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12 de mayo de 1992
@ NACIONES UNIDAS ESPANOL E INGLES
. 7 SOLAMENTE

Original: ESPANOL

LEYES Y REGLAMENTOS

PROMULGADOS PARA DAR EFECTO A LAS DISPOSICIONES DE
TRATADOS INTERNACIONALES SOBRE ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS SICOTROPICAS

De conformidad con los artfculos pertinentes de los tratados internacionales sobre estupefacientes y sustancias sico-
tropicas, el Secretario General tiene el honor de comunicar los textos siguientes.

COLOMBIA

Comunicados por el Gobierno de Colombia

NOTA DE LA SECRETARIA

a) En aras de la claridad, la Secretaria puede hacer algunas modificaciones de
tipo editorial en el texto. A este respecto, las palabras entre corchetes [ ] han
sido insertadas o cambiadas por 1a Secretaria.

b) Sélo los pasajes concernientes a la fiscalizacion de estupefacientes o sustancias
sicotropicas han sido reproducidos en este documento. Las partes no perti-
nentes de leyes y reglamentos han sido suprimidas por la Secretaria; esas
supresiones se indican con puntos suspensivos entre corchetes [...}.

RESOLUCION N° 6980 DEL 28 DE MAYO DE 1991 POR LA CUAL
SE EXPIDEN NORMAS PARA EL CONTROL DE 1A IMPORTACION,
EXPORTACION, FABRICACION, DISTRIBUCION Y VENTA DE
MEDICAMENTOS, MATERIAS PRIMAS Y PRECURSORES DE
CONTROL ESPECIAL

EL MINISTRO DE SALUD

En uso de sus atribuciones legales, en especial las
conferidas por la Ley 09 de 1979 -Capitulo IV-, Ley 30
de 1986, el Decreto Reglamentario 3788 de 1986, y oido
el Concepto de la Comisidén Revisora de Productos
Farmacéuticos,

RESUELVE:
CAPITULO I

DEFINICIONES

ARTICULO PRIMERO.~ Para efectos de la presente Resolucién, adéptanse las
siguientes definiciones:

a~ MATERIA PRIMA O SUSTANCIA DE CONTROL ESPECIAL (Droga de Control Especial)

Es toda sustancia farmacoldgicamente activa cualquiera que sea su origen,
que produce efectos mediatos o inmediatos de dependencia fisica o psiquica
en el ser humano, aquellas que por su posibilidad de abuso, pueda tener
algin grado de peligrosidad en su uso, o aquella que haya sido catalogada
como tal, en los convenios internacionales y aceptada por la Comisién
Revisora de Productos Farmacéuticos del Ministerio de Salud.

V.92-54132 22928



E/NL.1992/8
pagina 2

b— PRECURSOR O SUSTANCIA PRECURSORA:

Es la sustancia o sustancias a partir de las cuales se pueden sintetizar,
fabricar, procesar, obtener medicamentos que producen dependencia fisica o
psiquica.

c— MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL:

Es la sustancia o mezcla de sustancia de Control Especial que con o sin
adicion de sustancias auxiliares (excipientes o vehiculos) sirven para la
elaboracién de una forma farmacéutica definida.

CAPITULO II
LISTADO DE MATERIA PRIMAS Y MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

ARTICULO SEGUNDO.-~ Comprende todas y cada una de las sustancias y los
medicamentos elaborados con las materias primas, que estén incorporados a las
listas de los llamados "ESTUPEFACIENTES SOMETIDOS A FISCALIZACION
INTERNACIONAL".

PARAGRAFO 1:

El Registro Sanitario que se otorgue para la venta de un medicamento que
contenga alguna de las sustancias anteriores, requiere certificacién de su
existencia en la lista de la Junta Internacional de Fiscalizacién de
Estupefacientes, dada por el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio
de Salud, que se adjuntard al expediente respectivo y se dara fe en la
resolucidén de registro.

GRUPO 1
PRIMERA PARTE - ESTUPEFACIENTES Y ANALGESICOS ESPECIALES
A. Estupefacientes y/o analgésicos narcéticos

1. Estupefacientes incluidos en la Lista I de la Convencién de 1961 y en el
Grupo I de la Convencién de 1931 o en alguno de ellos 1/.

Acetilmetadol
Acetil-alfa-metilfentanilo
Acetorfina
Alfacetilmetadol
Alfameprodina

Alfametadol
Alfa-metilfentanil
Alfa-metiltiofentanil
Alfaprodina

1/ Nota de la Secretaria: En el texto se ha dado la denominacién quimica
a las sustancias que figuran en las listas. Estas denominaciones son las
mismas que figuran en los convenios internacionales sobre fiscalizacién de
drogas y, en consecuencia no fueron reproducidas.
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Alfentanil

Alilprodina

Anileridina

Becitramida

Bencetidina

Bencilmorfina

Betacetilmetadol

Beta-hidroxifentanil

Beta-hidroxi-3-metilfentanil

Betameprodina

Betametadol

Betaprodina

Butirato de dioxafetilo

Cannabis (cafiamo indico) y su resina (resina de cafiamo indico)

Cetobemidona

Clonitaceno

Coca (Hojas de)*

Cocaina (éster metilico de benzoilecgonina)¥*

Codoxima

Concentrado de paja de adormidera (el material que se obtiene cuando la paja
de adormidera ha entrado en un proceso para concentracién de sus alcaloides
en el momento en que pasa al comercio)

Desomorfina

Dextromoramida

Diampromida

Dietiltiambuteno

Difenoxilato

Difenoxina

Dihidromorfina

Dimefeptanol

Dimenoxadol

Dimetiltiambuteno

Dipipanona

Drotebanol

Ecgonina, sus ésteres y derivados que sean convertibles em ecgonina y cocaina

Etilmetiltiambuteno

Etonitaceno

Etorfina

Etoxeridina

Fenadoxona

Fenampromida

Fenazocina

Fenomorfan

Fenoperidina

Fentanyl

Furetidina

Heroina (diacetilmorfina)

Hidrocodona

Hidromorfinol

Hidromorfona

Hidroxipetidina

Isometadona

Levofenacilmorfan
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Levometorfan*

Levomoramida

Levorfanol*

Metadona

Metadona, intermediario de la

Metazocina

Metildesorfina

Metildihidromorfina

3-metilfentanil

3-metiltiofentanil

Metopon

Mirofina

Moramida, intermediario de la

Morferidina

Morfina%**

Morfina bromometilato y otros derivados de la morfina con nitrdgeno
pentavalente incluyendo en particular los derivados de N-oximorfina, umo de
los cuales es la N-oxicodeina.

