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1.MARCO NORMATIVO

Resolucion 1478 de 2006
* Resolucién 1403 de 2007
e Resolucion Departamental 201500280991 de 2015
* Decreto 780 de 2016

* Resolucién 315 de 2020

* Decreto 811 de 2021

* Resolucion 740 de 2024

* Circular externa # 006 de 2024. FNE

4
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2. INSCRIPCION

FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES

Importacién o compra local de sustancias para fabricar y vender medicamentos

Importaciéon y venta de medicamentos
Adquisicion y distribucidon o venta de sustancias

Importacién o compra local de sustancias para distinto uso industrial

Inscripcién para ingreso de sustancias y/o productos sometidos a fiscalizacion a f“E@mlnsaIUd.gOV.CO

zonas francas

Establecimientos farmacéuticos certificados en Buenas Practicas de Elaboracion
Importacién o compra local de sustancias para uso en investigacion
Investigacion clinica con medicamentos que contengan sustancias fiscalizadas

Procesamiento de sustancias controladas

Distribucion mayorista nacional de medicamentos de control especial

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia
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Cddigo: FO-M5-P2-012

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL
MANEJO DE MEDICAMENTOS DE Verzién: 06

CONTROL ESPECIAL Fecha de aprobacion:
03-02-2025
y 4
2 I NSCRI PCION e
[ ] 1. TIPO DE SOLICITUD: Seleccionar el tipo de solicitud que desea tramitar:
Inscripcion (primera vez) Maodificacion
Renovacion Ampliacién

2. CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO/INSTITUCION: Seleccionar con X la
clasificacion que corresponde del establecimiento o institucion:

FONDO ROTATORIO DE

. Establecimiento Farmacéutico

% Deposito de medicamentos

% Drogueria - Farmacia Drogueria

% Drogueria - Farmacia Drogueria con contrato con Empresas
Administradoras de Planes de Beneficios

. Prestador de Servicios de Salud con Servicio Farmacéutico

% Servicio farmacéutico dependiente Propio

%+ Servicio farmacéutico dependiente Contratado

. Servicio Farmacéutico Independiente

. Prestador de Servicios de Salud sin Servicio Farmacéutico

% Institucion Prestadora de Servicios de Salud

% Profesional Independiente

%+ Transporte especial de pacientes

%+ Objeto social diferente a la prestacion de servicios de salud

Dispensacion de medicamentos en clinicas vy Establocimiontos Veterinarios

o . . % Prestador de servicios de salud veterinarios
COﬂSU'tOrIOS VEterIna rios < Con ventas al por mayor

< Con ventas al detal

gl || 2

ESTUPEFACIENTES

Distribucion minorista y mayorista de medicamentos
de control especial dentro del departamento

Dispensacion de medicamentos de control especial

ot [ ot | e [TV it | |

Distribucion de medicamentos de uso veterinario

3. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO [ INSTITUCION PRESTADORA DE
SERVICIOS DE SALUD:
MNombre/Razdn Social:

Codigo Registro Especial Prestadeores Servicios Salud - REPS. (Si es un prestador de servicios
de salud)

AUTORIZACION | MODIFICACION
RENOVACION AMPLIACION gestiondocumental@antioquia.gov.co

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Replblica de Colombia
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2. INSCRIPCION

VIGENCIA:

e 5anos de;de la fecha de |a
notificacion.

AUTORIZACION: MODIFICACION: e 1 afo sin movimientos.
* Primera vez e Cambio de direccién e No mantener las condiciones
* Error detectado minimas exigidas.

* Cambio de propietario (persona
natural, persona juridica).

4 * Contrato con EAPB.
RENOVACION: AIVIPLIACION - -
_ _  Servicio farmacéutico
* Cumplidos 5 afos. Listado contratado-propio.
Tramitar 3 meses|* Inclusion de central de » Modificacién, ampliacién: Igual a
antes mezclas (CIRCULAR la autorizacion o renovacion.
EXTERNA 007 DE 2021
FNE)

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia



2. INSCRIPCION

TIEMPO DEL TRAMITE:
30 dias habiles

COSTO DEL TRAMITE:
ESTABLECIMIENTOS MINORISTAS: 10 SMMLV

Drogueria, farmacia-drogueria, servicio farmacéutico
dependiente, servicio farmacéutico independiente,
prestador de servicios de salud sin servicio farmacéutico,
establecimientos veterinarios con ventas al detal vy
prestadores de servicios de salud veterinarios.

