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Publiquese, comuniquese y cimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 13 de octubre de 2020.
El Director General de Crédito Publico y Tesoro Nacional,
César Augusto Arias Herndndez.

(C.F).

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 0001778 DE 2020

(octubre 7)
por la cual se dictan disposiciones relacionadas con los tramites ante la UAE - Fondo
Nacional de Estupefacientes y los Fondos Rotarios de Estupefacientes, con ocasion de la
declaratoria de emergencia sanitaria por el Covid-19.

El Ministro de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de las facultades legales que le
confiere el articulo 20 del Decreto Ley 205 de 2003, numeral 30 del articulo 2 del Decreto
Ley 4107 de 2011 y en desarrollo del articulo 5° de la Ley 1751 de 2015 y 69 de la Ley
1753 de 2015,y

CONSIDERANDO:

QuelaLey 92 de 1979 dicta medidas sanitarias y en su Titulo VII sefiala que corresponde
al Estado como regulador en materia de salud, expedir las disposiciones necesarias para
asegurar una adecuada situacion de higiene y seguridad en todas las actividades, asi como
vigilar su cumplimiento a través de las autoridades de salud.

Que la Ley 1751 de 2015, Estatutaria de Salud, regula el derecho fundamental a la
salud y dispone en el articulo 5° que el Estado es responsable de respetar, proteger y
garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud, como uno de los elementos
fundamentales del Estado Social de Derecho.

Que ante la identificacion del Covid-19, desde el pasado 7 de enero, se declard este
brote como Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII) por parte
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), por lo que este Ministerio, como parte
del Gobierno nacional ha venido implementando medidas para enfrentar su llegada en las
fases de prevencion y contencion en aras de mantener los casos y contactos controlados.

Que el 9 de marzo de 2020, el Director General de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) recomend¢ en relacion con la Covid-19, que los paises adapten sus respuestas a
esta situacion de acuerdo al escenario en que se encuentre cada pais, e invoco la adopcion
prematura de medidas con un objetivo comun a todos los paises, como es detener la
transmision y prevenir la propagacion del virus.

Que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declar6 el 11 de marzo de 2020, que
el brote del Coronavirus Covid-19 es una pandemia por la velocidad en su propagacion,
por lo que recomend¢ a los Estados implementar acciones extraordinarias y urgentes para
la identificacion, confirmacion, aislamiento, monitoreo de los posibles casos y tratamiento
de los casos confirmados.

Que, segin la OMS, la pandemia del Covid-19, es una emergencia sanitaria y social
mundial, que requiere una accion efectiva e inmediata de los gobiernos, las personas y las
empresas, lo que conllevd a que este Ministerio mediante la Resolucién nimero 385 de
2020, declarara la emergencia sanitaria en todo el territorio nacional inicialmente hasta
el 30 de mayo de 2020 por causa del Coronavirus Covid-19, prorrogada a través de la
Resolucion nimero 1462 de 2020, hasta el 30 de noviembre de 2020.

Que el articulo 26 del Decreto Ley 4107 de 2011, dispone que la Unidad Administrativa
Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes, es una entidad dependiente de la Direccion
de Medicamentos y Tecnologias en Salud de este Ministerio, que tiene como objetivo la
vigilancia y control sobre la importacion, la exportacion, la distribucién y venta de drogas,
medicamentos, materias primas o precursores de control especial, a que se refiere la Ley
30 de 1986, asi como las demas disposiciones que determine este Ministerio.

Que la Resolucion ntimero 1478 de 2006, modificada por la Resolucion ntimero
315 de 2020, expide normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacion,
exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion, dispensacion, compra,
venta, destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier
otro producto que las contengan y sobre aquellas que son monopolio del Estado, asi como
fija plazos para las solicitudes de previsiones, de disposicion final de sustancias sometidas
a fiscalizacion y contiene los parametros para la prescripcion de medicamentos sometidos
a fiscalizacion, segun la naturaleza y dosis requeridas.