MPPP

Nicomorfina

Noracimetadol

Norlevorfanol

Normetadona

Normorfina

Norpipanona

N-oximorfina

Opio¥*

Oxicodona

Oximorfona

Para-fluorofentanil

PEPAP

Petidina

Petidina, intermediario A de la

Petidina, intermediario B de la

Petidina, intermediario C de la

Piminodina

Piritramida

Proheptacina

Properidina

Racemetorfan

Racemoramida

Racemorfan

Sufentanil

Tebacon

Tebaina

* El dextrometorfin y el dextrorfdn son isdémeros que estan expresamente
excluidos de esta lista.

** De conformidad con lo que dispone la Convencidén de 1961, para los
efectos de las previsiones y las estadisticas, todos los preparados hechos
directamente a partir del opio deberan considerarse como opio (preparados).
Cuando los preparados no estén hechos directamente a partir del opio mismo,
sino que se obtengan mezclando los alcaloides del opio (como ocurre, por
ejemplo, con el pantopén, el omnopén y el papaveretum) deberan considerarse
como preparados de "morfina'.
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Tilidina
Tiofentanil
Trimeperidina.

PARAGRAFO 5

Los isdémeros, a menos que estén expresamente exceptuados, de los
estupefacientes de esta lista, siempre que la existencia de dichos isdémeros
sea posible dentro de la nomenclatura quimica especificada en esta lista.

PARAGRAFO 6

Los ésteres y éteres, de los estupefacientes enumerados en la presente
lista, siempre y cuando no figuren en otra lista, y la existencia de dichos
ésteres o éteres sea posible.

PARAGRAFO 7

las sales de los estupefacientes enumerados en la lista, incluso las
sales de los ésteres, éteres e isdémeros en las condiciones antes expuestas,
siempre que sea posible formar dichas sales.

PARAGRAFO 8

Para la prescripcién y formulacién de los medicamentos de este grupo se
necesita el recetario oficial (Anexo N° 8) de esta resolucidén, la cantidad
total, prescrita para los medicamentos de este grupo sera hasta la requerida
para diez (10) dias calendario.

B. Analgésicos Especiales (Moderadamente Narcdticos)

Butorfanol
Buprenorfina
Nalbufina
Pentazocina
Tramadol

PARAGRAFO 9

Estupefacientes incluidos en la Lista II de la Convencidn de 1961 y en el
Grupo II de la Convencidén de 1931 o en alguno de ellos.

Acetildihidrocodeina
Codeina
Dextropropoxifeno
Dihidrocodeina
Etilmorfina
Folcodina
Nicocodina
Nicodicodina
Norcodeina
Propiramo
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PARAGRAFO 10

Los isémeros, a menos que estén expresamente exceptuados, de los
estupefacientes de esta lista, siempre que sea posible formar dichos isdmeros
/entro de la nomenclatura quimica especificada en esta lista.

PARAGRAFO 11

Las sales de los estupefacientes enumerados en la Lista, incluso las
sales de los isdmeros en las condiciones antes expuestas, siempre que sea
posible formar dichas sales.

SEGUNDA PARTE - PREPARADOS PARA 10S CUALES NO SE EXIGE PERMISO
DE EXPORTACION Y QUE ESTAN INCLUIDOS EN LA LISTA III
DE LA CONVENCION DE 1961

1. Preparados de:

Acetildihidrocodeina
Codeina
Dihidrocodeina
Etilmorfina
Folcodina
Nicocodina
Nicodicodina y
Norcodeina

PARAGRAFO 12

Cuando estén mezclados con uno o varios ingredientes mas y no contengan
mas de 100 mg del estupefaciente por unidad posolégica, y la concentracién no
exceda del 2,5% en los preparados no divididos.

2. Los preparados de propiramo que no contengan mas de 100 mg de propiramo
por unidad de dosificacidén y estén mezclados con la misma cantidad por lo
menos de metilcelulosa.

3. Los preparados para uso oral que contuvieran no mas de 135 mg de base de
dextropropoxifeno por unidad de dosis, o con una concentracién de no mas

de 2,5% en preparados no divididos, con tal que tales preparados no
contuvieran ninguna sustancia que fuera objeto de fiscalizacidn con arreglo al
Convenio sobre Sustancias Sicotrdpicas de 1971.

4, Los preparados de Cocaina que no contengan mas del 0,1% de cocaina
calculado en cocaina base y los preparados de opio o de morfina que no
contengan mas del 0,2% de morfina calculado en morfina base anhidra y estén
mezclados con uno o varios ingredientes mas, de tal manera que el
estupefaciente no pueda separarse por medios sencillos o en cantidades que
ofrezcan peligro para la Salud Publica.
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5. Los preparados de difenoxina que no contengan, por unidad posoldgica, mas
de 0,5 mg de difenoxina y una cantidad de sulfato de atropina equivalente,
como minimo al 5% de la dosis de difenoxina.

6. Los preparados de difenoxilato que contengan, por unidad de dosis, no mas
de 2,5 mg de difenoxilato calculado como base y una cantidad de sulfato de

atropina equivalente a no menos del 1% de la dosis de difenoxilato.

7. Pulvis
10% de
10% de
80% de

ipecacuanhae et pii compositus

polvo de opio

polvo de raiz de ipecacuana, bien mezclados con
cualquier otro ingrediente en polvo, que no contenga

estupefaciente alguno.

8. Los preparados que respondan a cualesquiera de las férmulas enumeradas en
la Lista y mezclas de dichos preparados con cualquier ingrediente que no
contenga estupefaciente alguno.

GRUPO II

BARBITURICOS O MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN BARBITURICOS

Todas y cada una de las sustancias derivadas de la MALONILUREA (Acido
Barbitidrico) pertenecen al monopolio del Fondo Nacional de Estupefacientes.

