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2 los requlisiios desatias on el inrliusivo para

Cumple (C)

a eval\mr

| : ) v o . N . . 3
tharque eanunz X eusndo ef esteblasimienio cumplo parcizimente ios requisitos gasceiins en elinslcecivn para el aspecie o
evaluar

' Cumole con Ruguerimienta (CR}
|
1

CEEanlo 1o Cumraie Ainguns ce los Fequisias Gasardos en alinslruntive pars e

tia
o Cumple (KO}
& avaluar

tsrgue con una X ia casla "HA" en caro que of nspecto avedficar no se realice por pare slo! astaly
came Aceptable (A), Jusiliicer la razon del no eplica en el espacia de ha

in Arlicn 1A
Hn fplica (1A)

s Esta casflin s refinre o in criticidad de cada ltem elasificados como:

C: Crilico:Etincumplimiento de este numaral tene oilo Impacto en lz calidad det preducla y miete porer en pahgro s

Criicidad (Griy sequrided de fos consumidores de! mismo.

& fiayor, El incumplimienio de este numera! tiene tmpacto medio en la calidad de! producic y fa seguridad del schsumidor,
% Infermaiive: Mo Yene impacto sabsa ls calidad det prodicio o Ia saiud del consumidos,

HOTA; CUANDG UK [TER CRITICO E8 CALIFICADO COMO 1O CUMPLE", TRIEDIATAMENTE FL CONGERTO FIRAL DE 1A VISITA ES DESFAVORABLE
1. CONDICIONES GENERALES EINFRAESTRUCTURA FISICA . 0 " o]0 ] eR NCYNAY 0 COBSERVAGIONES -

1.1 Bl area, disefic y censlruccion de las areas son apropiadas para las opsracionss
ur se reslizan en clbs, el rza nunca debe ser inferior & veinle (20) metros cuadrados, 0 X 1 o]

{Capilulo 10 Arl. 2,5,3,10,11 Pardgrato 3 Decreta 780 de 2018, Artlculo 4 Res 610911
de 1982
1.2 £t es’abizcimiento esta ublcado en un lugar de facit acceso para los usuarlos y iy .
Vi 2 i

mr!hnmvnmnn e r‘n:‘n inr otro nn&ak!m--m.m«m o hablacian? /

Capilulo V, No 2. b} Manual Res 1403 de 2007,
/

1.3 El establecimienta cuenta con medios, praferiblemente compularizados, que
perrnitan” registrar la comercis'izacion de medicamentos y dispositivos médicos; los. .
mdicamenlos de control aspecial, de acuerdo con la normalividad sobre ia materia; " % 1 0 . -

prgistar los componentes de las (Ormules prescritas por el msdico cuando se slaboren :
preparaciones magistrales; reqistrar tos damas productos que lo requleran. - .
(Capitulo V No 1.2 fdanisal Res 1403 de 2007)

B
1.4 ¢ Se encuentra ldenillicado con un aviso en letras visibles ublcado en 1a parle
mlmrmr del local o edificio gue ooupa, que expresa la razdn o denominacion soclal del 5
imienic, y existe un harario publico edecuado para satisfacer Ja demanda it ){ 1 0
ad a? (Capiiuio ¥V o N
2Fb) fianual ResH403 do 2007) :
1.5 Pisos.-Los plsos son de material inpermeable, resistente y cuenlan cen sistzma de
drenaje que parmite su fach mpleza y sanilizacior, ademas cuenta cor una unidad

sanitarin, por sfwo, en proporcion d2 una por cada quinca (15) personas ave laboren | 4 1 0
en of sitic. (Capituio I No 1.1 Menual ) )

Res 1403 de 2007) (Copitulo Vo 1 4.2 Mamisl Res 1403 de 2007} |
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| i.6 Paredas. Las par y muros son impermeables, sdlidos, limpi y

‘i ‘esislenies a faclores ambientales como humedad y temperalura, (Capitulo 1l No 1.1 Y x i 0

| weal Res 1403 de 2007) L4

! ot r_~ b e ]

‘[ 17 sy ciclo rasos on ser resistentes, uniforines y de facil fimpieza N

| v sanftizac (Capilulo Il No | 14 % i 0

[ 1.1 Manual Res 1402 de 2007) (Articulo 4 Res 010911 de 1202

f 1.8 Huminacién, Posee un sisleina de iluminzcion natural ¥/o arlificial que permita Ia .

| :cuzdda ¢ identificacion de los medicamenlos y dispocitivos médicos y " N 1 0

| un buen manejo de la documenlacion. /'

I (Capitulo 1l No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

I Lo Instalaciones eléclricas. Cuenta con plafones en busn estado, tomas, interruptoras

E y cableado prolegido. 14 >< 1 0

l (Capitulo 1l No 1.1 Manual Res 1403 de 2007}

[ Venllacian. Tiene un sislema de ventilacion natural y/o arificial que NATURAL: %
uaranitiza la conservacion adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos. Mo . AIRE ACONDICIONADG: .,\/
iebe entenderee por venlilacion natural las ventaneas ylo puertas abiartas qus podrian i 1 0 N

i penmilic la contaminacion de los medicamentos y disposilivos médicos con polvo y '

