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MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUGCION NOMERD? - 396 2 bE 2009
[ : FULIE Y

For la cual 3e modifica parcialimente la Resalucidon 2335 de 2008 v s& dictan ofras
disposiciones

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En wjarcicio de sus facultades |legales, an especial, las confendas por 1a Ley OF de 1874
los articules 20 ileral g} de ia Ley 30 de 1988, 1159 del Decreto 2150 de 159595 2 del
Decreto ey 205 de 2003 y. en desarrodlo del Decreto 677 de 1955 v,

CONSIDERANDO:

Cue de conforrmedad con el articulo 2 ndmeral 3 del Decrelo ley 208 de 2003, corresponde
al Minizteric de ia Protecoon Social definr jas paliticas v esiralégias para anfrentar los
nesqos promoviendo la aniculacion de las acciones del Estade, la sociedad, la famiha <l
ndividuo vy los demas responsables de la ejecucion y resultados desl Siatema de
Proteccion Social

Clue an i control de la importacion. fabvicacion y distribucion de sustancias gue producen
nependencia le carresponde al Ministena de Salud, hoy de la Proteccion Social conformes
al mneral cj del articulo 20 de |a Ley 30 de 1986, reglamentar y contralar ia elaboracidn
produccian, fransformacion, adquisician, distribucion, venla ¢ consumo de drogags
madicameantos que causen dapendencta v precursores

Que en desarrolle de estas responsablidades, mediante Resolunisn 2235 de 20059 =i
Ministerio de [a Proteccion Social, por laz razones alli contempiadas, adople una sene de
medidas en salud publica y prohitug la fabricacon, importacion v comercializacidn e
medicamentos que confianan efedrina y pseudeefadnna. sola o en assciacidn fija con
ctros farmacos, en cualquser concentracion v forma farmaceutica con excepaitn de g
efednna sulfato solucion inyectable de usc humano yio vetennanao

Que en el documento EANCB/IZ00BAWP 5 No 2008 Parte T Relacwonado con  las
resoluciones de la Comisitn de Estupefacientas, al Conseje Ecanomico y Social y ia
Azambplea General relalivos a la aphcacion de! articulo 12 de la Convencion de 1585 en
el capdulo relacignado con ° Vigilancia especial de sustancias que figuran en Ias listas v
e sustancias que no figuran en |as hstas’ en &l numearal una hace un llamamiento a todos
los Estados partes en la Convencion de las Maciones Unidas contra & Trafico Ihota de
Estupefacientes y Sustancias Sicotropicas de 1988 para gue pramulguen toda legislacion
que sea necesaria para brindar a sus autordades competentes [a base uridica nocesanz
para aphcar plenamenta |as medidas de fiscalizacion de produclas quimicos requendas o
recomendadas en la Gonvencion y todas las Resoluciongs conexas

Cue igualmeana, a3 Junta Internacional de Fiscalizacion deé Estupetacienes [JIFE) an el
cocumerto E/ANCBROCTIWR.S Na 2007 Parte D en el Resumen de 1as recamendaigionas
refativas a |a aplicacion del articulo 122 ge la Convencidn da 1288, por parte de los
gekizrnes ha recomendado establecer una base legisiativa para e contrel reglamentans
de las sustancias que figuran én los cuvadros | v Il y dentro de ese marco prever ias
sanciones y disposiciones penales correspondigntes, que aseguran la aphcamion £atncla
de la regisiacidn wigente y conshituyan un elemento disuasivo de fas actividages delictivas,
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Que 1gualmente dentro de! documento sefalado en el literal D. se registra entre las
reccmendaciones de la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE)
que se haga énfasis en la necesidad de ejercer una adecuada fiscalizacién a los
preparados farmacéuticos que contienen sustancias sometidas a fiscalizacion, ya gue
éstos técnicamente pueden ser utilizados facilmente en la fabricacion ilicita de sustancias
controladas. las cuales deberian ser fiscalizados en 1a misma forma que las sustancias
incluidas en los cuadros que contiene.

