellas clasificadas como monopolio del Estado y de los medicamentos de control especial de uso
humano y veterinario, y se dictan otras disposiciones”, este Ministerio, con el objeto de racionalizar
tramites e implementar un enfoque del riesgo, asi como para acoger los principios de eficacia y
eficiencia, buena fe, confianza legitima, transparencia y moralidad que deben caracterizar las
actuaciones administrativas, establece el esquema de listados tipo. Del mismo modo, establece
nuevas modalidades de inscripcidon y mecanismos de actualizacion de los listados de sustancias y
medicamentos de control especial.

Que, de acuerdo a la Resolucién 1229 de 2013, “Por la cual se establece el modelo de inspeccion,
vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano”, hacen parte de las
actividades de control, la aplicacion de medidas preventivas y de caracter sancionatorio en cabeza
de las autoridades que hacen parte del sistema sanitario.

Que el articulo 13 de la precitada resolucién, establece los actores responsables del funcionamiento
del modelo de inspeccidn, vigilancia y control sanitario y determina como autoridades sanitarias, a
la Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes y a las entidades Territoriales
de Salud.

Que, en ejercicio de las facultades otorgadas por el Decreto 4107 de 2011 al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, se considera necesario compilar en una norma lo referente a la vigilancia y
control de las sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos de control especial y productos
gue las contengan; del mismo modo es pertinente actualizar, reglamentar y garantizar la
disponibilidad y acceso de las sustancias fiscalizadas y productos que las contengan para fines
médicos y cientificos, asi como proceder con la armonizacién normativa con el marco regulatorio
para el acceso seguro e informado al uso de cannabis y de la planta de cannabis.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

CAPITULO |
Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto expedir las normas que regulen las
actividades de seguimiento, vigilancia y control para la importacion, exportacién, procesamiento,
manipulacion, sintesis, fabricacion, almacenamiento, distribucion, dispensacion, venta, uso y
adquisicion a cualquier titulo de sustancias sometidas a fiscalizacién, medicamentos de control
especial o cualquier otro producto que las contengan.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones de la presente resolucion se aplican a todas
las entidades publicas, privadas y personas naturales que importen, exporten, procesen, manipulen,
sinteticen, fabriquen, almacenen, distribuyan, vendan, usen, dispensen o adquieran a cualquier
titulo sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos de control especial o cualquier otro
producto que las contengan.
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Articulo 3. Definiciones. Para la aplicacion de la presente resolucién, ademas de las definiciones
contenidas en los Decretos 677 de 1995, 2200 de 2005, 780 de 2016 y 811 de 2021, vy la
Resolucion 1403 de 2007, se tendran en cuenta las siguientes:

Cesion de Cupo: Acto de transferir el cupo otorgado, entre usuarios inscritos ante la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes, siempre que se dé cumplimiento a los requisitos establecidos en el
articulo 62 de la presente resolucion.

Comité de Previsiones: Grupo de profesionales que analizan y evalldan las solicitudes de
previsiones ordinarias y suplementarias, para la asignacion de cupo a los usuarios inscritos ante la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

Cupo: Cantidad de sustancias sometidas a fiscalizacion o medicamentos que las contengan,
autorizados por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes a las personas naturales o juridicas
inscritas, para ser aprovechados durante una vigencia anual.

Cupo ordinario de importacién: Cantidad de sustancias o medicamentos fiscalizados solicitados
por el usuario inscrito ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, dentro del tiempo
ordinario establecido en la normatividad vigente, para ser aprovechado dentro de la vigencia anual
para la que se otorga.

Cupo suplementario de importacion: Cantidad de sustancias o medicamentos fiscalizados
solicitados por el usuario inscrito ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, para ser
aprovechado durante la vigencia anual en la cual fue solicitado, por la ocurrencia de una
circunstancia especial.

Estandar de referencia: Sustancias utilizadas como patrones de comparacion en los test y
ensayos oficiales de las farmacopeas.

Inscripcién: Autorizacion que otorga la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o las
Secretarias Departamentales de Salud a través de los Fondos Rotatorios de Estupefacientes
mediante acto administrativo, que permite realizar actividades que comprendan el manejo de
sustancias y productos sometidos a fiscalizacion.

Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes JIFE-: Organo independiente de
vigilancia de la aplicaciéon de los tratados de fiscalizacion internacional de drogas de las Naciones
Unidas.

Materia prima fiscalizada: Es toda sustancia, cualquiera que sea su origen, que produce efectos
mediatos e inmediatos de dependencia psiquica o fisica en el ser humano y que por su posibilidad
de abuso puede tener algin grado de peligrosidad en su uso; o aquella que haya sido catalogada
como tal, en los convenios internacionales y por el Ministerio de Salud y de la Proteccion Social.
Dentro de estas se incluyen los estandares de referencia, patrones y reactivos.

Medicamento de control especial: Medicamentos que contienen una sustancia o principio activo
catalogado como fiscalizado o de control especial en las Convenciones de Estupefacientes (1961),
precursores (1988) y psicotropicos (1971), o en los listados expedidos y/o acogidos por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social, cuya condicién de venta esta categorizada de esta manera en las
normas que regulan la materia o en el registro sanitario que ampara el producto; y cuyo control y
seguimiento se ejerce durante toda la cadena de fabricacion, transformacién, importacion,
distribucion, dispensacion o disposicion final.

Monopolio del Estado: Derecho poseido de exclusividad por el Estado.
Operador logistico: Es una organizacion del sector industrial que realiza actividades

complementarias de distribucion, almacenamiento y transporte tanto de materias primas y de
producto terminado.
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Precursor quimico: Es la sustancia o mezcla de sustancias a partir de las cuales se producen,
sintetizan u obtienen drogas que crean dependencia.

Preparacion magistral de control especial: Es el preparado o producto farmacéutico utilizado
para atender una prescripcion médica de un paciente individual, que requiere de algun tipo de
intervencion técnica de variada complejidad, la cual contenga alguna de las sustancias de los
medicamentos catalogados como de control especial relacionados en el anexo 3 de esta resolucion.
Tratdndose de Tetrahidrocanabinol, se considera producto fiscalizado el que contenga cantidades
iguales o superiores al limite de concentracion fijado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social

Prevencién: Conjunto de actividades encaminadas a reducir y evitar el mal uso de sustancias y
medicamentos que puedan causar dependencia.

Prevision: Cantidad estimada de sustancias sometidas a fiscalizacion internacional que se requiere
para el cubrimiento de las necesidades médicas y cientificas del pais durante una vigencia anual, la
cual se presenta ante la Junta Internacional de Estupefacientes -JIFE- para su correspondiente
confirmacion. Dicha presentacion debe realizarse el afio precedente al que se refieren las
previsiones para disponer de ésta durante la siguiente vigencia.

Prevision suplementaria: Cantidad adicional de sustancias sometidas a fiscalizacién internacional
gue se requieren para el cubrimiento de las necesidades médicas y cientificas del pais, la cual se
presenta ante la Junta Internacional de Estupefacientes -JIFE- para su correspondiente
confirmacion dentro de una misma vigencia anual.

Reactivos: Sustancia que, por su capacidad de provocar determinadas reacciones, sirve en los
ensayos y analisis quimicos para revelar la presencia o medir la cantidad de otra sustancia.

Recetario oficial: Documento oficial autorizado por la entidad competente, de caracter personal e
intransferible que utilizan los prescriptores para la formulacién de los medicamentos de control
especial y de monopolio del Estado.

Reintegro de Cupo: Restitucién parcial o total del cupo otorgado a un inscrito ante la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes, siempre y cuando se realice la cancelacion de la licencia de
importacion parcial o total a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE.

Sintetizar: Formacion artificial de un cuerpo compuesto mediante la combinacién de sus
elementos.

Sustancia psicotrépica: Sustancia que actla sobre el sistema nervioso central produciendo
efectos neuro-psicofisioldgicos.

Traslado de Cupo: Actividad de trasladar un cupo otorgado de un medicamento y/o sustancia a otro
inscrito dentro de una misma vigencia. El traslado de cupo procede solo entre medicamentos y/o
sustancias de un mismo inscrito.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o localizacion de todo aquello que
esta en consideracion en un medicamento, especialmente lo relacionado con el origen de los
materiales, el proceso de elaboracion y la localizacién del producto después de salir del sitio de
elaboracion.

CAPITULO I
Sustancias fiscalizadas y medicamentos de control especial

Articulo 4. Listados. Las sustancias sometidas a fiscalizacion y medicamentos de control especial
y sus reglas de interpretacién, seran los relacionados en los siguientes Anexos Técnicos que se
adoptan en la presente resolucién y hacen parte integral de la misma:
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Anexo Técnico No. 1 “Listado de sustancias sometidas a fiscalizacion”.

Anexo Técnico No. 2 “Listado de sustancias fiscalizadas que se clasifican como de
monopolio el Estado”.

3. Anexo Técnico No. 3 “Listado de medicamentos de control especial”

4. Anexo Técnico No. 4 “Reglas de interpretacién para las sales, isbmeros, hidratos y otras
variaciones quimicas, de las sustancias sometidas a fiscalizacion”

N

Paragrafo 1. La fiscalizacion de las sustancias contempladas en el Anexo Técnico 1 se extiende a
las mezclas y productos que las contengan.

Paragrafo 2. Se clasifican como medicamentos de control especial y hacen parte del Anexo
Técnico No. 3 de la presente resolucién, aquellos medicamentos incluidas las preparaciones
magistrales, elaborados a partir de derivados de cannabis, que contengan mas de 2 mg de
Tetrahidrocannabinol - THC, en cualquiera de sus variaciones estereoquimicas, en formas de
presentacion dosificada, en caso de tabletas, cipsulas o similares, o por cada gramo o mililitro en
caso de soluciones, cremas y similares. Los productos o medicamentos que contengan una
concentracion inferior, se consideran no fiscalizados.

Articulo 5. Nuevas formas farmacéuticas, concentraciones Yy presentaciones de
medicamentos de control especial. Las diferentes formas farmacéuticas, concentraciones y
presentaciones farmacéuticas en que se llegaren a producir los medicamentos de control especial
contenidos en el Anexo Técnico No. 3, se entenderan incorporadas dentro de dicho listado.

Articulo 6. Fuentes para la inclusién y exclusion de sustancias y productos fiscalizados en
los listados. Este Ministerio incluird, excluira o reclasificara sustancias y productos, de acuerdo con
las siguientes fuentes:

1. Acuerdos internacionales. En atencién a las decisiones de inclusion, exclusion o
reclasificacion de sustancias por parte de la Comision de Estupefacientes del Consejo
Econémico y Social de las Naciones Unidas en aplicacibn de lo establecido en la
Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes, el Convenio de 1971 sobre Sustancias
Psicotropicas y la Convencion de las Naciones Unidas contra el Tréafico llicito de
Estupefacientes y Sustancias Psicotrdpicas de 1988.

2. Evaluaciones internas de riesgo. De acuerdo con los registros sanitarios que expida
INVIMA vy las licencias de venta que expide el ICA, o las autoridades que hagan sus veces,
para medicamentos de uso humano y veterinario respectivamente, que incorporen como
principio activo sustancias psicoactivas que no estén fiscalizadas por tratados
internacionales, para las cuales dichas autoridades identifiguen que existen riesgos que
afecten la salud publica y, en consecuencia, definan que la condicidon de comercializacion
sea de “control especial’.

El INVIMA y el ICA, o las autoridades que hagan sus veces, una vez quede en firme el
registro sanitario del medicamento o la licencia de venta que clasifique el medicamento como
de control especial, lo comunicara inmediatamente a la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes.

3. Otras. Con base en la informacion 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 de sustancias y medicamentos. En los
casos sefalados en el articulo 6 de la presente resolucion, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social emitird el acto administrativo que incluya, excluya o reclasifique las sustancias, productos o
medicamentos sometidos a fiscalizacion, previo concepto técnico de la Direccion de Medicamentos
y Tecnologias en Salud de este Ministerio.

Sin perjuicio de lo anterior, cuando se trate de sustancias y productos que sean excluidos o
ingresen a fiscalizacion internacional, se entenderan incorporados o excluidos de manera inmediata
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tan pronto se emita la respectiva comunicacion por parte del Secretario General de las Naciones
Unidas o quien haga sus veces, de conformidad con lo dispuesto en las Convenciones
Internacionales.

CAPITULO Il
Inscripcion, autoridades competentes, excepciones y requisitos generales.

Articulo 8. Inscripcidn. Toda persona natural o juridica que pretenda realizar las actividades a las
que alude el articulo 14 de la presente resolucion, con sustancias sometidas a fiscalizacion o
productos que las contengan, debera solicitar inscripcion ante la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las Secretarias Departamentales de
Salud, segun corresponda.

La inscripcién tendra una vigencia de cinco (5) afios contados a partir de la ejecutoria del acto
administrativo mediante la cual se otorga. Esta se podra renovar cuantas veces sea solicitado por el
usuario inscrito, con minimo tres (3) meses y maximo seis (6) meses de anticipacién a la fecha del
vencimiento, acreditando el cumplimiento de la totalidad de los requisitos exigidos.

Paragrafo. Si durante el transcurso del tramite de inscripcion, renovacion, modificacion o
cancelacion, la visa o autorizacién correspondiente de las personas naturales extranjeras o de los
representantes legales extranjeros de las personas juridicas, pierde vigencia, debera ser aportada
su renovacion para poder continuar con el estudio de la solicitud.

Articulo 9. Competencia de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes. La inscripcién, sus
modificaciones, cancelacién y renovacion en las modalidades que establece el articulo 14 de la
presente resolucién en los numerales del 1 al 11, 12 y 13 cuando la distribucion mayorista se
pretenda realizar a nivel nacional o en mas de un departamento, seran de competencia para su
respectivo tramite, a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes

Paragrafo. Las Organizaciones no Gubernamentales, Fundaciones o entidades de similar
naturaleza que en ejercicio de labores humanitarias requieran adelantar actividades de
almacenamiento y administracion de medicamentos de control especial en diferentes
departamentos del territorio nacional, deberan inscribirse en la modalidad de que trata el numeral
14 del articulo 14 de la presente resolucién ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes. Esta
misma autoridad sera la competente para resolver las solicitudes de modificacion, cancelacion y
renovacion de dicha inscripcion.

Articulo 10. Competencia de los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las Secretarias
Departamentales de Salud. La inscripcién, sus modificaciones, cancelacion y renovacion en las
modalidades que establece el articulo 14 de la presente Resolucién, en los numerales 12 y 13
cuando la distribucion mayorista se pretenda realizar Gnicamente en un mismo departamento y 14
al 18, deberan adelantarse ante los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las Secretarias
Departamentales de Salud, de acuerdo a su jurisdiccion territorial.

Articulo 11. Excepciones a la obligatoriedad de la inscripcion. Se exceptian de la obligaciéon de
contar con inscripcion las siguientes personas:

1. Las personas que requieran hacer uso de mezclas o cualquier producto que contenga
trazas de sustancias fiscalizadas que de conformidad con concepto de fiscalizacion
previamente emitido por el Fondo Nacional de Estupefacientes, no se consideren
sustancias o productos sometidos a fiscalizacion.

2. Las personas que requieran derivados no psicoactivos de cannabis fiscalizados para la
fabricacion de productos semielaborados o terminados no fiscalizados. En el caso que
se pretendan fabricar productos terminados fiscalizados, con independencia de la
condicion de psicoactividad de la materia prima.

3. Las personas que importen o ingresen desde el resto del mundo a zona franca
productos no farmacéuticos provenientes de la industria de sabores y fragancias
siempre que no sea posible en la practica recuperar dichas sustancias.
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4. Los licenciatarios de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo 0 no psicoactivo o los
licenciatarios de fabricacién de derivados no psicoactivos de cannabis o sus terceros
incluidos en las licencias, para el ejercicio de las actividades autorizadas en sus
respectivas licencias y en las normas especiales que rigen la materia.

5. Los gestores de residuos de sustancias fiscalizadas y productos que las contengan ni
las plantas de incineracion de los mismos.

6. Los agentes aduaneros, operadores logisticos y demas personas que actien en calidad
de terceros de los usuarios inscritos.

7. Los establecimientos autorizados para la fabricacion o distribucibn minorista de
medicamentos monopolio del estado, en virtud de la suscripcion de convenios o
contratos con el Fondo Nacional de Estupefacientes, Fondos Rotatorios de
Estupefacientes o Secretaria Distrital o Departamentales de Salud, segun corresponda.

8. Los pacientes para adquirir y usar medicamentos de control especial, siendo necesario
contar con la prescripcion médica vélida y vigente.

Articulo 12. Requisitos generales para la inscripcion. Los solicitantes de inscripcion en las
modalidades establecidas en el articulo 14 de la presente resolucion, cuando aplique, deberan
cumplir con los siguientes requisitos generales, los cuales seran verificados en las visitas que
adelante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, los Fondos Rotatorios de Estupefacientes,
las Secretarias Departamentales o municipales de Salud, segun corresponda:

1.

a)

f)

9)

h)

Requisitos generales de infraestructura:

Area de almacenamiento de sustancias fiscalizadas o medicamentos de control especial.
Esta area debe estar debidamente adecuada y con dimensiones determinadas por el
volumen de las actividades y/o procesos que se realicen. Esta area deberd ser
independiente, diferenciada, sefalizada y segura bajo dispositivos que permitan un buen
resguardo (bajo llave), debe permanecer limpia y ordenada. Las sustancias y/o
medicamentos de control especial se almacenaran de acuerdo con lo dispuesto en la
Resolucion 1403 de 2007 expedida por este Ministerio o la norma que la modifique o
sustituya.

Pisos. Los pisos deben ser de material impermeable, resistente y contar con un sistema de
drenaje que permita su facil limpieza y sanitizacion.

Paredes. Las paredes y muros deben ser impermeables, sélidos, de facil limpieza y
resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura.

Techos. Los techos y cielo-rasos deben ser resistentes, uniformes y de facil lavado, limpieza
y sanitizacion.

lluminacién. Poseer un sistema de iluminacion natural o artificial que permita la
conservacion adecuada e identificacién de las sustancias fiscalizadas o los medicamentos y
un buen manejo de la documentacion.

Ventilacion. Tener un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantice la
conservacion adecuada de las sustancias fiscalizadas o medicamentos de control especial.
No debe entenderse por ventilacion natural las ventanas y/o puertas abiertas que podrian
permitir la contaminacion de los medicamentos con polvo y suciedad del exterior.

Condiciones de temperatura y humedad. Contar con mecanismos que garanticen las
condiciones de temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante conforme
con lo establecido en el proceso de recepcion técnica y almacenamiento. Asimismo, se
deben llevar los registros diarios de estas variables utilizando para ello termdmetros,
higrémetros o instrumentos que cumplan con dichas funciones con los respectivos
certificados de calibracion.

Instalaciones eléctricas. Contar con plafones en buen
estado, tomas, interruptores y cableado protegido.

Requisitos generales de gestiéon documental: los solicitantes de inscripcion deberan
contar con los siguientes procesos y documentos que resulten aplicables a la modalidad de
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inscripcion, de acuerdo al sistema de gestion documental de responsabilidad del
representante legal del establecimiento:

a) Contar con un libro o registro sistematizado para los movimientos realizados con sustancias
fiscalizadas o medicamentos de control especial.

b) Contar con procesos documentados sobre el almacenamiento de sustancias fiscalizadas y/o
medicamentos de control especial (en donde se incluyan todos los lugares de
almacenamiento como carros de paro, almacén, ambulancias, etc.).

c) Contar con procesos documentados relacionados con la prescripcion de medicamentos de
control especial.

d) Contar con plan de gestion documental que controla el uso y custodia de las prescripciones
y Sus copias.

e) Contar con procesos documentados relacionados con la dispensacion intrahospitalaria y
ambulatoria de medicamentos de control especial (que incluya la identificacion de las
férmulas dispensadas).

f) Contar con procesos documentados relacionados con la elaboraciébn de preparaciones
magistrales, adecuacion y/o ajuste de dosis.

g) Contar con procesos documentados relacionados con la existencia del programa de
farmacovigilancia de medicamentos de control especial.

h) Contar con procesos documentados relacionados con la baja y destruccion de
medicamentos de control especial.