suciedigd exlerior. (Capitulo
o I N 1.1 Fanbal Res 1403 de 2007) ' N
L Condiciones de lemperatura v humeadad. Los sitioz donde se almacanan lna TEMPERATURA ALB. I Q 7L
iedicamantos cuenlan con mecsnismos que garanticen las condiciones de temperatura cex
v himedad reizliva 1ecomendadas por el fzbricante y los registros permanentes de o '\ ; 1 oo HUMEDAD RELATIVA ’ f) S/‘?
astas vatiables, ulilizando para ello lermdmetros, higroimetros U olios instrumanios que ) 4 D
cumplan con dichas funciones, ademas cuentan con registros de calibracion de dichos *
instrurnentos. (Capitvlo 1 Mo 1.1 Manual Res 1405 de 2007) N
i - T =
112 Manlenimiznte de la cadsna de frio, Los medicamentos que requieran refrigeracion CADENA DE FRIO: (\c,l Q)
wataan almacenados en cuarios frios, icirigeradores o congeladores. Se debe contar con o
an pian de ermergencia gue garantice el mantenimicnto de la cadena de frio, en
casade interiupciones de ls energia eléclrica. Adicionalfente, debera disponerse de
mecanismns que registren a lemperatura. La czntidas de medios de refrigeracion serd | € 1 o]
uelziiinada por Ias necesidades de slmacenamiento y verificadas por la entidad
terriloninl de s2lud, quien podra disponer 2l aumento del numero de los mismds. Asi
nusine, se debe garantizar la cadena de frio en Ia dispensacion de los medicamentos.
(Titudo 1 Capilulo Il No 3.2 Manual Resolucion 1403 de 2007)
114 Elestalecimiento cuenla con condiciones de aseo y limpieza adecuadas a cada " }{ 1 0
\
area y el respeclivo cronograma de aseo. !
2. AREASB: Bl eslablecimiento cuenta con ias siguientes dreasy.ti, il NA OBSERVACIONES ~
"Produclos aulorizados” aplica para Fa
ohxs delyen conlar con res fisica exclusiva, independiente, de circulacién
realringidla, sequra y gue debe permanecs linipia y-ordenada 1A 1 0
(Titl Capitulo V No 1,7.2 Manual Res 1403 de 2007)
2.2 Aren administealiva, debidamenie delimitada y sefislizada. ) i g
! (Til 1. Caprivde Vo 1.1,2 Nanual Res 1403 cle 2007) y
2.5 Area para el almacenamionte de medicamentos y dispositivos médicos. ¥ 1 0 ) N
(Til I, Czpitulo \* No 1.1.2 Marnial Res 1403 de 2007) v
A N ]
6 Arza pars el ahnacenamisnlo ds produclos aulorizedos, independisnte .
vrepaada del dres de amacenamienlo de medicamenlos v dispositivos médicos. | M | X 1 0
(Tit 1, Capitvlo \ Mo 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)
2.7 Atea independien V.‘y wegura para eflalmacenamiznlo de medicamentos de \‘)'\ "nV\a md/o .

' ’ conltrol especiai. 3 7 1 0 -

| {Til I, Capilulo '/ No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007) \‘a‘\)e

[ o -

! 2 n . s . . . *

|20 Ars 2spacial, debidaincnte idanlificada, para &l elmacsnamiento trznsilorio de lcs

medicamemes vincidos i deieriorados. que doben ser Sonicanile das uitlos 0 e , o
thrsnaluatizadon, : (Ti '
L Capitulo V' ko 1.2 KManuai Fes 1403 de 2007) J
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{ 2.10 Area de dispensacian da madicamentos y enlrega d¢ disposilivos midisns y
J {(Tit I, Capitulo \/ Wo 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)
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.1 Las areas del establecimienlo son proporcionales y acorde a los procesos que se
licen, volumen de aclividades v ntimero de empleados. (Resolucicn 126 da 2009)

4]
a

|

2.11 Asea de cuarenténa de medicamentos, en elia {ambién e pedrén almacenar de
manera (ransiloriz los productos ratirades del mercado. (Til 1,
Capitulo \V No 1.7.2 Manual Res 1403 de 2007)

1 0
i

2.12 Area para el manejoy dispaslcion de residuss, de acuerdo con =
normalividad vigente.
(Tit ), Capilulo V¥ No 1.1.2 Manus! Res 1403 de 2007)

ol Poy NACLY O,

3, PERSONAL -

Cri} G GR | “NG : NA 1 OBSERVACIONES

A

3.1 L& personal principal incluye al Director Téenico con titulo de Quimico
Farmacéutico, Regenle de Farmacia ¢ Expendedor do drogas?
{Res 1403 dz 2007 y Art 2,5,3,10,3 Decrsto 780 de 2916)

(@]

1 0

lﬁ'egwk w
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2.2 ¢ O nslablecimisnio clierda con el parsonal suficiente debldamente capasitado v

do, para el desarsollo de sus actividades, el mismo cuenla con afiliacion a EPS y
ARL y se evidencia su vinculasion laboral?

(Capil:ulo V1.7 Manual Res 1403 de 2007 y Art 2,5,3,10.11 Decrelo 780 de 2016)
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33 [l persenal gue dispensa es auxlliar en Setvicios Fermacéulicos I 0 el
3.5 El establecimiento farmacéulico cuenta con una esiructura inlernz y descripsién de
funcionns gzl astablociniiento fanmacétitico, (Canilufo | M
I\ Art 17 Res 1403 Jdz 2007)
- i ! _ .
3.5 £l parconal ee capaciie continuamanie &n los conocimientos tedricos v desirozas
necesarias en el glerciclo el cargo u oficio, & fin de Ir aumeantands progresivaimente las M
cornpelencias laborales, se evidencia registros de enirenamiente. (At 2,5,3; 10,18 : ! 0
’ Dectelo 780 de 201 6)
3.6 (Asislio a fa Ullima capacilacion orgenizadea por la Secrelaria de Salud M 14 o a
Departamentsl, encuenlro de Farmacovigilancia o de Servicios Farmacéulicos?
3.7 LISTADO DE PERSONAL DEL ESTABLEC MIENTO FARMACEUTICO
N RE 2 it
/;} 2 NOMBRE COF\’IPLETO ) IUUL,Q
notian flnes cAUxsfiores [y mace
2 JOis Oogha - ) /1 J U
[ Non Alexomder #orais [ } I
AL iller elazeo it 77
" Wrley  Aqucdels 1 | /)
-~
4 ADQUISICION : iy el e TR Toneiea ‘OBSERVACIONES
4.1 Eesiablecimienta cuenla son criterios, [&enleas y mélodos qus permitan L4
confinuamenie conlroiar, avaluar y gestionar la ca!;’dadgurame el proceso de " 1 0
2dquisicion de medicameantos y dispositivos médicos. (Tituto 11, y ;
Cazpilulo Il No 1 Mansal Resolucion 1403 de 2007) et
4.2 L2 adquisicicn se redfica a traves de esjallecimientos mayoristas autorizados que ;
se encucnlren lhseritos en la Secrelaria de Salud Deparamental (¢ que corresponday, i R 5 _
coma enla encargado ds la de vigilancia v contral. Conaarvan deccumenlos que ia B ) '
sogportan. (Tt il Capituic (1 [ 1htanual Rzsclucicn 1402 de 2007)
- g
4.3 Tiznen como critzrio de seleccion da vraveedorss que curapfan con ias huanas - 4 o 4 g
- practicas ds ebasiacimisnto, Decrelo 700 ds 2016. ) |
4.4.1 LISTADO DE ROVEEDORES DEL ESTABLECMIENTO FARKMACEUTICO