N© NOMBRE GENERICO

1. ALOBARBITAL

2. AMOBARBITAL

3. BARBITAL Y SUS SALES
4. BUTOBARBITAL

5. BUTALBITAL

6. CICLOBARBITAL

7. FENOBARBITAL ACIDO
8. FENOBARBITAL SODICO
9. METIL FENOBARBITAL
10. PENTOBARBITAL
11. SECBUTABARBITAL
12. SECOBARBITAL
13. VINILBITAL
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GRUPO III

ANFETAMINAS, ANOREXIANTES Y ESTIMULANTES GENERALES

N© NOMBRE GENERICO
1. ANFETAMINA

2. ANFEPRAMONA (DIETIL PROPION)
3. BENZFETAMINA

4, CLOBENZOREX

5. CLORFENTERMINA

6. DEANOL

7. DEXANFETAMINA

8. FENDIMETRAZINA

9. FENPROPOREX
10. FENTERMINA
11. LEVANFETAMINA
12. LEVOMETANFETAMINA
13. MAZINDOL
14, METANFETAMINA
15. METILFENIDATO

GRUPO IV

TRANQUILIZANTES E HIPNOTICOS NO BARBITURICOS

No. NOMBRE GENERICO
1. ADINAZOLAM

2. ALPRAZOLAM

3. BROMAZEPAM

4. BROMOFENONA

5. BROTIZOLAM

6. CLOBAZAM

7. CLONAZEPAM

8. CLORAZEPATO DIPOTASICO
9. CLORDIAZEPOXIDO
10. CLOXAZOLAM

11. DIAZEPAM

12. ESTAZOLAM

13. FLUNITRAZEPAM
14, FLURAZEPAM

15. GLUTETIMIDA

16. HALAZEPAM

HIDRATO DE CLORAL
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N° NOMBRE GENERICO
18. KETAZOLAM
19. LORAZEPAM
20. LORMETAZEPAM
21. MEDAZEPAM
22. MEPROBAMATO
23. METACUALONA
24, MECLOCUALONA
25. MIDAZOLAM
26. NITRAZEPAM
27. OXAZEPAM
28. OXAZOLAM
29. PIROVALERONA
30. PRAZEPAM
31. TEMAZEPAM
32. TETRAZEPAM
33. TRIAZOLAM

PARAGRAFO 13

genéricos del presente articulo tienmen el siguiente significado:

PARAGRAFO 14

a)
b)
c)

d)

e)

hasta la dosis requerida para treinta (30) dias calendario.

La numeracidén que aparece entre el paréntesis al frente de los nombres

(1) Uso exclusivo del Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio

de Salud.

(2) De uso prohibido en Colombia.

Para la prescripcién y formulacidén de los medicamentos de este grupo se
necesita la formula médica en original y copia, con los siguientes datos:

Nombre del médico, direccidén y teléfono

Fecha

Nombre

Nombre
letras

del paciente, direccién y numero del documento de identidad

del medicamento, forma farmacéutica, cantidad total en numeros y

y dosis diarias

Firma del médico y nimero de su registro nacional o de su inscripcién en

el Servicio de Salud respectivo.

La cantidad total, prescrita para los medicamentos de este grupo sera
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GRUPO V

OCITOCICOS Y ANTIHEMORRAGICOS UTERINOS

N° NOMBRE GENERICO

1. . DESAMINOCITOCINA (DEMOXITOCINA)
2. ERGONOVINA MALEATO

3. METILERGONOVINA

4. OCITOCINA

5. OCITOCINA SINTETICA

6. PROSTAGLADINA E2

7. PROSTAGLADINA F2 ALFA

ARTICULO TERCERO.- Las materias primas y medicamentos de Control Especial del
Grupo V se acogeran a la presente Resolucién, tnicamente en lo pertinente a su
distribucién y venta.

ARTICULO CUARTO.— La siguiente lista de Materias Primas, precursores

y medicamentos de Control Especial, al igual que las contempladas en el
Articulo 2° de la presente Resolucidén con excepcién de las del Grupo V para
efectos de sus importaciones, se cefiiran a lo dispuesto en la presente
Resoluciédn.

GRUPO VI

OTRAS SUSTANCIAS SICOTROPICAS

N° NOMBRE GENERICO
1. AMITRIPTILINA
2. AMOXAPINA

3. BROMOPERIDOL

4. BUTRIPTILINA

5. CLORIMIPRAMINA
6. CLORLACTAMA

7. CLORPROMAZINA
8. CLOZAPINA

9. DIBENCEPINA
10. DOXEP INA
11. DROPERIDOL
12. ETOPERIDONA
13. FLUFENAZINA
14. FLUPENTIXOL
15. HALOPERIDOL

16. IMIPRAMINA
17. LEVOMEPROMAZINA (METOTRIMEPRAZINA)
18. LOXAPINA

19. MAPROTILINA
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N° NOMBRE GENERICO
20. MESORIDAZINA

21. METAPRAMINA

22. MIANSERINA

23. MOLINDONA

24, NOMIFENSINA

25. NORTRIPTILINA
26. OPIPRAMOL

27. PENFLURIDOL

28. PERFENAZINA

29, PERICIAZINA (PROPERICIAZINA)
30. PIMOZIDE

31. PIPOTIAZINA

32. PIZOTIFENO

33. PROCLORPERAZINA
34. PROTRIPTILINA
35. QUINUPRAMINA

36. SULPIRIDE

37. ' SULTOPRIDA

38. TIOPROPAZATO

39. TIOPROPERAZINA
40. TIORIDAZINA

41. TIOTIXENO

42, TRANILCIPROMINA
43. TRAZODONA

44, TRIFLUOPERAZINA (FLUOPIRAN)
45, TRIFLUOPERIDOL
46. TRIFLUOPROMAZINA
47. TRIMIPRAMINA

48. VILOXACINA

ARTICULO QUINTO.—- El1 Ministerio de Salud de conformidad con lo dispuesto en
los Acuerdos Internacionales y previo concepto de la Comisién Revisora de
Productos Farmacéuticos de que trata el Articulo 2° del Decreto 981 de 1975 o
quien haga sus veces, determinari la inclusién o exclusién de drogas,
medicamentos o precursores de los listados anteriores.

PARAGRAFO.- La Comisidn que debera informar al Fondo Nacional de
Estupefacientes sobre los conceptos que emita sobre productos Farmacéuticos de
Control Especial, en un término no mayor de treinta (30) dias.

Igual término tendrd el Fondo Nacional de Estupefacientes para elaborar y
presentar el proyecto de Resolucidn que contemple las modificaciones
pertinentes.

ARTICULO SEXTO.-~ La divisién de Vigilancia de Productos Bioquimicos o quien
haga sus veces debe remitir en forma inmediata al Fondo Nacional de
Estupefacientes, copia de cada Registro Sanitario que se otorgue, para un
medicamento de Control Especial y de los que contengan materias primas o
precursores de Control Especial.
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CAPITULO III
INSCRIPCION

ARTICULO SEPTIMO.- Para importar, exportar, procesar, sintetizar y elaborar
medicamentos de Control Especial los laboratorios farmacéuticos y las personas
naturales o juridicas, deben inscribirse en el Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud, para esto, el representante legal y
el Director Técnico deben presentar:

1. Solicitud escrita anexando fotocopia auténtica de la Licencia
Nacional de Funcionamiento expedida por el Ministerio de Salud.

