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. " Reptblica de Colombia L B D RO S
'U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes C e
Ministerio deS‘avlud y,Protecciéh Social ;

RESOLUCION NUMERO 459 DE 2020

(27 de jullo de 2020)

Porla cual se ordena una inscripcién ‘ante la U.A.E.‘ Fondo Naciohal'de,Estupefacientes. ,

LA DIRECTORA (E) DE LA UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL : -
FONDO NACIONAL DE’ ESTUPEFACIENTES i o

En uso de sus atnbucnones legales y en especral las- confendas enel articulo 23 del Decreto 205 de .
2003, ratificado. pore el articulo 26 del Decreto 4107 de 2011, yen concordancia con la Reso!ucron
1478 de 2006 del Mmrsterlo de Salud y Proteccron Social, 8 .

- ’3 . : CONSIDERANDO

.Que medrante comunicacién. radicada con- el N° 202024100966722 del 18 de junio de 2020 la

sefiora . FLOR ANGELA SILVA MALTES, en calidad ‘de Representante Legal de la sociedad - | -
COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S ZOMAC.,. solicita_resolticién dé manejo.y distribucion al -
por mayor de medicamientos de control especial, en el establecrmlento ubxcado en !a calle 33 sur N° :

22105, bodega 9, manzana-3, zona mdustnal de Nelva ‘

Que la sociedad COMERCIALIZADORA INSUMEDIC SIA. S ZOMAC., aporto los documentosr:

requeridos de acuetdc a la Resolucron Ne 1478 de 2006 del hoy Mmlsteno de Salud y Proteccién

Sodial, a saber:.. : . . :
1. Solicitud frrmada por Ia senora FLOR ANGELA SILVA MALTES en cahdad de Representante,

Legal. o ] s

2. Listado de medicamentos. de controi especral a drstnburr mdncando Nombre: Genenco en

: Denomxnacxon Comun lnternacronal Forma Farmaceutxca y Concentracxon

.3, Copiadel Acta de Visrta reallzada el dfa 04 dej junio-de’ 2020, por la: Gobernacién del Huila al

" establecimiento farmacéutico mayorista COMERCIALIZADORA INSUMEDIC SAS ZOMAC

"~ SEDE NEIVA., con concepto favorable de las condrcnones para manejo de medrcamentos de
contro} especxal . ; o )

4. Copia de la Resolucxon N° 2537 expedlda por la- Gobemacron del Tohma - Secretarla de -
Salud del Tolima por -la -cual se ‘autoriza -a-la sefiora PAULA- ANDREA SANCHEZ

- HERNANDEZ a ejercer como Tecnéloga.en Regencia de Farmacia, junto.con copia de su - |-
_~contrato ‘laboral \vigente ‘para. $er. presentada .como  Directora. Técnica del ‘establecimiento

R farmaceutlco COMERCIALIZADORA INSUMEDIC SAS ZOMAC SEDE NEIVA

) Que !os srgurentes medlcamentos no seran autonzados para su dlstnbucron mayorrsta nacronal =B
temendo en cuenta lo sxguuente - . : ;

e No se encuentran en el listado de medrcamentos actuahzado medrante Reso!ucron 315 del 2.
de marzo del Ministerio de Sa!ud y Proteccron Socral razén por la cual no se autonzan para

-su drstnbucron

. NOMBRE GENERICO : A : CONCENTRACION - FORMA FARMACEUTICA
. DINIPROSTONA ] . s | e 7 10'mg . OVULO ; e
| EFEDR!NA SULFATO : . e . - 60 mg/ imL SOLUCION lNYEGTABLE i

2. Aunque se encuentran enel hstado actuahzado medlante Resolucnon N“ 315 de 2020 a Ia
fecha no tlenen reglstro samtano vrgente . C T : :

FORMA FARMAGEUTICA .

i NOMBRE GENERICO v . . CONCENTRACION. .~
ZOLPIDEM TARTRATO O HEMITARTRATO -~ - . ~ o 8.25'mg : TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
ZOLPIDEM TARTRATO 6] HEMITARTRATO : 125 mg - TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA

¢

| .Que una vez reahzado el estudro dela documentacron presentada evaluando el cumphmlento de los
reqursrtos establecrdos en Jda- normatrvxdad vrgente aphcable al caso partlcular se ha expedrdo "
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Contmuacxon de la Resolucién por la cual se ordena-a inscripcidn ante la U A.E.Fondo Nacional de Estupefacnentes ala L
" sociedad COMERCIALIZADORA INSUMED!C S.A.S ZOMAC. . . '

concepto técnico, por el cual se consndera procedente inscribir a la sociedad COMERCIALIZADORA
INSUMEDIC S.A. S ZOMAGC, en las condiciones que se establecen a contmuac;on '

" Por lo anteriormente expuesto este Despacho ' AN I S
_ ‘RESUELVE: S - ~
i ARTICULO PRIMERO. -~ lnscnblr ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefac:lentes del Mxmsteno

de Salud y Proteccion Social a la sociedad COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S ZOMAC, con’
/NIT 901201223 — 7 y domicilio de notificacién judicial en la- calle 33 sur N° 22-105, bodega # 9 de

Neiva - Huila, para realizar la dlstrlbumon mayorista de los siguientes medlcamentos ‘ )
- Decontrol especial: , : : ; : — ' *
" NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
" ALPRAZOLAM , 0,25 mg TABLETA
ALPRAZOLAM 05mg - TABLETA
"ALPRAZOLAM - : —_1mg | TABLETA SUBLINGUAL
- | CALPRAZOLAM : - 1mg/mL SOLUCION ORAL
.| [BROMAZEPAM ~ - . 3mg | TABLETA
BROMAZEPAM : T 6 mg TABLETA -
BUPRENORFINA ’ i 20 mg | PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA . - 30mg — | PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA ‘ 40 mg - | PARCHE TRANSDERMICO
CLOBAZAM ' . 10mg | TABLETA
CLOBAZAM T 20mg TABLETA -
| CLONAZEPAM —05mg - | TABLETA
CLONAZEPAM ‘ - | 2mg - | TABLETA
CLONAZEPAM ) = 2,5 mg/mL SOLUCION ORAL (GOTAS)
CLONAZEFAM ' Tmg/1mL | SOLUCION INYECTABLE
CLOZAFINA i - " 25mg “TABLETA
CLOZAPINA 400 mg TABLETA
DIAZEPAM 10 mg TABLETA .
DIAZEPAM - - . 10mg/2mL SOLUCION INYECTABLE .
FENTANILO . . 21mg | PARCHE TRANSDERMICO ‘ - N
FENTANILO T : 4,2mg | PARCHE TRANSDERMICO._~ . -
FENTANILO ~ - 84mg - PARCHE TRANSDERMICO _
FENTANILO : 126mg__ PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO ' - . 16,8 mg PARCHE TRANSDERMICO
FENTANILO CITRATO -~ - 01mg/2mL SOLUCION INYEGTABLE
FENTANILO CITRATO 1 025mgi5mL SOLUCION INYECTABLE
“FENTANILO CITRATO 05mg/10mL SOLUCION INYECTABLE
KETAMINA CLORHIDRATO . 500mg/ 10 Ml | SOLUCION INYECTABLE
LORAZEPAM i . 1mg TABLETA i
LORAZEPAM 2mg’ TABLETA
NIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO , 5mg/ mL - . | SOLUCION INVECTABLE
{ MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 5mg/5mL - SOLUCION INVECTABLE
“MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 15mg/3mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATG 50mg/10mL -] SOLUCION INYECTABLE
 MIDAZOLAM MALEATO . - ] 7,5mg TABLETA -
OXICODONA CLORHIDRATO .- 10 mg " | TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 20 mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA -
OXICODONA CLORHIDRATO _ 40mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
i g - 5 POLVO PARA RECONSTITUIR
REMIFENTANILO CLORHIDRATO : 2mg! - A SOLLUCION INVEGTABLE
T . . POLVO PARA RECONSTITUIR
REMIFENTANILO CLORHIDRATO ; 5mg |, A SOLUCION INYECTABLE
TAPENTADOL, TAPENTADOL, CLORHIDRATO , 25mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA .
TAPENTADOL, TAPENTADOL, CLORHIDRATO /| . 50mg " - TABLETA TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL, CLORHIDRATO 75 mg TABLETA
TAPENTADOL, TAPENTADOL, CLORHIDRATO __100mg__- TABLETA TABLETA DE LIBERAGION PROLONGADA
TARENTADOL, TAPENTADOL, CLORHIDRATO . - 150mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA '
TAPENTADOL, TAPENTADOL, CLORHIDRATO 200mg TABLETA DE LIBERAGION PROLONGADA
. TAPENTADOL, TAPENTADOL, CLORHIDRATO |- 250 mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
.. " |{ TETRAHIDROCANNABINGL (THO) - - 27mg/otm. | SOLUCION PARA PULVVERIZACION BUCAL _
' - | 7 POLVO PARA REGONSTITURR -
. | TIOPENTAL SODICO : o 'S . | ASOLUCION INYECTABLE
.~ | [ TRIAZOLAM 0,25 mg . | TABLETA
[ ZOLPIDEM TARTRATO O HEMITARTRATO. 5mg TABLETA
ZOLPIDEM TARTRATO O HEMITARTRATO v 10 mg “TABLETA
En el sngmente establecnmlento farmaceutlco v . o .
] = NOMBRE ’ . DIRECCION -1 DIRECTOR TECNICO R
, i ’ i ‘Calle 33'surNo. 22105 .| -. .. . : o o
COMERC!AL!ZADORA lNSUMEDlC SAS ' Bodega 9, Manzana 3, zona | - Tecnéloga en Regencia de Farmacia - . L
ZOMAC SEDENEIVA ..~ . - . " industrial, PAULA ANDREA SANCHEZ HERNANDEZ
' _Neiva - Huila -