NCRBRE

DOCUMENTOS RELACIONADOSIFACTURAS

-
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4 Tl«:A(xSSPOﬁTE (El(tl’%s.po_rte es un almacenamiento»pa(clal) )

n cumplir con embalaje, distribucidn fisica y lransperie de medicamznios y }
médicos. Garantizan el adecuado zlmacenzmiento de los medicamentos
: el lugar de despacho del proveedor hasta el establecimiento o SF. (Resolucién | © o 0 3

‘Urha

40 e 2007, Aricula 6, Numeral 2, Literal b.; Capitulo 5, Numeral 2 Resolucién 1403
de 3007)

5. BUENAS PRACTICAS DE ALMAGENAMIENTO .- " Lo - [ier™ |-Nes | na]. OBSERVACIONES.
o 5.1 Reslizan recepcion (échica y administrativa, Se soporla con actas. ] “ X i o
| (Tiluto 1 Capitulo I o.3 Manual Resolucion 1403 de 2007) '
|
5.2 Garanlizan Ias condiciones de almacenamienlo recomendadas por €l fabricanie de c > 4 0
los producto. /Titulo Il Capitulo Il Manual Resolicién 1403 de 2007)

5.3 Criterios de alimacenamiento. Los dispositivos médicos y los madicamentos =&
5 sn e acuerdo can Ia clasificazian farmacolégica (medicameantos) en orden “or grupo Terap.:
0o cualquier ohio mélode de clasificacion, siemprs y cuando se garantics af -

i
i
|
1

Quddein, G minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento durante su ) . |
simacenamiento. El sisterna da segiegacion de los dispositivos madicos y Alfabslicamente: )
Liadicamenios debe garanlizar que el lole mas proximo a vencerse saa lo primero en W }( ’ 0 ‘E"
dapensacs2. Se deben eslablecer nizdios de almacenamiento que permitan una répida For Forima
idenlificacion y nar cddigos a los medios de ° Farmaséulica o via |
almacanamiznlo cios isicas y estanlerias) y & los medicamentos y de Admon. : ‘
disnositives méd alizacicn), podran ulilizar cualguier ofro sistema de
ordenamiznio técnicamenie viable, que permila miniinizar los errores de distribucion. . Por Lab Febricanle:‘ ,l
i

(Tiiulo I, Capitulo 1 flos. 3.4 IManual Res 1403 de 2007).

5.4 l.as area

: almacenamiento de medicamentos y dispositivos deben cumpllr bacicamenie con las siguienles especificaciones:
(Tilulo Il Capitulo Il No 2.2 Marual Resolycids 1,403 de 2007) :

ar alejadas de silies de altacontaminacion, para conservar adecuadamente los
dsposilivos médicos y [a estabilidad de los medicamentos que puedan resullar M
alectados. (Titulo 1l Capilule I No 3.2 WManual Resolucién 1402 de 2007)

primer pisc o en un Mizmo piso de las edificaciones. Las puerlas deben situarse de a]
manera que se lacilile la circulacion de personas y de abjetos. (Tilulo Il Capituio Il No
3.2 Manual Resoluclon 1403 de 2007)

5.2 Rayos sclares. Fvitar la incidencia directa de los rayos solares sobre los
redicanyaiics v dispositivas médicos. (Titulo 11 Capitulo |i Mo 3.2 Manual Resolucién | G
1403 de 2007)

444 No conlacto cen el piso. Los medicamentos y dispositivos médicos no deben eslar
et cantaclo direclo con el piso. Se ubicaran en estibas o estanterias d= material
sanitario, impermeable y facil de limplar.  (Titulo I Czpitulo I No 3.2 Manual

- Resolucion 1403 de 2007)

0.4.6 Medidas de seguridad. En las 4reas de almacenamianto do medicamenlos y
disposilivos médicos se contara con slarmas sensibles al humo y extintores de
incendios. En éslas no se podran acumular residuos, (Titula I Capitulo Il No 2.2

i Manual Resolucidn 1403 de 2007)_

i

i

I

| 6 4.2 Facilitar 12 circulacion da personas v abjelos. Estar siluadas preferiblements en e
|

I

2012l

‘CESERVACIONES.,

e nal

6. RECEPCION TECNICA * - +-.:

6.1 i-(:"?ucupdén s& adalintarad basicamente conforme a(Titulo I Capitulo Il No 3 Manual Resolucion 1403 de 2907)

> 1.1 Sz realiza la comparacion del conlenido de 1a documeniacion que conliene la ’ !
sulicitud con el centenido de la dacementacion de entrega, para eslablecer la
I / 1

carrespondencia enltre los prodticins entregades y ios produclos espacificados en la
solicilind, 1especlo de frcha de entrega, canlidades, condiciones técnicas, elc. (Titulo Il
Capitufa Il No 3,3 Manual Resolucion 1463 de 2007)

; !