Paragrafo 1. Los usuarios inscritos deberan mantener las condiciones para el manejo de
sustancias fiscalizadas o productos que las contenga, durante todo el tiempo de vigencia de su
inscripcion, las cuales podran ser objeto de seguimiento y control por parte de la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, segin corresponda.

Paragrafo 2. La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes elaborara la Guia de Evaluacion que
contenga los criterios, ponderacién y formatos de actas de visita para la verificacion de las
condiciones minimas requeridas para el manejo de sustancias fiscalizadas o productos que las
contengan, con el propésito de contar con instrumentos de aplicaciéon uniforme tanto a nacional
como territorial.

CAPITULO IV
Modalidades y requisitos especificos para lainscripcion.

Articulo 13. Modalidades de inscripcion. La inscripcion para el manejo de sustancias sometidas
a fiscalizacion y productos que las contengan, podra realizarse en las siguientes modalidades:

Modalidad de adquisiciéon de sustancias para fabricar y vender medicamentos.

Modalidad de Importacion o ingreso a zona franca de medicamentos o productos

fiscalizados para distribucion o venta.

Modalidad de adquisicién y distribucion o venta de sustancias fiscalizadas.

Modalidad de adquisicion de sustancias fiscalizadas para uso industrial.

Modalidad de inscripcion de oficio de licenciatarios de fabricacién de derivados de cannabis.

Modalidad de establecimientos farmacéuticos -certificados en Buenas Practicas de

Elaboracion.

Modalidad de adquisicion, uso u obtencién de sustancias o productos fiscalizados para uso

en investigacion.

Modalidad de adquisicién de sustancias o productos fiscalizados para andlisis y diagnostico.

Modalidad de investigacion clinica con medicamentos fiscalizados.

10. Modalidad de adquisicion de sustancias fiscalizadas o productos fiscalizados para usos
diferentes.

11. Modalidad de procesamiento de sustancias.

12. Modalidad de distribucién mayorista de medicamentos de control especial de uso humano.

13. Modalidad de distribucion mayorista de medicamentos de control especial de uso

veterinario.
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14. Modalidad de almacenamiento y administracién de medicamentos de control especial.
15. Modalidad de distribucion minorista de medicamentos de control especial de uso humano.
16. Modalidad de distribucion minorista de medicamentos de control especial de uso veterinario.

17. Modalidad de dispensacién de medicamentos de control especial para uso humano.
18. Modalidad de dispensacién de medicamentos de control especial para uso veterinario.

Paragrafo 1. Las actividades autorizadas bajo las diferentes modalidades de inscripcién podran
adelantarse en las zonas francas del pais. Para el efecto, ademas de los requisitos generales y los
especificos para cada modalidad, sélo podran inscribirse personas que cuenten con la calificacion
como usuarios industriales de bienes, de servicios o de bienes y servicios 0 cuyos terceros a traves
de los cuales se adelantaran las actividades, acrediten dicha calidad, de conformidad con lo
sefalado en el Decreto 2147 de 2016 o la norma gue lo modifique o sustituya.

Paragrafo 2. Para los casos de tercerizacién de las actividades autorizadas en cualquiera de las
modalidades de inscripcion, no se requerira inscripcion de manera independiente de cada uno de
los terceros. El titular de la inscripciébn y sus terceros seran solidariamente responsables del
cumplimiento de las obligaciones sobre el manejo de las sustancias fiscalizadas y productos que las
contengan.

Articulo 14. Modalidad de Adquisicién de sustancias para fabricar y vender medicamentos.
Esta modalidad aplica para personas naturales y/o juridicas que:

a) Importen ingresen a zona franca desde el resto del mundo; fabriqguen o produzcan, compren
localmente o adquieran a cualquier titulo, sustancias sometidas a fiscalizacién para la
fabricacion de medicamentos tanto para la linea humana como veterinaria. Adicionalmente,
bajo esta modalidad esta permitida la adquisicion de estdndares de referencia que
contengan la misma sustancia fiscalizada de los productos inscritos o aquellas que de
acuerdo a las farmacopeas legales vigentes en Colombia se requieran para analisis de
calidad de sus productos.

b) Importen, ingresen al pais, compren localmente, fabriquen o produzcan o adquieran a
cualquier titulo sustancias no fiscalizadas para la fabricacion de medicamentos fiscalizados
tanto para la linea humana como veterinaria.

Articulo 15. Requisitos especificos para la inscripcion en la modalidad de adquisicién de
sustancias para fabricar y vender medicamentos. Los interesados en la inscripcion en esta
modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos especificos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcién de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Listado de sustancias sometidas a fiscalizacion a adquirir indicando: denominacion comun
internacional y numero CAS (cuando aplique).

4. Listado de medicamentos fiscalizados a fabricar indicando: denominacibn comun
internacional, concentracion, forma farmacéutica, nombre comercial y presentacién
comercial.

5. Fotocopias legibles de la Resolucion de otorgamiento del registro sanitario, certificados de
exportacion y/o licencias de venta vigentes, expedidas por la autoridad competente segun
sea el caso.
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6. Copia del acto administrativo mediante el cual se otorga el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura -BPM- vigente o el documento que haga sus veces expedido por la
autoridad competente. Este requisito aplica para todos los fabricantes y acondicionadores.

7. Cuando se vayan a realizar actividades de almacenamiento de sustancias fiscalizadas o
productos que las contengan en lugares diferentes a los establecimientos que cuentan con
la certificacion de BPM o el documento que haga sus veces, se debera contar con concepto
favorable en la visita realizada por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, o presentar
copia del acta de visita realizada por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, Secretaria
Distrital o Departamentales de Salud, con concepto favorable para el manejo de sustancias
fiscalizadas y/o medicamentos fiscalizados, con fecha no mayor a un (1) afio de antelacién a
la presentacion de la solicitud.

8. Inscripcion en el Registro Unico Nacional del Talento Humano en Salud- RETHUS o en el
Consejo Profesional de Medicina Veterinaria y Zootecnia de Colombia-COMVEZCOL, segun
corresponda, de quien ejerza la Direccién Técnica.

9. Documento que acredite el vinculo contractual con el profesional que ejerza la Direccion
Técnica del establecimiento. Tratdndose de certificacion laboral la misma deberd ser
expedida con fecha no mayor a 30 dias de antelacion a la presentacién de la solicitud.

10. En los casos de tercerizacion de las actividades debera allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente deberd presentarse el documento que acredite la vinculacion
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

Articulo 16. Modalidad de Importacién o ingreso a zona franca de medicamentos o productos
fiscalizados para distribucion o venta. Esta modalidad aplica para personas haturales y/o
juridicas que importen al pais o ingresen desde el resto del mundo a zona franca, medicamentos
fiscalizados o productos fiscalizados terminados o semielaborados para su distribucién o venta en
el territorio nacional o en el exterior. Mediante esta modalidad se podran realizar actividades de
fabricacion o acondicionamiento de los medicamentos o productos adquiridos, por lo tanto, para el
desarrollo de dichas actividades, estara permitida la adquisicion de estandares de referencia que
contengan la misma sustancia fiscalizada de los productos adquiridos o aquellas que de acuerdo a
las farmacopeas legales vigentes en Colombia se requieran para andlisis de calidad de sus
productos.

Articulo 17. Requisitos especificos para la inscripcién en la modalidad de Importaciéon o
ingreso a zona franca de medicamentos o productos fiscalizados para distribucién o venta.
Los interesados en la inscripcion en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos
especificos:

1. Ser el titular o la persona autorizada para la importaciéon o ingreso de los medicamentos o
productos fiscalizados en el respectivo Registro Sanitario o Licencia de Venta ICA, cuando
aplique segun la naturaleza del producto.

2. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electronicas
para la recepcién de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

3. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

4. Listado de medicamentos fiscalizados a importar o ingresar indicando: denominacién comun
internacional, concentracion, forma farmacéutica, nombre comercial y presentacion
comercial. En caso de otros productos fiscalizados, el listado debera relacionar cada uno de
ellos, sefalando las caracteristicas principales que permitan su correcta identificacion.

5. Copia del acto administrativo mediante el cual se otorga el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura -BPM- vigente o el documento que haga sus veces expedido por la
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autoridad competente. Este requisito aplica para todos los fabricantes y acondicionadores
de medicamentos para uso humano y veterinario.

6. Cuando se vayan a realizar actividades de almacenamiento de sustancias fiscalizadas o
productos que las contengan en lugares diferentes a los establecimientos que cuentan con
la certificacion de BPM o el documento que haga sus veces, se debera contar con concepto
favorable en la visita realizada por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, o presentar
copia del acta de visita realizada por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, Secretaria
Distrital o Departamentales de Salud, con concepto favorable para el manejo de
medicamentos o productos fiscalizados, con fecha no mayor a un (1) afio de antelacion a la
presentacion de la solicitud.

7. Fotocopias legibles de los registros sanitarios o licencias de venta vigentes expedidos por la
autoridad competente, cuando corresponda.

8. Inscripcion en el RETHUS o en COMVEZCOL, segun corresponda, de quien ejerza la
Direccion Técnica.

9. Documento que acredite el vinculo contractual de quien ejerza la Direccién Técnica del
Establecimiento. Tratdndose de certificacion laboral la misma debera ser expedida con
fecha no mayor a 30 dias de antelacidn a la presentacion de la solicitud.

10.En los casos de tercerizacion de las actividades deberd allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente deberd presentarse el documento que acredite la vinculacion
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

Articulo 18. Modalidad de adquisicién y distribucion o venta de sustancias fiscalizadas y sus
requisitos especificos. Esta modalidad aplica para personas naturales y/o juridicas que adquieran
por importacion, ingreso a zona franca desde el resto del mundo, compra local o adquisiciéon a
cualquier titulo, sustancias fiscalizadas para su distribucion o venta en el territorio nacional o en el
exterior. Solo podra autorizarse la adquisicion de sustancias fiscalizadas cuya distribucién o venta
esté permitida en el territorio nacional o en el pais de destino, segun corresponda.

Los interesados en la inscripcién en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcion de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Listado de sustancias fiscalizadas a adquirir cuando corresponda a materias primas, o
reactivos: denominacion comuan internacional, nimero CAS cuando aplique. Tratandose de
estandares de referencia, no serd aplicable este requisito, toda vez que se incluiran la
totalidad de sustancias sometidas a fiscalizacion cuya distribucidén o venta esté permitida en
el territorio nacional o en el pais de destino, segun corresponda.

4. Cuando se vayan a realizar actividades de almacenamiento de sustancias fiscalizadas se
deber& contar con concepto favorable en la visita realizada por la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, o presentar copia del acta de visita realizada por los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes, Secretaria Distrital o Departamentales de Salud, con concepto favorable
para el manejo de sustancias fiscalizadas, con fecha no mayor a un (1) afio de antelacion a
la presentacion de la solicitud.

5. Documento que acredite el vinculo contractual con el profesional que ejerza la Direccidn
Técnica del establecimiento. Tratandose de certificacion laboral la misma debera ser
expedida con fecha no mayor a 30 dias de antelacién a la presentacion de la solicitud.

6. En los casos de tercerizacibn de las actividades debera allegarse la respectiva
documentacién de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
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actividades. Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculacion
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

Articulo 19. Modalidad de adquisicion de sustancias fiscalizadas para uso industrial y sus
requisitos especificos. Esta modalidad aplica para las personas naturales y/o juridicas que
adquieran por importacion, ingreso a zona franca desde el resto del mundo, compra local o
adquisicion a cualquier titulo, sustancias fiscalizadas para ser usadas en fines industriales
diferentes a la fabricacién de medicamentos. Bajo esta modalidad estd permitida la adquisicién de
estandares de referencia que contengan la misma sustancia fiscalizada de los productos o las que
se requieran para analisis de calidad de sus productos.

Los interesados en la inscripcion en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcion de solicitudes de inscripcion, la misma no requerird estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Listado de sustancias sometidas a fiscalizacion a adquirir indicando: denominacion comun
internacional y numero CAS cuando aplique.

4. Cuando se vayan a realizar actividades de almacenamiento de sustancias fiscalizadas se

debera contar con concepto favorable en la visita realizada por la U.A.E. Fondo Nacional de

Estupefacientes, o presentar copia del acta de visita realizada por los Fondos Rotatorios de

Estupefacientes, Secretaria Distrital o Departamentales de Salud, con concepto favorable

para el manejo de sustancias fiscalizadas, con fecha no mayor a un (1) afio de antelacién a

la presentacion de la solicitud.

Inscripcién en el RETHUS o Tarjeta Profesional de quien ejerza la Direccion Técnica.

Documento que acredite el vinculo contractual con el profesional que ejerza la Direccidon

Técnica del establecimiento. Tratandose de certificacion laboral la misma debera ser

expedida con fecha no mayor a 30 dias de antelacion a la presentacion de la solicitud.

7. En los casos de tercerizacion de las actividades deberd allegarse la respectiva
documentacién de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculaciéon
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

o g

Articulo 20. Modalidad de Inscripcién de oficio de licenciatarios de fabricacion de derivados
de cannabis. Esta modalidad aplica para las personas naturales o juridicas que cuenten con
licencia de fabricaciébn de derivados de cannabis o licencia extraordinaria de fabricacién de
derivados expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA o
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes
procederd a la inscripcién una vez INVIMA o el Ministerio de Salud y Proteccién Social alleguen la
respectiva licencia, junto con su constancia de ejecutoria.

Paragrafo. La vigencia de la inscripcion de oficio correspondera a la vigencia de la licencia de
fabricacion de derivados de cannabis o licencia extraordinaria de fabricacion de derivados de
cannabis para investigaciéon no comercial. En los casos de licencias extraordinarias de fabricacion
de derivados de cannabis para agotamiento de existencias, la inscripcién de oficio realizada
inicialmente al licenciatario de fabricacion de derivados de cannabis, mantendrd su vigencia hasta
el vencimiento del término autorizado para el agotamiento de existencias, en los términos
dispuestos en el articulo 18 de la Resolucion Conjunta N° 227 de 2020 de las carteras ministeriales
de Justicia y del Derecho, Agricultura y Desarrollo Rural y Salud y Proteccion Social o la norma que
lo modifique o sustituya.
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Articulo 21. Modalidad de establecimientos farmacéuticos certificados en Buenas Précticas
de Elaboracién-BPE. Esta modalidad aplica para personas haturales y/o juridicas que:

1. Adquieran a cualquier titulo sustancias sometidas a fiscalizacion para la elaboracion de
preparaciones magistrales.

2. Adquieran a cualquier titulo sustancias no fiscalizadas para la elaboracion de preparaciones
magistrales fiscalizadas.

3. Realicen la adecuacion y/o ajuste de concentracion de dosis, reenvase, reempaque de
medicamentos de control especial y las demas actividades autorizadas en el Certificado de
BPE.

Paragrafo. Esta modalidad no le es exigible a los Establecimientos farmacéuticos certificados en
Buenas Practicas de Elaboracion que prestan sus servicios dentro del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, caso en el cual, dichos establecimientos deberan incorporarse en la
inscripcion del usuario que requiera la inscripcién para la dispensacién de los medicamentos de
control especial.

Articulo 22. Requisitos especificos para la inscripcion en la modalidad de Establecimientos
farmacéuticos certificados en Buenas Préacticas de Elaboracién. Los interesados en la
inscripcion en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcion de solicitudes de inscripcidn, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Identificacion clara y explicita de cada una de las sustancias fiscalizadas a adquirir
incluyendo: denominacién comun internacional y numero CAS cuando aplique.
Identificacién de las preparaciones magistrales a elaborar.
Identificacion de los medicamentos sefalando, denominacibn comuUn internacional,
concentracion y forma farmacéutica, sobre los cuales se realizaran las actividades de
adecuacion, ajuste de concentracion de dosis, reenvase, reempaque de medicamentos de
control especial y las demas actividades autorizadas en el Certificado de BPE.
6. Copia del certificado vigente de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién expedida
por el INVIMA o ICA segun corresponda, que relacione los procesos y actividades para los
cuales se solicita la inscripcion. Para el caso de preparaciones magistrales a base de
extractos boténicos, como las resinas o0 aceites y demas derivados de cannabis, la
certificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion deberd tener el alcance
especifico para este tipo de preparaciones.

Inscripcion en el RETHUS del Quimico Farmacéutico encargado de la Direccidén Técnica.

8. Copia del contrato vigente o certificacion que evidencie la responsabilidad como director
técnico del Establecimiento. Tratdndose de certificacion laboral la misma debera ser
expedida con fecha no mayor a 30 dias de antelacién a la presentacion de la solicitud.

9. Certificado de andlisis de control de calidad de la respectiva materia prima expedida por el
proveedor, cuando se requiera realizar elaboracion de preparaciones magistrales.

10. Documento que acredite el vinculo contractual con el profesional que ejerza la Direccién
Técnica del establecimiento. Tratandose de certificacion laboral la misma debera ser
expedida con fecha no mayor a 30 dias de antelacion a la presentacion de la solicitud.

11. En los casos de tercerizacibn de las actividades debera allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculacion
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

a s

N
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Articulo 23. Modalidad de adquisiciéon, uso u obtencién de sustancias o productos
fiscalizados para uso en investigacion. Esta modalidad aplica para las personas naturales y/o
juridicas que adquieran a cualquier titulo sustancias fiscalizadas o productos que las contengan
para su uso en investigacion, asi como para la adquisicibn de sustancias no fiscalizadas para
realizar procesos quimicos de sintesis purificacién o similares, con el fin de obtener una sustancia
fiscalizada, con fines de investigacién. Esta modalidad no comprende el desarrollo de investigacion
clinica ni actividades de analisis y diagndstico ajenos al proyecto de investigacion.

Paragrafo. Para efectos de la inscripciobn en esta modalidad, se entienden incluidas como
actividades de investigacion, sin limitarse a ellas, las siguientes: el desarrollo de nuevos
medicamentos, realizacion de andlisis de preformulacion, formulacion, o en general la ejecucion de
un proyecto de investigacion en el cual se requiera la experimentacion con sustancias y/o productos
fiscalizados a cargo de entidades o instituciones cuyo objeto social esté relacionado con actividades
de investigacion.

Articulo 24. Requisitos especificos parala inscripcién en la modalidad de adquisicién, uso u
obtencién de sustancias o productos fiscalizados para uso en investigacién. Los interesados
en la inscripcién en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcién de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Proyecto de investigacion en donde se especifique de manera explicita y detallada el uso
gue se le dard a las sustancias o productos fiscalizados y los fines que se persiguen.

4. ldentificacion clara de cada una de las sustancias fiscalizadas a adquirir cuando
correspondan a materias primas o reactivos incluyendo: denominaciéon comun internacional
y el Niamero CAS, cuando aplique. La inscripcién para la adquisicién de reactivos, llevara
implicita la autorizacibn para adquirir las respectivas muestras de las sustancias
fiscalizadas.

5. Sefalar si se requiere la adquisicion de material de referencia de sustancias fiscalizadas, en
estos casos se autorizaran la totalidad de sustancias relacionadas con las actividades de
investigacion a realizar sin que sea necesario que el usuario presente el listado discriminado
de las mismas. La justificacion de la necesidad de adquirir el material de referencia
especificando las sustancias fiscalizadas que los contienen, se presentara en el momento
de la solicitud de cupo o de adquisicidn o entrega a cualquier titulo. La inscripcién para la
adquisicion de material de referencia, llevard implicita la autorizacion para adquirir las
respectivas muestras de las sustancias fiscalizadas.

6. Identificacion clara de cada uno de los productos fiscalizados a adquirir para su uso en
investigacion, en caso de medicamentos sefialar la denominacion comun internacional,
concentracion y forma farmacéutica.