ESTABLECIMIENTOS MAYORISTAS: 15 SMMLV

Depdsito de medicamentos, establecimientos veterinarios
con ventas al por mayor.

CANCELACION:

Cancelacion voluntaria

Devolucidn o traslado de existencias
(vencidos u otros).

Solicitar la cancelacion de la inscripcion:
datos de contacto, inventario de
existencias.

Asistencia al CAD: Libro, documentos de
devolucion o traslado, inventario, solicitud

de cancelacion.

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia



3. LISTADO ACTUALIZADO

Resolucion 315 de 2020:

ANEXO TECNICO 3: Listado de medicamentos de control especial de uso
humano y veterinario y de monopolio del Estado:

 Listado de medicamentos de control especial de uso humano
* Listado de medicamentos de control especial de uso veterinario

* Listado de medicamentos de control especial monopolio del Estado

Decreto 811 de 2021

CAPITULO 5: Preparaciones magistrales provenientes de cannabis cuyo
contenido de tetrahidrocannabinol THC sea igual o superior a 2 mg

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia



4. RECURSO HUMANO

CLASIFICACION RECURSO HUMANO
ESTABLECIMIENTO/INSTITUCION

Drogueria, Farmacia — Drogueria (con  Quimico Farmacéutico, Tecnélogo en Regencia de

y sin contrato con EAPB) Farmacia
Depositos de Drogas Quimico Farmacéutico, Tecndlogo en Regencia de D|SPENSAC|()N DE
Farmacia

Servicio Farmacéutico Independiente = Quimico Farmacéutico, Tecnélogo en Regencia de M EDICAM ENTOS DE

Farmacia CONTROL ESPECIAL

Servicio Farmacéutico Dependiente Mediana y alta complejidad: Quimico POR AUXILIARES
Farmacéutico
Baja complejidad: Quimico  Farmacéutico,
Tecndlogo en Regencia de Farmacia

Prestadores de Servicios de Salud sin Médico, Enfermera
Servicio Farmacéutico

Ambulancias Médico EE ! |

Establecimientos Veterinarios Médico Veterinario, GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Z g 2 q . Republica de Colombia
Médico Veterinario Zootecnista



5. BASE DE DATOS DE REGISTROS

Base de datos manual o sistematizada

Apertura: Anexo 2 Resolucion 1478 de 2006 (listado
autorizado)

Sin tachones ni enmendados. Correcciones
Condiciones de seguridad

Cada vez que lo requiera daran apertura de un nuevo libro @

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

MEdlcamentOS COm pUEStOS Replblica de Colombia



5. BASE DE DATOS DE REGISTROS

NOMBRE DEL MEDICAMENTO EN GENERICO, CONCENTRACION Y FORMA FARMACEUTICA

FECHA OBSERVACIONES ENTRADA SALIDA SALDO
COMO REGISTRAR LAS ENTRADAS Fecha de la Nombre del proveedor con nimero de Cantidad que Nuevo saldo
factura factura entra

NOMBRE DEL MEDICAMENTO EN GENERICO, CONCENTRACION Y FORMA FARMACEUTICA
FECHA OBSERVACIONES ENTRADA SALIDA SALDO
COMO REGISTRAR LAS SALIDAS Fecha de Nombre del paciente. Cantidad que sale Nuevo saldo
administracion Consecutivo (unidad farmacéutica
Fecha de venta Nombre del establecimiento. completa: ampolla,
Fecha de dispensacién | # de factura frasco, tableta)

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Replblica de Colombia



5. BASE DE DATOS DE REGISTROS

NOMBRE DEL MEDICAMENTO EN GENERICO, CONCENTRACION Y FORMA FARMACEUTICA

COMO REGISTRAR EL MEDICAMENTO FECHA OBSERVACIONES ENTRADA SALIDA SALDO
MULTIDOSIS Fecha de | Nombre del paciente. Cantidad en

administracion del | centimetros que utilizé

medicamento

KETAMINA 500 MG/10 ML SOLUCION INYECTABLE

FECHA OBSERVACIONES ENTRADA SALIDA SALDO
05/05/2025 | Distribuidora Pepito Pérez N° 58614 10 10
07/05/2025 | Fernando Zapata N°1. 1 cm 1 9