AGTA DE INBPECGION PARA EST,

cclén de los medicamentos y disf

ar la canlidad de unidades, el numero de lote, fechas de

sanitario, laboratorio fabticante

|
i 5 silivos |
| meédicos para ver ’
| vencimienlo, re condiciches de
|

!
nto durante el transporte, manlpulacion, embalaje, material de empaque y Il

s condiciones administralivas y lécnicas aslablecidas en Ia negociacion; se
cormunicard a la auloridad perinenels a presencia de desviaciones v se rezllzaran
mugstiens acorde a los requisilos establecidos. (Titulo It Capitilo I No 3,2 f4anust
Resolucidn 1403 de 2007)

envase y

pcidn, espacialmente la fecha y hora de entrega, cantidad delinidades, nimero
| de lole, registro sanitarin, fechas de vensimienlo, condiciones de trasporte,
l manipulactén, embalajz, materizal de empaque y envase, condiciones administralivas 1%

dere

’ 5.1.3 Se elabora un acla que describe delalladamenie Iz informacion del precedimiento
|

{¢enicas establecidas en (s negociacion y la que permita idenlificar en tode momento la
muestra lomada. El acta sers firmada por la Persana que recibe y la que entrega v serd

No 3,3 Manual Resolucion 1403 de 2007).

I

G.1.4 En caso de presentarse la devolicion de medicamentos, los mismos se Guardan
" aparle del rea de produclos disponibles para Ia
venla y/o dispensacion y se debe prevenir sy redisiribucion hasta que se decida qie
eslan dispenibles. Se tienen establecidas condiciones para su reubicacion acorde a ja
normalividad vigenle, (Tifulo If Capitulo I o 3,5 Manusl Reselucién 1403 de 2007).

, archivads en el sitlo previamente designado y en orden sucesivo, (Titetlo 11 Capituto I
|

' | TNSTRIBUCION /0 DISPENSACION |77

i?f i 8

ie exige ta preseripsion para aquellos medicamentos eit los que aparezca en
i

in eliqueta la leyends “Venta Bajo Férmule Madica".
(A 2,5,3,10,70 Dzcreto 780 de 2016

OBSERVACIONES

PR EVIDENEIAT DaarriiTy

"z los usuanios pautas sobre el uso adecuatn de los medicamentos de
@ 5in prescripaidn facuitativa o de venta libre. (
! Al 2,3.3,70,18 Decrelo TEN de 2616 y Capitilo V No 7.3 Manual Res 1403 de 2007)

|
-
i
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HAY EVIDENCIAT Doserilly

73 3 verlica que I3 Prescrincion esié elaborada por el ;farsonal de salud compelente y
aulorizado y que cumpla con las caracleristicas y contenido de la prescripsion,
establecidos 2n I3 normatividad? 2Como evidencian que realizan la verificacjon de
dicha prescripcion (hay algun mueslreo o formalo donde evalien (as formulas o un
registro de errores da prescripcion? (Arf 2,5,3,10,18 Decrelo 780 de 2016)

)

\

HAY EVIUZNCIA? Deentihic
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7.4 Dispensacion, (Esta documenltadn el proceso de dispensacion de medicamenios?

7.5 Cuando la direccion téanica de la dragueria, o tel establecimiento autorizado parala
camercializacion al deial ae medicamentos, esté a cargo de un expendedor con
Credensial, Ja informacion que debe cfrecer al paciente versard UNICAMENTE sobre
los aspecios siquicntes: condiciones de almacenamiento; forma de reconstitucion
da medicamentos cuva administracién sea la via o ral; medicldn de ja dosis;
cuidados que se deben fener en a administracién det iiedicamento; v, ia
inmportaicia de Ja adherencia a |a terapia, (Art 2,5,3,10,2 Decrelo 780 de 2016)

I 7.6 4Exisle un PRO'CEDH‘.«HEHTO O MECANISMO DE GESTION DE PENDIENTES o
1N manejo especial para lz entrega oportuna de los medicamentos acorde a la
resolucidn 1604 cle 2013 (48 horas para la entrega, Resol. 1604 de 2013)7

HAY EVIRENCIAT Desarili

7.7 ¢Guenia con listado o registro de pendientes (Apfics para esteblecimlenios que
stmilnislrsn ol SG555)

|
]

$

7.8 Retlro del Mercado. Cuenta con responsables y procadimientos escritos para
ietivar de manera Inmediate de! mercede los medicanisntos y dispositivos médicos que
duranle la fabricacién yio distribucion no cumplan 1as especificaciones técnicas de
cdiltiad o cusnde asi in eolicite 2l Invima
(Capltlo VI At 26 Res 1402 de 2207)

produclos a su disposicion, seutn el caso, log senararz Inmedistamente el
inventario y/o del siilo de alimacenamienio y lce colosague en up dres [ UEN
hasta cuanido se decida su desting final,
(Czipitulo VIf At 26 Re's 1403 da 2007}

|

|

’ 7.9 Durante el prosesc de reliro sz contempla que f distibuider o quizn tenga los
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ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS IPS, Y VETERIARIAS
9de 9

ianas pur parte del establocimientod 05 000 T

“NOTIFICAGION DEL ACTA: -

lemdo de la presenle acla firman los funcwnanos Yy personas qu° lntervmleron en [a vIsula hoy
) ) ,/“\' POI\ PARTE DE LOS FUNCIONARIOS QUE REALIZAN LA VISITA %
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NOMB[’L ¢ RIRMA

‘ o ____NOMBRE Y FIRMA,
: CARG(J%( ) lbc CSD_H CARGO: ~

SECRET .‘T DE /’LUD DEPARTAMEN'IAL

_ Para conslancia erVIa Inuuua Y latmcaclon dcl con

\m

SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENRTAL

. i i MOMBRE Y FIRNA
CEDULA:! CEDULA:
o “QUIEN RECIBE LA VISITA j T B QUIEN RECIEE LA VISITA
- N ' REVISO APROBO B
NOMIRE Y - . ) ’ )
FIRMA DIANA CARQLINA VALBUENA STERLING GLORIA ESPERANZA ARAUJQ CORONADG i
CARGO PROFESIONAL UNIVERSITARIO CONTROL SANITARIQ DE MEDICAMENTOS SECRETARIA DE SALUD DEPARTAMENTAL
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Libertod ¥ Orden
Republica de Colombia

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

RESOLUCION NUMERO 380 DE 2021
(26 de abril de 2021)

Por la cual se amplia y se otorga una inscripcién ante la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes.