7. Autorizacion de las entidades competentes en caso que se requiera para adelantar la
actividad de investigacion que se pretende.

8. Copia de certificado vigente de BPM para la fabricacion de lotes piloto y en los demas casos
concepto favorable en la visita realizada por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, o
presentar copia del acta de visita realizada por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes,
Secretaria Distrital 0 Departamentales de Salud, con concepto favorable para el manejo de
sustancias fiscalizadas y/o productos fiscalizados, con fecha no mayor a un (1) afio de
antelacién a la presentacion de la solicitud.

9. Inscripcion en el RETHUS, copia de la Tarjeta Profesional o Diploma de grado del
responsable de la Direccidén Técnica, segun corresponda.
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10. Copia del contrato vigente o certificacibn expedida por la entidad que evidencie la
responsabilidad como director técnico o persona a cargo de la investigacién. Tratdndose de
certificacion laboral la misma debera ser expedida con fecha no mayor a 30 dias de
antelacién a la presentacion de la solicitud.

11.En los casos de tercerizacibn de las actividades debera allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos o responsables de las actividades y de los lugares
en donde se van a realizar las mismas. Adicionalmente debera presentarse el documento
gue acredite la vinculacién contractual entre el solicitante de la inscripcién y los terceros.

Paragrafo. La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes podra solicitar complemento de la
justificaciéon de la investigacion y/o negarse a aprobarla, si el objetivo de la misma o las actividades
a realizar no estan legalmente autorizadas, o cuando no haya claridad por parte del solicitante
sobre el uso especifico que le dara a las sustancias o productos o no se justifique la necesidad de
su uso en el marco del proyecto de investigacion.

Articulo 25. Modalidad de adquisicién de sustancias o productos fiscalizados para andlisis y
diagnostico. Esta modalidad aplica para las personas naturales y/o juridicas que adquieran a
cualquier titulo sustancias sometidas a fiscalizacibn para su uso en actividades de andlisis y
diagnostico. Esta modalidad no comprende el desarrollo de investigacion clinica ni actividades de
andlisis y diagnéstico dentro de un proyecto de investigacion. Bajo esta modalidad los laboratorios
del estado autorizados para el efecto de acuerdo a sus funciones, podran prestar servicios de
andlisis y diagnoéstico de sustancias fiscalizadas provenientes de incautacion o que hayan sido
obtenidas en ejercicio legal de las funciones de las autoridades estatales.

Paragrafo. Para efectos de la inscripcibn en esta modalidad, se entienden incluidas como
actividades de analisis y diagnéstico, sin limitarse a ellas, las siguientes: la caracterizacion
cualitativa o cuantitativa de muestras de sustancias fiscalizadas, control de calidad de materias
primas o productos terminados, analisis fisico-quimicos y microbiol6gicos etc.

Articulo 26. Requisitos especificos para la inscripcion en la modalidad de adquisicién de
sustancias o productos fiscalizados para analisis y diagndéstico. Los interesados en la
inscripcion en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcién de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Identificacion clara de cada una de las sustancias a adquirir incluyendo: denominacion
comun internacional y el numero CAS (numero de identificacion de la sustancia) cuando
aplique. La inscripcion para la adquisicion de reactivos, llevara implicita la autorizacion para
adquirir las respectivas muestras de las sustancias fiscalizadas.

4. Sefalar si se requiere la adquisicion de material de referencia de sustancias fiscalizadas y/o
muestras, en estos casos se autorizaran la totalidad de sustancias relacionadas en el Anexo
Técnico No 1 de la presente resolucién, sin que sea necesario presentar el listado
discriminado de las mismas. La justificacion de la necesidad de adquirir el material de
referencia 0 muestras especificando las sustancias fiscalizadas que los contienen, se
presentard en el momento de la solicitud de cupo o de adquisicion o entrega a cualquier
titulo. La inscripcion para la adquisicion de material de referencia, llevara implicita la
autorizacién para adquirir las respectivas muestras de las sustancias fiscalizadas.
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5. lIdentificaciéon clara de cada uno de los productos fiscalizados a adquirir para su uso en
actividades de analisis y/o diagndéstico, indicando en caso de medicamentos denominacion
comun internacional, concentracion y forma farmacéutica.

6. Copia de certificado vigente de Buenas Practicas de Laboratorio -BPL- otorgado por INVIMA
en caso que se pretenda realizar analisis con medicamentos de sintesis quimica o de
Buenas Practicas de Manufactura-BPM- dentro del régimen de transicion a las BPL, y en los
demas casos:

a) copia de la certificacién en ISO 17025 que acrediten los parametros de andlisis de sustancias

fiscalizadas (expedida por la ONAC, por entidades publicas que legalmente ejerzan esa funcion

0 por entidades acreditadoras extranjeras reconocidas en el marco de los acuerdos de

reconocimiento multilateral), la cual debera corresponder a la version que sefiale la Resolucion

ILAC GA20.15 o la norma que la modifique o sustituya; o,

b) contar con concepto favorable en la visita realizada por la U.A.E. Fondo Nacional de

Estupefacientes, o presentar copia del acta de visita realizada por los Fondos Rotatorios de

Estupefacientes, Secretaria Distrital o Departamentales de Salud, con concepto favorable para

el manejo de sustancias fiscalizadas y/o productos fiscalizados, con fecha no mayor a un (1)

afio de antelacion a la presentacién de la solicitud.

7. Inscripcion en el RETHUS, copia de la Tarjeta Profesional o Diploma de grado del
responsable de la Direccidon Técnica, segun corresponda.

8. Copia del contrato vigente o certificacion laboral que evidencie la responsabilidad como
director técnico. Tratandose de certificacion laboral la misma deberé ser expedida con fecha
no mayor a 30 dias de antelacién a la presentacion de la solicitud.

9. En los casos de tercerizacibn de las actividades debera allegarse la respectiva
documentacién de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculacién
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

10. Contar con metodologias analiticas validadas, en caso que se vayan a prestar servicios de
andlisis y diagnostico a terceros.

Articulo 27. Modalidad de Investigacion clinica con medicamentos fiscalizados y sus
requisitos especificos. Esta modalidad aplica a las personas naturales y/o juridicas que por
importacion, ingreso a zona franca desde el resto del mundo, compra local, o a cualquier titulo,
adquieran medicamentos fiscalizados para ser usados en la ejecucién de una investigacién clinica
aprobada previamente por el INVIMA o por la autoridad competente segin corresponda.

Los interesados en la inscripcién en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:
1. Requisitos aplicables para investigacion clinica en humanos y animales:

a) Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electronicas
para la recepcién de solicitudes de inscripcidn, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

b) Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

c) Listado de medicamentos fiscalizados a usar, indicando denominacién comudn internacional,
concentracion y forma farmacéutica.

d) Cuando se vayan a realizar actividades de almacenamiento de medicamentos fiscalizados
se deberd contar con concepto favorable otorgado en la visita realizada por la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes, o presentar copia del acta de visita realizada por los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes, Secretaria Distrital y Departamentales de Salud, con
concepto favorable para el manejo de sustancias fiscalizadas y/o medicamentos
fiscalizados, con fecha no mayor a un (1) afio de antelacion a la presentacion de la solicitud.
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e) En los casos de tercerizacibn de las actividades debera allegarse la respectiva
documentacion de los directores o responsables de las actividades y de los lugares en
donde se van a realizar las actividades. Adicionalmente debera presentarse el documento
gue acredite la vinculacion contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

f) Copia de los contratos vigentes o certificaciones laborales que evidencien la responsabilidad
como Director de la investigacion y encargado del manejo de los medicamentos fiscalizados.
Tratandose de certificaciones laborales las mismas deberan ser expedidas con fecha no
mayor a 30 dias de antelacion a la presentacion de la solicitud.

2. Requisitos especificos para investigacion clinica con humanos:

a) Protocolo de investigacion clinica aprobado por el INVIMA.

b) Identificacion y descripcion de los Prestadores de Servicios de Salud donde se van a realizar
las actividades de investigacion.

c) Certificacion vigente de cumplimiento de Buenas Practicas Clinicas de cada uno de los
prestadores de servicios de salud.

d) Inscripcién en el RETHUS del Director Médico encargado de la investigacion y del Quimico
Farmacéutico a cargo del manejo de los medicamentos fiscalizados.

3. Requisitos especificos para investigacion clinica con animales:

a) Concepto favorable del ICA o la autoridad competente (en caso que se requiera) para
adelantar la actividad de investigacion clinica con animales.

b) Tarjeta Profesional del médico veterinario o zootecnista encargado de la investigacion y del
profesional a cargo del manejo de los medicamentos fiscalizados, quien debera tener una
formacion académica relacionada con las actividades a realizar y en concordancia con las
normas especiales que rigen la profesién.

Articulo 28. Modalidad de adquisicién de sustancias fiscalizadas o productos fiscalizados
para usos diferentes y sus requisitos especificos. Esta modalidad aplica para las personas
naturales y/o juridicas que, por importacion, ingreso a zona franca desde el resto del mundo,
compra local o a cualquier titulo, adquieran a cualquier titulo sustancias fiscalizadas o productos
fiscalizados para ser usados en actividades diferentes a las enmarcadas en las otras modalidades
de inscripcion. Bajo esta modalidad, las entidades publicas autorizadas para el efecto de acuerdo a
sus funciones y para fines debidamente justificados, podran hacer uso de sustancias fiscalizadas
provenientes de incautacion o que hayan sido obtenidas en ejercicio legal de las funciones de las
autoridades estatales.

Los interesados en la inscripcién en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electronicas
para la recepcién de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Identificacion clara de cada uno de los productos fiscalizados a adquirir, indicando en caso
de medicamentos denominacién comun internacional, concentracion y forma farmacéutica.

4. ldentificacion clara de cada una de las sustancias a adquirir incluyendo: denominacién
comun internacional y nimero CAS (numero de identificacion de la sustancia), cuando
aplique.

5. Justificacion clara, detallada y debidamente soportada del uso para el que se requieren las
sustancias o productos fiscalizados. En los casos en que los fines que se persiguen no se
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encuentren dentro del marco legal o cuando no se evidencie la necesidad de usar
sustancias fiscalizadas o productos fiscalizados en las actividades requeridas, no podra
autorizarse la inscripcion.

6. Permiso de las autoridades competentes para la realizacion de las actividades que se
pretendan adelantar, en caso que se requiera.

7. En caso de realizarse actividades de almacenamiento, contar con concepto favorable en
visita realizada por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o aportar acta de visita
realizada por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, Secretaria Distrital o
Departamentales de Salud, al lugar en donde se realizard el almacenamiento, con concepto
favorable para el manejo de sustancias fiscalizadas y/o productos fiscalizados, con fecha no
mayor a un (1) afio de antelacion a la presentacion de la solicitud.

8. Inscripcibn en el RETHUS, copia de la Tarjeta Profesional o Diploma de grado del
responsable de la Direccion Técnica o de la actividad a realizar, segin corresponda.

9. Copia del contrato vigente o certificacion laboral que evidencie la responsabilidad como
director técnico o persona a cargo de la actividad. Tratandose de certificacién laboral la
misma debera ser expedida con fecha no mayor a 30 dias de antelacion a la presentacion
de la solicitud.

10.En los casos de tercerizacion de las actividades deberd allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente deberd presentarse el documento que acredite la vinculacién
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

Articulo 29. Modalidad de procesamiento de sustancias y sus requisitos especificos. Esta
modalidad aplica para las personas naturales y/o juridicas que por importacién, ingreso a zona
franca desde el resto del mundo, compra local o a cualquier titulo adquieran:

a) Sustancias no fiscalizadas para realizar actividades de procesamiento, sintesis, purificacion
o similares, con el fin de obtener una sustancia fiscalizada para su exportacion, uso, venta o
entrega a cualquier titulo a terceros.

b) Sustancias fiscalizadas para realizar actividades de procesamiento, sintesis purificacién o
similares, con el fin de obtener otra sustancia fiscalizada o no fiscalizada para su
exportacion, uso, venta o entrega a cualquier titulo a terceros.

Los interesados en la inscripcion en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcién de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Identificacion clara de cada una de las sustancias a adquirir y a fabricar, incluyendo el
Numero CAS (numero de identificacion de la sustancia) cuando aplique.

4. Mapa de procesos con las operaciones unitarias a desarrollar para procesar, purificar,
sintetizar, y demas actividades similares con las sustancias.

5. Contar con concepto favorable en visita realizada por la U.ALE. Fondo Nacional de
Estupefacientes, o aportar copia del acta de visita realizada por los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes, Secretaria Distrital o Departamentales de Salud con fecha no mayor a (1)
un afio de anterioridad a la presentacion de la solicitud, con concepto favorable sobre las
condiciones minimas para el manejo de sustancias fiscalizadas del lugar en donde se van a
realizar las actividades.

6. Inscripcion en el RETHUS o copia de la Tarjeta profesional del responsable de la Direccion
Técnica, segun corresponda.
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7. Copia del contrato vigente o certificacion que evidencie la responsabilidad como director
técnico. Tratandose de certificacion laboral la misma deberd ser expedida con fecha no
mayor a 30 dias de antelacién a la presentacion de la solicitud.

8. En los casos de tercerizacion de las actividades deberd allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculacion
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

Articulo 30. Modalidad de distribucién mayorista de medicamentos de control especial de
uso humano y sus requisitos especificos. Esta modalidad aplica para establecimientos
farmacéuticos que adquieran localmente, almacenen y/o distribuyan a nivel nacional o
departamental como mayoristas, medicamentos de control especial de uso humano. Quienes se
inscriban como distribuidores mayoristas nacionales, no requerirdn inscripcion adicional para
realizar la actividad de distribucién mayorista a nivel departamental.

Los interesados en la inscripcion en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el representante legal o su apoderado debidamente facultado,
adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electronicas para la
recepcion de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Listado de medicamentos indicando: denominaciébn comun internacional, concentracion y
forma farmacéutica.

4. Copia del acta de visita realizada por la Secretaria Distrital 0 Departamentales de Salud con
fecha no mayor a (1) un afio de anterioridad a la presentacion de la solicitud, con concepto
favorable sobre las condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control
especial en el establecimiento en donde se realizaran las actividades de almacenamiento
y/o administracién de medicamentos.

5. Inscripcibn en el RETHUS del director técnico responsable de las actividades de
almacenamiento y distribucion.

6. Copia del contrato vigente o certificacion que evidencie la responsabilidad como director
técnico. Tratdndose de certificacion laboral la misma debera ser expedida con fecha no
mayor a 30 dias de antelacion a la presentacion de la solicitud.

7. En los casos de tercerizacibn de las actividades debera allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculacion
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

Parégrafo. La distribucion de medicamentos monopolio del estado solo podré realizarse en virtud
de contratos o convenios suscritos con el Fondo Nacional de Estupefacientes o con los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes, razén por la cual, en ningin caso se podran inscribir dichos
medicamentos bajo esta modalidad.

Articulo 31. Modalidad de distribucién mayorista de medicamentos de control especial de
uso veterinario y requisitos especificos. Esta modalidad aplica para las personas naturales o
juridicas que adquieran localmente, almacenen y/o distribuyan a nivel nacional o departamental
como mayorista, medicamentos de control especial de uso veterinario. Quienes se inscriban como
distribuidores mayoristas nacionales, no requeriran inscripcion adicional para realizar la actividad de
distribucion mayorista a nivel departamental.

Los interesados en la inscripcion en esta modalidad deberdn cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electronicas
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para la recepcién de solicitudes de inscripcidn, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Listado de medicamentos indicando: denominaciébn comun internacional, concentracion y
forma farmacéutica.

4. Copia del documento de registro o acto administrativo emitido por el Instituto Colombiano
Agropecuario -ICA- mediante el cual se autoriza la comercializacion de insumos pecuarios.

5. Copia de acta de visita de la Secretaria Distrital 0 Departamentales de Salud con fecha no
mayor a (1) un afio de anterioridad a la presentacion de la solicitud, con concepto favorable
sobre las condiciones para el manejo de medicamentos de control especial.

6. Tarjeta Profesional del director técnico responsable de las actividades de almacenamiento y
distribucion.

7. Copia del contrato vigente o certificacion que evidencie la responsabilidad como director
técnico. Tratandose de certificacion laboral la misma deberd ser expedida con fecha no
mayor a 30 dias de antelacién a la presentacién de la solicitud.

8. En los casos de tercerizacion de las actividades deberd allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculacion
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

Paragrafo. La distribucion de medicamentos monopolio del estado solo podréa realizarse en virtud
de contratos o convenios suscritos con el Fondo Nacional de Estupefacientes o Fondos Rotatorios
de Estupefacientes, razén por la cual, en ningln caso se podran inscribir dichos medicamentos bajo
esta modalidad.

Articulo 32. Modalidad de almacenamiento y administracion de medicamentos de control
especial y sus requisitos especificos. Esta modalidad aplica para las entidades u organizaciones
autorizadas para el cuidado de personas, que almacenen y administren medicamentos de control
especial a los mismos, tales como establecimientos de reclusion, centros de proteccién social para
el adulto mayor o centros de dia para el adulto mayor, hogares comunitarios, organizaciones no
gubernamentales-ONG- o entidades de similar naturaleza.

Los interesados en la inscripcién en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el representante legal o su apoderado debidamente facultado,
adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electronicas para la
recepcion de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Listado de medicamentos indicando: denominacién comun internacional, concentracion y
forma farmacéutica.

4. Copia del acta de visita realizada por la Secretaria Distrital o Departamentales de Salud con
fecha no mayor a (1) un afio de anterioridad a la presentacion de la solicitud, con concepto
favorable sobre las condiciones minimas para el manejo de medicamentos de control
especial en el establecimiento en donde se realizaran las actividades de almacenamiento
y/o administracibn de medicamentos. Para el caso de ONG o entidades de similar
naturaleza que en el ejercicio de labores humanitarias realicen actividades de administracion
de medicamentos de control especial en diferentes lugares del territorio nacional, la visita
debera realizarse al establecimiento principal en donde se realice la actividad de
almacenamiento de los medicamentos.

5. Inscripcién en el Registro Unico Nacional del Talento Humano en Salud o Tarjeta
Profesional del responsable de los medicamentos de control especial.
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6. Copia del contrato vigente o certificacion que evidencie la responsabilidad como director
técnico. Tratandose de certificacion laboral la misma deberd ser expedida con fecha no
mayor a 30 dias de antelacién a la presentacién de la solicitud.

7. En los casos de tercerizacion de las actividades deberd allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculacion
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

Articulo 33. Modalidad de distribucién minorista de medicamentos de control especial de uso
humano y sus requisitos especificos. Esta modalidad aplica para establecimientos farmacéuticos
gue almacenen y distribuyan (vendan al publico) medicamentos de control especial de uso humano
en su respectiva jurisdiccion.

Los interesados en la inscripcion en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, representante legal o su apoderado debidamente facultado,
adjuntando el respectivo poder.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de personas
juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-RUES o el
gue haga sus veces.

3. Listado de medicamentos de control especial a distribuir indicando: denominacién comudn
internacional, forma farmacéutica y concentracion.

4. Contar con concepto favorable en visita realizada por la Secretaria Distrital o Departamentales

de Salud con fecha no mayor a (1) un afio de anterioridad a la presentacion de la solicitud, con

concepto favorable sobre las condiciones para el manejo de medicamentos de control
especial.

Inscripcién en el RETHUS del director técnico del establecimiento.

Copia del contrato vigente o certificaciéon que evidencie la responsabilidad como Director

técnico. Tratandose de certificacion laboral la misma debera ser expedida con fecha no mayor

a 30 dias de antelacién a la presentacion de la solicitud.

7. Enlos casos de tercerizacion de las actividades deberé allegarse la respectiva documentacion
de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las actividades.
Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculacién contractual entre
el solicitante de la inscripcion y los terceros.

oo

Articulo 34. Modalidad de distribucién minorista de medicamentos de control especial de uso
veterinario y sus requisitos especificos. Esta modalidad aplica para las personas naturales y
juridicas que almacenen y distribuyan (vendan al publico) medicamentos de control especial de uso
veterinario en su respectiva jurisdiccion.