07/05/2025 | Alberto Marin. 1 cm

07/05/2025 | Roberto Valencia. 1 cm

07/05/2025 | Descarte por estabilidad 7 cm

09/05/2025 | Alejandra Botero N°2.1 cm 1 8

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Replblica de Colombia




GOBERNACION DE ANTIOQUIA

5. BASE DE DATOS DE REGISTROS

Replblica de Colombia

Reposicidon con recetario oficial /
Prescripcion electrdnica

Establecer medicamentos
y cantidades

Registro de stock
en servicios

Acta de Comité y

. e Registro en libro
Farmacia Terapeutica g

P 4 [ ] [ I 4
Creacion Ampliacion
KETAMINA 500 MG/10 ML SOLUCION INYECTABLE KETAMINA 500 MG/10 ML SOLUCION INYECTABLE
FECHA OBSERVACIONES ENTRADA SALIDA SALDO FECHA OBSERVACIONES ENTRADA SALIDA SALDO
05/05/2025 Distribuidora Pepito Pérez N° 58614 10 10 05/05/2025 Distribuidora Pepito Pérez N° 58614 10 10
07/05/2025 | Creacidn stock de urgencias 5 5 07/05/2025 | Creacidn stock de urgencias 5
07/05/2025 | Alberto Marin. N°1 1 4 07/05/2025 | Alberto Marin. N°1 1 4
08/05/2025 | Ampliacién del stock de urgencias 2 2
[ ] [ ] [ Y 4 [ I 4
Disminucion Cancelacion
KETAMINA 500 MG/10 ML SOLUCION INYECTABLE KETAMINA 500 MG/10 ML SOLUCION INYECTABLE
FECHA OBSERVACIONES ENTRADA SALIDA SALDO FECHA OBSERVACIONES ENTRADA SALIDA SALDO
05/05/2025 | Distribuidora Pepito Pérez N° 58614 10 10 05/05/2025 | Distribuidora Pepito Pérez N° 58614 10 10
07/05/2025 | Creacién stock de urgencias 5 07/05/2025 | Creacidn stock de urgencias 5
07/05/2025 | Alberto Marin. N°1 1 07/05/2025 | Alberto Marin. N°1 1 4
08/05/2025 | Disminucion del stock de urgencias 2 6 08/05/2025 | Cancelacion del stock de urgencias 5 9




5. BASE DE DATOS DE REGISTROS

Acta de baja en

N . .
: : Visita de IVC o
o o Bolsa Almacenamiento Anexo ] . } Inventario ’
[VenC|m|entos 1 [ H H 6 cmedicam@Antioquia.gov.co { en libro retiro del Notificacién ]

\ 4

roja seguro : . en informe
J 8 inventario del

libro

Notificacion en informe

\ 4

[ A\Ie rias 1 Acta de descripcion = Registro en libro

\ 4

Investigar > Notificar Registro en libro

\ 4

[ Pérdidas 1 Denunciar

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Republica de Colombia




5. BASE DE DATOS DE REGISTROS

4 N
Sedes de una misma
institucion
\ J Documento . . R e .4 .
Traslados Registro en libro > Notificacion en informe
, N soporte
Establecimientos de un
mismo propietario
\ J

\ 4

\ 4

Registro en libro Notificacion en informe

[ DEVOIUCién a prOVEEdOr 1 Documento soporte

. Acta de baja en
o 7 o Documento Bolsa Almacenamiento Anexo ) . . ..
[ DEVOIUC'O“ de paC|entes 1[ soporte H roja H seguro H 6 I-P cmedicam@Antioquia.gov.co Visita de IVC.

Acta de baja

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Replblica de Colombia




6. PRESCRIPCION

RECETARIO OFICIAL

Se pueden prescribir varios medicamentos de control especial

Vigencial5 dias habiles

Se pueden hacer entregar parciales (siempre dentro dela vigencia del recetario)
EAPB: Proximas 48 horas

Tiempo de prescripcion: Fenobarbital 90 dias calendario, los demas medicamentos 30 dias calendario,
incluyendo los preparados magistrales de Cannabis clasificados como de control especial

Tiempo de conservacion de documentos soporte de movimientos: 2 afios

Una vez dispensado el medicamento se debera colocar sello de dispensado
GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Replblica de Colombia
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6 P R ESC R I PC I 0 N GOBERNACION DE ANTIOQUIA
(] Republica de Colombia

RECETARIO OFICIAL

No podra contener enmendaduras o tachaduras, siglas, claves, signos secretos, abreviaturas o simbolos
guimicos.

El Recetario debe ajustarse al formato prescrito en los Anexos numeros 8 y 8A.

CONTENIDO

* Lugary fecha de la prescripcion.

« Nombre del paciente y documento de identificacidn, direccidn, tipo de usuario (contributivo, subsidiado,
particular, otro).