LA DIRECTORA DE LA UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

En uso de sus atribuciones legales y en especial las conferidas en el articulo 23 del Decreto 205
de 2003, ratificado por el articulo 26 del Decreto 4107 de 2011, y en concordancia con las
Resoluciones 1478 de 2006 y 315 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccidén Social,

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién N° 234 del 01 de junio 2016, la UAE. Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social inscribié a la Sociedad MEDICAL
GROUP ANMA S.A.S. con NIT 900.923.685-0 y domicilio en la calle 8 N° 26 - 27 en Neiva - Huila,
para realizar la distribucién mayorista nacional de los medicamentos relacionados en el articulo
primero de la mencionada resolucidén, en el establecimiento farmacéutico mayorista MEDICAL
GROUP ANMA S.A.S ubicado en Calle 8 No. 26 - 27 en Neiva - Huila, la cual vence el 22 de junio
de 2021.

Que mediante Resolucién N° 115 de 15 de febrero de 2021, U.AEE. Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccién Social, modificé 1a inscripcién a la Sociedad
MEDICAL GROUP ANMA S.AS.

1. Excluir los siguientes medicamentos, teniendo en cuenta que:

- Alafecha no tienen Registro sanitario vigente:

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMAGEUTICA
BROTIZOLAM 0,25 mg TABLETA
DIAZEPAM 5 mg TABLETA
LORAZEPAM amg/mL SOLUCION INYECTABLE

- De acuerdo a lo establecido en la Resolucion N° 315 del 02 de marzo de 2020, del
Ministerio de Salud y Proteccién, las sustancias y los medicamentos que la contienen
dejaron de ser fiscalizados:

NOMBRE GENERICO CONGENTRACION FORMA FARMACEUTICA
DINOPROSTONA 79 mg OVULO
METILERGOMETRINA MALEATO 0.2 ma/mL SOLUCION INYECTABLE
METILERGOMETRINA MALEATO - 0,125 mg GRAGEA
OXITOCINA & Ulmi, SOLUCION INYECTABLE
OXITOCINA 10 UlimL SOLUCION INYECTABLE
2. Incluir el siguiente medicamento al listado autorizado, para la distribucién mayorista
nacional.
NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM GLORHIDRATO 50 mg 7 10 mi SOLUCION INYECTABLE

Actualizando la informacidn del listado de medicamentos de control especial en la modalidad de
distribuciébn mayorista nacional de conformidad al anexo 3 de la Resolucién 315 de 2020, de la
siguiente manera:

- De control especial:

——yre

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
ALPRAZCLAM 0,25 mg TABLETA
ALPRAZOLAM 0,5mg TABLETA, TABLETA SUBLINGUAL
ALPRAZOLAM 1mg TABLETA, TABLETA SUBLINGUAL
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BROMAZEPAN- 3 mg TABLETA
BROMAZEBAM 6 mg TABLETA
CLOBAZAM 10 mg TABLETA
CLOBAZAM 20mg TABLETA
CLONAZEPAM 0.5mg TABLETA TABLETA RECUBIERTA
CLONAZEPAM 2 mg TABLETA TABLETA RECUBIERTA
CLONAZEPAM 55 mg / mL SOLUCION ORAL
CLONAZEPAM Tmg /mL SOLUCION INYECTABLE
CLOZAPINA 25 mg TABLETA, COMPRIMIDO, TABLETA RECUBIERTA
TABLETA. COMPRIMIDO. TABLETA CUBIERTA CON
CLOZAPINA 100 mg TABLET
DIAZEPAM 10 mg TABLETA
DIAZEPAM T6mg /2 mi | SOLUCION INVECTABLE
EENTANILO CITRATO 0.5mg/10mL | SOLUCION INYECTABLE
FENTANILO CITRATO 0.25mg/5mL | SOLUCION INYECTABLE
FENTANILO CITRATO 0.1mg/2mL | SOLUCION INYECTABLE
KETAMINA CLORHIDRATO 500 mg/ 10 mL | SOLUCION INYECTABLE
LORAZEPAM 1 ma TABLETA
LORAZEPAM 2mg TABLETA
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 5mg/5mL SOLUCION INYEGTABLE
MIDAZOLAM MIDAZOLAM GLORHIDRATO 15mg/3mL | SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM. MIDAZOLAM CLORHIDRATO 50 mg / 10 mL | SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM MALEATO 7 5mg TABLETA
OXICODONA CLORHIDRATO 10 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 20 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 30 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
POLVO PARA RECONSTITUIR
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 1 mg POLVO PARA RECONSTIT!
POLVO PARA RECONSTITUIR
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 2 mg PO PARA RECONSTIT!
POLVO PARA RECONSTITUIR
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 5mg B0 PARR RECONSTIT
POLVO PARA RECONSTITUIR
TIOPENTAL SODICO 19 A SOLUCION INYECTABLE
TRIAZOLAM 025ma TABLETA

En el siguiente establecimiento farmacéutico mayorista:

NOMBRE DIRECCION DIRECTOR TECNICO
Calle 8 N° 26 - 27 Tecnologa en Regencia de Farmacia
MEDICAL GROUP ANMA Neiva, Huila DIANA CATALINA PERDOMO BETANCOURT