2. Lista de Drogas, Materias Primas y Precursores, asi como de los
medicamentos de Control Especial a fabricar, con las respectivas fotocopias de
los Registros Sanitarios.

3. Certificado de constitucidn y representacion legal del solicitante,
expedido por la autoridad competente cuando se trate de persona juridica. Si
se trata de persona natural o juridica que tenga el caridcter de comerciante
debera adjuntar el Registro Mercantil. La fecha de expedicién de este
documento no puede ser anterior de seis (6) meses a la solicitud de
inscripcion.

ARTICULO OCTAVO.- Una vez recibida la documentacién de que trata el Articulo
Séptimo, el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud, dentro
de un término de siete (7) dias, estudiard la solicitud y efectuara la
inscripcién en un libro que se llevard para el efecto.

Mediante Resolucion motivada expedida por el Director del Fondo Nacional
de Estupefacientes, se notificara al interesado la inscripcién o en su
defecto, se le informaria los motivos por los cuales se estid negando.

Contra la providencia que niegue la inscripcidén procedera los recursos de
reposicidén ante el Director del Fondo Nacional de Estupefacientes y el de
apelacién ante el Secretario General.

ARTICULO NOVENO.- La inscripcién de que trata el Articulo anterior tendra una
Vigencia de cinco (5) afios, siendo renovable por periodos iguales.

CAPITULO IV
IMPORTACION

ARTICULO DECIMO.- Los laboratorios farmacéuticos legalmente autorizados sélo
podran importar Materias Primas, Precursores o Medicamentos de Control
Especial, dentro de los limites del total de previsiones solicitadas, y
autorizadas por el Fondo Nacional de Estupefacientes, previo estudio de las
necesidades, segin andlisis que se hara en cada caso.

ARTICULO ONCE.- El representante legal o el Director Técnico de los
laboratorios farmacéuticos que realicen importaciones de las Materias Primas
antes sefialadas, estan obligados a presentar a mas tardar el 30 de marzo del
aflo inmediatamente anterior, el total de las previsiones que en este sentido
tendran durante el afo siguiente, (Anexo N° 1 Cuadro de Previsiones de
Estupefacientes y Sicotrépicos).
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ARTICULO DOCE.—- La Importacién de drogas, materias primas, sustancias
precursoras y medicamentos de control especial de que trata la presente
Resolucion, sélo podrd realizarse por el Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud, o a través de éste y de acuerdo con el siguiente
procedimiento.

1. Estar debidamente inscrito en el Fondo Nacional de Estupefacientes,
como lo dispone el Articulo 7° de la presente Resolucidn.

2. Disponer de cupo, dentro de la previsidén anual aprobada por el Fondo
Nacional de Estupefacientes.

3. Solicitud firmada por el Representante Legal o apoderado por cada una
de las importaciones que se pretenden efectuar indicando:

a) Cantidad de Materia Prima, medicamentos o Precursor que se pretende
importar.

b) Nombre Genérico.

c¢) Medicamentos o Materias Primas a fabricar.
d) Nimero(s) de Registro(s) Sanitario(s).

e) Nombre del Proveedor.

4. Recibida la solicitud, el Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud, procederd a realizar el estudio respectivo y en plazo
maximo de cinco (5) dias informari al interesado el nimero de pedido asignado
o, en su defecto, los motivos por los cuales no se acepta la peticidn.

5. Anexar Original y dos (2) fotocopias del registro de importacién,
diligenciado de acuerdo con las instrucciones que al respecto profiera el
Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud.

PARAGRAFO.— El registro de Importaciém, lo tramitara el Fondo Nacional de
Estupefacientes, en un término no mayor de cinco (5) dias.

ARTICULO TRECE.- El reconocimiento de la exencién de gravamenes arancelarios
se cefiird al procedimiento establecido en el Decreto 622 de julio 25 de 1990 o
el senalado en las demids Normas que lo modifiquen o adicionen.

PARAGRAFO.~ Cuando se trate de sustancias sometidas a Control Internacional,
se debe solicitar al Fondo Nacional de Estupefacientes, el certificado de
importacidn correspondiente.

ARTICULO CATORCE.- Cuando la mercancia llegue al pais, el interesado dara
aviso al Fondo Nacional de Estupefacientes, con el fin de que éste proceda a
autorizar la liberacién de la guia y se inicie el tramite de nacionalizacién.

ARTICULO QUINCE.~ Cuando la Aduana autorice el levante o retiro de la
mercancia, el interesado dard aviso inmediato al Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud, con el fin de que éste proceda a
efectuarlo; de la diligencia anterior se levantara el acta respectiva, la cual
debera ser firmada por el intermediario aduanero autorizado.



E/NL.1992/8
pagina 14

ARTICULO DIECISEIS.- El labortorio que va a utilizar la materia prima o
medicamento importado, presentara al Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud, para la liquidacidén de costos sobre el valor CIF de la
mercancia, los siguientes documentos:

a) Fotocopia de la Licencia de Importacién

b) Fotocopia de la Factura Comercial

c) Fotocopia de la Guia de Localizacidén

d) Fotocopia de la Declaracién de Importaciénm

e) Solicitud de entrega del pedido firmado por el Gerente, Director
Técnico o Representante Legal.

CAPITULO V
FABRICACION

ARTICULO DIECISIETE.- Los laboratorios farmacéuticos que fabriquen
medicamentos de Control Especial, deben cefiirse al siguiente procedimiento:

a) Enviar solicitud de entrega de la materia prima al Fondo Nacional de
Estupefacientes, firmada por el Director Técnico o el Representante Legal.

b) Adquirir la materia prima en o a través del Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud, previa cancelacidén de los derechos
correspondientes de que trata el articulo inmediatamente anterior.

c) Informar por escrito al Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud y/o a la oficina de Control de Medicamentos del Servicio
Seccional de Salud de su jurisdiccidén con diez (10) dias calendario de
antelacion, la fecha y hora de la transformaciénm.

La transformacidén estara asistida por el Director Técnico del Laboratorio
y podra ser presenciada por el delegado del Fondo Nacional de Estupefacientes
del Ministerio de Salud o de la Oficina de Control de Medicamentos del
Servicio Seccional de Salud respectivo.