Que la anterior disposicion sefala que, los Fondos Rotatorios de Estupefacientes
son las oficinas encargadas dentro de la secretaria, instituto o direccion de salud a nivel
departamental, de ejercer la vigilancia, seguimiento y control a las entidades publicas,
privadas y personas naturales que procesen, manipulen, sinteticen, fabriquen, distribuyan,
vendan, consuman, dispensen sustancias sometidas a fiscalizacion y medicamentos que las
contengan; asi como garantizar la disponibilidad de medicamentos monopolio del Estado

a través de la dispensacion y distribucion en su jurisdiccion y las demas funciones que le
sean asignadas por este Ministerio, o la institucién competente.

Que conforme con lo anteriormente expuesto, se hace necesario establecer disposiciones
respecto a los tramites que se adelantan ante la Unidad Administrativa Especial Fondo
Nacional de Estupefacientes — UAEA — FNE y los Fondos Rotatorios Especiales, que
minimicen el riesgo de desabastecimiento ocasionado por la cancelacion o suspension de
la cadena de produccion y comercializacion a nivel mundial derivada de la pandemia a raiz
del Coronavirus Covid-19 y que facilite el acceso seguro de la poblacion a los mismos,
optimizando los tramites ante las entidades competentes, para que los productos sujetos
a control y fiscalizacion, asi como los medicamentos de control especial y de monopolio
del Estado, puedan ser importados, fabricados, transformados, distribuidos y dispensados,
minimizando el riesgo de desabastecimiento, garantizando su disponibilidad y acceso
seguro.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer medidas que
optimicen los tramites que se surten ante el Fondo Nacional de Estupefacientes y los
Fondos Rotatorios de Estupefacientes, para que mientras persista la emergencia sanitaria
causada por el Covid-19, los productos sujetos a control y fiscalizacion, asi como los
medicamentos de control especial y de monopolio del Estado, puedan ser importados,
fabricados, transformados, distribuidos y dispensados, minimizando el riesgo de
desabastecimiento, garantizando su disponibilidad y acceso seguro.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. La presente resolucién aplica a:
2.1. Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB).
2.2. Prestadores de servicios de salud.

2.3. Proveedores, dispensadores y gestores farmacéuticos.

2.4. Laboratorios farmacéuticos y laboratorios de analisis; importadores o
exportadores de sustancias y medicamentos, sometidos a fiscalizacion, asi como personas
naturales o juridicas que hacen parte de la cadena de transformacion, fabricacion,
distribucién y disposicion final de estos productos.

2.5 Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes.
2.6 Fondos Rotatorios de Estupefacientes.

Articulo 3°. Solicitudes y tramites ante la UAE - FNE. El Fondo Nacional de
Estupefacientes fijara los lineamientos y formulara las recomendaciones a sus vigilados,
entre otras, para gestionar las solicitudes y tramites relacionados con el ejercicio de las
acciones de control y fiscalizacion de su competencia sobre las sustancias fiscalizadas,
materias primas, precursores, medicamentos de control especial o cualquier otro producto
que las contenga y sobre aquellas que son monopolio del Estado a que se refiere la Ley
30 de 1986, por el tiempo de la vigencia de la emergencia sanitaria declarada a raiz del
Covid-19.

Articulo 4°. Solicitud de previsiones ordinarias. Las solicitudes de previsiones
ordinarias de sustancias o medicamentos sometidos a fiscalizaciéon para la vigencia
2022, podran presentarse hasta el 30 de abril del 2021, siempre y cuando esté vigente la
declaratoria de emergencia sanitaria declarada a raiz del Covid-19.

Articulo 5°. Previsiones suplementarias. El Fondo Nacional de Estupefacientes
aprobara previsiones suplementarias, en cualquier tiempo y mientras dure la emergencia
sanitaria, en los siguientes casos:

5.1 Por lanzamiento de nuevos productos al mercado, previa inscripcion ante el
FNE.

5.2 Poradjudicacion o suscripcion directa de contratos o convenios publicos vigentes
o0 suscripcion de contratos o acuerdos comerciales privados vigentes, cuya demanda no
pueda ser cubierta con las existencias de cupo ordinario, previamente obtenido.