Que mediante Resolucion N° 257 de 17 de marzo de 2021 proferida por la U.A.E. Fondo Nacional
de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social a la Sociedad MEDICAL GROUP
ANMA S.A.S., se corrigio la Resolucion N° 115 de 15 de febrero de 2021 con el objeto de cambiar
el mes de expedicion de la Resolucién en la pagina cuatro (4) en la parte final, donde se indica la
fecha del acto administrativo, siendo lo correcto: “Dada en Bogota D.C., a los quince (15) dias del

mes de febrero de 20271

Que mediante comunicacién con radicado N° 202124100517542 de 25 de marzo de 2021, la
seflora LEYDY CONSTANZA ESCANDON DUSSAN, representante legal de la Sociedad
MEDICAL GROUP ANMA S§S.AS., solicitd la renovacidén de la inscripcion y la inclusién de los
siguientes medicamentos al listado autorizado para la distribucién mayorista nacional:

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
ALPRAZCLAM 0,75 mg / mL SOLUCION ORAL
ALPRAZOLAM 1mg/mL SOLUCION ORAL
ALPRAZOLAM 1mg TABLETA, TABLETA SUBLINGUAL
BUPRENORFINA 5 mg PARCHE TRANSDERMICC
BUPRENORFINA 10 mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 20 mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 30 mg PARCHE TRANSDERMICOC
BUPRENORFINA 40'mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 1,375 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 2,1mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 2,75 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 42mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 5,5mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 8,25 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 8,4 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 11 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 126 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 16,8 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO, FENTANILO CITRATQ 50 mcg SOLUCION NASAL
FENTANILO, FENTANILO CITRATO 100 mcg SOLUCION NASAL
FENTANILO, FENTANILO CITRATO 200 mcg SOLUCION NASAL
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 30 mg TABLETA
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 50 mg TABLETA
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LISDEXANFETAMINA DIMESILATC 70 mg TABLETA

MEXAZOLAM 1mg TABLETA

MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 5mg/mL SOLUCION INYECTABLE

MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 200 mg /100 mL JARABE

OXICODONA CLORHIDRATO 5 mg TABLETA, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 10mag/mL SCLUCION INYECTABLE

OXICODONA CLORHIDRATO 0.1g/100mL SCOLUCION ORAL

OXICODONA CLORHIDRATO 19/100 mL SOLUCION ORAL

OXICODONA CLORHIDRATO 15 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
QXICODONA CLORHIDRATO 30 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 60 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 80 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 75 mg TABLETA

TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 256 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 150 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 200 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 250 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 50 mg TABLETA, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 100 mg TABLETA, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
TETRAHIDROCANNABINOL {THC) 27mg/0,1mL SOLUCION PARA PULVERIZACION BUCAL
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 5mg TABLETA

ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 10 mg TABLETA

Salud y Proteccion Social, a saber:

representante legal.

ANMA

Que mediante correo electrénico del 31 de marzo de 2021, la UA.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes requirié a la Sociedad peticionaria para que allegara certificacidn laboral no mayor
a un mes de la directora técnica DIANA CATALINA PERDOMO BETANCOURT.

Que mediante comunicacién con radicado N° 202124100555522 de 05 de abril de 2021, fue
remitida la certificacién de la directora técnica DIANA CATALINA PERDOMO BETANCOURT.

Que la Sociedad MEDICAL GROUP ANMA S.A.S., aporté los documentos requeridos de acuerdo
con la Resolucién N° 1478 de 2006 modificada por la Resolucién No 315 de 2020 del Ministerio de

1. Solicitud firmada por la sefiora LEYDY CONSTANZA ESCANDON DUSSAN, en calidad de

2. Listado de medicamentos de control especial a distribuir, indicando: nombre genérico en
Denominacion Comun Internacional, forma farmacéutica y concentracion.

3. Copia del Acta de Visita realizada el 27 de enero de 2021, por la Secretaria de Salud
Departamental del Huila, al establecimiento farmacéutico mayorista MEDICAL GROUP
ANMA ubicado en |a calle 8 N° 26-27 en Neiva-Huila, con concepto favorable de las
condiciones para manejo de medicamentos de contro! especial,

4. Copia de certificacion laboral, de fecha 31 de marzo de 2021, mediante la cual se certifica
gque la sefiora DIANA CATALINA PERDOMO BETANCOURT, se encuentra vinculada
mediante un contrato laboral a término indefinido como regente de farmacia, a quien
presentan como directora técnica del establecimiento farmacéutico MEDICAL GROUP

Que la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes mediante consulta realizada el 12 de abril de
2021, en el Registro Unico Nacional de Talento Humano en Salud (ReTHUS), verificd la
inscripeién de la directora téchica DIANA CATALINA PERDOMO BETANCOURT.

Que los siguientes medicamentos de control especial a la fecha no tienen Registro sanitario
vigente, razén por la cual, no se incluiran a la sociedad MEDICAL GROUP ANMA S AS.

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 6,25 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 12,5 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA

distribucion mayorista nacional

Que, el siguiente medicamento, solicitado para ser incluido ya se encuentra autorizado, para la

NOMBRE GENERICQ

CONCENTRACION

FORMA FARMACEUTICA

ALPRAZOLAM

1img

TABLETA, TABLETA SUBLINGUAL

Que una vez realizado el estudio de la documentacion presentada, evaluando el cumplimiento de
los requisitos establecidos en la normatividad vigente aplicable al caso particular, se ha expedido
concepto técnico segin el cual no se considera procedente renovar la inscripcion otorgada
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mediante Resolucién N° 234 de 01 de junio de 2016, a la Sociedad MEDICAL GROUP ANMA
S.A.S, toda vez que, esta vence el 22 de junio de 2021, sin que se hubiera solicitado la renovacién
con la debida anticipacion y con el cumplimiento integral de todos los requisitos, es decir con al
menos tres (3) meses de anticipacion al vencimiento. No obstante, habiéndose cumplido los
requisitos necesarios se procede a otorgar una nueva inscripcion a MEDICAL GROUP ANMA
S.A.8, en las condiciones gue se establecen a continuacién.