De la diligencia anterior se levantari, en original y dos (2) copias, el
acta respectiva que deberd ser firmada y numerada (ANEXO N° 2 ACTA DE
TRANSFORMACION).

El original del Acta debe ser enviada al Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud o al Servicio Seccional de Salud,
segin el caso, una copia reposarda en los archivos del laboratorio y otra
debera ser enviada al Fondo Nacional de Estupefacientes, cuando la
transformacidén sea supervisada por el Servicio Seccional de Salud respectivo.

ARTICULO DIECIOCHO.- Los laboratorios que utilicen o procesen materia prima
o medicamentos de control especial, adquiridas a través del Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud, estan obligados a llevar:
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a) Un libro de registro de movimientos de las materias primas
controladas, el cual debe ser foliado y registrado en el Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud y sera revisado peridédicamente por sus
delegados.

b) Un archivo de las solicitudes de muestras profesionales, hechas por
los médicos y odontdlogos, que mantendra el laboratorio por un término de dos
(2) afios y sera destruido a solicitud del mismo.

PARAGRAFQ.~ Cuando se utilicen materias primas de Control Especial para
fabricar medicamentos que no son de Control Especial, los laboratorios
farmacéuticos estan obligados a llevar el libro de que trata el literal a) del
presente articulo.

ARTICULO DIECINUEVE.- Los laboratorios fabricantes de medicamentos de control
especial, estan obligados a enviar al Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud, en los diez (10) primeros dias de cada mes, una relacién
detallada de la produccién y venta de medicamentos de control especial,

(ANEXO N° 3 CUADRO DE MOVIMIENTO DE PRODUCTOS TERMINADOS DE CONTROL ESPECIAL).

ARTICULO VEINTE.- Los laboratorios farmacéuticos, no podran tener existencias
de drogas, medicamentos, materias primas o precursores de control especial, en
cantidades superiores a las autorizadas por el Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud, las negociaciones que en caso de
fuerza mayor, deban hacer los laboratorios entre si respecto de esas
sustancias, han de contar con el visto bueno del Fondo, previa solicitud
escrita firmada por vendedor y comprador donde se aduzcan los motivos
existentes.

CAPITULO VI
DISTRIBUCION
ARTICULO VEINTIUNO.- Establécese la siguiente lista de medicamentos de

Control Especial, cuya elaboracién, distribucién, se hara exclusivamente por
el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud.

NOMBRE GENERICO FORMA FARMACEUTICA
FENOBARBITAL Elixir al 0,4% x 120 ml
Ampollas x 200 mg. x 1 ml
Ampollas x 40 mg. x 1 ml
Tabletas x 10 mg.
Tabletas x 50 mg.
Tabletas x 100 mg.
HIDROMORFONA Ampollas x 2,0 mg. x 1 ml

Tabletas x 2,5 mg
‘MORFINA Ampollas x 10 mg. x 1 ml

Solucién al 3% x 20 ml

Gotas al 2% x 50 ml
MEPERIDINA (PETIDINA) Ampollas x 100 mg. x 2 ml

ELIXIR PAREGORICO Frasco x 120 ml
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PARAGRAFO.- Los demas medicamentos de Control Especial no incluidos en la
lista, podran ser distribuidos directamente por los laboratorios fabricantes,
sin perjuicio de que el Fondo Rotatorio de Estupefacientes pueda asumir
posteriormente la distribucidén de todos o algunos de ellos.

ARTICULO VEINTIDOS.- La distribucidén y venta de los medicamentos de Control
Especial, de que trata el Articulo anterior, se hard por el Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud, a los Fondos Rotatorios Seccionales
o de éstos a los establecimientos legalmente autorizados en su jurisdiccién
y s6lo por prescripcién médica a personas naturales.

PARAGRAFO.- La venta y entrega de Medicamentos de Control Especial, se hari
directamente al interesado quedando prohibido el despacho por correo.

ARTICULO VEINTITRES.- Para la adquisicién de medicamentos de Control
Especial, suministrados por el Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud, los Fondos Rotatorios de Estupefacientes Seccionales,
presentaran por escrito sus solicitudes con el visto bueno del Jefe del
Servicio Seccional respectivo o quien haga sus veces.

ARTICULO VEINTICUATRO.- El Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio
de Salud, sélo suministrarid medicamentos de Control Especial a:

1. A los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de los respectivos
Servicios Seccionales de Salud.

2. A entidades vinculadas o adscritas al Sistema Nacional de Salud, de
Bogota y Cundinamarca, en cuyo caso la solicitud debera ser firmada por el
Director de la Entidad.

ARTICULO VEINTICINCO.- Para la adquisicidén de medicamentos de Control
Especial distribuidos por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes Seccionales
o quien haga sus veces, los establecimientos farmacéuticos legalmente
autorizados y las entidades vinculadas o adscritas al Sistema Nacional de
Salud, deben presentar la solicitud al respectivo Fondo Rotatorio de
Estupefacientes Seccional, firmada por el Director o propietario del
establecimiento o entidad y el profesional responsable del mismo.

ARTICULO VEINTISEIS.- Los laboratorios farmacéuticos que distribuyan
medicamentos de Control Especial, deben relacionar por duplicado las ventas en
cada Departamento y por establecimiento de acuerdo con el anexo N° 4 (RELACION
MENSUAL DE VENTAS Y MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL DE LOS LABORATORIOS).
Dicho informe debe enviarse dentro de los diez (10) primeros dias de cada mes
al Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud, quien hara la
distribucidén respectiva a los Fondos Rotatorios de Estupefacientes Seccionales.

PARAGRAFO.- En caso de devoluciones de medicamentos de Control Especial, los
laboratorios deben relacionar el total de éstas por producto, forma
y presentacion farmacéutica.

Para la destruccién de estos medicamentos debe solicitarse autorizacidn
al Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud.
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ARTICULO VEINTISIETE.- Los distribuidores mayoristas legalmente autorizados
para distribuir medicamentos de control especial, deben enviar dentro de los
cinco (5) primeros dias de cada mes al respectivo Fondo Rotatorio de
Estupefacientes Seccional, una relacidén por duplicado de las ventas efectuadas
de medicamentos de control especial, a los establecimientos minoristas, de
conformidad con el Anexo N° 5 (CUADRO DE MOVIMIENTO Y RELACION DE VENTAS DE
MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL A LOS MAYORISTAS).