* Nombre del medicamento expresado nombre genérico, concentraciéon y forma farmacéutica, via de
administracion, Dosis y frecuencia de administracion, Periodo de duracion del tratamiento, Cantidad total de
unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento, en numeros y letras.

* Indicaciones que a su juicio considere el prescriptor.

* Vigencia de la prescripcion.

* Nombre del profesional de la salud que prescribe, direccion y niumero telefonico o direccidon electrdnica,
firma del prescriptor con su respectivo numero de registro profesional.



6. PRESCRIPCION

RECETARIO OFICIAL
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6. PRESCRIPCION

RECETARIO OFICIAL

Cuando un medicamento de control sea formulado en un Departamento
diferente al de adquisicion o compra de este, o en el recetario oficial de
COMVEZCOL para el caso de uso veterinario; no se requiere autorizacion
para su dispensacion o entrega, se debe verificar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en |la Resoluciéon 1478 de 2006.

Se debe validar la informacion del médico y del odontdlogo en la plataforma
RETHUS, y del médico veterinario y médico veterinario zootecnista en la
plataforma COMVEZCOL.

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Replblica de Colombia



6. PRESCRIPCION om0 oo

PRESCRIPCION ELECTRONICA

e Cuenten con historia clinica electrdnica.
* Estén habilitados en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud.
* Se encuentren autorizados por el Fondo Rotatorio de Estupefacientes para el uso de medicamentos de control especial.

* El formato de prescripcion electronica de medicamentos de control especial debe contener los mismos campos del Recetario
Oficial (Resolucion 1478 de 2006).

* Solo se autorizara para los procedimientos clinicos internos de la institucidn por parte del personal médico y de enfermeria.

e La prescripcion electronica debe contar con un sistema de codificacidon Unico para estos.

* El formato de prescripcidon electronica de medicamentos de control especial debe contener mecanismos de seguridad, que
imposibiliten el acceso de personal no autorizado, la incorporacion de modificaciones una vez se registren y se guarden los
datos, asi como su destruccidon de forma accidental o provocada

* Permitir la identificacidon del personal responsable de los datos consignados en ella.

* Permitir establecer con exactitud las personas, la hora y la fecha de los registros realizados.

e La Secretaria Seccional de Salud vy Proteccién Social de Antioquia verificara el cumplimiento de los requisitos establecidos
anteriormente, y emitira un acta donde se autoriza la prescripcidn electréonica de medicamentos de control especial.

* En aquellos casos que la institucion no cumpla con estos requisitos debe continuar con el manejo del recetario oficial

distribuido por el Fondo Rotatorio de Estupefacientes hasta que se cumpla con el lleno de estos requisitos y se autorice por
medio de acta.



6 ° P R E S c R I P C I é N GOBERNACIO:DI; ANTIOQUIA
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RESOLUCION 740 DE 2024

ARTICULO 9, numeral 9.8:

“La prescripcion de medicamentos de control especial y monopolio del Estado enunciados en el Anexo Técnico No 3 de la Resolucion
315 de 2020 o la norma que lo modifique o sustituya, debera realizarse de conformidad con lo dispuesto por la Resolucion 1478 de 2006
o la norma que la modifique o sustituya” (RECETARIO OFICIAL)

ARTICULO 36:

“Recetario Oficial Electronico — ROE para medicamentos de control especial y monopolio del Estado. A través del MIPRES podran
prescribirse medicamentos de control especial y monopolio del Estado, financiados o no con recursos de la Unidad de Pago por
Capitacion — UPC, mediante la implementacion del Recetario Oficial Electrénico — ROE como parte de la herramienta tecnoldgica.
Paragrafo. La entrada en operacion del médulo del Recetario Oficial Electronico — ROE estara sujeta a la expedicion de la regulacidn
especial que sobre estos medicamentos expida este Ministerio”

CIRCULAR EXTERNA # 006 DEL 18 DE JUNIO DE 2024:Directriz sobre el manejo del recetario oficial electrénico para la prescripcion de
medicamentos de control especial:

El Fondo Nacional de Estupefacientes se encuentra trabajando en los ajustes técnicos y juridicos necesarios para establecer el
procedimiento para la implementacion del Recetario Oficial Electrénico (ROE), en la prescripcidon de la linea de los Medicamentos de
Control Especial y Monopolio del Estado, a través de la herramienta tecnoldgica MIPRES.