Por lo anteriormente expuesto, este Despacho:
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Ampliar el articulo primero de la Resolucion N° 234 del 01 de junio de
2016 modificada por la Resolucion N° 115 del 15 de febrero de 2021, respecto de la inscripcion
ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministeric de Salud y Social de la Sociedad
MEDICAL GROUP ANMA S.A.S., con NIT 900.923.685-0 y domicilio en la Calle 8 N° 26 - 27 en
Neiva - Huila, con el objeto de incluir los siguientes medicamentos al listado autorizado para la
distribucién mayorista nacional

NOMBRE GENERICO CONCENTRAGION FORMA FARMACEUTICA
ALPRAZOLAM 0.75mg/mL SOLUCION ORAL
ALPRAZOLAM 1mg/fmL SOLUCION ORAL
BUPRENORFINA S5mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 10 mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 20 mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 30 mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 40 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 1,375 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 2,1mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 2,75mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 4,2 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 55mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 8,25 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 84 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 11 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 12,6 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 16,8 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO, FENTANILO CITRATO 50 meg SOLUCION NASAL
FENTANILO, FENTANILO CITRATO 100 meg SOLUCION NASAL
FENTANILO, FENTANILO CITRATO 200 mcg SOLUCION NASAL
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 30mg TABLETA
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 50 mg TABLETA
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 70 mg TABLETA
MEXAZOLAM 1mg TABLETA
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 5mg/mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 200 mg 100 mL JARABE
OXICODONA CLORHIDRATO 5 mg TABLETA, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 10mg/mL SOLUCION INYECTABLE
OXICODONA CLORHIDRATO 0,19/100mL SOLUCION ORAL '
OXICODONA CLORHIDRATO 1g/100 mL SOLUCION ORAL
OXICODONA CLORHIDRATO 15 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 30mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 60 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 80 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 75 mg TABLETA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 25 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 150 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 200 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 250 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 50 mg TABLETA, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 100 mg TABLETA, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
TETRAHIDROCANNABINOL (THC) 2,7mg/01mL SOLUCION PARA PULVERIZACION BUCAL
ZOLPIDEM TARTRATQ, HEMITARTRATO 5mg TABLETA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 10 mg TABLETA

ARTICULO SEGUNDO. - La modificacién de la que trata el articulo primero de la presente
resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria del presente acto administrativo y su vigencia sera
igual a la establecida en la Resolucion N° 234 del 01 de junio de 2016.

PARAGRAFO. - Los demas articulos de la Resolucion N° 234 del 01 de junio de 2016 por medio
de la cual se otorgd la inscripcion a la Sociedad MEDICAL GROUP ANMA S.A.S., no sufren
cambio alguno.
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ARTICULO TERCERO. -

Inscribir a partir del 23 de junio de 2021, ante la U.A.E. Fondo Nacional

de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccién Social a la Sociedad MEDICAL GROUP
ANMA S§.A.S., con NIT 900.923.685-0 y domicilio en la Calle 8 N° 26 — 27 en Neiva — Hunla para
realizar la dlstrnbumén mayorista nacional de los siguientes medicamentos:

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION "~ FORMA FARMACEUTICA
ALPRAZCLAM 0,75 mg /mL SOLUCION ORAL
ALPRAZOLAM 1mg/mL SOLUCION ORAL
ALPRAZOLAM 0,25 mg TABLETA
ALPRAZOLAM 0,5mg TABLETA, TABLETA SUBLINGUAL
ALPRAZOLAM 1mg TABLETA, TABLETA SUBLINGUAL
BROMAZEPAM 3 mg TABLETA
BROMAZEPAM 6 mg TABLETA
BUPRENORFINA 5mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 10 mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 20 mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 30 mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 40 mg PARCHE TRANSDERMICO
GLOBAZAM 10 my TABLETA
CLOBAZAM 20 mg TABLETA
CLONAZEPAM 0,5 mg TABLETA TABLETA RECUBIERTA
CLONAZEPAM 2mg TABLETA TABLETA RECUBIERTA
CLONAZEPAM 2,5mg/mL SOLUCION ORAL
CLONAZEPAM 1mg /mL SCLUCION INYECTABLE
CLOZAPINA 25 mg TABLETA, COMPRIMIDO, TABLETA RECUEIERTA
TABLETA, COMPRIMIDO, TABLETA CUBIERTA CON
CLOZAPINA 100 mg PELICULA
DIAZEPAM 10 mg TABLETA
DIAZEPAM 10mg/2mL SOLUCION INYECTABLE
FENTANILO 1,375 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 21mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 2,75 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 4.2mg PARCHE TRANSDERMICQ
FENTANILO 55 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 8,25 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 8,4 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 11 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 12,6 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO 16,8 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO CITRATO 05mg/10mL | SOLUCION INYECTABLE
FENTANILO CITRATO 025mg/5mL | SOLUCION INYECTABLE
FENTANILO CITRATO 0,1 mg/2ml SOLUCION INYECTABLE
KETAMINA CLORHIDRATO 500 mg /10 mL | SOLUCION INYECTABLE
FENTANILO, FENTANILO CITRATO 50 mcg SCOLUCION NASAL
FENTANILO, FENTANILO CITRATO 100 meg SOLUCION NASAL
FENTANILO, FENTANILO CITRATO 200 meg SOLUCION NASAL
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 30 mg TABLETA
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 50 my TABLETA
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 70 mg TABLETA
LORAZEPAM 1mg TABLETA
LORAZEPAM 2mg TABLETA
MEXAZOLAM 1mg TABLETA
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 5mg/mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 5mg/5ml SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 15 mg/3mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 50 mg /10 mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 200 mg/100mL | JARABE
OXICODONA CLORHIDRATO 5mg TABLETA, TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 10 mg / mL SOLUCION INYECTABLE
OXICODONA CLORHIDRATO 0,1g/100 mL SOLUCION ORAL
OXICODONA CLORHIDRATO 19/100mL SOLUCION ORAL
MIDAZOLAM MALEATO 7.5 mg TABLETA
OXICODONA CLORHIDRATO 10 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 15 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 20 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATOQ 30 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 40 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 60 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 80 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
POLVO PARA RECONSTITUIR
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 1mg A SOLUCION INYECTABLE
POLVO PARA RECONSTITUIR -
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 2mg A SOLUCION INYECTABLE
POLVO PARA RECONSTITUIR
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 5mg A SOLUCION INYECTABLE
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 75 mg TABLETA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 25 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 150 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
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NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 200 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
TAPENTADOL. TAPENTADOL CLORHIDRATO 350 mg TABLETA DE LIBERAGION MODIFICADA
TAPENTADOL. TAPENTADOL GLORHIDRATO 50 mg TABLETA. TABLETA DE LIBERAGION PROLONGADA
TAPENTADOL. TAPENTADOL CLORHIDRATO 100 mg TABLETA. TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
TETRAHIDROGANNABINGL (THC) 2.7mg /0,1 mL__| SOLUCION PARA PULVERIZAGION BUCAL