5.3 Por el manejo de nuevas sustancias sometidas a fiscalizacion por parte de las
entidades inscritas ante el FNE.

5.4 Porriesgo de desabastecimiento o desabastecimiento del producto en el mercado
colombiano, declarado por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima).

5.5 Por estar clasificado el producto, sustancia o principio activo como vital no
disponible, de acuerdo con la normativa vigente en la materia y por la entidad competente.

5.6 Para la importacion de materias primas y estandares destinados a la fabricacion
de lotes piloto de medicamentos y, para estandares, muestras de referencia y reactivos
quimicos sometidos a fiscalizaciéon por parte de usuarios inscritos en la modalidad
correspondiente.

5.7 Cuando la inscripcion o lanzamiento del nuevo producto al mercado ocurrié en
el afio inmediatamente anterior, pero en fecha posterior al término previsto para presentar
solicitud de cupo ordinario.

Paragrafo 1°. Los casos diferentes a los anteriormente seiialados aplicaran los plazos
establecidos en la Resolucion nimero 1478 de 2006.

Paragrafo 2°. La documentacion soporte que deben anexar los interesados para
los tramites de las solicitudes de previsiones aqui descritos, seran los establecidos en
la Resolucion numero 1478 de 2006 o en las normas que la modifiquen o sustituyan,
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de acuerdo con las directrices impartidas por el Fondo Nacional de Estupefacientes, y
el otorgamiento de la prevision estara supeditado al cupo pais confirmado por la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE).

Articulo 6°. Transformaciones de sustancias sometidas a fiscalizacion. El Fondo
Nacional de Estupefacientes (FNE) y los Fondos Rotatorios de Estupefacientes (FRE),
adoptaran las medidas necesarias para realizar la supervision de las transformaciones,
estableciendo la metodologia con base en criterios de riesgo sanitario y sefialando el
respectivo procedimiento.

Articulo 7°. Inspecciones previas de sustancias fiscalizadas y productos que las
contengan. Las inspecciones previas a las importaciones de sustancias sometidas a
fiscalizacion, medicamentos o productos que las contengan, se realizaran de acuerdo con
la metodologia establecida por el Fondo Nacional de Estupefacientes con base en criterios
de riesgo y de situacion sanitaria.

Paragrafo. Las solicitudes de inspecciones deberan estar acompaiiadas de la
documentacion y requisitos previstos en el articulo 56 de la Resolucion niimero 1478 del
2006 o la norma que lo modifique o sustituya.

Articulo 8°. Disposicion final de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos
y/o productos que las contengan. Las solicitudes de destruccion y demas actividades
necesarias para la disposicion final de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos
y/o productos que las contengan, podran ser programadas por el FNE o por los FRE,
con base en criterios de evaluacion del riesgo, disponibilidad de recursos operativos y en
lo sefialado en las normas expedidas para atender la emergencia sanitaria. No obstante,
se tomaran las medidas necesarias por parte de los fondos, para evitar la acumulacion
de productos y sustancias en instalaciones y establecimientos de las empresas y demas
interesados que participan en la fabricacion y/o distribucion de estos.

Articulo 9°. Inscripcion para el manejo intrahospitalario de medicamentos de control
especial y monopolio del Estado para la prestacion de servicios. En los lugares no
destinados a la prestacion de servicios de salud, dependientes de un prestador de servicios
de salud inscrito, no se requerira surtir tramite ante el FNE o el FRE para efectos de
modificar la autorizacion requerida en el manejo de medicamentos de control especial y
monopolio del Estado. Unicamente deben informar de esa situacién ante el FNE o FRE
segun corresponda.

Las autorizaciones para el funcionamiento y el manejo de medicamentos de control
especial emitidas por las entidades territoriales de salud durante la emergencia se
entenderan como validas con fines de dar cumplimento a los requisitos establecidos en la
Resolucion niimero 1478 de 2006 modificada por la Resolucion nimero 315 de 2020 o
demas normas que la modifiquen o sustituyan.