PARAGRAFO — La sociedad COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S ‘ZOMAC., slo podra
adquirir, tener existencias fisicas y distribuir los medicamentos autorizados en las respectivas
concentra(:lones sxempre y cuando su Regls‘cro Samtano esté VIgente durante el penodo de su




| medicamentos para los fines pertinente.
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'RESOLUCION No.459-2020 -
.E: Fondo Nacional de Esti)pefaciéntes, ala

Continuacién de la Resolucién por la cual,se'ordena la inscripcion ante la U.A
sociedad COMERCIALIZADORA INSUMEDIC 8.A.S ZOMAC. '

inscripcion, otorgada mediante la presente ‘Res"olucic’m exclusivamente en el establecimiento

autorizado:
ARTICULO SEGUNDO. - Negar la inseripcién de los siguientes médicame'ntos s\olicitados.‘pabra su’
' distribucion teniendo en cuenta que: S S : , : . :

1. ‘No. se encuentran en ol Iis’tado»de:medicamentos actualizado médviahte‘ Reéolucién N° 315 -
del 2 de marzo del Ministerio de Salud y Proteccion Social: ‘

i

FORMA FAR_MACEUTICA

. "NGWMBRE GENERICO — CONCENTRACION ‘
DINIPROSTONA ‘ - 10 mg ~ OVULO -
EFEDRINA SULFATO - . 60 mg /4 mL SOLUCION INYECTABLE

2. No tienen Registro Sanitario vigente razon por la cual no se autorizan para la distribucién

mayorista. o R , c
NOMBRE GENERICO. ~CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA

ZOLPIDEM TARTRATO O HEMITARTRATO - 625mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
ZOLPIDEM TARTRATO O HEMITARTRATO 55mg . | TABLETA DE LIBERAGION MODIFICADA

. ARTICULO TERCERO. - La inscripcion’ de-la que frata la presente Resolucion, expedida por la
U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes-del Ministerio.de Salud.y Proteccidn_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 antelacion a su vencimiento. :

ARTICULO CUARTO. — En'el evento que la sociedad COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S
‘ZOMAGC., 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 éxpidan y que sean aplicables al caso, de’ .
‘manera automética se procederé a la cancelacion de la'inscripcion ante esta Unidad. IR

