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Tema: Asistencia técnica para aclaracién de dudas frente a requisitos para trdmite de inscripcion para el
manejo de medicamentos de control especial.

Dependencia (Direccion / Oficina) Proceso
Subdireccion de Vigilancia en Salud Puablica Inspeccién, Vigilancia y Control
Objetivo Fecha: agosto 01 de 2025
Asistencia Técnica:
Tipo de Asesoria () Capacitacion ()
reunion |Orientacion ( ) Acompafiamiento ()
Otro ( X)
Realizar asistencia técnica a | Modalidad: | Presencial ( ) Virtual (X ) Mixta ()
empresa OSHER

BIOLOTECNOLOGICA  SAS, | Lugar: Microsoft Teams

para aclaraciéon de dudas con
respecto a requisitos previos | Hora Inicio: 8:00 a.m. Hora Fin: 8:45 a.m.

para inscripcion ante el Fondo
Nacional de Estupefacientes. Notas por: Leidy Rodriguez

Proxima Reunién: No aplica

Quien cita: No aplica

TEMAS Y COMENTARIOS TRATADOS *

Con el propésito de atender solicitud de asistencia técnica realizada por la empresa OSHER
BIOTECNOLOGICA S.A.S, se da inicio a la sesioén, con la participacién del Sr. Carlos Osorio en
calidad de Gerente Técnico, Laura Natalia Hernandez Directora Técnica y control de calidad, Eden
Yesith Peralta Quimico Farmacéutico y por parte de la Secretaria Distrital de Salud, Nidia Tinjac4,
referente del Grupo de Control y Fiscalizacion de Medicamentos de Control Especial, y Leidy

Rodriguez, Referente Distrital de IVC en la linea Medicamentos Seguros.

Se da inicio por parte de la empresa OSHER BIOTECNOLOGICA S.A.S., indicando que sus
actividades consisten en el acondicionamiento de medicamentos a través de sedes independientes
gue no hacen parte de instituciones prestadoras de servicios de salud- IPS, en los que se encuentran
inmersos los medicamentos de control especial. Actualmente, se encuentran operando en el
Departamento de Boyaca, con proyecciéon de apertura de sede en la ciudad de Bogota, mencionan
que ya cuenta con resolucién de Inscripcion para el manejo de medicamentos de control especial
expedida por el Fondo Nacional de Estupefacientes, sin embargo, requieren tramitar la modificacion

para incluirla y uno de los requisitos, es el concepto técnico de la Secretaria de Salud.
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De acuerdo con lo anteriormente expuesto, la Secretaria Distrital de Salud indica, que las
competencias asignadas por Ley, aplican para la emisiébn de concepto sanitario, Unicamente si el
establecimiento se encuentra constituido como DEPOSITO DE DROGAS, de acuerdo con la
definicion establecida en el numeral 2, Capitulo 1V, Titulo | del Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos del Servicio Farmacéutico adoptado por la Resolucién 1403 de 2007 y el alcance de
las autorizaciones mencionadas en el articulo 23 de la misma Resolucion. Adicionalmente, se indica,

gue por el momento el Distrito Capital no cuenta con Fondo Rotatorio de Estupefacientes.

Por lo tanto, si la sede que va a funcionar en Bogota realiza procesos de acondicionamiento, la
entidad competente para la vigilancia sanitaria, corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- Invima, para la emisién del certificado de Buenas Practicas de Elaboracion
(BPE) correspondiente que le permitird continuar tramite de modificacion de resolucién, ante el Fondo

Nacional de Estupefacientes, segun articulos 69 al 71, Capitulo XIll, Resolucién 1478 de 2006.

Por ultimo, se aclara que, si a futuro consideran el funcionamiento del Depoésito de Drogas en
Bogota, se debe tramitar la inscripcion y solicitud de visita del establecimiento ante la Secretaria
Distrital de Salud para la emisién del concepto sanitario, a continuacién, compartimos enlace de

pagina web “Negocios saludables, Negocios rentables” https://autorrequlacion.saludcapital.gov.co/,

mediante la cual puede realizar este proceso.

) K
At L/AN

A A e ——————————————————————————————————

Inicio

Inicio

Con la autorregulacion,

la salud de tu negocio esta en tus manos



https://autorregulacion.saludcapital.gov.co/
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¢Qué es la autorregulacion?
-

La Secretariz Distrital de Salud, como autoridad sanitaria en el
Distrito Capital, debe verificar y vigilar las condiciones higiénicas y
sanitarias de los establecimientos, con el fin de prevenir riesgos para
la salud de la poblacian.