ARTICULO VEINTIOCHO.—~ Los establecimientos farmacéuticos minoristas
legalmente autorizados para manejar y expender medicamentos de control
especial y las entidades vinculadas y adscritas al Sistema Nacional de Salud,
deberan enviar por duplicado dentro de los diez (10) primeros dias de cada
mes, al Fondo Rotatorio de Estupefacientes del Servicio Seccional de Salud
respectivo, un Balance Mensual del movimiento de dichos medicamentos,
sustentandolo con el original de cada férmula despachada, segin Anexo N° 6
(BALANCE MENSUAL DE VENTAS DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL DE LOS
ESTABLECIMIENTOS MINORISTAS). Copia de este informe debe reposar en el
Archivo del establecimiento.

ARTICULO VEINTINUEVE.- Todo establecimiento farmacéutico legalmente
autorizado para vender medicamentos de control especial, debe llevar un libro
foliado y registrado en el Fondo Rotatorio de Estupefacientes del Servicio
Seccional de Salud respectivo, donde anotara el movimiento de los productos de
control especial.

ARTICULO TREINTA.- Todo establecimiento legalmente autorizado para fabricar,
distribuir, manejar o vender medicamentos de control especial, dispondran de
medios de almacenamiento seguros, adecuados e independientes de los demas
medicamentos.

ARTICULO TREINTA Y UNO.- En caso de sustraccidén o pérdidas de medicamentos de
control especial, de inmediato ha de formularse el respectivo denuncio penal
ante la autoridad competente y copia del mismo se enviarid al Fondo Rotatorio
de Estupefacientes del Servicio Seccional correspondiente y al Fondo Nacional
de Estupefacientes del Ministerio de Salud, sin perjuicio de las acciones que
adelante el Fondo Rotatorio Seccional o Nacional.

ARTICULO TREINTA Y DOS.- Las oficinas de Control de Medicamentos de los
Servicios Seccionales de Salud, mantendram actualizados los listados de los
establecimentos legalmente autorizados para manejar medicamentos de control
especial y enviarin periddicamente esta lista y sus modificaciones al Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud.

CAPITULO VII

DE LOS FONDOS ROTATORIOS DE ESTUPEFACIENTES DE LOS SERVICIOS
SECCIONALES DE SALUD

ARTICULO TREINTA Y TRES.- Las oficinas de Control de Medicamentos de los
Servicios Seccionales de Salud, estaran a cargo de un Quimico Farmacéutico en
ejercicio legal de su profesidén, de acuerdo con lo dispuesto por la ley 23

de 1962.
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ARTICULO TREINTA Y CUATRO.— A partir de la Vigencia de la presente Resolucidn
los Servicios Seccionales de Salud, deberan organizar o legalizar los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes Seccionales, de acuerdo con las normas que para
el efecto, expida el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud.

ARTICULO TREINTA Y CINCO.- Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes
Seccionales, deben tener una cuenta especifica para manejar sus operaciones.
Las utilidades que se obtengan sélo podran emplearse, para mejorar la dotacidn
y el funcionamiento del respectivo Fondo Rotatorio de Estupefacientes y para
apoyar programas contra la farmacodependencia que adelante el Servicio en su
jurisdiccion.

ARTICULO TREINTA Y SEIS.- Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes
Seccionales, en la revision de los informes de los establecimientos
minoristas, deberan confrontar y comprobar que las firmas y registros de las
formulas prescritas, coincidan con las registradas por los respectivos
profesionales.

ARTICULO TREINTA Y SIETE.- El Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud, y los Fondos Rotatorios de Estupefacientes Seccionales,
cuando asi lo consideren destruiran las férmulas a que se refiere el
Articulo 28° de la presente Resolucién. De esta diligencia se levantara el
acta correspondiente, copia de la cual debe enviarse al Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud.

ARTICULO TREINTA Y OCHO.— Dentro de los cinco (5) primeros dias de cada mes,
los Fondos Rotatorios de Estupefacientes Seccionales, enviardn al Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud, una relacidén por
duplicado del movimiento de medicamentos de Control Especial en su
jurisdiccién (ANEXO N° 7 INFORME MENSUAL DE MOVIMIENTO DE LOS FONDOS
ROTATORIOS DE ESTUPEFACIENTES SECCIONALES).

ARTICULO TREINTA Y NUEVE.- Prohibase el comercio interdepartamental de
medicamentos de Control Especial.

ARTICULO CUARENTA.- Para que un establecimiento farmacéutico pueda expender
medicamentos de Control Especial, debera llenar los siguientes requisitos:

a.- Estar legalmente inscrito en el respectivo Servicio Seccional de Salud
y estar a cargo un Quimico Farmacéutico, un regente de farmacia, un
farmacéutico licenciado, un director de drogueria o un expendedor de
drogas en ejercicio de su profesién, de acuerdo con las disposiciones
legales vigentes.

b.- No tener antecedentes de haber sido sancionado por mal manejo de
medicamentos de Control Especial, ni el propietario, ni el farmacéutico
responsable.

CAPITULO VIII
RECETARIO OFICIAL

ARTICULO CUARENTA Y UNO.- Las oficinas de Control de Medicamentos de los
Servicios Seccionales de Salud, adoptaran el recetario oficial para la
prescripcién y formulacién de los medicamentos de Control Especial,
pertenecientes al Grupo I Parte A — ANALGESICOS NARCOTICOS, de conformidad con
el formato del Anexo N° 8 (RECETARIO OFICIAL).
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ARTICULO CUARENTA Y DOS.-— El recetario oficial sdlo se suministrara a los
profesionales que se encuentran legalmente inscritos en el Servicio Seccional
de Salud, respectivo al de su jurisdiccién donde van a ejercer la profesidén de
médicos u odontdlogos.

ARTICULO CUARENTA Y TRES.- El recetario oficial es de uso personal
e intransferible, siendo el profesional que lo adquiera responsable de su uso.

ARTICULO CUARENTA Y CUATRO.- Para adquirir el recetario oficial el
profesional debera:

a.— Presentar la solicitud de conformidad con Anexo N° 9 (SOLICITUD DE
SUMINISTRO DEL RECETARIO OFICIAL).

b.~ Adjuntar los desprendibles del recetario anterior.

ARTICULO CUARENTA Y CINCO.— Cuando a un profesional se le extravie el
recetario oficial, deberd formular e informar inmediatamente por escrito a la
oficina de Control de Medicamentos adjuntando copia del mismo. La oficina de
Control de Medicamentos informard a los establecimientos minoristas, para que
se abstengan de despachar las férmulas que correspondan a la numeracién del
talonario extraviado.