La prescripcion de Medicamentos de Control Especial y Monopolio del Estado continuara realizandose mediante los Recetarios Oficiales
suministrados por los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, segun lo expuesto en el Capitulo XVIII, Articulo 84 de la Resolucion 1478 de
2006, hasta tanto, se expida normativamente la reglamentacion.



7. NOTIFICACION DE NOVEDADES

NOVEDADES QUE SE DEBEN NOTIFICAR
 Cambio de profesional responsable.
* Cambio de representante legal.

e Cambio de propietario: pierde vigencia la autorizacion. Tramitar
autorizacion).

e Cambio de direccion: Tramitar modificacion de la autorizacion.

SOLICITUD DE VISITA: En cualquier momento. Se atiende de acuerdo con lo
establecido en |la Resolucion 1229 de 2013: modelo de inspeccion, vigilancia
y control sanitario para los productos de uso y consumo humano. @

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Replblica de Colombia



8. COMPRA, VENTA, DISTRIBUCION,

DISPENSACION

Compra de medicamentos monopolio del Estado y recetarios oficiales:
* Formato de cotizaciones: cotizacionesfre@Antioquia.gov.co

e Consumo promedio mensual

* Existencias disponibles en el Fondo Rotatorio de Estupefacientes

Venta de medicamentos monopolio del Estado
* Establecimientos autorizados por le Fondo Rotatorio de Estupefacientes
e Gestion a través de a Empresa Administradora de Planes de Beneficio

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Replblica de Colombia
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GOBERNACION DE ANTIOQUIA

8. COMPRA, VENTA, DISTRIBUCION,

DISPENSACION

Distribucion y dispensacion de medicamentos de control especial
e Canal de distribucion: Mayoristas-minoristas-usuario.
* Venta en servicios farmacéuticos dependientes: Resolucion 4026 de 2007.

e Dispensacion de medicamentos multidosis: De acuerdo a la cantidad contenida
en el frasco y a la dosis registrada en la formula.

* Errores en el diligenciamiento por el medico: Los errores en la prescripcion que
den lugar a confusion en la entrega de medicamentos es necesario reportarlos
al médico y cambiar el recetario

* Errores en el diligenciamiento por el paciente, personal de
establecimiento/institucion: Hacer nota con la observacién y la aclaracion.
Frecuencia



9. ALMACENAMIENTO

Infraestructura fisica:

Area de almacenamiento Contar con wuna dotacidn constituida por equipos,
pi instrumentos, bibliografia y materiales necesarios para el
1505 cumplimiento de los objetivos de las actividades y/o
Paredes procesos gue se realicen
Techos Recurso humano idoneo para el manejo de medicamentos
lluminacién En el evento en que no mantenga las condiciones minimas
o exigidas, de manera automatica se procedera a la
Ventilacion

cancelacién de la inscripcion

Condiciones de temperatura y
humedad

Criterios de almacenamiento

Comunicaciones EE:I |

GOBERNACION DE ANTIOQUIA
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10. OTROS TEMAS

LOS MEDICOS PUEDEN PRESCRIBIR A SUS FAMILIARES?

Ley 23 de 1981: Articulo 269. El médico no prestara sus servicios profesionales a personas de su familia o que de él
dependan en casos de enfermedad grave o toxicomania, salvo en aquellas de urgencia o cuando en la localidad no
existiere otro médico.

EL MEDICO PUEDE RECETARSE EL MISMO

Infraccion: La auto formulacion de medicamentos de control especial por parte de médicos

DUDAS CON RESPECTO A LA PRESCRIPCION:

Cuando el dispensador encuentre que la formula no cumple con las exigencias legales solicitara al prescriptor la
aclaracion, correccion o adicion de la misma. En todo caso, no dispensara la formula médica hasta no aclarar
con el prescriptor cualquier duda sobre la prescripcion o lograr la correccidon o adicidon de la misma. (Resolucidn @

1403 de 2007).

GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Replblica de Colombia



10. OTROS TEMAS

CANAL DE VALIDACION DE LA VIGENCIA DE UNA RESOLUCION DE MANEJO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL
ESPECIAL

viviana.madrigal@antioquia.gov.co

VERIFICACION DE IDONEIDAD DEL PROFESIONAL PRESCRITOR
Médico: RETHUS
Médico Veterinario y Médico Veterinario Zootecnista: COMVEZCOL

CUANDO SABEMOS QUE HAY UN MEDICO QUE FORMULA MAL, DONDE LO PODEMOS NOTIFICAR
Médicos dentro del SGSSS: A la respetiva entidad

Médicos particulares: gestiondocumental@Antioquia.gov.co

o
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