Los interesados en la inscripcion en esta modalidad deberdn cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, representante legal o su apoderado debidamente facultado,
adjuntando el respectivo poder.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de personas
juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-RUES o el
que haga sus veces.

3. Contar con concepto favorable en visita realizada por la Secretaria Distrital o0 Departamentales
de Salud con fecha no mayor a (1) un afio de anterioridad a la presentacion de la solicitud, con
concepto favorable sobre las condiciones para el manejo de medicamentos de control
especial.

4. Listado de medicamentos de control especial a distribuir indicando: denominacién comun
internacional, forma farmacéutica y concentracion.

5. Copia del documento de registro o acto administrativo emitido por el Instituto Colombiano
Agropecuario -ICA- mediante el cual se autoriza la comercializacion de insumos pecuarios.

6. Tarjeta Profesional del responsable de la Direccion Médica.
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7. Copia del contrato vigente o certificacion que evidencie la responsabilidad como director
médico. Tratdndose de certificacion laboral la misma deberéa ser expedida con fecha no mayor
a 30 dias de antelacion a la presentacion de la solicitud.

8. En los casos de tercerizacion de las actividades debera allegarse la respectiva documentacién
de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las actividades.
Adicionalmente debera presentarse el documento que acredite la vinculacion contractual entre
el solicitante de la inscripcién y los terceros.

Articulo 35. Modalidad de dispensacién de medicamentos de control especial para uso
humano y sus requisitos especificos. Esta modalidad aplica para personas naturales y/o
juridicas prestadoras de servicios de salud (Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud -IPS-,
ambulancias, profesionales independientes de salud, empresas de objeto social diferente y demas
clases de prestadores), asi como las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios -EAPB-
gue requieran realizar actividades destinadas a la dispensacién de medicamentos de control
especial. Esta modalidad comprende la adquisicién, almacenamiento y/o dispensacion ambulatoria,
intrahospitalaria y/o intra-ambulancia de medicamentos de control especial, en su respectiva
jurisdiccion.

Los interesados en la inscripcion en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcion de solicitudes de inscripcion, la misma no requerird estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Listado de medicamentos indicando: denominacién comun internacional, concentraciéon y
forma farmacéutica.

4. Contar con concepto favorable sobre las condiciones para el manejo de medicamentos de
control especial, en la visita realizada por la Secretaria Distrital 0 Departamentales de Salud
al establecimiento en donde se realizaran las actividades de almacenamiento y
dispensacion, con fecha no mayor a (1) un afio de anterioridad a la presentacion de la
solicitud.

En el caso de las EAPB, los establecimientos farmacéuticos que les presten sus servicios
deberan contar con dicha acta de visita.

5. Inscripcién en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud -REPS- como
Prestadores de Servicios de Salud, con el correspondiente codigo de habilitacion, en los
casos en que apligue.

6. Inscripcion en el RETHUS del director técnico de establecimiento en donde realizaran las
actividades de almacenamiento y dispensacion de los medicamentos.

7. Los prestadores de servicios de salud o EAPB que cuenten con vehiculos de transporte
medicalizado, deberan incluir dichas ambulancias en su respectiva inscripcién, en
consecuencia, No sera necesaria una inscripcion adicional. En estos casos, la dotacion de
medicamentos de control especial se surtira a través del prestador o la EAPB inscrita.

8. Para la inclusion de Establecimientos certificados en BPE, debera allegarse la respectiva
certificacion vigente expedida por INVIMA.

9. Copia del contrato vigente o certificacion que evidencie la responsabilidad como director
técnico. Tratandose de certificacion laboral la misma deberd ser expedida con fecha no
mayor a 30 dias de antelacion a la presentacion de la solicitud.

10.En los casos de tercerizacion de las actividades debera allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente deberd presentarse el documento que acredite la vinculacién
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

11.En los casos de inscripcion de vehiculos de transporte medicalizado, debera allegarse la
siguiente documentacion:

a) Documentos relacionados en los numerales del 1-3 del presente articulo.




RESOLUCION NUMERO xxxx XXx° PAGINA N° 23/51

Continuacion de la Resolucion “Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacién, exportacion,
procesamiento, manipulacién, sintesis, fabricacion, almacenamiento, distribucion, dispensacion, venta, uso y adquisicion a cualquier titulo
de sustancias sometidas a fiscalizacién, medicamentos de control especial o cualquier otro producto que las contengan”

b) Numero de ambulancias destinadas a la prestacion del servicio.

¢) Identificacién de los vehiculos (tarjeta de propiedad del vehiculo, nimero de placa,
propietario, modalidad).

d) Inscripcion en el REPS como empresa de ambulancia, donde se verifique la inclusién
de la ambulancia medicalizada a inscribir.

e) Contar con concepto favorable sobre las condiciones para el manejo de
medicamentos de control especial, en la visita realizada a los vehiculos que se
pretenden inscribir por la Secretaria Distrital o Departamentales de Salud con fecha
no mayor a (1) un afio de anterioridad a la presentacion de la solicitud, Este requisito
no es aplicable para vehiculos que pertenecen a los prestadores de servicios de
salud o EAPB.

f) Inscripcion en el RETHUS del director médico quien podrd ser profesional en
medicina o enfermeria.

g) Copia del contrato vigente o certificacion que evidencie la responsabilidad como
director médico. Tratandose de certificacion laboral la misma debera ser expedida
con fecha no mayor a 30 dias a la presentacion de la solicitud.

Articulo 36. Modalidad de dispensacién de medicamentos de control especial para uso
veterinario y sus requisitos especificos. Esta modalidad aplica para personas naturales y/o
juridicas que adquieran, almacenen y dispensen (usen) medicamentos de control especial para uso
veterinario. Esta modalidad comprende la adquisicion, almacenamiento y/o dispensacion
ambulatoria e intrahospitalaria de medicamentos de control especial, en su respectiva jurisdiccion.

Los interesados en la inscripcion en esta modalidad deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcion de solicitudes de inscripcién, la misma no requerira estar suscrita y debera
realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Documento que acredite la existencia y representacion legal, en caso de tratarse de
personas juridicas que no se encuentren inscritas en el Registro Unico Empresarial y Social-
RUES o el que haga sus veces.

3. Listado de medicamentos indicando: denominacién comun internacional, concentraciéon y
forma farmacéutica.

4. Contar con concepto favorable en visita realizada por la Secretaria Distrital,

Departamentales de Salud o copia de acta de visita realizada por las Secretarias

Municipales de Salud, segun corresponda, con fecha no mayor a (1) un afio de anterioridad

a la presentacion de la solicitud, con concepto favorable sobre las condiciones para el

manejo de medicamentos de control especial. Este requisito solo es aplicable cuando se

realice la actividad dentro de un establecimiento veterinario.

Tarjeta Profesional del responsable de la Direccion Médica.

Copia del contrato vigente o certificacion que evidencie la responsabilidad como director

médico. Tratdndose de certificacion laboral la misma debera ser expedida con fecha no

mayor a 30 dias a la presentacion de la solicitud.

7. En los casos de tercerizacion de las actividades deberd allegarse la respectiva
documentacion de los directores técnicos y de los lugares en donde se van a realizar las
actividades. Adicionalmente deberd presentarse el documento que acredite la vinculacién
contractual entre el solicitante de la inscripcion y los terceros.

oo

Articulo 37. Listados Tipo para la inscripcién en las modalidades de distribucion y
dispensacion de medicamentos de control especial. La U.AE. Fondo Nacional de
Estupefacientes con base en los medicamentos contenidos en el Anexo Técnico No 3 de la
presente resolucion, expedird los listados tipo para la inscripcion en las modalidades que
comprendan la distribucion mayorista y minorista asi como la dispensacion de medicamentos de
control especial. Una vez sean publicados dichos listados, no sera necesario que los interesados
adjunten el listado individualizado de medicamentos a inscribir. Los listados tipo deberan
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actualizarse de acuerdo a las actualizaciones que se realicen al Anexo Técnico No 3 de la presente
resolucion.

Para la implementacion de listados tipo, la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes, segun corresponda, realizaran la actualizacion a medida que las
personas haturales o juridicas adelanten tramites de inscripcion, modificacion o renovacién de su
inscripcion.

CAPITULO V
Recurso humano

Articulo 38. Directores Técnicos 0 responsables técnicos de la actividad. Las personas
naturales o juridicas que se inscriban en cualquiera de las modalidades de las que trata el articulo
14 de la presente resolucién deberan contar con directores técnicos, directores médicos o
responsables técnicos de las actividades a realizar, con independencia de si éstas se van a ejercer
directamente o a través de terceros. El perfil del director técnico o responsable técnico sera el
siguiente, de acuerdo con la actividad a realizar:

Perfil del director técnico o responsable de la

Actividad actividad

Actividades de fabricacion de medicamentos

. - . uimico farmacéutico.
(incluye acondicionamiento). Q

Si se trata de un laboratorio farmacéutico Quimico
Farmacéutico.

Si sélo se van a realizar actividades de
Actividades de adquisicion de medicamentos o | almacenamiento para distribucion y venta, Quimico
productos fiscalizados para distribucion o venta. Farmacéutico o Tecnoélogo en Regencia de Farmacia.

Cuando se trate de establecimientos veterinarios la
Direccion Técnica podra ser ejercida por un médico
veterinario 0 médico veterinario y zootecnista.

Quimico farmacéutico, ingeniero quimico, quimico,
ingeniero de alimentos, ingeniero industrial o quimico
industrial.

Actividades de fabricacibn de productos no
farmacéuticos de uso industrial.

Profesional responsable que cuente con formacion
Actividades de almacenamiento y/o distribucién de | académica relacionada con las actividades a realizar y
sustancias fiscalizadas. en concordancia con las normas especiales que rijan la
respectiva profesiéon.

Actividades propias de establecimientos certificados

en BPE. Quimico Farmacéutico

Profesional con formacion académica relacionada con
las actividades a realizar y en concordancia con las
normas especiales que rijan la respectiva profesion.

Actividades de uso u obtencién de sustancias o
productos fiscalizados para uso en investigacion.

Profesional con formacion académica relacionada con
las actividades a realizar y en concordancia con las
normas especiales gue rijan la respectiva profesion.
Investigacion clinica con humanos: Director profesional
en medicina encargado de la investigacion y con un
quimico farmacéutico (en cada establecimiento en
donde se van realizar las actividades) quien estara a
cargo del manejo de los medicamentos.

Investigacion clinica con animales: Director médico de la
investigacion deberd estar a cargo de un médico
veterinario 0 zootecnista y asimismo se debera contar
con un profesional a cargo del manejo de los productos
fiscalizados, quien deberd tener una formacién
académica relacionada con las actividades a realizar y
en concordancia con las normas especiales que rigen la
profesion.

Profesional con formacion académica relacionada con
las actividades a realizar y en concordancia con las
normas especiales que rijan la respectiva profesion o el

Actividades de uso de sustancias fiscalizadas y/o
productos fiscalizados en andlisis y diagndstico.

Actividades de uso de medicamentos fiscalizados
en investigacion clinica.

Actividades de usos diferentes con sustancias y/o
productos fiscalizados.
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Perfil del director técnico o responsable de la
actividad

perfil que se requiera en las normas especiales que rijan
al tipo de persona o entidad y naturaleza de la actividad.
Quimico Farmacéutico, ingeniero quimico, quimico, o
quimico industrial.
Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en Regencia de
Actividades de almacenamiento y/o distribucion | Farmacia. Cuando se trate de establecimientos
mayorista o minorista de medicamentos de control | veterinarios la Direccion Técnica podra ser ejercida
especial. por un médico veterinario o médico veterinario y
zootecnista.
Profesional en el area de la salud responsable del
Actividades de almacenamiento y administracion de | cuidado de las personas o el perfil que se requiera en
medicamentos. las normas especiales que rijjan al tipo de
establecimiento y naturaleza de la actividad.
Prestadores con servicio farmacéutico habilitado: El
director técnico podra ser un Quimico Farmacéutico o
Tecndlogo en Regencia de Farmacia teniendo en
cuenta el grado de complejidad del servicio
farmacéutico asi:

Actividad

Actividades de procesamiento de sustancias.

1.Alta y Mediana complejidad: Exclusivamente Quimico
Farmacéutico.

2.Baja complejidad: Quimico Farmacéutico o
Tecnodlogo en Regencia de Farmacia.

La Direccion Técnica del Servicio Farmacéutico
dependiente en las IPS de baja complejidad carentes
de facilidades de acceso al recurso humano idéneo
podrd ser ejercida por un Auxiliar en Servicios
Farmacéuticos inscrito en el RETHUS, para lo cual se
debera presentar certificacion expedida por la
Secretaria Departamental de Salud en la cual conste la
no disponibilidad de recurso humano idéneo en la
respectiva jurisdiccion.

Actividades de dispensacién de medicamentos de Prestadorgs sin se_zrvicio farmacéutico habilitado (incluye
control especial de uso humano. los profesionales independientes y los de objeto social
diferente): El director técnico podra ser un profesional
de la salud a cargo del manejo de los medicamentos.
Establecimientos farmacéuticos que realicen actividades
de dispensacién en calidad de terceros: Si se trata de
farmacia — drogueria deberda estar a cargo de un
Quimico Farmacéutico y en casos de droguerias podra
estar a cargo de un Quimico Farmacéutico o Tecndlogo
en Regencia de Farmacia.

La direccion de las droguerias donde se manejen
medicamentos de control especial carentes de
facilidades de acceso al recurso humano idéneo, esta
podra ser ejercida por un Farmacéutico Licenciado,
Expendedor de Drogas o Director de Drogueria, para lo
cual se deberd presentar certificacion expedida por la
Secretaria Departamental de Salud en la cual conste la|
no disponibilidad de recurso humano idéneo en la
respectiva jurisdiccion.

Vehiculos de transporte medicalizado: La Direccion
Médica estara a cargo de un profesional en medicina.
Actividades de dispensacion de medicamentos de | Direccion médica de un profesional en Medicina
control especial de uso veterinario. Veterinaria y/o Medicina Veterinaria y Zootecnia.

Articulo 39. Direccién Técnica de los titulares de lainscripcion. En los casos de tercerizacion de
las actividades, el titular de la inscripcion en las siguientes modalidades, de manera adicional a los
directores técnicos de sus terceros, debera contar con un director técnico o responsable técnico de
las actividades, cumpliendo con el siguiente perfil:

| Modalidad | Director Técnico o responsable |
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Modalidad de adquisicion de sustancias para
fabricar y vender medicamentos

Quimico Farmacéutico

Modalidad de importacion o ingreso a zona
franca y venta de medicamentos o productos
fiscalizados.

Si se ftrata de un laboratorio farmacéutico Quimico
Farmacéutico. Si sélo se van a realizar actividades de
almacenamiento para distribucion y venta, Quimico
Farmacéutico o Tecnoélogo en Regencia de Farmacia.
Cuando se trate de establecimientos veterinarios la
Direccion Técnica podra ser ejercida por un médico
veterinario 0 médico veterinario y zootecnista.

Modalidad de adquisicién y distribucién o venta
de sustancias fiscalizadas.

No se requiere perfil especifico

Modalidad de adquisicion de sustancias

fiscalizadas para uso industrial.

Quimico Farmacéutico, ingeniero quimico, quimico, ingeniero
de alimentos, ingeniero industrial, quimico industrial

Modalidad de inscripcion de Establecimientos
farmacéuticos certificados en Buenas Practicas
de Elaboracion.

Quimico farmacéutico

Modalidad de adquisicién, uso u obtencion de
sustancias o productos fiscalizados para uso
en investigacion.

Acreditar una formacion académica relacionada con las
actividades a realizar y en concordancia con las normas
especiales que rijan la respectiva profesion.

Modalidad de adquisicibn de sustancias o

Acreditar una formaciéon académica relacionada con las

productos fiscalizados para andlisis y | actividades a realizar y en concordancia con las normas
diagndstico. especiales que rijan la respectiva profesion.
Modalidad de adquisicion de sustancias

fiscalizadas o productos fiscalizados para usos
diferentes.

Acreditar una formacién académica relacionada con las
actividades a realizar y en concordancia con las normas

especiales que rijan la respectiva profesion.

Modalidad de Investigacion clinica
medicamentos o productos fiscalizados.

con L L
Quimico farmacéutico

Quimico farmacéutico, ingeniero quimico, quimico, quimico
industrial

Modalidad de procesamiento de sustancias.

Articulo 40. Responsabilidades de los directores técnicos o personas a cargo. En los
documentos de vinculacion de los directores técnicos, directores médicos o personas a cargo de las
actividades a realizar con sustancias fiscalizadas o productos que las contengan, segun
corresponda, deberan incluirse como minimo las siguientes funciones u obligaciones:

1. Asumir la responsabilidad en los trAmites que deben adelantarse ante la U.A.E Fondo
Nacional de Estupefacientes con fines de adquisicién de sustancias fiscalizadas o productos
gue las contengan.

2. Responder por la elaboracién y entrega oportuna de informes ante el Fondo Nacional de
Estupefacientes o Fondos Rotatorios de Estupefacientes, segln corresponda.

3. Asumir la responsabilidad técnica sobre el manejo de las sustancias sometidas a fiscalizacion
y/o productos que las contengan.

4. Verificar las condiciones de recepcion y almacenamiento de sustancias fiscalizadas y/o
productos que las contengan.

5. Responder por el seguimiento y trazabilidad de los movimientos de sustancias fiscalizadas
y/o productos que las contengan, incluyendo las pérdidas y situaciones de hurto.

6. Solicitar y hacer seguimiento respecto de las destrucciones o disposicion final de sustancias
fiscalizadas y/o productos que las contengan.

Articulo 41. Permanencia de los directores o personas a cargo. Los directores técnicos,
directores médicos o personas a cargo segun corresponda, deberdn hacer presencia permanente en
los respectivos establecimientos durante el tiempo en que se encuentren en funcionamiento. En los
momentos de ausencia de los mismos, deberan contar con la permanencia de un encargado
debidamente vinculado y competente quien tendra que ser capacitado por dichos directores y actuar
bajo su responsabilidad. Los directores técnicos, directores médicos o personas a cargo segun
corresponda, deberan estar en la capacidad de ofrecer informacién oportuna, completa, veraz,
independiente y de calidad sustentada en evidencia cientifica y/o técnica, respecto de las
actividades que realicen con las sustancias sometidas a fiscalizacién y/o productos que las
contengan.

CAPITULO VI
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Procedimiento parala obtencion de lainscripcion, modificacién, cancelacion y renovacion
de lainscripcion

Articulo 42. Procedimiento para la obtencién de la inscripcién. Las personas naturales o
juridicas interesados en inscribirse en alguna de las modalidades relacionadas en el articulo 14 de
la presente resolucion, deberan radicar la solicitud en medio fisico o en la plataforma tecnolégica
gue se disponga para el efecto, ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes, segun corresponda, acreditando el cumplimiento de los requisitos
generales y especificos aplicables a la actividad que se pretende realizar.

Una vez recibida la documentacion con el lleno de los requisitos, y si esta se encuentra completa, la
autoridad competente procedera dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes, a resolver de
fondo mediante acto administrativo la solicitud de inscripcion.

Articulo 43. Modificaciéon de la inscripciéon y procedimiento. Las personas naturales o juridicas
gue en vigencia de la inscripcion presenten una o varias de las siguientes condiciones, deberan
solicitar la respectiva modificacion mediante solicitud presentada por el titular de la inscripcion,
representante legal, o apoderado adjuntando el respectivo poder, ante la autoridad que otorgdé la
inscripcion o quien haga sus veces, dando cumplimiento a lo siguiente:

Situacion Requisito

Documento en el que conste el nuevo nombre o
Cuando el titular de la inscripcion cambie nombre o | razdn social, salvo las personas juridicas inscritas
razén social. en el RUES cuya verificacion sera realizada por la
autoridad competente.