Que aun persiste la problematica de desviacién de la efedrnna y pseudoefedrnina que al
ser extraidas a partir de los medicamentos que las contienen., son convertidas en
rmetanfetamina, la cual tiene un alto potencial adictivo con una fuerte dependencia fisica
asociada generando graves efectos en la salud de las personas que la consumen

Que la via de consumo de la metanfetamina es oral. sin embargo. la mayoria de los
consumidores se la inyectan. la fuman y/o inhalan, por lo gue en estas vias de
administracion las dosis son mayores y menos controladas y los efectos son mucho mas
fuertes v rapidos. Por esta razén. los estimulantes de tipo anfetaminico (ATS) son la
segunda droga mas apusada en el mundo. con cerca de 25 millones de usuarios {con
prevalencia anual), siendo esta cifra casi el doble de consumidores de cacaina

Que asi mismo se ha podido establecer que {a fabricacion de ATS a patrtir de las efedrinas
es un procedimiento relativamente sencilio y, de alli, la proliferacidn de laboratorics
caseros clandestinos que se pueden acondicionar en cuaiquier cocina. garaje o local tacil
de ocultar de la vigilancia policial

Que con el proposito de proteger la salud individual y colectiva de la poblacion. se hace
necesario incrementar {as medidas en salud publica a las ya adoptadas por este
Ministerio, por 1o que, se procedera a modificar la Resolucion 2335 de 2009,

En mérito de lo expuesto.

RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Modificar el articulo 1° de la Resolucidén 2335 de 200¢ el cual quedara
asi

“ARTICULO 1°.- Prohibir en el pais la fabricacion, importacion y comercializacion de [os
medicamentos que contengan pseuvdoefedring, sola © en asociacion fya con otros
farmacos. en cualquier concentracion y forma farmaceutica

Paragrafo.- Se permitira unicamente la fabricacion en Colombia de 08 medicameantos
que contengan pseudoefedrina. sola o en asociacion fifa con otros farmacaos. ¢ cualqLuc:
concentracion y forma farmaceutica, que fengan registro santario en la modabdadt dJe
fabricar v exportar ¢ certificados de exportacion obtenidos anie ef INVIMA e
conformidad con los Decrelos 677 do 1985 y 2510 de 2003."

ARTICULO 2°.- Modificar el articulo 2° de la Resolucion 2335 de 2008 el cual quedarz
asf

CARTICULQ 2°- Prohibir en el pais la fabricacion, importacion y comeicializavion e
los medicamentos que contengal efedrina. sola o en asoctacion fija cor otros
farmacos. en cualquier concentracion y forma farmaccutica, con excepcion de la
efedrina sulfato solucion myecltable de uso humano y/o veterinario L) control en la
fabricacion, importacion, comercializacion y distnbucion de éste medicamento. cumplira
con lo establecido en la Resolucion 1478 de 2006 o la norma que la modifique
adicione o sustituya y. solo deberé utilizarse de acuerdo a las indicaciones aprobacias
para fos mismos e incluir la frarmya violeta en los envases y empaqgues
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Paragrafo.- Se permitiré Gnicamente la fabricacion en Colombia de i0s medicamentos
que contengan efedrnna, sola © en asociacion fya con otros farnacos, en cualjuer
concentracion y forma farmacéutica, que tengan registro saritario amparados en la
modalidad de fabricar y exportar ¢ certificados de exportacion obfenidos ante of INVINVA
de conformudad con los Decretos 677 de 1995y 2810 de 2003

ARTICULO 3°.- Modificar el articulo 3° de la Resolucién 2335 de 2009 el cual quedara
asi

“ARTICULO 3°.- Los titulares de fos registros sanitarios de fos mechcamentos gue
centengan pseucloefediina o efedrina. sola 0 en asocracion fija con otros farniaccs,
los establecinuentos farmacéulicos y servicios farmacéuticos senalados ¢n ¢l
Decreto 2200 de 2005 y, los establecimientos de comercio de que trata el Decreto
3050 de 2005, sofo podran tener existencias en el mercado hasta el 30 de abnil e
2010

Vencido este plazo, en el evenlo en que la autondad sanitana encucnti¢ cstos
medicamentos en el mercado, seran sujeto de las medidas sanitarias de seguiidad
a que haya lugar y el inicio def correspondiente proceso sancionatorno’