. . A - t . B . O
- ARTICULO QUINTO. - Cualquier cambio en la propiedad, ubicacién, razén social, representacion -
legal, direccién técnica, teléfano,  cierre temporal o definitivo, .o terminacion -de vinculacién 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 antetriores cambios conllevara.a las sancicnhes a que

haya lugar. ‘
ARTICULO SEXTO. - Todas las personas naturales o”juridicas inscritas ante la U.A.E. Fondo
‘Nacional de Estupefacientes; una vez notificados dela respectiva-Resolucién, deberan llevar una
base de datos en forma manual o sistematizada donde se registren todos los movimientos en los .
© que intervengan medicamentos de-contrdl especial y serdn objeto -de auditoria por parte de-los
funcicnatios delegados por'la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes en forma periodica..- :

ARTICULO SEPTIMO. - La-sociedad COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S8.A.S ZOMAC., debera
realizar transacciones de medicamentos de control ‘especial exclusivamente con establecimientos,
personas o entidades autorizados mediante inscripcion vigente ante la U.A.E. Fondo Nacional de
- Estupefacientes o los Fondos Rotatorios de Estupefacientes; teniendo en cuénta su objeto social, su
modalidad de inscripcion, y lo establecido en la Resolucidn N° 1478 dé 2006 y Resolucién N° 315 de |
2020 del hoy Ministerio de Salud y Proteccidn Social. o A AT

' ARTICULO OCTAVO. - La sociedad COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S ZOMAC., se obliga
a informar, previo dicho movimiento, el despacho interdepartamental de medicamentos de control
especial al Fondo Rotatorio de Estupefacientes de la jurisdiccio’n'doqde se pretendén-ingresar lo .

’

'ARTICULO ‘NOVENO.. -La sociedad 'COMERCIALIZADORA INSUMEDIC . S.A.S ZOMAC., s¢

. compromete-a cumplir-todo lo normado en: la-Resolucién N° 1478 de 2006;: modificada por la. 1
Resolucién N°-315 de 2020 y en el Decreto N° 2200 de 2005 del Ministerio de Salud y-Proteccioén -
‘Social. o T, o ce ‘ T
| PARAGRAFO.- La scciedad COMERCIALIZADORA INSUMEDIC : S.A.S ZOMAC., se obliga a
- enviar dentro de los primeros diez (10) dfas calendario de cada mes, el informe ‘de distribucion
.mayorista hacional correspondiente al establecimiento inscrito (Anexo. N°12) al correo electrénico

" | anexo12fne@minsalud.gov.co. .-

ARTiQULO DECIMO. - Notificar - personalmente al’ Repfesentaﬁte‘ Legal ‘de la - sociedad
.COMERCIALIZADORA INSUMEDIC 8.A.S ZOMAC., o a su apoderado; el contenido de la presente
Resolucién.. = e N Ty non Lo R




- Continuacion de la

" .|. Direccién de _Medicamentos V. Tecnologias en Salud del Mini
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Resolucion por la cual se ordena la inscripcion ante la UAE: Fcndo‘Naciona‘l de Estupefacientes, a I
sociedad COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.8 ZOMAC. - - ’ T

| ARTiCULO DECIMO ‘PR]MERo;. — Contra la presente Resolucion oroceden los fecursos de
" reposicién ante la Direccién de la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes y de apelacion ante la
steric de Salud y Proteccién Social,

segln 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 SEGUNDO - La presente Resolucion rige a partir de la fecha de la ejecutoria.

N

| NOTIFIQUESE Y‘CL’JMPLASE' !

¢

| Dada en Bogota D.C., 27 de julio de 2020

. - - 'INGRID NARVAEZ CASTRO ~
: . Lo Directora (E) v

© Radicado: 2026241009é67'22 (18/06/2020) '

 Proyectd y Revisé: L. Sosa. — M. Fuentes:

Réviéfén Juridica: G. Tovar—N. Rodn’guez' '
R