Para la modificacibn o inclusion deberan
acreditarse los requisitos aplicables a la respectiva
Cuando se requiera modificar, incluir o excluir | modalidad. En caso de exclusion, se requiere que
alguna de las modalidades de la inscripcion los informes de inventarios relacionados con las
sustancias o productos fiscalizados se encuentren
en ceros.

Se deberéa contar con concepto favorable en visita
realizada por la U.AE. Fondo Nacional de
Cuando cambie la direccion o la ubicacion del lugar | Estupefacientes o copia de la respectiva acta de
donde fue autorizado el desarrollo de las | visita realizada por los Fondos Rotatorios de
actividades objeto de la inscripcion. Estupefacientes, Secretaria Distrital o]
Departamentales de Salud, con concepto favorable
para el manejo de sustancias o productos
fiscalizados, segun aplique.

Debera allegarse la documentacion respectiva
Cuando se requiera, modificar, incluir o excluir | sobre la sustancia medicamento, producto,
alguna  sustancia, medicamento, producto, | establecimiento o sede, prestador de servicios de
establecimiento o sede, prestador de servicios de | salud y/o tercero, de acuerdo a la modalidad que
salud y/o tercero. aplique. Tratandose de exclusion, los informes de
saldos de las sustancias y productos deberan
aparecer en ceros.

Debera sefialarse el error y la identificacion del
acto administrativo que lo contiene, junto con los
soportes que den cuenta de la informacion
correcta.

Cuando se requiera corregir errores contenidas en
la inscripcién.

Una vez recibida la documentacion con el lleno de los requisitos, y si esta se encuentra completa, la
autoridad competente procederd dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes, a resolver de
fondo mediante acto administrativo la solicitud de modificacion.

Paragrafo 1. Las demas modificaciones que no se encuentren enlistadas en el presente articulo
tales como cambios en la direccion técnica, representacion legal, teléfono, direccion o correo de
notificacion, entre otras, deberan reportarse como novedades ante las respectivas autoridades, en
un término no mayor a cinco (5) dias habiles después de presentado el cambio.




RESOLUCION NUMERO xxxx XXx° PAGINA N° 28/51

Continuacion de la Resolucion “Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacién, exportacion,
procesamiento, manipulacién, sintesis, fabricacion, almacenamiento, distribucion, dispensacion, venta, uso y adquisicion a cualquier titulo
de sustancias sometidas a fiscalizacién, medicamentos de control especial o cualquier otro producto que las contengan”

Paragrafo 2. La modificacion de la licencia de fabricacién de derivados de cannabis, también dara
lugar a la modificacion de la inscripcién de oficio del licenciatario, no obstante, dicha modificacion
se realizara de manera oficiosa por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, una vez el
INVIMA allegue el acto administrativo modificatorio junto con la correspondiente constancia de
ejecutoria.

Articulo 44. Cancelaciéon de la inscripcion y procedimiento. La U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, segun corresponda, procedera a
cancelar la inscripcion otorgada antes de su vencimiento cuando el titular asi lo solicite. Para tal
efecto debera tramitarse la disposicion final, donacion, agotamiento de los saldos de sustancias,
medicamentos o productos autorizados, segun corresponda, toda vez, que serd imperativo para la
cancelacion que lo inventarios queden en ceros (0).

Una vez recibida la documentacion con el lleno de los requisitos, y si esta se encuentra completa, la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, segun
corresponda, procedera dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes, a la resolver de fondo la
solicitud de cancelacion, la cual se realizara mediante acto administrativo.

Articulo 45. Renovacion de la inscripcidon y procedimiento. La renovacion de la inscripcion
deberda solicitarse con minimo tres (3) meses y maximo seis (6) meses de anticipacién a la fecha
del vencimiento de la resolucion de inscripcién, ante la autoridad que otorgd la inscripcién o quien
haga sus veces, acreditando el cumplimiento de cada uno de los requisitos generales y especificos
dispuestos para la inscripcién de acuerdo a la modalidad correspondiente. Al tramite de renovacién
le seréa aplicable lo dispuesto en el articulo 35 del Decreto 019 de 2012 o la norma que la modifique
0 sustituya.

Una vez recibida la documentacion con el lleno de los requisitos, y si esta se encuentra completa, la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, segun
corresponda, procederd dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes a resolver de fondo
mediante acto administrativo la solicitud de renovacion.

Articulo 46. Requerimientos en los trdmites de inscripcidon, modificacion, cancelacion o
renovacion. Cuando la solicitud de inscripciéon, modificacion, cancelacion o renovacion de la
inscripcion, se encuentre incompleta o se requiera aclaracion de la informacién, se procedera de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 17, 19 y 40 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo, o la norma que los modifique o sustituya. Asimismo, la U.A.E.
Fondo Nacional de Estupefacientes, o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, en caso de
considerarlo necesario, podran realizar visita de verificacion de manera previa a resolver de fondo
la solicitud.

CAPITULO VII
Cupo anual, asignacion, criterios parala asignacién.

Articulo 47. Objetivo de los cupos anuales. Con el fin de evitar el desvio a canales ilicitos y el
abuso de sustancias, medicamentos y/o productos sometidos a fiscalizacion internacional, se
estableceran cupos anuales a través de la consolidacion de las necesidades totales del pais y la
evaluacion de las solicitudes, para garantizar la disponibilidad de estas sustancias y productos que
las contengan con fines médicos, industriales y cientificos legitimos en el pais.

Articulo 48. Asignacion de cupos. EI Comité Técnico con funciones especificas relacionadas con
la evaluacion y asignacion de previsiones, de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes,
recomendara a la Direccion General, la asignacion de cupos teniendo en cuenta los criterios
establecidos en el articulo 51 de la presente resolucion, los lineamientos otorgados por la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes — JIFE y las necesidades médicas, cientificas e
industriales legitimas del pais.
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Articulo 49. Criterios para la asighacion de cupos. La UAE. Fondo Nacional de
Estupefacientes, una vez cuente con la confirmacion de la prevision pais por parte de la JIFE,
asignard los cupos a los solicitantes, teniendo en cuenta los siguientes criterios:

1. Distribucion y consumos de materia prima y/o producto terminado conforme con el reporte
de las ventas en los formatos establecidos por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

2. Aprovechamiento del cupo de importacion a través de licencias de importacion otorgadas
mediante la Ventanilla Unica de Comercio Exterior VUCE.

3. Verificacion de los cupos importados durante la vigencia de otorgamiento, lo cual se reflejara
en la inspeccion de la mercancia.

4. Utilizacion de las materias primas en la fabricacion de medicamentos o en los fines
autorizados por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

5. Presentacion del estudio de mercado conforme con los criterios establecidos en el articulo

54 de la presente Resolucion.

Informe de la no utilizacion parcial o total de los cupos otorgados.

7. Perfilamiento de riesgo para el principio activo, de acuerdo con los parametros establecidos
por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

o

CAPITULO VI
Tipos de cupos, requisitos, procedimiento y aprovechamiento.

Articulo 50. Tipos de cupos. Los cupos seran otorgados en los siguientes tipos:

1. Cupos ordinarios de importacion.
2. Cupos suplementarios de importacion.
3. Cupos de procesamiento de sustancias

Articulo 51. Requisitos y procedimiento para la solicitud de cupo ordinario de importacion.
Los inscritos ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes como importadores de sustancias
y/o medicamentos sometidos a fiscalizacion, deberan presentar a mas tardar el dia treinta (30) de
marzo de cada afio, la solicitud de cupo estimada para el afio siguiente, adjuntando la siguiente
documentacion:

1. Solicitud firmada por el solicitante, el representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcion de solicitudes, la misma no requerira estar suscrita y debera realizarse a
través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Cantidad de sustancias sometidas a fiscalizacion o productos que las contengan, en el
formato dispuesto por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

3. Justificacion del uso que se le dara al cupo, sea que se solicite para uso propio o para un
tercero.

4. Estudios de mercado, el cual debe contemplar como minimo los siguientes aspectos:

a) Analisis interno del laboratorio inscrito.

b) Analisis del entorno general.

c) Analisis de la competencia.

d) Resumen de ventas de los ultimos tres afios.
e) Proyeccion de ventas.

Cuando la solicitud del cupo se refiera a estandares, reactivos y lotes piloto, no es necesario
allegar estudio de mercado.

5. Justificacion de las cantidades solicitadas, en caso de requerir sustancia sometida a
fiscalizacion para la elaboracién de lotes piloto con miras a la obtencién de un registro
sanitario, licencia de venta o certificados de exportacion, el interesado debe presentar la
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justificacién técnica de las actividades a desarrollar, en la cual debera como minimo incluir:
las etapas del desarrollo, cantidad de materia prima a utilizar en cada etapa, cantidad de
lotes a fabricar, tamafio de los mismos y concentracion del producto a desarrollar en el
formato dispuesto por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes. Lo anterior no aplica
para estandares de referencia y reactivos.

6. Estudios médico-cientificos o técnicos. Cuando la solicitud del cupo se refiera a estandares,
reactivos y lotes piloto, no es necesario allegar este estudio.

7. Plan de exportacion: Cuando el cupo se requiera con la finalidad de exportaciéon de
medicamentos o de materias primas, se deberd indicar los paises de destino, andlisis de los
mercados de los mismos, histéricos de consumo y exportaciones previas realizadas al
destino.

Una vez recibida la documentacién con el lleno de los requisitos, se consolidara por parte de la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes las solicitudes presentadas y se realizara el analisis
correspondiente de las mismas para presentar la solicitud de prevision del pais ante la JIFE.

Dentro de los treinta (30) dias calendario siguientes a la publicacion de las “Previsiones de
necesidades” que se asigne al pais, la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, procedera a
resolver de fondo mediante acto administrativo las solicitudes de cupo presentadas.

Articulo 52. Aprovechamiento del cupo de importacién. El aprovechamiento del cupo de
importacion se entendera en el momento de la obtencién de la licencia de importacién, otorgada en
la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE, la cual debera tramitarse maximo hasta el 31 de
diciembre del afio para el cual se asign6.

Articulo 53. Reintegro del cupo de importacion. Para solicitar el reintegro del cupo de
importacion, los inscritos deberan solicitar la cancelacion parcial o total de la licencia a través de la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE y la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes
reintegrara el cupo con el fin de que sea aprovechado dentro de la vigencia para la cual fue
asignado.

Articulo 54. Cupo suplementario de importacion. Las personas naturales o juridicas inscritas
ante la U.A.LE. Fondo Nacional de Estupefacientes, podran solicitar cupo suplementario de
importacion, por la ocurrencia de alguna de las siguientes circunstancias especiales:

1. Primera vez: Aplica a los usuarios que obtengan la inscripciébn de la sustancia o del
medicamento por primera vez en la respectiva modalidad.

2. Lanzamiento de productos al mercado: Aplica siempre que se acredite por parte del
solicitante que es la primera vez que se realiza distribucion del producto.

3. Carencia de cupo: Por Unica vez en cada vigencia anual, cuando no se haya solicitado u
obtenido cupo de importacion ordinario.

4. Investigacion: Cuando no se haya solicitado cupo de importacion y corresponda a un
proyecto de investigacion especifico, o se trate de estandares de referencia y/o reactivos
para andlisis propios de las sustancias inscritas o0 como compuestos relacionados, lotes
piloto, estudios de estabilidad, estudios clinicos, entre otros. En este caso se adjuntaran los
soportes de investigacion y la referencia a la farmacopea en la cual esta incluido el método
a utilizar, o la metodologia analitica. En caso de no encontrarse en una farmacopea oficial
en Colombia, debera indicar la metodologia para la validacion de las sustancias en los
estudios a realizar. En el caso de los lotes piloto, se deberd describir el desarrollo de ese
lote piloto, justificando las cantidades solicitadas.

5. Agotamiento de cupo de importacion: Cuando habiendo obtenido cupo ordinario por caso
fortuito o fuerza mayor, este se esté agotando o se haya agotado.
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6. Cambios en el comportamiento del mercado: Dichos cambios deberan estar justificados de
manera solida y documentada.

7. Adjudicacion o suscripcion directa de contratos o convenios publicos vigentes o suscripcion
de contratos o acuerdos comerciales privados vigentes: Dichos cambios podran estar
justificados en compromisos adquiridos en virtud de la suscripcién de contratos, caso en el
cual se debera adjuntar la copia del contrato en el que se evidencie claramente la obligacién
contractual y el vinculo entre las entidades involucradas y las cantidades requeridas
claramente definidas por medicamento y cuya demanda no pueda ser cubierta con las
existencias de cupo ordinario, previamente obtenido.

8. Desabastecimiento: Situacién de desabastecimiento de algin medicamento en el pais que
genere un riesgo a la salud publica, hecho que debera estar justificado y soportado por la
alerta emitida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

9. Orden judicial: Por disposicion de una providencia judicial relacionada con una sustancia o
medicamento fiscalizado para una finalidad médica definida, para el efecto debera allegar la
documentacion que soporte tal situacion.

10. Caso excepcional: Cuando sea clasificado el producto o sustancia fiscalizada como vital no
disponible, o por motivos de emergencia debidamente justificados y soportados por la
autoridad sanitaria correspondiente.

Articulo 55. Requisitos y procedimiento para la solicitud de cupo de suplementario. Las
solicitudes de cupos suplementarios, atendiendo las circunstancias especiales relacionadas en el
articulo 55 de la presente resolucion, deberan presentarse dentro de los siguientes plazos:

1. Desde el primer dia habil del afio y hasta el ultimo dia habil de noviembre, para las
circunstancias especiales por primera vez y lanzamiento de producto.

2. Primer dia habil del afio y hasta el ultimo dia habil de abril para la circunstancia especial de
carencia de cupo en la vigencia en curso.

3. Del primer al Gltimo dia habil de julio por agotamiento del cupo ordinario otorgado o por
aumento en la distribucion proyectada en el estudio de mercado que justifico la solicitud de
cupo ordinario.

4. En cualquier momento del afio, para los usuarios que, por desabastecimiento, orden judicial,
investigacion, caso excepcional y por adjudicacion o suscripcion directa de contratos o
convenios publicos vigentes o suscripcion de contratos o acuerdos comerciales privados
vigentes.

La solicitud de cupo suplementario deberd cumplir con los siguientes requisitos:

a) Solicitud firmada por el solicitante, representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electrénicas
para la recepcion de solicitudes, la misma no requerira estar suscrita y debera realizarse a
través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

b) Cantidad de sustancias sometidas a fiscalizacion o productos que las contengan, en el
formato dispuesto por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

c) Justificacion del uso que se le dara al cupo, sea que se solicite para uso propio o para un
tercero.

d) Los documentos que soporten la circunstancia especial, por la cual procede la solicitud de
CUpo suplementario.
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Una vez recibida la documentacion con el lleno de los requisitos, y si esta se encuentra completa, la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes procedera dentro de los treinta (30) dias calendario
siguientes, a resolver de fondo mediante acto administrativo la solicitud de cupo.

Pardgrafo. No se aceptardn alcances a las solicitudes de cupos suplementarios y en caso de
solicitar reconsideraciones, el inscrito no podra allegar informacion adicional o presentar datos
nuevos a los aportados para el andlisis inicial.

Articulo 56. Cupo de procesamiento de sustancias. Las personas naturales o juridicas inscritas
ante la U.A.LE. Fondo Nacional de Estupefacientes en la modalidad de procesamiento de
sustancias, deberan solicitar cupo, para que se autorice:

a. La cantidad de sustancia fiscalizada para el procesamiento y obtencién de sustancias
fiscalizadas o no fiscalizadas o
b. La cantidad de sustancia fiscalizada a obtener a partir de una sustancia no fiscalizada.

Paragrafo. Cuando se pretenda procesar derivados de cannabis psicoactivos provenientes de un
cupo de fabricaciébn de derivados de cannabis, no se requerird de la solicitud de cupo de
procesamiento de sustancias.

Articulo 57. Requisitos y procedimiento para la solicitud de cupo de procesamiento de
sustancias. La solicitud de cupo de procesamiento de sustancias podra presentarse en cualquier
momento del afio, cumpliendo con los siguientes requisitos:

1. Solicitud firmada por el solicitante, representante legal o su apoderado debidamente
facultado, adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas
electrénicas para la recepcion de solicitudes, la misma no requerira estar suscrita y
deberé realizarse a través de la cuenta de usuario asignada para el efecto.

2. Justificacion del uso y destino que se le dara a la sustancia fiscalizada, aportando los
soportes que demuestren la relacion comercial con el receptor final de la sustancia
fiscalizada e indicando la cantidad a recibir.

3. Balance de la materia prima, con la descripcion de las etapas del procesamiento de
la sustancia.

4. Cantidad de sustancia fiscalizada a procesar y/o a obtener.

Una vez recibida la documentacion con el lleno de los requisitos, y si esta se encuentra completa, la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes procedera dentro de los treinta (30) dias calendario
siguientes, a resolver de fondo mediante acto administrativo la solicitud de cupo.

Articulo 58. Aprovechamiento del cupo de procesamiento de sustancias. El aprovechamiento
del cupo de procesamiento debera hacerse durante la misma vigencia anual de su otorgamiento y
atendera las siguientes reglas:

1. Sila sustancia fiscalizada a procesar se pretende importar o ingresar a zona franca desde el
resto del mundo, el cupo se entendera aprovechado con la obtencién de la licencia de
importacion o de los vistos buenos para ingreso a zona franca.

2. Cuando el cupo se haya otorgado para obtener una sustancia fiscalizada a partir de una no
fiscalizada, debera realizarse reporte de aprovechamiento ante la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, dentro de los diez (10) dias siguientes al procesamiento, en el cual se
sefialarq la cantidad de sustancia fiscalizada procesada y la cantidad de sustancia
fiscalizada obtenida. Tratandose de derivados de cannabis, debera presentarse el
certificado de andlisis de la sustancia obtenida.
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CAPITULO IX
Cesion, traslado y cancelacion de cupos.

Articulo 59. Cesidon de Cupo. La cesién del cupo procede entre dos inscritos, presentando el
formato debidamente diligenciado y previa autorizacion de la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, en las siguientes circunstancias:

1. Cesion entre un laboratorio titular y un distribuidor de materias primas, con el fin de realizar
los tramites de importacidén correspondientes y posterior venta.

2. Cuando se presenta un cambio de titularidad en el Registro Sanitario, licencia de venta ICA
o certificado de exportacion.

Articulo 60. Traslado de cupo. Podréa realizarse el traslado de cupo siempre que la cantidad de
sustancia autorizada a un titular de registro, verse sobre medicamentos con el mismo principio
activo fiscalizado, presentando el formato debidamente diligenciado y previa autorizacién de la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

Articulo 61. Cancelacion de cupo. La cancelacion de cupo procede cuando un cupo otorgado ya
no es requerido por el inscrito y no ha sido utilizado mediante licencias de importacion, la solicitud
de cancelacion debera ser informada a mas tardar el ultimo dia habil del mes de octubre de la
vigencia para la cual fue asignado.

En caso de no solicitar la cancelacién en término, se entenderd como desaprovechado.

CAPITULO X
Importacién o ingreso a zona franca de sustancias y productos fiscalizados

Articulo 62. Generalidades de la licencia de importacion o documento con vistos buenos para
el ingreso a zona franca. Para toda importacion o ingreso desde el resto del mundo a zona franca
de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos y productos que las contengan, una vez se
haya obtenido el respectivo cupo (cuando aplique), se debera contar con licencia de importaciéon o
con los vistos buenos para el ingreso a zona franca, a través de la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior o el medio que se disponga para dichos efectos, previa aprobacion y visto bueno por parte
del Fondo Nacional de Estupefacientes. La solicitud de licencia de importacion se tramitara bajo el
régimen de licencia previa.

El diligenciamiento de la solicitud de licencia de importacion o vistos buenos para el ingreso a zona
franca, debera realizarse en idioma castellano y atendiendo el formato establecido por la U.A.E.
Fondo Nacional de Estupefacientes.