CAPITULO IX
DE LOS PROFESIONALES MEDICOS Y ODONTOLOGOS

ARTICULO CUARENTA Y SEIS.- Los médicos y odontélogos graduados y en ejercicio
legal de su profesién, estan obligados a inscribirse en el respectivo Servicio
Seccional de Salud y a expedir sus férmulas con el lleno de los requisitos
exigidos en la presente Resolucidn.

ARTICULO CUARENTA Y SIETE.- Los médicos y odontélogos en ejercicio de los
cargos oficialmente reconocidos para la prestacién del Servicio Social
obligatorio, deberan colocar en las férmulas de medicamentos de Control
Especial, el sello de la institucién a la cual estén vinculados y el numero de
su cédula de ciudadania.

ARTICULO CUARENTA Y OCHO.- Los odontélogos con titulo universitario y en
ejercico legal de su profesion, sdlo podran prescribir los medicamentos de

Control Especial de la lista I B ANALGESICOS ESPECIALES (MODERADAMENTE
NARCOTICOS) Y IV TRANQUILIZANTES E HIPNOTICOS NO BARBITURICOS.

CAPITULO X

VENTA Y CONSUMO

ARTICULO CUARENTA Y NUEVE.- Los medicamentos de Control Especial, s6lo podran
despacharse previa presentacién de la férmula médica, en original y copia.

Tanto en original y copia, se anotarid que fue despachada; el original
sera archivado por el establecimiento y la copia se entregara al interesado.
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ARTICULO CINCUENTA.-~ La férmula médica debe contener los siguientes datos:

a.— Nombre del médiéo, direccién y teléfono.
b.- Fecha.

c.— Nombre del paciente, direccién y numero del documento de identidad si es
el caso.

d.— Nombre del medicamento, forma farmacéutica, cantidad total en nimeros
y letras y dosis diaria.

e.— Firma del médico tratante y nimero de su registro nacional o de su
inscripcidén en el Servicio de Salud respectivo.

ARTICULO CINCUENTA Y UNO.- La cantidad total prescrita de medicamentos de
Control Especial se hara, teniendo en cuenta los siguientes limites:

a.—- Medicamentos correspondientes al Grupo I A: '"Analgésicos Narcéticos"
hasta la requerida para diez (10) dias calendario.

b.- Medicamentos correspondientes al Grupo I B: '"Analgésicos Moderadamente
Narcéticos", al Grupo II "Barbittiricos o Medicamentos, que contienen
Barbituricos, con excepcién del Fenobarbital; al Grupo III "Anfetaminas
y Estimulantes Centrales'; al Grupo IV "Tranquilizantes e Hipnoticos no
Barbitaricos'" hasta la dosis requerida para treinta (30) dias calendario.

c.— Medicamentos correspondientes al Grupo V "Ocitécitos y Antihemorragicos
Uterinos", la dosis ordenada bajo la responsabilidad del médico tratante.

d.— Fenobarbital, hasta la dosis requerida para noventa (90) dias calendario.

PARAGRAFO 1.- Cuando la fdérmula para medicamentos de Control Especial sea
expedida en dosis superiores a las establecidas, su venta se hara previa
autorizacidén del Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud

o del Fondo Rotatorio de Estupefacientes seccional respectivo, los cuales sélo
podran autorizar hasta el doble de lo sefilalado en el presente articulo.

PARAGRAFO 2.- En los casos de cambio de terapia o fallecimiento del paciente,
si existen sobrantes de los medicamentos suministrados por el Fondo Rotatorio
de Estupefacientes, la persona responsable de éstos, debe hacer devolucidn de
los productos a dichos Fondos, donde se le reintegrara el valor del mismo, si
es el caso.

ARTICULO CINCUENTA Y DOS.- Prohibese a los establecimientos farmacéuticos
debidamente autorizados, despachar férmulas de medicamentos de Control
Especial, cuando éstas tengan mas de quince (15) dias calendario de haber sido
expedidas.

ARTICULO CINCUENTA Y TRES.- Los hospitales, y los Centros de Salud adscritos
al Sistema de Salud, estén obligados a expender al piublico los medicamentos de

Control Especial.

ARTICULO CINCUENTA Y CUATRO.- Prohibese la distribucién de muestras médicas
de medicamentos de Control Especial.
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ARTICULO CINCUENTA Y CINCO.- Los laboratorios farmacéuticos podran
suministrar al profesional médico y odontolégico, medicamentos de Control
Especial, en presentaciones comerciales, cuando éstos lo soliciten por escrito
en el recetario oficial correspondiente y en cantidad equivalente a una unidad
comercial autorizada.

CAPITULO XI
REGISTRO NACIONAL DE FARMACODEPENDIENTES

ARTICULO CINCUENTA Y SEIS.— E1l Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud, llevard el Registro Nacional de Farmacodependientes,
relacionado con el Grupo I A, el cual es confidencial y gozaran de la reserva
segin lo dispuesto en la Ley 57 de 1985 y sus datos sélo se utilizaran para
prevenir el narcotrafico y la farmacodependencia.

ARTICULO CINCUENTA Y SIETE.- Para efectos del Registro Nacional de
Farmacodependientes, el Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de
Salud entregara a los respectivos Servicios Seccionales de Salud o al
interesado, un formato para que sea diligenciado por los profesionales en
medicina que formulen las drogas o medicamentos de Control Especial

a pacientes considerados como farmacodependientes.

Una vez diligenciado el formato por el médico tratante, debe remitirlo al
respectivo Servicio Seccional de Salud.

PARAGRAFO 1.- Cuando el médico tratante no posea el formato a que hace
referencia el presente articulo, debera enviar los datos basicos sobre el
tratamiento de farmacodependientes en su recetario particular al respectivo
Servicio Seccional de Salud o a quien haga sus veces.

PARAGRAFO 2.—- Cuando el médico tratante sea un profesional que esté prestando
el Servicio Social obligatorio, la informacidén de que trata el presente
articulo deberd ser refrendada con la firma y sello del Director de la
Institucidén en la cual presta él sus servicios.

ARTICULO CINCUENTA Y OCHO.- El formato de que trata el articulo anterior,
debe contener como minimo los siguientes datos basicos:

a.— Nombre del paciente.

b.— Identificacidén del paciente.

c.— Direccidén y teléfono del paciente.
d.- Nombre del medicamento.

e.— Dosis diaria.

f.- Nombre del médico tratante.

g.—~ Numero de registro médico.

h.- Direccién y teléfono del médico tratante.
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ARTICULO CINCUENTA Y NUEVE.- Los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de los
Servicios Seccionales de Salud, estan obligados a adoptar el Registro de
Farmacodependientes de su jurisdicciénm. }

PARAGRAFO.~ En los Servicios Seccionales de Salud donde no se haya organizado
el Fondo Rotatorio de Estupefacientes Seccional, la obligacién a que se hace
referencia en el presente articulo recaera en la Oficina de Control de
Medicamentos del respectivo Servicio Seccional de Salud o quien haga sus
veces, mientras se organiza el Fondo Rotatorio de Estupefacientes Seccional.