Pardgrafo. Las sustancias o medicamentos declarados como vitales no disponibles
sometidos a fiscalizacion, requerirdn la inscripcion o modificacion de la inscripcion ante el
Fondo Nacional de Estupefacientes para su fabricacion o importacion y el cumplimiento
de los requisitos exigidos en los articulos 25, 26 y 28 de la Resolucion niimero 1478 de
2006. E1 FNE aceptara la autorizacion, certificacion o acto administrativo emitido por el
Invima, en el que se indique la condicién de vital no disponible del producto, en lugar del
registro sanitario.

Articulo 10. Renovacion de inscripcion. Las empresas, instituciones y demas
interesados que hayan radicado ante el FNE o los FRE, en los términos previstos en la
ley y cumpliendo con los requisitos, solicitudes de renovacion de inscripcion para el
manejo de sustancias y medicamentos de control especial y monopolio del Estado, podran
continuar con sus actividades hasta la expedicion del acto administrativo de prorroga de la
inscripcion en los términos definidos en la normativa vigente.

Paragrafo. En caso de que la solicitud de renovacion no se pueda realizar en los términos
previstos, por causas ajenas al interesado y con ocasion de las medidas adoptadas por la
emergencia sanitaria, o por inconsistencias en plataformas y demas medios dispuestos
por la entidad para recibir las solicitudes, el interesado debera indicar tal situacion con el
correspondiente soporte que lo justifique, junto con la radicacion de los documentos, para
que la entidad correspondiente proceda a su evaluacion y decision sobre la viabilidad de
la solicitud.

Articulo 11. Dispensacion y entrega a domicilio de medicamentos de control especial.
Los establecimientos e instituciones que cuenten con inscripcion y autorizacion ante el FNE
o los FRE para la distribucion, venta y dispensacion de medicamentos de control especial,
podran realizar la entrega a domicilio de los productos a sus usuarios y/o beneficiarios.

Articulo 12. Prescripcion de medicamentos de control especial y medicamentos
monopolio del Estado. En tanto dure la emergencia sanitaria se autorizara la prescripcion de
medicamentos de control especial para uso humano y monopolio del Estado, contenidos en
el Anexo 3 de la Resolucion numero 315 de 2020, hasta maximo las cantidades requeridas
para el tratamiento por noventa (90) dias calendario. Si el establecimiento dispensador
no cuenta con la totalidad de las unidades indicadas en la prescripcion, podra realizar
hasta tres (3) entregas parciales de la cantidad definida para treinta (30) dias, dejando
constancia de ello en el recetario oficial, indicando la cantidad efectivamente entregada,
con la imposicion del sello correspondiente.

Los establecimientos autorizados para la dispensacion de los medicamentos, deben
adelantar todas las acciones pertinentes que garanticen la adecuada disponibilidad y entrega
de los productos, y dejar constancia en el recetario oficial que respalde las cantidades
parciales o totales efectivamente entregadas al usuario.

La vigencia de la prescripcion de medicamentos de control especial y medicamentos
monopolio del Estado sera de noventa (90) dias calendario, contados a partir de su fecha
de expedicion.

Articulo 13. Bases de datos o registros de entregas domiciliarias y parciales de
medicamentos de control especial. Los establecimientos autorizados que, durante la
emergencia sanitaria procedan a la dispensacion y/o entrega domiciliaria de medicamentos
de control especial por noventa (90) dias, deben adoptar un sistema de registro o base de
datos con la relacion e identificacion de las entregas que se realicen por este medio.