Paragrafo 1. El diligenciamiento y aprobacion de la licencia de importacion o los vistos buenos
previos para el ingreso a zona franca, estaran sujetos a las normas que rigen la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior y se debera utilizar la clasificacion arancelaria correspondiente definida por el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

Articulo 63. Vistos buenos para el ingreso a zona franca de cannabis no psicoactivo,
derivados no psicoactivos de cannabis o sus productos terminados no fiscalizados. El visto
bueno del FNE, respecto de cannabis no psicoactivo, derivados no psicoactivos de cannabis o sus
productos terminados no fiscalizados, corresponderd al concepto de fiscalizacion para la importacion
o para el ingreso desde el resto del mundo con destino a zona franca, siempre que los soportes y los
certificados analiticos asi lo comprueben. Si se ha obtenido previamente concepto de fiscalizacion
sobre una mercancia, la importacién o ingreso desde el resto del mundo con destino a zona franca
de lotes de la misma mercancia no requerira de la expedicién de un nuevo concepto, siempre que se
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mantenga la concentracion de THC (incluidos sus isbmeros, sales y formas &cidas) dentro de las
especificaciones inicialmente presentadas.

Articulo 64. Consignatario de la mercancia. Los documentos correspondientes a los procesos de
importacion o ingreso a zona franca desde el resto del mundo, no deben incluir a la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes consignataria de la mercancia. Cuando la mercancia se dirija desde el
resto del mundo a una zona franca del pais, la misma deberd ir consignada al usuario industrial de
bienes, servicios o de bienes y servicios.

Articulo 65. Modificacion y cancelacion de las licencias de importacion o de los vistos
buenos. Para realizar la modificaciobn o cancelacion de licencias de importacion o de los vistos
buenos para el ingreso a zona franca que amparan las sustancias fiscalizadas y productos que las
contengan, se deberd solicitar nuevamente visto bueno al Fondo Nacional de Estupefacientes a
través de la VUCE o el medio que se disponga siempre y cuando estén vigentes.

Articulo 66. Aduana de ingreso y via de transporte. La Unica aduana autorizada para el ingreso
de sustancias fiscalizadas y productos que las contengan, es la ciudad de Bogota D.C. en sus
respectivos depdsitos de aduanas y zonas francas. La mercancia debe ser enviada Unicamente por
via aérea.

Articulo 67. Requisitos para la solicitud de Certificado de importacion o ingreso a zona
franca. Para la importacibn o ingreso a zona franca desde el resto del mundo, de sustancias
sometidas a fiscalizacion internacional y/o productos que las contengan, se requerira del certificado
de importacién o ingreso a zona franca expedido por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes,
de conformidad con lo dispuesto en los Convenios Internacionales que regulen la materia. De
necesitarse tal documento para otras sustancias fiscalizadas y/o productos que las contengan, la
solicitud deberd indicar las razones por las cuales se requiere el referido documento, adjuntando los
respectivos soportes.

En la solicitud se debera especificar:

1. El nombre, direccién, ciudad, correo electrénico y pais del exportador, lo cual debera coincidir
con la informacion reportada en la licencia de importacién o en el documento con los vistos
buenos previos para el ingreso a zona franca expedida por el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo.

2. Numero de la licencia de importacion o del documento con los vistos buenos previos para el
ingreso a zona franca.

3. Cantidad de sustancia fiscalizada y/o producto que la contenga objeto de la importacién o
ingreso a zona franca, de acuerdo a la descripcion sefalada en la licencia de importacion o
en el documento con los vistos buenos previos para el ingreso a zona franca.

La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes dara respuesta a la solicitud de certificado de
importacion dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de solicitud.

Paragrafo. No se requerira de la emision de certificado de importacion o ingreso a zona franca,
cuando se trate de sustancias precursoras toda vez que dichas operaciones se tramitaran por la
plataforma Pen Online o aquella que haga sus veces.

Articulo 68. Despachos con cantidades inferiores. En caso que el despacho de la mercancia se
realice con una cantidad inferior a la autorizada en el certificado de importaciéon o ingreso a zona
franca, se debera tramitar uno nuevo, siempre que se cuente con la respectiva inspeccion de la
mercancia nacionalizada o ingresada a la zona franca, para lo cual el usuario deberd indicar el
namero del acta respectiva y el nUmero del certificado de importacion o ingreso a zona franca
expedido inicialmente. En este caso la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes procederd a la
anulacion parcial de dicho certificado y a la sustitucién correspondiente.
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Articulo 69. Requisitos y procedimiento para la emision del concepto de fiscalizacion. Para la
importacion o ingreso a zona franca desde el resto del mundo de cannabis no psicoactivo, derivados
no psicoactivos de cannabis y sus productos terminados o semielaborados no fiscalizados, se
requerira concepto de fiscalizacion emitido por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.
Asimismo, este concepto podra solicitarse respecto de otras sustancias y productos ante la duda
razonable sobre su condicion de fiscalizacion, adjuntando la documentacion que permita conocer la
concentracion de la sustancia fiscalizada en la mezcla o producto terminado. Para las sales,
isdmeros, hidratos y otras variaciones quimicas de las sustancias fiscalizadas, se tendran en cuenta
las reglas de interpretacibn conforme a las publicaciones de la Junta Internacional de
Estupefacientes, contenidas en el Anexo Técnico No 4, que se adopta con la presente resolucion.

La solicitud de concepto de fiscalizacién para importacién o ingreso a zona franca, debera contener
como minimo la siguiente informacion:

1. Nombre o razdén social, identificacion y correo electrénico del importador o usuario industrial.

2. ldentificacion de la sustancia o producto fiscalizado a importar o ingresar a zona franca.

3. En caso de medicamento indicar: Denominacion comun internacional, marca comercial,
concentracion y forma farmacéutica.

4. Ficha técnica de la sustancia o producto a importar o ingresar a zona franca. Cuando se trate
de cannabis no psicoactivo, derivados no psicoactivos de cannabis y sus no fiscalizados o no
farmacéuticos fiscalizados, asi como para otras sustancias o productos cuando la U.A.E.
Fondo Nacional de Estupefacientes lo considere pertinente el interesado debera aportar
certificado de analisis del laboratorio que emitié los resultados, el cual debera contener como
minimo la siguiente informacién:

Titulo (Certificado de andlisis).

Consecutivo del Certificado de Analisis.

Nombre y la direccion del laboratorio que realiz6 el andlisis.
Identificacién del método utilizado y su limite de cuantificacion.
Resultados de todos los ensayos realizados (media y desviacién estandar, si
corresponde) con los limites establecidos.

Fecha de recepcién de la muestra.

Fecha de realizaciéon de andlisis por parte del laboratorio.
Fecha de emision del certificado.

Identificacién, aprobacion y firma del responsable.

Fecha de vencimiento del certificado.

PoO0TO

La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes dara respuesta dentro de los treinta (30) dias habiles
siguientes a la fecha de presentacion de la solicitud del concepto de fiscalizacion.

Paragrafo.. Cuando se haya obtenido concepto de fiscalizaciébn sobre cannabis no psicoactivo,
derivados no psicoactivos de cannabis y sus productos terminados o semielaborados no
fiscalizados, la importacion o ingreso desde el resto del mundo con destino a zona franca de la
misma mercancia no requerira de la expedicién de un nuevo concepto, siempre que se mantenga la
concentracion de THC (incluidos sus isbmeros, sales y formas acidas) dentro de las especificaciones
inicialmente presentadas. Bajo este concepto de fiscalizacion no podra realizarse exportacion de
dichas mercancias.

Para el caso de otras sustancias o productos no fiscalizados, no se requerira de la emision de
nuevos conceptos y se podra adelantar cualquier operacion incluyendo la exportacion.

Articulo 70. Obligatoriedad de la inspeccion. Toda sustancia fiscalizada o producto que la
contenga objeto de importacion debera contar con inspeccién de la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes, la cual debera realizarse de manera previa al levante de la mercancia, la cual
podra realizarse en los siguientes sitios:

1. En el depésito aduanero (aduana Bogota D.C.) en los casos en que la zona franca a la que
va dirigida no se encuentre ubicada dentro del Departamento de Cundinamarca.
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2. En el depésito aduanero (aduana Bogota D.C.) o en la zona franca, en los casos en que la
misma se encuentre ubicada dentro del Departamento de Cundinamarca.

Pardgrafo. Cuando la zona franca esté ubicada en una jurisdiccion aduanera diferente a la
Direccién Seccional de Aduanas de Bogota, la mercancia podra ser sometida a transito aduanero o
cabotaje. En estos casos, la inspeccion se debera realizar en el depdsito del lugar de arribo de la
mercancia.

Articulo 71. Requisitos para la solicitud de inspeccidn. La solicitud de inspeccién se presenta a
la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes adjuntando la siguiente documentacion:

1. Solicitud firmada por el solicitante, representante legal o su apoderado debidamente facultado,
adjuntando el respectivo poder. En caso de habilitarse plataformas electronicas para la
recepcién, la misma no requerira estar suscrita y debera realizarse a través de la cuenta de
usuario asignada. La solicitud debera ser clara en cuanto a la cantidad de mercancia que se
nacionalizara o ingresara a zona franca para cada licencia o ingreso a zona franca y factura.
Indicacion del depésito aduanero o de la zona franca en donde se encuentra la mercancia
Indicacién del nUmero de certificado de importacion o de ingreso a zona franca, cuando aplique.
Copia de la factura comercial y de la lista de empaque, cuando aplique.

Copia de la guia aérea.

aRhwN

La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes atendera la solicitud dentro de los cinco (5) dias
habiles siguientes a la radicacion, mediante la realizacion de la inspeccion en donde se verificara la
mercancia y se expedird un acta que definird un concepto favorable o desfavorable para proceder a
su nacionalizacién, ingreso o permanencia en la zona franca, segun corresponda.

Paragrafo 1. En ningln caso se permitird la importacion o ingreso a zona franca de sustancias
fiscalizadas o productos que las contengan bajo la modalidad de tréafico postal.

Paragrafo 2. En la declaracién de importaciébn de sustancias fiscalizadas y/o productos que las
contengan se deberd indicar el acta de inspeccion realizada por el FNE.

Articulo 72. Abandono de mercancias. Cuando hayan entrado en situacién de abandono las
mercancias que contengan sustancias sometidas a fiscalizacién y deba procederse a su disposicién
final, el usuario inscrito informar4 de manera inmediata al FNE solicitando el trdmite de destruccion.
El FNE coordinara con el usuario y con la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales -DIAN-
cuando a ello hubiere lugar-, las gestiones correspondientes para proceder a la destruccién de la
mercancia. En ningun caso la DIAN o el usuario inscrito podran realizar la destruccion de la
mercancia, sin el acompafamiento de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

Articulo 73. Solicitud de formalizacion de mercancias. Una vez se realice la nacionalizacion de la
mercancia, se debera presentar ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes la solicitud de
formalizacion la cual deber& contener la siguiente informacion:

1. Solicitud suscrita por el representante legal o su apoderado.

2. Numero del acta de inspeccién de la mercancia realizada por la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes.

3. Copia de la Declaracion de Importacion con fecha de levante autorizado por la DIAN.

La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes dara respuesta dentro de los cinco (5) dias habiles
siguientes a la radicacion de la solicitud y hasta tanto no se obtenga el documento de formalizacién
respectivo el importador no podré disponer de la mercancia.

Paragrafo. En caso de implementar plataformas tecnoldgicas con registro previo de los usuarios, en
donde se permita la presentacion de este tramite, no se requerira que la solicitud se encuentre
suscrita.
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Articulo 74. Verificacion de los usuarios operadores de zona franca. Al ingreso de la zona
franca, el usuario operador deberd verificar que se cuente con:

1. Documento de vistos buenos previos para el ingreso a zona franca, el cual constituye un
documento soporte del formulario de movimiento de mercancias. En este documento se
deberd verificar que el documento contenga los vistos buenos de las autoridades sefaladas
en el articulo 2.8.11.6.4. del Decreto 811 de 2021, o la norma que lo modifique, o sustituya.

2. Que la mercancia venga consignada al usuario industrial.

Pardgrafo 1. Cuando al momento del ingreso de la mercancia a la zona franca de destino, el
responsable de la mercancia no aporte el documento de vistos buenos o no se cuente con los vistos
buenos requeridos, el usuario operador autorizara su ingreso sin que se permita hacer uso de la
mercancia, e informard tal situacién el mismo dia del ingreso a las autoridades a que hace referencia
el articulo 2.8. 11.6.4. del Decreto 811 de 2021, segun corresponda.

Paragrafo 2. Cuando el usuario industrial que ingreso la mercancia a la zona franca, vaya a realizar
parte del proceso industrial en el territorio aduanero nacional, las instalaciones en donde se va a
realizar el procesamiento parcial deberan estar previamente incluidas en la respectiva inscripcion en
el FNE. En el formulario de movimiento de mercancias de salida se deberé indicar expresamente: la
identificacion y ubicacion del tercero que realizara el procesamiento parcial y la actividad productiva
qgue realizara, asi como la cantidad expresada en unidad de masa o en unidades farmacéuticas.
Esta informacion debera ser verificada por el usuario operador para autorizar los respectivos
ingresos y salidas de mercancia.

CAPITULO XI
Exportacion de sustancias sometidas a fiscalizacién, medicamentos y productos que las
contengan, inspeccion y formalizacion.

Articulo 75. Requisitos generales para la exportacion de sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos y productos que las contengan. Para la exportacién al resto del mundo de
sustancias sometidas a fiscalizacién, medicamentos y productos que las contengan, se deberan
cumplir con los siguientes requisitos:

1. Inscripcion ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes que incluya la facultad de
exportar, cuando corresponda.

2. Cupo que permita la exportacion, cuando corresponda.

3. Certificado de exportacion respecto de sustancias o productos sometidos a fiscalizacion
internacional o concepto de fiscalizacién para exportacion, segin corresponda.

4. Visto bueno para la exportacion.

5. Inspeccion.

6. Formalizacion de la exportacion.

Paragrafo 1. Se exceptuan del adelantamiento de los trdmites enunciados en el presente articulo, la
exportacion de productos terminados no farmacéuticos fiscalizados siempre que no provengan de
componente vegetal, cannabis o derivados de cannabis.

Articulo 76. Actividades de adecuaciébn o0 reempague para sSu posterior exportacion,
reexportacion o reembarque. Cuando las sustancias o productos sometidos a fiscalizacién fueron
importados a territorio aduanero nacional o ingresados a zona franca con el propdsito de realizar
actividades de adecuacion o reempaque para su posterior exportacion, reexportacion o reembarque,
el usuario inscrito, licenciatario o usuario industrial tendra un plazo maximo hasta el 30 de noviembre
de la respectiva vigencia, para realizar la exportacion o reexportacion. Llegada esta fecha si la
mercancia aun continda en el territorio nacional, debera procederse a la destruccion de la mercancia
fiscalizada dando cumplimiento al tramite respectivo.
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Articulo 77. Certificado de exportacion. Para la exportacion al resto del mundo de sustancias
sometidas a fiscalizacion internacional o productos que las contengan, se requerira certificado de
exportacion emitido por el Fondo Nacional de Estupefacientes. En el evento de solicitarse tal
documento para otras sustancias y/o productos de fiscalizacién nacional, la solicitud debera indicar
las razones por las cuales se requiere y adjuntar el soporte respectivo. En los dos casos se debera
aportar el certificado de importacién original o documento en el que conste que la sustancia o
producto no es fiscalizado en el pais de destino, expedido por la autoridad nacional competente del
pais importador.

La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes daré respuesta dentro de los quince (15) dias habiles
siguientes a la fecha de presentacion de la solicitud de certificado de exportacion, sin perjuicio de los
requerimientos a los que haya lugar en virtud de lo dispuesto en el articulo 17 o 19 de la Ley 1437
de 2011 o la norma que la modifique o sustituya.

Paragrafo 1. En los paises en que las autoridades de control y fiscalizacion no emitan certificados
de importacion en documento fisico, seran aceptables dichos documentos por los medios digitales
que estas autoridades asi lo contemplen.

Paragrafo 2. En los casos en que la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes conozca el estatus
de no fiscalizacién de la sustancia o producto en el pais de destino, podra prescindir de solicitar el
respectivo documento emitido por la autoridad competente de dicho pais. EI Fondo Nacional de
Estupefacientes se reserva el derecho de validacion ante las entidades homdlogas sobre la
condicion de fiscalizacién de determinada sustancia, producto o respecto de documentos emitidos
por las mismas.

Paragrafo 3. Para la exportacién de cannabis no psicoactivo, derivados no psicoactivos de cannabis
0 sus productos terminados no fiscalizados o sus productos fiscalizados no farmacéuticos, no se
requerira certificado de exportacion, en su lugar, deber& solicitarse concepto de fiscalizacion ante la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

Articulo 78. Contenido minimo de la solicitud. La solicitud para la expedicion del certificado de
exportacion deberd realizarse en el formato que la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes
establezca, el cual debera contener como minimo la siguiente informacion:

1. Nombre, direccion, ciudad, correo electrénico del exportador.

2. Cantidad de sustancia o producto fiscalizado a exportar o enviar al resto del mundo,
sefialando la presentacion comercial.

3. En caso de medicamento indicar: Denominacion comun internacional, marca comercial,
concentracion y forma farmacéutica, cantidad en unidades farmacéuticas y su equivalente en
gramos.

4. En caso de productos sefialar: Numero(s) de registro sanitario(s) y/o certificado de
exportacion y/o licencia de venta, segun corresponda, en donde se sefiale su vigencia y
modalidad.

5. Pais de destino, ciudad, nombre del importador, teléfono, direccion y correo electrénico.

6. Indicacion de la aduana de salida para realizar la exportacion.

7. Certificado de importacion original en fisico o por los medios digitales que la autoridad del
pais importador disponga para dichos efectos, con fecha de vigencia del mismo o documento en
el que conste que la sustancia o producto no es fiscalizado en el pais de destino.

8. Cadigo de liberacion de lote o de aprovechamiento cuando no haya lugar a la liberacion,
tratdndose de derivados psicoactivos de cannabis.

9. Certificado de analisis cuando se trate de cannabis no psicoactivo, derivados no psicoactivos
de cannabis o productos no fiscalizados, cuando los mismos sean fiscalizados en el pais de
destino.

Paragrafo. En los casos en que el pais de destino requiera la emision de certificado de exportacion
para cannabis no psicoactivo, derivados no psicoactivos de cannabis y productos no fiscalizados,
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debera presentarse el respectivo balance de materia prima en donde se sefiale la cantidad de
cannabis utilizada, cantidad de derivados hasta la obtencion del producto que se pretende exportar.

Articulo 79. Verificacion. La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, en el marco de sus
competencias, podra verificar la trazabilidad de la informacion aportada, con el proposito de
evidenciar que se haya dado cumplimiento a las normas aplicables para la obtencion y
comercializacion de la mercancia que se pretende exportar, de conformidad con lo dispuesto en las
convenciones internacionales y demas normas concordantes.

Articulo 80. Despachos con cantidades inferiores. En caso que el despacho de la mercancia se
realice con una cantidad inferior a la autorizada en el certificado de exportacion y el pais de destino
requiera que para el envio de las cantidades faltantes se emita uno independiente, el usuario debera
solicitar el nuevo certificado indicando el nimero del certificado expedido inicialmente y haber
adelantado el tramite de formalizacion de la exportaciéon. Una vez verificado lo anterior, el FNE
procederd a la anulacion parcial de este certificado y a la sustitucion correspondiente.

Articulo 81. Vigencia. La vigencia del certificado de exportacion correspondera a la sefialada en el
certificado de importaciéon o documento de no fiscalizacion expedido por el pais de destino. En caso
gue dichos documentos no contengan una fecha de vigencia, el certificado de exportacion tendra
una vigencia maxima de un (1) afio contado a partir de su expedicion.

