Fondo Naciong!
de Estupefacientes

CIRCULAR EXTERNA No. 007 de 2021
Bogota D.C. 15 de Junio de 2021
PARA; FONDOS ROTATORIOS DE ESTUPEFACIENTES
DE: FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

ASUNTO: LINEAMIENTOS PARA LA INCLUSION DE ESTABLECIMIENTOS
CERTIFICADOS EN BUENAS F’R/\CTiCA_S DE ELABORACION COMO
TERCERO DENTRO DE LA INSCRIPCION DE UN PRESTADOR DE
SERVICIOS DE SALUD

De acuerdo con el articulo 20 del Decreto 205 de 2003, el Fondo Nacional de
Estupefacientes, tiene como objeto la vigilancia y control sobre la importacién,
exportacion, distribucién y venta de materias primas de control especial o sustancias
sometidas a fiscalizacién, medicamentos que las contengan y las de monopolio del
Estado.

Considerando:

Que la Resolucion N°® 1479 de 20086, en su articuio 4 establece dentro de las funciones
de los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, dar cumplimiento a los lineamientos que
emane la UAE, Fondo Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la Proteccion Social.

Que la Resolucion 1478 de 2006 modificada por Ia Resolucion 315 de 2020, sefiala en
su articuio 9° las diferentes modalidades de inscripcién para el manejo de las sustancias
sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro producto que las contenga.

Que una de las modalidades de inscripcién es la de dispensacion de medicamentos de
control especial, siendo necesario Para acceder a la misma, acreditar los requisitos
dispuestos por los articulos 16, (numerales del 1 al4),18,19,20,23024dela Resolucién
1478 de 2006, segun sea el caso.

Que de conformidad con io dispuesto en el articulo 12 de Iz Resolucion N° 1478 de 2006,
modificado por el articulo 9° de la Resolucion 315 de 2020, compete a los Fondos
Rotatorios de Estupefacientes, realizar |a inscripcién de las personas naturales o juridicas
que realicen la dispensacion de medicamentos de control especial, en su respectiva
jurisdiccion,

Que para la dispensacion de medicamentos los Prestadores de Servicio de Salud, podran
tercerizar con Estabiecimientos Certificados en Buenas Practicas de Elaboracion las
operaciones de elaboracion, transformacion, preparacion, mezcia, adecuacion, ajuste de .
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concentraciones, ajuste de dosis, reenvase y reempaque de medicamentos dentro del
Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes
hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales.

Que las acciones que realizan los establecimientos certificados en BPE en virtud de la
tercerizacion, se entienden incorporadas dentro de las actividades del prestador, toda vez
que, las mismas se gjecutan para la posterior _dispensaci()n a los pacientes de este.

De conformidad con lo expuesto, el Fondo Nacional de Estupefacientes profiere el
siguiente lineamiento para la inscripcion en 1a modalidad de dispensacién de
medicamentos de control especial:

Cuando un prestador de servicios de salud, en virtud de un contrato de tercerizacion,
indique que un establecimiento certificado en Buenas Practicas de Elaboracion BPE,
realizara actividades de elaboracion, transformacion, preparacion, mezcla, adecuacion y
ajuste de concentraciones, ajuste de dosis, reenvase y reempagquée de medicamentos
dentro del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria, para la posterior
dispensacion a sus pacientes, el Fondo Rotatorio de Estupefacientes de la Jurisdiccion
en la que se ubique el prestador, debera proceder a realizar la correspondiente
inscripcion, especificando dentro del correspondiente acto administrativo:

1. Que se inscribe al prestador, con el objeto de autorizar la dispensacion de
medicamentos de control especial.

2. Que se incluye al establecimiento certificado en Buenas Practicas de Elaboracion
vigentes, para la tercerizacion de las actividades propias de la central de mezclas,
de conformidad con €l Certificado de Buenas Practicas de Elaboracion
Farmacéutica otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥
Alimentos — INVIMA.

3. La ubicacién del establecimiento en el que se realizaran las actividades
tercerizadas.

4. Los medicamentos de control especial que seran objeto de elaboracion,
transformacion, preparacion, mezcla, adecuacion, ajuste de concentraciones,
ajuste de dosis, reenvase y reempaque.

La inclusién del establecimiento certificado en BPE dentro de la Resolucion del Prestador,
en la modalidad de dispensacion estara supeditada a:

1. La existencia del contrato de prestacién de servicios entre el prestador y el
establecimiento.

2 E| certificado de Buenas Practicas de Elaboracién para Ias actividades que se
pretenda realizar, y en ias formas farmacéuticas correspondientes.

3 Acta de visita de la Secretaria de Salud o la Autoridad Competente de verificacion
del manejo de medicamentos de control especial realizada al servicio farmacéutico
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con concepto favorable del manejo de medicamentos de control especial con fecha
no mayor a un (1) afio.

Finalmente, se precisa que cuando un establecimiento farmacéutico certificado en
Buenas Practicas de Elaboracion BPE sea quién solicite de forma directa su inscripcion
a fin de realizar las actividades sefialadas en el articulo 10 de la Resolucion 315 de 2020,
por medio de la cual se modificé la Resolucion 1478 de 2006, se debera hacer la
inscripeion ante la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes, bajo la modalidad de
Establecimiento Certificado en Buenas Practicas de Elaboracién, con el cumplimiento
total de los requisitos alli establecidos

Cordialmente,

ZORAYA LOPEZ DiAZ
DIRECTORA

Proyectd: Gloria Tovar GEJ

Revisd; Daissy Cruz fg Claudia Cordero /
Aprobo: Norma R,
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