POLVO PARA RECONSTITUR
TIOPENTAL SODICO ‘g A SOLUCION INYECTABLE
TRIAZOLAM 0.25 mg TABLETA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 5 mg TABLETA
ZOLPIDEM TARTRATO. HEMITARTRATO 10 mg TABLETA

En el siguiente establecimiento farmacéutico mayorista;

NOMBRE DIRECCION DIRECTOR TECNICO
Calle 8 N* 26 - 27 Tecnologa en Regencia de Fammacia
MEDICAL GROUP ANMA Neiva, Huila DIANA CATALINA PERDOMO BETANCOURT

ARTICULO CUARTO. - Negar la inscripcién de los siguientes medicamentos, teniendo en cuenta
lo siguiente:

- Alafecha no tienen Registro sanitario vigente:

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
ZOLPIDEM TARTRATO O HEMITARTRATO 6,25 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
ZOLPIDEM TARTRATO O HEMITARTRATO 12,5 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA

ARTICULO QUINTO. - La inscripcién de fa que trata la presente Resolucién expedida por la
U.A.E Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccidon Social, tendra una
vigencia de cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su ejecutoria, siendo renovable por
periodos iguales, la cual debera solicitarse con tres (3) meses de anticipacién a su vencimiento.

ARTICULO SEXTO. - En el evento que la Sociedad MEDICAL GROUP ANMA S.A.S., no
mantenga las condiciones exigidas en el momento de la inscripcion ante la U.A.E. Fondo Nacional
de Estupefacientes, y las demas que se expidan y que sean aplicables al caso, de manera
automatica se procedera a la cancelacién de la inscripcién ante esta Unidad.

ARTICULO SEPTIMO. - Cualquier cambio en la propiedad, ubicacién, razén social,
representacion legal, direccién técnica, teléfono, cierre temporal o definitivo, o terminacién de
vinculacion con terceros, debera ser comunicado en un término no mayor a cinco (5) dias habiles
después de realizado el cambio, a la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de
Salud y Proteccién Social. La no comunicacion de los anteriores cambios conllevara a las
sanciones a que haya lugar,

ARTICULO OCTAVO. -Todas las personas naturales o juridicas inscritas ante la U.A.E. Fondo
Nacional de. Estupefacientes una vez en firme la presente Resolucién, deberan llevar una base de
datos en forma manual o sistematizada donde se registren todos los movimientos en los que
intervengan medicamentos de control especial y seran objeto de auditoria por parte de los
funcionarios delegados por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes en forma periédica.

ARTICULO NOVENO. -La Sociedad MEDICAL GROUP ANMA S.A.S., debera realizar
transacciones comerciales de medicamentos de control especial, exclusivamente con
establecimientos autorizados mediante inscripcion vigente ante la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, teniendo en cuenta el objeto social
de las entidades, su modalidad de inscripcién, y lo establecido en la Resolucién N° 1478 de 2006,
modificada por la Resolucion N° 315 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

ARTICULO DECIMO. -La Sociedad MEDICAL GROUP ANMA S.A.8., se obliga a informar,
previo dicho movimiento, el despacho interdepartamental de medicamentos de control especial al
Fondo Rotatoric de Estupefacientes de la jurisdiccion donde se pretendan ingresar los
medicamentos para los fines pertinentes.

ARTICULO DECIMO PRIMERO. -La sociedad MEDICAL GROUP ANMA S.A.S., se obliga a
cumplir con todo lo normado en la Resoluciéon N° 1478 de 2006, modificada por {a Resolucién N°
315 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social y demas normas concordantes.
PARAGRAFO. - La sociedad MEDICAL GROUP ANMA S.A.8., se obliga a enviar dentro de los
primeros diez (10) dias calendario de cada mes, el informe correspondiente a la distribucién
mayorista nacional de medicamentos de control especial correspondiente al establecimiento
inscrito (Anexo N° 12) al correo electrénico anexo12fne@minsalud.gov.co.
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ARTICULO DECIMO SEGUNDO. - El contenido de ia presente resolucion se notificara por medios
electrénicos al representante legal, apoderado y/o autorizado, de la Sociedad MEDICAL GROUP
ANMA S.A.S., de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de
2020. La notificacidn quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al
acto administrativo.

ARTICULO DECIMO TERCERO. — Contra la presente Resolucion proceden los recursos de
reposicidén ante la Direccién de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes y de apelacién ante
la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social,
segun el caso, dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacién, de conformidad con la Ley
1437 de 2011. Los recursos deberan interponerse y sustentarse por escrito.

ARTICULO DECIMO CUARTO. -La presente Resolucion rige a partir de la fecha de la ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los veintiséis (26) dias del mes de abril de 2021

ZORAYA LOPEZ DIAZ
Dirg_gtora

Radicado: 202124100517542 (25/03/2021), 202124100555522 (05/04/2021)
Proyectd y Revis6: L. Sosa — Maribel F
Revisién Juridica; A, De Los Rios - Gloria T,
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