Para esto, cuenta con una metodologia que fomenta la conciencia
sanitaria y la autorregulacion en los duefios y encargados de los
establecimientos. El proceso de autorregulacion es muy sencillo,
verifica los cinco pasos:

Paso 3

Conoce la norma Registrate ‘ferifica Solicita una visita Autorreqilate

sanitaria

Para conocer los requisitos del tipo de establecimiento, puede acceder a la lista de chequeo
disponible en el enlace: 35. AUTOEVALUACION PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

MAYORISTAS DEPOSITOS DE DROGAS Y AGENCIAS DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS .pdf

AUTOEVALUACION PARA ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

MAYORISTAS (DEPOSITOS DE DROGAS Y AGENCIAS
DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS)

Fecha de aprobacidn © 0B de Nowembe oe 2024 Versidn 2

<A qué establecimientos aplica?

CUMPLIMIENTO

Requisitos a evaluar ¢ i No £Qué me falta por cumplir?
Ao Cumplo
RECURSO HUMANO. Decreto 780 de 2016, Resolucion 1403 de 2007 por la cual se adopta el de Ci

y Pr del Servicio Farmacéutico -MCEPSF, Resolucion 1478 de 2006



https://autorregulacion.saludcapital.gov.co/storage/35.%20AUTOEVALUACI%C3%93N%20PARA%20%20ESTABLECIMIENTOS%20FARMACEUTICOS%20MAYORISTAS%20DEPOSITOS%20DE%20DROGAS%20Y%20AGENCIAS%20DE%20ESPECIALIDADES%20FARMACEUTICAS.pdf
https://autorregulacion.saludcapital.gov.co/storage/35.%20AUTOEVALUACI%C3%93N%20PARA%20%20ESTABLECIMIENTOS%20FARMACEUTICOS%20MAYORISTAS%20DEPOSITOS%20DE%20DROGAS%20Y%20AGENCIAS%20DE%20ESPECIALIDADES%20FARMACEUTICAS.pdf
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COMPROMISOS*

ACCION RESPONSABLE

FECHA

REVISION Y APROBACION DEL ACTA

No

NOMBRES Y APELLIDOS CORREO TELEFONO

DIRECCION/
OFICINA/ ENTIDAD

FIRMA

Listado anexo - Forms

ASISTENTES
Anexo listado de asistencia SDS-PYC-FT-002.

Nota: Cuando la asistencia es igual o superior a 10 personas, se debe hacer uso del formato Listado de asistencia a
reuniones SDS-PYC-FT-002, segun lineamiento SDS-PYC-LN-011

Evaluacion y cierre de lareunién

¢ Selogro el objetivo?

Observaciones (si aplica)

Si

(X)

No ()

* Se podran incluir o eliminar filas de acuerdo con el requerimiento.



http://sdssapp01/Isolucion/FramesetArticulo.asp?Pagina=bancoconocimiento%2FL%2FLISTADODEASISTENCIAREUNIONES%5Fv1%2FLISTADODEASISTENCIAREUNIONES%5Fv1%2Easp&IdArticulo=1985

]
1
2
3
4
5

31/07/2025 9:44
31/07/2025 9:55
31/07/2025 9:55
01/08/2025 9:40
01/08/2025 12:02

Hora d 5
31/07/2025 9:46 Carlos Osorio Osher Biotecnoldgica Gerente Técnico

31/07/2025 9:57 Laura Natalia Hernandez Osher Biotecnoldgica Dir técnica y control de calidad CM Oicata
31/07/2025 9:58 MARIA NIDIA TINJACA TINJACA Secretaria Distrital de Salud Quimica Farmacéutica

01/08/2025 9:46 Eden Yesith Peralta Tordesilla Osher Biotecnologica Quimico Farmaceutico

01/08/2025 12:03  Leidy Judith Rodriguez Secretaria Distrital de Salud  Referente Distrital IVC linea Medicamentos Seguros

3222621867
3183692171
3124634225
3108401916
3123218021

c.osorio@osherbiotecnologica.com
L.hernandez@osherbiotecnologica.com
Mntinjaca@saludcapital.gov.co
dtcmtunja@osherbiotecnologica.com
Ljrodriguez@saludcapital.gov.co

Carlos Osorio
Laura Hernandez T
MNTT

Eden Peralta

LIRN