ARTICULO 4°- Modificar el articulo 6° de la Resolucion 2335 de 2009 el cual quenara
asi

“ARTICULO 6°.- A partir de la entrads en vigencia de la presente resolucion se
orohibe la importacion de pseudoefedrina y efedrina, con excepcion de la efedrina que
se utilice para la elaboracion de efedrina sulfato solucion inyectable de usc humatio y/o
veterinario y la destinada a la fabricacion en el pals de medicamentos Gue contengar
pseudoefedrina y efedrina exclusivamente para su exportacion y. Gus hayan ofxtenido
el correspondiente registro sanitario ante el INVIMA en la moedalidad de fabrica: vy
exportar.

A partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion. la Undad
Administrativa Especial U.A.E Fondo Nacional de Estupefacientes def Minsteno e
la Proteccion Social, no asignaré cupos de pseudoelednna y efedrina. salvo en 1as
excepciones aqu previstas.

Paragrafo 1°. A pariir de la entrada en vigencia de la presente resolucion. jas
personas legalmente inscritas ante la Umidad Administrativa Especial U A E Fondo
Nacional de Estupefacientes que hayan obtenido el visto bueno do esta Unidad, on
las licencias de importacion correspondientes, tendran hasta €/ 30 de noviembre de
2009 para que soficiten ante esta, la respectiva inspeccion con el objeto de que
finalicen el tramite de importacion. Asi mismo, la Unidad y/o 1os Fondos Rotatonos
tle Estupefacientes asistiran a las trasformaciones de la pseudoefednna y efedrina
hasta ef 18 de diciembre de 2008.

Paragrafo 2° A partir de ta fecha de entrada en vigencia de la presente resolicion
se cancelaran los cupos asignados v no utihizados de pseudoefednna y efednna.”

ARTICULO 8°.- Modificar ¢l articulo 7° de la Resolucién 2335 de 2009 el cual quedats
asi

“ARTICULO 7°.- Los distribuidores mayoristas que comarcialicen medicamentos
qgue contengan pseudoefedrina o efedrina. sola 0 en asociacion con olros farmacos,
deben reafizar un registro ante la U.A E Fondo Nacional de Estupefacientes o
Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las Secretarias. Inistitutos o Direcciones
Departamentales de Salud, mediante una comunicacién  suscrita  por el
representante legal, donde presente informacion relacionada con la distnbucion de
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gstos medicamentos, de acuerdo con el formato adoptado para ¢l efeclo por la
Unidad.”

ARTICULO 6°.- Modificar el articulo 9° de la Resolucidén 2335 de 2009 el cual quedara
asi

“TARTICULO 9°- Los establecinuentos que comercialicen medicamentos que
contengan efedrina ¢ pseudoefedrina, deben facilitar el gjercicio de las visitas de
inspeccion. vigilancia y control que requiera adelantar la U A.F. Fondo Naciorai de
Estupefacientes o fos Fondos Rotatorios de Estupefacientes. durante el plazo
previsto en el articulo 3 de la presente resolucion para el agotamiento de estos
medicamentos en el mercado ”

ARTICULO 7°.- A pariir de la entrada en vigencia de la presente resclucion, los titulares
de registros sanitarios, en la modalidad de fabricar y exportar de los medicamentos que
contengan pseudoefedrina o efedrina sola o en asociacion fija con otros farmacos. en
cualguier concentracion y forma farmaceutica. legalmente inscritcs ante fa UAE Fondo
Nacional de Estupefacientes, deben solicitar ante esa Unidad, para cada exporiacion la
respectiva autorizacion de exportacion conforme a lo establecido 2n los articulcs 685 y 66
de la Resolucion 1478 de 20086.

ARTICULO 8°.- Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la fecha
de su publicacion. deroga los articulos 4° y 5° y modifican los articulos 1° 2° 3° 6° 7%y
9¢ de la Resolucidn 2335 de 2009

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D C., alos

'VE}&EGO PALACIO BATANCOURT
( inistro de la Protection Social