ARTICULO SESENTA.- El Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de
Salud y los Servicios Seccionales de Salud o quien haga sus veces estan
obligados a llevar una historia de seguimiento de los farmacodependientes

y mantener actualizada la informacién relacionada con el registro de que trata
el presente capitulo.

Los Servicios Seccionales de Salud o quien haga sus veces, deben remitir
trimestralmente al Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud
la informacion que reposa en el registro de farmacodependientes de su
jurisdiccioén.

CAPITULO XII
DE LAS EXPORTACIONES
ARTICULO SESENTA Y UNO.- La exportacién de drogas, medicamentos, materias
primas y precursores de Control Especial, deberd hacerse de acuerdo con los
convenios internacionales sobre estupefacientes y sicotrdépicos y previa

autorizacidén del Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud.

ARTICULO SESENTA Y DOS.- Para la obtencidén de la autorizacidén de que trata el
articulo anterior, el exportador deberd cumplir los siguientes requisitos:

1.~ Estar debidamente inscrito en el Fondo Rotatorio de Estupefacientes como
lo dispone el articulo 7° de la presente Resolucién.

2.— Que el pais al cual va hacer la exportacién, disponga de cupo de acuerdo
con los convenios internacionales.

3.— Solicitud firmada por el Representante Legal o apoderado por cada una de
las exportaciones que se pretendan efectuar indicando:

a.— Cantidad de materia prima, medicamentos o precursor que se pretende
exportar.

b.—- Nombre genérico.
c.— NOmero(s) de Registro(s) Sanitario(s), si es el caso.
d.- Pais de destino y nombre del importador.
4.- Cuando se trate de materias primas de Control Especial, anexar original
y dos (2) fotocopias del Registro de Exportacidém, diligenciado de acuerdo

con la reglamentacidén que al respecto profiera el Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud.
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5.— Cuando de acuerdo a los Convenios Internacionales, el pais importador
requiera el Certificado de Exportacién, el exportador debera solicitarlo
por escrito al Fondo Rotatorio de Estupefacientes, anexando el
certificado correlativo del pais importador.

6.~ Recibida la solicitud, el Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud procedera a realizar el estudio respectivo y en un
plazo maximo de cinco (5) dias informara al interesado el nimero de
autorizacion, o en su defecto, los motivos por los cuales no se acepta su
peticidn.

PARAGRAFO.— Una vez aprobada la exportacidén por el Instituto Colombiano de
Comercio Exterior '"INCOMEX" o la entidad que haga sus veces, el exportador
solicitara por escrito, con cinco (5) dias de anticipacién al Fondo Nacional
de Estupefacientes del Ministerio de Salud, la visita de uno de sus delegados
para presenciar el pesaje y empaque de la materia prima a exportar. De dicha
diligencia se levantara el acta correspondiente.

" ARTICULO SESENTA Y TRES.- Los exportadores estan obligados a presentar al
Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud, una relacidmn
semestral de las exportaciones indicando:

a.— Nombre genérico y marca comercial, si es el caso.

b.— Forma, concentracidén y presentacién farmacéutica, si es el caso.

c.— Cantidad total exportada.

d.— Numero de los Registros de Exportacidn.

e.— Pais de destino.

CAPITULO XIII
MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD

ARTICULO SESENTA Y CUATRO.- Contra los laboratorios y establecimientos
farmacéuticos legalmente autorizados que incurran en mal manejo de sustancias
y productos de Control Especial, procederan las medidas sanitarias de
seguridad contenidas en la Ley 09 de 1979, medidas que seran de inmediata
ejecucidén tendran caridcter preventivo y transitorio y se aplicaradn sin
perjuicio a las sanciones a que haya lugar de conformidad con lo dispuesto en
el Articulo 576 de esta Ley.

SANCIONES
ARTICULO SESENTA Y CINCO.- De conformidad con lo previsto en el Articulo 577
de la Ley 09 de 1979, por el incumplimiento de las normas aqui previstas el
Fondo Nacional de Estupefacientes o la autoridad delegada podra imponer las
siguientes sanciones:

a.— Amonestacién.

b.~ Multas sucesivas hasta por 10.000 salarios minimos legales al maximo
valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucidn.
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c.— Decomiso de productos o sustancias.
d.- Suspensidén o cancelacién del registro o licencia.
e.— Cierre temporal o definitivo del establecimiento.

PARAGRAFO.- Las sanciones aqui previstas se sujetaran estrictamente a los
términos, requisitos y procedimientos previstos en el Decreto 713 de 1984
y 2092 de 1986 y demas normas concordantes que los modifiquen o adicionen.

ARTICULO SESENTA Y SEIS.- La multa serd impuesta mediante resolucién
motivada, expedida por el Director del Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de Salud o por los Jefes de los Servicios Seccionales de Salud

o quien haga sus veces.

ARTICULO SESENTA Y SIETE.- Las multas deberan pagarse al Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud o a los Fondos Rotatorios Seccionales,
segin sea el caso, dentro de los cinco (5) primeros dias hdbiles siguientes

a la ejecutoria de la providencia que la impone.

El no pago de los términos y cuantias sefialadas, podrad dar lugar al
cierre del establecimiento. La multa podra hacerse efectiva por jurisdiccién
coactiva.

PARAGRAFO.~ Las sumas recudadas por concepto de multas impuestas por
infraccion a la presente Resolucidén, sélo podran destinarse para mejorar la
documentacién y el funcionamiento del respectivo Fondo Rotatorio de
Estupefacientes y para adelantar programas contra la farmacodependencia como
lo ordena el Articulo 35 de la presente Resoluciénm.

ARTICULO SESENTA Y OCHO.- La suspensidén de la licencia de funcionamiento
y la cancelacidén del Registro Sanitario seran impuestos mediante Resolucién
motivada expedida por la autoridad que la haya expedido.

ARTICULO SESENTA Y NUEVE.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha
de su publicacidén y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, a los 28 dias del mes de mayo de 1991

CAMILO GONZALEZ POSSO
MINISTRO DE SALUD
[signado]

SARA INES GAVIRIA ARIAS
SECRETARIA GENERAL
[signado]