Articulo 14. Prescripcion de medicamentos de control especial y medicamentos
monopolio del Estado mediante el uso de la telemedicina. La prescripcion originada en
la consulta de telemedicina se realizard empleando el recetario oficial, utilizando para su
envio al punto de dispensacion, cualquier recurso fisico o tecnologico idoneo, y, en todo
caso, garantizando la trazabilidad de dicho recetario. Asi mismo, se debera dejar constancia
y el registro, indicando como se remitio la prescripcion para contar con soportes y evitar la
reutilizacion del recetario oficial, en cumplimiento de lo sefialado en la Resolucion numero
2654 de 2019 o la norma que la modifique o sustituya.

No sera obligatoria la remision fisica del recetario oficial original, hasta el punto de
dispensacion y bajo ninguna circunstancia podra enviarse la copia digitalizada del recetario
oficial directamente al usuario o beneficiario, para evitar la reutilizacion de los mismos. La
custodia de este podra llevarse a cabo por parte del encargado de la prescripcion y/o del
punto de dispensacion o entrega del medicamento, garantizando la adecuada trazabilidad
del recetario.

En todos los casos, ambos actores, prescriptor y dispensador deberan determinar de
manera escrita, bien sea por correo electronico o comunicacion fisica, y previamente a la
dispensacion, quién sera el responsable de la custodia del recetario oficial original. Bajo
ninguna circunstancia se permitira la dispensacion sin la determinacion del responsable
de la custodia.

Articulo 15. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de su
publicacion, tendra vigencia durante el término que subsista la emergencia sanitaria
declarada por el Covid-19 y modifica temporalmente los plazos previstos en la Resolucion
nimero 1478 de 2006 modificada por la Resolucion namero 315 de 2020.

Publiquese y cumplase.

Dada en Bogota, D. C., a 7 de octubre de 2020.

El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Fernando Ruiz Gomez.

(C.F).

RESOLUCION NUMERO 0001808 DE 2020

(octubre 13)
por la cual se modifica el articulo 7° de la Resolucion numero 1463 de 2020 en relacion
con la ampliacion de las fuentes de consulta de la ADRES para verificar los municipios y
areas no municipalizadas sin laboratorios avalados para SARS Cov2. [COVID-19].

El Ministro de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de sus atribuciones legales en
especial, de las conferidas por los numerales 3 y 7 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993,
el articulo 20 del Decreto Legislativo 538 de 2020, y, en desarrollo del articulo 4° de la
Resolucion numero 1161 de 2020, y

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Resolucion niimero 1463 de 2020 se adoptan las pruebas de bisqueda,
tamizaje y diagnostico SARS CoV2 [COVID-19], que integran las canastas de servicios y
tecnologias en salud, establece su valor y el procedimiento para el reconocimiento y pago
ante la Administradora de Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(ADRES), con base en la metodologia adoptada por este Ministerio.

Que los articulos 5° y 7° de la Resolucion numero 1463 de 2020 fueron modificados
a través de la Resolucién niimero 1630 de 2020 fijando el valor unitario maximo de las
pruebas de bisqueda, tamizaje y diagnostico para SARS CoV2 [COVID-19] que integran
las canastas de servicios y tecnologias en salud en alguno de los ambitos de atencion en
salud de caracter individual de los afiliados a los regimenes contributivo y subsidiado, y
determinando el procedimiento para el reconocimiento y pago de estas pruebas por parte
de la ADRES.

Que, con el propdsito de garantizar el efectivo reconocimiento y pago del valor de la
tarifa diferencial prevista para los municipios y 4reas no municipalizadas sin laboratorios
avalados para SARS Cov2. [COVID-19], se requiere ampliar las fuentes de consulta a las
que pueda acudir la ADRES para verificar dicha condicion.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1°. Modifiquese el articulo 7° de la Resolucién nimero 1463 de 2020,
modificado por la Resoluciéon nimero 1630 de 2020 el cual quedara asi:

“Articulo 7°. Reconocimiento y pago de pruebas de buisqueda, tamizaje y diagndstico
para SARS CoV2 [COVID-19]. Para el reconocimiento y pago de pruebas de busqueda,
tamizaje y diagnostico para SARS CoV2 [COVID-19], de que trata el articulo 5° del
presente acto administrativo, se tendrd en cuenta:
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