Articulo 82. Requisitos para la emisién del concepto de fiscalizacion. Para la exportacion de
cannabis no psicoactivo, derivados no psicoactivos de cannabis y sus productos no fiscalizados o
sus productos no farmacéuticos fiscalizados, se requerird concepto de fiscalizacién emitido por la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes. Asimismo, este concepto podra solicitarse respecto de
otras sustancias y/o productos ante la duda razonable sobre su condicién de fiscalizacion.

La solicitud de concepto de fiscalizacién para exportacion, debera contener la siguiente informacion:

1. Nombre o razén social, identificacién y correo electrénico del exportador.

2. ldentificacion de la sustancia o producto fiscalizado a exportar.

3. En caso de medicamento indicar;: Denominacidn comun internacional, marca comercial,
concentracion y forma farmacéutica.

4. Numero(s) de registro sanitario(s) y/o certificado de exportacion y/o licencia de venta, segun
corresponda, en donde se sefiale su vigencia y modalidad.

5. Pais de destino.

6. Ficha técnica de la sustancia o producto a exportar.

7. Documento emitido por la autoridad homéloga en el que conste que la sustancia o producto
no es fiscalizado en el pais de destino.

Cuando se trate de cannabis no psicoactivo, derivados no psicoactivos de cannabis y sus productos
no fiscalizados o no farmacéuticos fiscalizados, asi como para otras sustancias o productos, cuando
la U.A.E. FNE lo considere necesario, debera aportarse el certificado de analisis del laboratorio que
emitio los resultados, el cual debera contener como minimo la siguiente informacion:

a) Titulo (Certificado de andlisis).

b) Consecutivo del Certificado de Analisis.

c) Nombre y la direccion del laboratorio que realizé el andlisis.

d) Identificacion del método utilizado y su limite de cuantificacion.

e) Resultados de todos los ensayos realizados (media y desviacion estandar, si corresponde)
con los limites establecidos.

f) Fecha de recepcion de la muestra.

g) Fecha de realizacion de andlisis por parte del laboratorio.

h) Fecha de emision del certificado.

i) Identificacion, aprobacion y firma del responsable.

j) Fecha de vencimiento del certificado.
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La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes dara respuesta dentro de los treinta (30) dias habiles
siguientes a la fecha de presentacién de la solicitud del concepto de fiscalizacion.

Paragrafo 1. En los casos en que la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes conozca el estatus
de no fiscalizacion de la sustancia o producto en el pais de destino, podra prescindir de solicitar el
respectivo documento emitido por la autoridad competente de dicho pais. La U.A.E. Fondo Nacional
de Estupefacientes se reserva el derecho de validacion ante las entidades homélogas sobre la
condicion de fiscalizacion de determinada sustancia, producto o respecto de los documentos
emitidos por las mismas.

Paragrafo 2. La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, en el marco de sus competencias,
podra verificar la trazabilidad de la informacion aportada, con el propésito de evidenciar que se haya
dado cumplimiento a las normas aplicables para la obtencién y comercializacion de la mercancia
que se pretende exportar.

Paragrafo 3. Si se ha obtenido previamente concepto de fiscalizacién para exportacion de cannabis
no psicoactivo, derivados no psicoactivos de cannabis y sus productos terminados no fiscalizados o
sus productos no farmacéuticos no fiscalizados, para posteriores exportaciones de lotes de la
misma mercancia no se requerira de la expedicion de un nuevo concepto, siempre que se mantenga
la concentracion de THC (incluidos sus isémeros, sales y formas &cidas) dentro de las
especificaciones inicialmente presentadas y no se modifique el pais de destino.

Para el caso de otras sustancias resto o productos no fiscalizados, no se requerira de la emisiéon de
nuevos conceptos y se podra adelantar cualquier operacion incluyendo posteriores exportaciones.

Articulo 83. Requisitos para la solicitud del visto bueno para exportacién de sustancias
fiscalizadas y/o productos gue las contengan. Para la exportaciébn desde territorio aduanero
nacional o zona franca al resto del mundo de sustancias fiscalizadas y/o productos que las
contengan, se debera solicitar visto bueno de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes y de las
demas autoridades competentes, de acuerdo al tipo de mercancia, a través de la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo o el medio que se disponga para
dichos efectos. Los productos fiscalizados no farmacéuticos que no provengan de componente
vegetal, cannabis o sus derivados, no requeriran de visto bueno para la exportacion.

Paragrafo 1. El diligenciamiento y aprobacién de la solicitud de visto bueno para exportacion, estara
sujeto a las normas que rigen la ventanilla Unica de comercio exterior, y se debera utilizar la
clasificacidn arancelaria correspondiente definida por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

Paragrafo 2. El diligenciamiento de la solicitud de visto bueno para exportacion debera realizarse en
idioma castellano aportando la informacién solicitada en la ventanilla Gnica de comercio exterior o el
medio que se disponga para dichos efectos.

Articulo 84. Modificacion y cancelacion del visto bueno para exportacién de sustancias
fiscalizadas y/o productos que las contengan. Para poder realizar modificacion o cancelacion del
visto bueno para exportacion que ampara sustancias fiscalizadas y/o productos que las contengan,
se debera solicitar nuevamente visto bueno al Fondo Nacional de Estupefacientes y demas
autoridades competentes a través de la VUCE o el medio que se disponga para dichos efectos.

Articulo 85. Aduana de salida. No habra restriccibn de aduana por parte de la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefaciente para efectos de exportaciéon de mercancias fiscalizadas o productos que
las contengan.

Articulo 86. Inspeccion aleatoria. La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes podra realizar
inspecciones aleatorias de las mercancias fiscalizadas con destino a exportacion, basado en
criterios de enfoque de riesgos que para el efecto determine en el modelo que adopte de inspeccidn,
vigilancia y control.
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Articulo 87. Solicitud para la formalizacion de la exportacion de sustancias fiscalizadas y/o
productos que las contengan. Una vez se realice la exportacion de la mercancia, se debera
presentar ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes la solicitud de formalizacién, la cual
deberé& contener la siguiente informacion:

1. Solicitud suscrita por el representante legal o su apoderado.

2. Copia de la declaracion de exportacién con embarque Unico o fraccionado con datos definitivos o
provisionales. Asi mismo, en los casos de exportaciones con datos provisionales igualmente se
debera remitir la informacién de la declaracién con datos definitivos dentro de los ocho (8) dias
siguientes de generarse la correspondiente declaracibn de exportacién. En los casos de
exportacion de mercancias desde zona franca sin declaracion de exportacion, se debera remitir
la correspondiente certificacién del embarque expedida por el transportador.

La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes dara respuesta dentro de los cinco (5) dias habiles
siguientes a la radicacién de la solicitud.

CAPITULO Xl
Adquisicidn y entrega a cualquier titulo, donacién y traslado de sustancias, materias primas,
estandares y/o reactivos fiscalizados y medicamentos de control especial.

Articulo 88. Requisitos y procedimiento para la adquisicion y entrega a cualquier titulo de
sustancias, materias primas, estandares y/o reactivos fiscalizados y medicamentos de
control especial. Los inscritos ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, que deseen
adquirir o entregar sustancias, estandares y/o reactivos sometidos a fiscalizacién, deberan aportar
el formato establecido para ello, completamente diligenciado y de conformidad a los pardmetros
establecidos.

Paragrafo. Para la transferencia de cannabis y/o derivados, se deberd anexar al formato
establecido y el certificado de analisis correspondiente.

Articulo 89. Adquisicién de muestras de sustancias fiscalizadas para uso en investigacion,
andlisis y diagnéstico. Cuando se trate de muestras de sustancias fiscalizadas sobre las cuales
se realizaran analisis y/o diagnéstico, el usuario inscrito podra adquirirlas mediante importacion,
ingreso a zona franca o adquisicion local. Para la adquisicién local tanto el usuario que va a
entregar como el que va a recibir la muestra deberan verificar la respectiva inscripcion ante la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

Las muestras de cannabis y sus derivados para fines de analisis y/o diagndstico, adicionalmente,
podran provenir de titulares de licencia de fabricacién de derivados no psicoactivos de cannabis o
de cultivo de plantas de cannabis tanto psicoactivo como no psicoactivo y del respectivo cupo
segun corresponda, de acuerdo con lo establecido en las normas especiales que regulan la
materia.

La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes dara respuesta a la solicitud dentro de los diez (10)
dias habiles siguientes a su radicacion.

Paragrafo 1. Cuando la adquisicidn - entrega de las muestras no implique la modificacion de la
titularidad sobre las mismas, no sera necesario adelantar el trdmite de adquisicion y entrega a
cualquier titulo ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes. No obstante, los usuarios
inscritos deberan llevar una base de datos en forma manual o sistematizada donde se registren
todos los movimientos en los que intervengan las sustancias fiscalizadas, incluyendo las cantidades
entregadas o recibidas, su uso y destino final. Este documento debera conservarse y podra ser
objeto de auditoria por parte del Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes, segun corresponda.

Paréagrafo 2. TratAndose de material de referencia, reactivos, muestras cuando se vaya a cambiar
la titularidad sobre las mismas, materias primas y productos fiscalizados, se requerira para su
entrega y recepcion, adelantar el trAmite de adquisicion y entrega a cualquier titulo ante el FNE
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Articulo 90. Tramite para solicitar el cambio de la autorizacién expedida. Los usuarios a los
gue se les haya expedido autorizacién y que requieran solicitar cambio en el uso de la materia
prima, la titularidad, o cualquier otro, deberan diligenciar el formato establecido por la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes, anexando la justificacion y especificando el cambio que se requiere
realizar.

Articulo 91. Donacion de medicamentos de control especial. Se permitira transferir gratuita e
irrevocablemente medicamentos de control especial, siempre que se presente alguna de las
siguientes circunstancias:

1. Cuando se termina el tiempo de vigencia de la inscripcion, o cuando se solicita cancelaciéon
de la misma, y se cuenta con existencias de medicamentos de control especial en el
inventario.

2. Cuando se termina el convenio o contrato especifico, por medio del cual se adquirié los
Medicamentos de Control Especial y se cuenta con existencias de Medicamentos de Control
Especial en el inventario.

Para que se autorice la donacion de medicamentos de control especial, se deberan cumplir los
siguientes requisitos:

1. El donante y el donatario deberan contar con inscripciéon vigente ante la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, segun
corresponda, para el manejo de los medicamentos.

2. Comunicacién del donante, dirigida a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, en la
cual justifique el motivo de la donacion, el donatario y la informaciéon de los medicamentos
objeto de donacién (nombre del medicamento, concentracion, forma farmacéutica, lote,
fecha de vencimiento y cantidad).

3. Carta de aceptacion del donatario receptor, donde se debe incluir como minimo la
informacion de los medicamentos que pretende recibir (nombre del medicamento,
concentracion, forma farmacéutica, lote, fecha de vencimiento y cantidad).

Paragrafo: La donacién de muestras médicas se encuentra prohibida.

Articulo 92. Traslado Interdepartamental de medicamentos de control especial. El traslado
entre Departamentos de medicamentos de control especial que no sean monopolio del Estado,
podra llevarse a cabo entre establecimientos o puntos que pertenezcan a una misma razén social, y
gue cuenten con inscripcién vigente ante el FNE o FRE para el manejo del medicamento objeto del
traslado.

Si la IPS, EPS o institucién tiene vinculo comercial con un tercero para la adquisicion, dispensacion
y manejo del servicio farmacéutico, este podra realizar los traslados de los medicamentos de
control especial, siempre y cuando, los medicamentos sean enviados inicialmente del centro de
distribucion en el departamento de destino, y desde este punto se trasladen a un nuevo servicio
farmacéutico.

Articulo 93. Comunicacién. Cuando se requiera realizar el traslado interdepartamental de
medicamentos de control especial que no sean monopolio del Estado, sera obligatorio informar a
los Fondos Rotatorios de Estupefacientes el origen y el destino de los medicamentos, igualmente
se deberd informar a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

Dicha comunicacién sera la constancia del movimiento realizado, debera ser conservada por el
establecimiento que originé el traslado y el receptor, y sera objeto de verificacion en las acciones de
inspeccidn, vigilancia y control que adelanten las autoridades competentes.

CAPITULO XllI
Transformaciones de materias primas fiscalizadas
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Articulo 94. Transformacion de materias primas fiscalizadas. La utilizacién de sustancias
sometidas a fiscalizacion para la fabricacion de productos que las contengan, debera ser autorizada
y supervisada directamente por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de la jurisdiccion en la
gue se realiza la actividad de transformacién o por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes,
segun corresponda.

Articulo 95. Excepciones al tramite de transformaciones. Se exceptian de las trasformaciones,
las siguientes actividades:

a. La utilizacion de sustancias sometidas a fiscalizacién para la fabricacibn de productos no
fiscalizados.
b. La utilizacién de sustancias fiscalizadas para la elaboracion de preparaciones magistrales.

Articulo 96. Requisitos y procedimiento del tramite de transformaciones. Las personas
naturales o juridicas legalmente constituidas que requieran transformar la materia prima fiscalizada,
deberan enviar la solicitud en el formato establecido por la autoridad competente, con diez (10) dias
habiles de antelacién a la fecha en la que se realizara la transformacion.

Para la solicitud de autorizacién y supervision en la transformacion de la materia prima fiscalizada,
el usuario debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud suscrita por el director técnico.

2. Inscripcion vigente ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes en la modalidad de
adquisicion de sustancias para fabricar y vender medicamentos. En caso que la fabricacion
este tercerizada, dicho fabricante debera estar incluido dentro de la inscripcion.

3. Si la transformacién se va a realizar en zona franca, deberd allegarse la formalizacién de
importacion o ingreso de la materia prima, o adquisicion a cualquier titulo.

4. Copia del acto administrativo mediante el cual se otorga el certificado de Buenas Practicas
de Manufactura o el documento que haga sus veces, expedido por la autoridad competente,
cuando aplique.

Una vez recibida la documentacion, y si esta se encuentra completa, la autoridad competente
informard al interesado sobre la autorizacidon otorgada, y confirmara la fecha y hora en que se
asistira a la diligencia de transformacion. Si para la fecha indicada por la autoridad competente, el
usuario no puede concurrir, debera informarlo, con el fin de efectuar la reprogramacion
correspondiente.

Paragrafo. Tratdndose de transformaciones de derivados de cannabis fiscalizados para la
obtencion de productos farmacéuticos, la solicitud deberd presentarse ante la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes, autoridad que autorizara su utilizacién, y podra coordinar con los
Fondos Rotatorios de Estupefacientes el acompafiamiento al proceso de transformacion.

Articulo 97. Diligencia de transformacién. La transformacion deberd recaer exclusivamente
sobre la materia prima autorizada por la autoridad competente, y para la fabricacion de los
productos indicados en la solicitud. Para la transformacion seré obligatoria la asistencia del director
técnico del establecimiento fabricante o su designado debidamente acreditado, y de la diligencia se
levantard un acta, la cual deberd ser suscrita por los designados del Fondo Nacional de
Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes y el responsable del establecimiento.

CAPITULO XIV
Adquisicion, distribucién, dispensacion, venta, préstamo y traslado de medicamentos
monopolio del Estado.

Articulo 98. Para la adquisicion, distribucion, venta y dispensacion de los medicamentos monopolio
del estado deberan cumplirse segun corresponda las siguientes reglas:

1. Adquisicién de medicamentos monopolio del Estado por parte de persona natural. En
el evento que un particular requiera adquirir medicamentos monopolio del Estado, éstos
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seran vendidos directamente por la entidad facultada por la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes o por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, de acuerdo con los
requisitos y las cantidades autorizadas.

Si existen sobrantes de los medicamentos monopolio del Estado, el paciente, familiar o
acudiente deber& hacer la devolucion de los mismos al lugar de donde fue adquirido.

2. Distribucién y venta de medicamentos monopolio del estado: La distribucién y venta de
los medicamentos monopolio del Estado, se hara a través de la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes o por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes a nivel departamental, en
caso excepcional se realizara por terceros diferentes a éstos, que sean autorizados por la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes.

En los departamentos, de ser pertinente, se podra autorizar la distribucién de los
medicamentos monopolio del Estado, a través de un tercero, que haya suscrito convenio,
contrato u acuerdo, con el representante legal del Departamento o su delegado. Para ello, el
Gobernador, su delegado, o funcionario facultado, debera enviar a la U.A.E. Fondo Nacional
de Estupefacientes, solicitud justificando y requiriendo la autorizacion para suscribir el
convenio, administrando los datos e informacion del tercero.

La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes debera analizar la solicitud y establecera la
viabilidad de la misma, otorgando autorizacion, en procura de garantizar la disponibilidad de
los medicamentos monopolio del Estado.

3. Dispensacion de medicamentos monopolio del Estado por parte de las IPS. Las
Instituciones Prestadoras de Salud, que no cuenten con los recursos logisticos, operativos,
o de otra naturaleza para realizar de forma directa la dispensacion de los medicamentos
monopolio del Estado, podran suscribir acuerdo, contrato o convenio con un tercero para
gue realice la actividad. En todo caso, el tercero debera acreditar el cumplimiento de
requisitos para dispensar medicamentos de este tipo, obteniendo la autorizacién ante el
Fondo Nacional de Estupefacientes o Fondo Rotatorio para ello, en calidad de operador
logistico de la IPS o institucion correspondiente, de forma previa a la dispensacion. En este
sentido, el tramite de inscripcion o modificacion de la misma, debera solicitarse en nombre
de la entidad prestadora del servicio de salud y en el acto administrativo, se indicara a quien
corresponden la presentacion de informes y el grado de responsabilidad de cada una de las
instituciones.

En los casos de cambio de terapia o fallecimiento del paciente, si existen sobrantes de los
medicamentos monopolio del Estado, el paciente, familiar o acudiente debera hacer la
devolucion de los mismos al lugar de donde fue adquirido y debera ser comunicada por la
institucion o ente que dispense el medicamento, quien ademas indicara la forma de realizar
la devolucion.

4. Dispensacion, venta y entrega de medicamentos monopolio del Estado: La
dispensacion, venta y entrega de medicamentos monopolio del Estado, se hara previa
presentacion de la prescripcion médica, quedando prohibido el despacho por correo, venta
por plataformas electrénicas o la utilizacién de canales o medios de similares caracteristicas
y entrega a domicilio.

Articulo 99. Venta y/o préstamo de medicamentos monopolio del Estado entre Fondos
Rotatorios de Estupefacientes. Para la venta y/o préstamo de medicamentos monopolio del
Estado entre Fondos Rotatorios de Estupefacientes, serd necesario que la U.A.E. Fondo Nacional
de Estupefacientes autorice dicha transaccién. Para ello, el Fondo Rotatorio de Estupefacientes que
requiera el medicamento en su jurisdiccion, remitird a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes,
los siguientes documentos:

a. Oficio de solicitud.
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b. Identificacibn del medicamento y las cantidades en unidades comerciales que
seran objeto de traslado.

c. Justificacion de la adquisicion del medicamento por este medio, indicando si la
misma se realizara en calidad de compra o préstamo.

d. Oficio de aceptacién por parte del Fondo Rotatorio de Estupefacientes que
realizaré el traslado.

Articulo 100. Traslado interdepartamental de medicamentos monopolio del Estado. El traslado
de medicamentos monopolio del Estado interdepartamental, por parte de terceros autorizados por
la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, se autorizard exclusivamente cuando un Fondo
Rotatorio de Estupefacientes no cuente con las cantidades suficientes para satisfacer la necesidad
de la operacion.

Para el traslado se deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. Oficio de solicitud.

2. ldentificacion del medicamento y las cantidades en unidades comerciales que seran objeto de
traslado.

3. Justificacion del traslado.

4. Resoluciéon de inscripcion vigente del establecimiento que realizara el traslado y del que
recibird.

La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, dard respuesta a las autorizaciones de compra y
prestamos entre Fondos Rotatorios de Estupefacientes, y a los traslados interdepartamentales
entre terceros autorizados, dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la fecha de
presentacion de la solicitud.

CAPITULO XV
Prescripcion de medicamentos de control especial

Articulo 101. Requisitos para la prescripciéon de medicamentos de control especial. Para la
prescripcion de los medicamentos de control especial y de preparaciones magistrales de control
especial, se debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Los médicos, y odontdlogos, graduados en ejercicio legal de su profesion, son los Unicos
profesionales que podran prescribir medicamentos de control especial para uso humano.

2. Los médicos y odont6logos deberan estar inscritos en el Registro Unico Nacional de Talento
Humano en Salud — RETHUS.

3. Los médicos veterinarios y médicos veterinarios zootecnistas, son los Unicos profesionales
gue podran prescribir medicamentos de control especial para uso veterinario.

4. Los médicos veterinarios y médicos veterinarios zootecnistas, deberan estar inscritos en el
Consejo Profesional de Medicina Veterinaria y de Zootecnia de Colombia - COMVEZCOL.

5. Deberan prescribirse en férmula separada de aquellos medicamentos que no ostenten dicha
categoria.
La cantidad total prescrita de medicamentos se control especial, se harateniendo en cuenta
los siguientes parametros:

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

b. Fenobarbital, hasta las dosis requeridas para noventa (90) dias calendario.

c. Para todo producto farmacéutico elaborado a partir de cannabis y que esté clasificado
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como de control especial, el tiempo maximo de tratamiento que podra prescribirse sera
de treinta (30) dias calendario.

Articulo 102. Prescripcién por los profesionales de la salud en odontologia. Los profesionales
de la salud en odontologia, podran prescribir exclusivamente los siguientes medicamentos de
control especial:

1. Analgésicos opiaceos débiles (De acuerdo a la escala de dolor clasificada por la
Organizaciéon Mundial de Salud).

2. Benzodiacepinas de corto plazo de accién (diazepam, lorazepam y midazolam, en
todas sus presentaciones).

Paragrafo 1. La prescripcion de medicamentos de control especial, debe realizarse por paciente de
acuerdo a la indicacion y dosis individual, dentro del manejo de la premedicacion, ansiedad (estrés
preconsulta) y dolor, leve o moderado.

Paragrafo 2. En ninglin evento el profesional de la salud en odontologia podrd entregar
medicamentos de control especial al paciente como tratamiento farmacéutico ambulatorio.

Articulo 103. Prescripcion de medicamentos de control especial. La prescripcion de
medicamentos de control especial se debera efectuar en los recetarios oficiales suministrados por
los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, para médicos y odont6logos en ejercicio legal de su
profesion y por COMVEZCOL para médicos veterinarios y médicos veterinarios zootecnistas.

Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las Secretarias, instituciones o Direcciones
Departamentales de Salud y COMVEZCOL, son los Unicos autorizados para emitir, distribuir y
vender el Recetario Oficial para la prescripcion.

Articulo 104. Contenido del recetario oficial. El Recetario Oficial debe contener como minimo los
siguientes datos:

1. Codificacion.

2. Nombre del prescriptor, direccion y teléfono.

3. Fecha de expedicion de la prescripcion.

4. Nombre del paciente, direccion y nimero del documento de identidad si es el caso.

5. Denominacién Comun Internacional del medicamento, concentracién y forma farmacéutica,
cantidad total en numeros y letras y dosis diaria (frecuencia de administracion), via de
administracion y tiempo de tratamiento.

6. Firma del prescriptor con su respectivo nimero de registro profesional.

Paragrafo. Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes y COMVEZCOL para la elaboracion de los
respectivos Recetarios Oficiales, tendran en cuenta los lineamientos que para el efecto sefale la
UAE Fondo Nacional de Estupefacientes

Articulo 105. Responsabilidad en el manejo del recetario oficial. Las instituciones, médicos,
dispensadores y las personas, que tengan en su poder los recetarios oficiales seran responsables
del manejo y buen uso que se les dé a los mismos. En caso de extravio, pérdida o hurto del
recetario oficial, se deber4 presentar denuncia ante la entidad competente, e informar
inmediatamente por escrito al Fondo Rotatorio de Estupefacientes de la jurisdiccion pertinente o a
la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, segun corresponda, allegando la denuncia.

Paragrafo. Las instituciones prestadoras de servicios de salud que manejen Recetarios Oficiales
estableceran los lineamientos y adelantaran las gestiones operativas necesarias en procura del
buen manejo que de éstos hagan los médicos vinculados a la institucion.
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Articulo 106. Tramite de dispensacion. Los recetarios oficiales para la formulacion de
medicamentos de control especial y monopolio del Estado tendran un original, que quedara en el
Establecimiento o Entidad que dispense, y dos copias, en las cuales se anotara que fue
dispensado; una para el paciente y otra para el trdmite administrativo pertinente. Cuando un
medicamento sea formulado en un departamento diferente al de adquisicion o compra, se podra
autorizar la féormula por parte de la UAE Fondo Nacional de Estupefacientes o del Fondo Rotatorio
de Estupefacientes Departamental.

Paragrafo. Ninguna entidad podra exigir la presentaciéon de una férmula médica en dos (2)
originales para soportar tramites internos administrativos.

Articulo 107. Ingreso y salida del pais, de pacientes con prescripcion de medicamentos de
control especial. Para los pacientes que requieran salir o entrar al pais y que estén sometidos a
tratamiento con medicamentos que contengan estupefacientes incluidos en las Listas | y Il de la
Convencion de 1961 enmendada por el Protocolo de 1972, o que contengan sustancias
sicotrdpicas en las Listas Il, lll y IV del Convenio de 1971, deberan cumplir con lo siguiente:

1. Las cantidades maximas autorizadas de medicamentos que se podran transportar para uso
personal corresponderan a un tratamiento estandar de 30 dias, cualquiera sea la sustancia
de que trate.

2. Cuando los pacientes bajo tratamiento de estas sustancias viajen hacia Colombia se les
exigir4 copia de la férmula médica en la cual se ha recetado el medicamento. Cuando se
supere el tiempo de estadia en mas de un (1) mes, si el paciente necesita continuar con el
tratamiento, debe consultar a un médico en ejercicio legal de su profesién en el pais para
gue expida dicha formula y podra adquirir los medicamentos siguiendo las normas internas.

3. Cuando el paciente requiera salir del pais debe tener en cuenta las restricciones y
prohibiciones que pueden tener los paises de destino. Asi mismo, al salir del pais el
paciente bajo tratamiento debe tener consigo copia de la férmula médica en la cual esté
prescrito el uso del medicamento.

Paragrafo. Cuando algun pais solicite un requisito adicional a la férmula médica, o certificacion del
uso para tratamiento de alguno de estos medicamentos, esta podra ser expedida por la UAE,
Fondo Nacional de Estupefacientes, con base en el resumen de la historia clinica expedida por la
IPS o el médico tratante.

CAPITULO XVI
Pérdida y disposicion final

Articulo 108. Perdida. En caso de pérdida de sustancias fiscalizadas, medicamentos de control
especial y productos que las contengan, se debera informar inmediatamente a la U.A.E. Fondo
Nacional de Estupefacientes o al Fondo Rotatorio de Estupefacientes, anexando la copia de la
denuncia presentada ante el 6rgano competente, en un término no superior a los quince (15) dias
calendario; asi mismo deberd presentar el resultado de la investigacion interna y el de las
autoridades competentes.

El inscrito deber& remitir las acciones correctivas a implementar y las que llegaré a ejecutar para
subsanar los riesgos generados por la pérdida, en un término no mayor a 30 dias calendario,
contados a partir del hecho.

Articulo 109. Disposicion final. Para efectuar la disposicion final de las sustancias sometidas a
fiscalizacién, medicamentos de control especial o productos que las contengan, las personas
naturales o juridicas, que requieran del trdmite, pedirdn autorizacion a la entidad que otorgo la
inscripcion correspondiente, esto es, ante el Fondo Nacional de Estupefacientes o Fondo Rotatorio
de Estupefacientes, en el formato establecido.
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El Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, segun
corresponda, dentro de los quince (15) dias siguientes a la presentacion de la solicitud, informara al
interesado sobre la autorizacién otorgada, y confirmard la planta, fecha y hora en que se asistira a
la diligencia de disposicion final.

Si para la fecha indicada por la autoridad competente el usuario no puede concurrir, debera
informarlo, con el fin de efectuar la reprogramacion correspondiente.

Paragrafo. Cuando en la jurisdiccién no se cuente con planta de disposicion final o con los recursos
idéneos para proceder con la destruccion, la misma deberd ser autorizada por la autoridad ante
quien se tiene la inscripcion, la cual coordinara con el Fondo Rotatorio de Estupefacientes de la
Jurisdiccion en que se efectuara la disposicion final, el acompafiamiento a la diligencia.

Articulo 110. Requisitos para la disposicion final. Para la solicitud de destruccion, el usuario
debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Solicitud suscrita por el director técnico

2. Inscripcién vigente o haber estado inscrito ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes
o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes en una modalidad que permita la tenencia de la
sustancia sometida a fiscalizacion, medicamento de control especial o productos que las
contengan

Articulo 111. Método de la disposicién final. La disposicion final de las sustancias sometidas a
fiscalizacién, de los medicamentos de control especial y de los productos que los contengan,
deberd realizarse por el método de incineracion, en establecimientos que cumplan con las normas
técnicas establecidas por el Ministerio del Medio Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.

Paragrafo. Cuando se trate de cannabis, la disposicién final podra realizarse por método de
incineracién o bajo el procedimiento de biodegradacién que garantice la desnaturalizacion del THC,
de conformidad con lo establecido en la regulacion expedida por los Ministerios de Salud y
Protecciéon Social, Agricultura y Desarrollo Rural y Justicia y del Derecho.

Articulo 112. Diligencia de disposicion final. La disposicién final se efectuara exclusivamente
para los productos y cantidades indicadas en la solicitud, y que fueron autorizadas por la autoridad
competente, diligencia a la cual debera acudir una persona designada por el solicitante, que cuente
con la idoneidad y conocimiento necesario sobre el producto a destruir. De la diligencia se levantara
un acta, la cual debera ser suscrita por los designados del Fondo Nacional de Estupefacientes o los
Fondos Rotatorios de Estupefacientes y el responsable del establecimiento. La misma debera tener
anexo el certificado de disposicion final emitido por la planta incineradora.

Paragrafo. Si el dia programado para la diligencia no se presenta el solicitante ni su designado, se
levantara un acta en la que se describa la situacion presentada y se dara por finalizado el tramite de
la solicitud presentada.

Articulo 113. Toma de muestras. La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes, segun corresponda, podra recolectar muestras de las sustancias
fiscalizadas, los medicamentos de control especial o los productos que las contengan que seran objeto
de disposicion final, con el fin de ser analizadas como medida de control y vigilancia.

CAPITULO XVl
Informes

Articulo 114. Registro de los movimientos. El registro de los movimientos de las sustancias
sometidas a fiscalizacion, medicamentos de control especial o cualquier otro producto que las
contengan se realizard a través de formato fisico, digital o plataforma tecnolégica que disponga para
tal efecto la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes,
segun corresponda.
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Articulo 115. Reporte de movimientos. Las entidades publicas, privadas y personas naturales que
importen, exporten, procesen, manipulen, sinteticen, fabriquen, almacenen o distribuyan, vendan,
usen, dispensen o efectien compra local de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos de
control especial o cualquier otro producto que las contengan, deberan presentar dentro de la
oportunidad establecida por el Fondo Nacional de Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes y en el formato establecido, el reporte de los siguientes movimientos, segun
corresponda:

1. Consumo, produccién y adquisicion de sustancias sometidas a fiscalizacion.

2. Distribucién de sustancias sometidas a fiscalizacion.

3. Fabricacion, distribucién y exportacion de medicamentos no controlados que contengan
sustancias sometidas a fiscalizacion.

4. Distribucién de medicamentos de control especial.

5. Dispensacion de medicamentos de control especial.

El reporte, oportunidad y veracidad de la informacién presentada, sera responsabilidad del inscrito o
de sus terceros, segun corresponda.

CAPITULO XVIlI
Inspeccion, vigilancia y control

Articulo 116. Prohibiciones. Las personas naturales o juridicas que importen, exporten, procesen,
manipulen, sinteticen, fabriquen, almacenen, distribuyan, vendan, usen, dispensen o adquieran a
cualquier titulo sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos de control especial o cualquier
otro producto que las contengan, deberan abstenerse de:

1. Realizar las actividades sefialadas en el presente articulo, sin tener inscripcién vigente ante
la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes en la modalidad pertinente.

2. Tener excedentes y/o faltantes de materias primas fiscalizadas, medicamentos que las
contengan o medicamentos de Control Especial sin la debida justificacién.

3. Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accién u omision que perturbe o retrase la
misma.

4. No registrar los movimientos de sustancias sometidas a fiscalizacion y/o medicamentos que
las contengan en los registros dispuestos para tal fin y dentro de la oportunidad prevista.

5. No conservar los medicamentos bajo las condiciones de almacenamiento exigidas en esta
Resolucion.

6. Dispensar medicamentos de control especial sin el cumplimiento de los requisitos previstos
para la prescripcion de los mismos y en establecimientos no autorizados.

7. Adelantar actividades de fabricacion, importacion y comercializacion de sustancias
sometidas a fiscalizacion, medicamentos de control especial o cualquier otro producto que
las contengan, sin contar con el cupo respectivo.

8. Sobrepasar el cupo maximo autorizado para cada vigencia o usarlo para un fin distinto al
autorizado.

9. Omitir la orden de destruccion de las sustancias sometidas a fiscalizacion, de los
medicamentos de control especial o cualquier otro producto que las contenga, efectuada por
la entidad competente.

10. Realizar las actividades autorizadas en la inscripcion en un establecimiento, direccién o
ubicacion no autorizados.

11. Realizar las actividades autorizadas en la inscripcion frente a sustancias sometidas a
fiscalizacién o medicamentos de control especial no incluidos dentro de la misma.

12.Importar o ingresar a zona franca desde el resto del mundo sustancias sometidas a
fiscalizacién, medicamentos de control especial o cualquier otro producto que las contenga,
sin el cumplimiento de los requisitos sefialados en esta Resolucion y las regulaciones
relacionadas.

13. Exportar sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos de control especial o cualquier
otro producto que las contenga, sin el cumplimiento de los requisitos sefialados en esta
Resolucion y las regulaciones relacionadas.
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14. Omitir la formalizacion de importacion o exportacion de sustancias fiscalizadas o productos
gue las contengan, segun corresponda.

15. Vender, dispensar, distribuir o usar medicamentos de control especial para fines no médicos
o cientificos.

16. La distribucion y comercializacion interdepartamental de los medicamentos monopolio del
Estado, sin previa autorizacion.

17.Vender, distribuir o usar sustancias fiscalizadas o productos que las contengan para fines
diferentes a los autorizados.

18. Realizar las actividades autorizadas en la inscripcidn, sin la presencia y actuacion del
director técnico responsable del manejo de las sustancias sometidas a fiscalizacién o los
medicamentos de control especial.

19. Realizar la transformacién de materias primas fiscalizadas, sin la presencia del profesional
designado por parte del FNE o del FRE.

20. Realizar la transferencia a cualquier titulo de sustancias sometidas a fiscalizacion, sin la
previa autorizacion por parte del FNE.

21. Almacenar medicamentos de control especial en areas diferentes a las habilitadas en el
servicio farmacéutico.

22. Almacenar sustancias fiscalizadas y productos fiscalizados que no estén reportados en el
inventario fisico y/o sistematizado.

23. Utilizar subpartidas diferentes a las asignadas por el Ministerio de Industria y Comercio para
la importacién o ingreso a zona franca desde el resto del mundo de sustancias fiscalizadas
y/o productos que las contengan.

24. Adelantar las actividades autorizadas en la inscripcién sin contar con la visa o autorizacion
correspondiente para las personas naturales extranjeras o0 representantes legales
extranjeros de personas juridicas.

Articulo 117. Inspeccion, vigilancia y control. Las acciones de inspeccion, vigilancia y control
sobre todas las entidades publicas, privadas y personas naturales que importen, exporten,
procesen, manipulen, sinteticen, fabriquen, almacenen o distribuyan, vendan, usen, dispensen o
adquieran a cualquier titulo sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos de control especial
o cualquier otro producto que las contengan, se realizaran de acuerdo con la Resolucién 1229 de
2013, o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Articulo 118. Medidas de seguridad y sanciones. La U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes,
los entes territoriales de salud y los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, en ejercicio de las
funciones de inspeccidn, vigilancia y control sanitario, podran adoptar medidas de seguridad e
imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la Ley 09 de 1979,
siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas que lo modifiquen,
adicionen o sustituyan.

CAPITULO XIX
Disposiciones finales

Articulo 119. Integracién Normativa. Las condiciones esenciales y los procedimientos para la
seleccion, adquisicion, recepcion y almacenamiento, distribucion, dispensacion y destruccion de las
sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos y productos que las contengan y el transporte
guedaran sometidos a la reglamentacion contenida en el Titulo 3 "Prestadores de servicio de
Salud", Capitulo 10 "Droguerias y servicio farmacéutico" del Decreto 780 de 2016, el Modelo de
Gestion del Servicio Farmacéutico y demas disposiciones que los adicionen, modifiquen o
sustituyan, en aquellos aspectos que no hayan sido especificamente regulados en la presente
resolucion.

La planeacioén, condiciones de las areas, recepcion técnica, ordenamiento y control de gestion
durante el proceso de almacenamiento quedaran sometidas a la reglamentacion contenida en el
Titulo 3 "Prestadores de servicio de Salud", Capitulo 10 "Droguerias y servicio
farmacéutico" del Decreto 780 de 2016, el Modelo de Gestidn del Servicio Farmacéutico y demas
disposiciones que los adicionen, modifiquen o sustituyan, en aquellos aspectos que no hayan sido
especificamente regulados en la presente resolucion. Igualmente quedara sometido a las
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disposiciones del Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico y demas disposiciones que los
adicionen, modifiquen o sustituyan el procedimiento de dispensacion de medicamentos de control
especial.

Articulo 120. Norma transitoria. Apliguese las siguientes disposiciones transitorias:

1. Las entidades u organizaciones autorizadas para el cuidado de personas, que almacenen y
administren medicamentos de control especial a los mismos, tales como establecimientos de
reclusion, centros de proteccién social para el adulto mayor o centros de dia para el adulto
mayor, hogares comunitarios, organizaciones no gubernamentales-ONG- o entidades de
similar naturaleza que se encuentren funcionando para la fecha de expedicion de la presente
resolucion, tendran un plazo seis (6) meses contados a partir de la fecha de la entrada en
vigencia de la presente resolucion, para radicar la solicitud de inscripcién en la modalidad de
almacenamiento y administracién de medicamentos. Hasta que se resuelva la solicitud de
inscripcion podran continuar realizando las actividades.

2. Las personas naturales y/o juridicas que adquieran a cualquier titulo sustancias sometidas a
fiscalizacién, tales como material de referencia, reactivos, muestras, materias primas o
productos fiscalizados, para su uso en actividades de andlisis y diagnéstico, siempre que no
se trate de investigacion clinica ni de la ejecucion de un proyecto de investigacion, que estén
realizando la actividad para la fecha de expedicion de la presente Resolucién, tendran un
plazo seis (6) meses contados a partir de la fecha de la entrada en vigencia de la presente
resolucion, para radicar la solicitud de inscripcion en la modalidad de adquisicion de
sustancias o productos fiscalizados para andlisis y diagndstico. Hasta que se resuelva la
solicitud de inscripcion podran continuar realizando las actividades

3. Los titulares de registros sanitarios INVIMA o licencias de venta ICA, de medicamentos
nuevos que sean incluidos en el Anexo Técnico No 3 de la presente resolucién, deberan
adelantar el trdmite de actualizacion de su inscripcion, adjuntando el respectivo registro
sanitario o licencia de venta.

Articulo 121. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion y deroga las Resoluciones 1478 de 2006, 2564 de 2008 y 315 de 2020.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los xx dias del mes de xxxxx del 20xx

FERNANDO RUIZ GOMEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social




