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Por la cual se ordena una inscripc:ien ante el Fondo Rotatorio de Estupef: sientes

DE 2023

EL SECRETARIO DE SALUD DEPARTAMENTAL DE BOLIVAR

En uso de sus atribuciones iagales y en especial las contenidas en la Resolucidn N° 1476 del 10 de mayo de

2008, la Resolucidn N° 0315 del 02 de marzo de 202, y Resolucion N° 22684 de 200t cel Ministerio de la

Proteccién Social, por lo cual se expiden narmas para la inspeccion, vigilancia y contre: de las sustancias y
medicamentos sometidos  fiscalizacion y,

CCONSIDERANDG

PRIMERO. Que DIEGO FEENANDO DIAZ GOMEZ, en calidad de Regresertante e¢a Jel establecimerio
denominado AUDIFARMA CASTELLANA, con NIT" N° 816.001_182.-7 ubicaco en 12 avenida pedro de Heredia

#€9-75 local 092B en la ciudad de Cartagera -
Estupefacientes de la Secretaria de Salud Depesrtamental de Bolivar pata la comp-a

dispensacion de los siguientes medicamentos:

- De Control Especial:

Bolivar, solicita inscripcion ante ¢! Fondo Rotatcrio de
. almacenamiento y

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
ALPRAZOLAM 028mg | TABLETA
ALPRAZOLAM 0.6mg TABLETA
ALPRAZQLAM 0.5mg TABLETA SUE LINGUAL o
ALPRAZOLAM 0.75mg/ mL SOLUCION ORAL
ALPRAZOLAM 1mg TABLETA
{ ALPRAZOLAM 1mg TABLETA SUE LINGUAL
ALPRAZOLAM 1mgi m_ SOLUCICN OPAL
BROMAZEPAM 3mg TABLETA
BROMAZEPAM Brng TABLETA
BUPRENORFINA 5mg PARCHE TRA YSDERMICO
BUPREMNORFINA 10mg PARCHE TRA JSDERMICO
. BUPRENORFINA 20mg | PARCHE TRA {SDERMICO }
BUPRENORFINA 30rmg PARCHE TRA S JERMICO
BUPRENORFINA 40mg PARCHE TRA ($DERMICO
CLOBAZAM 10mg ! TABLETA
CLOBAZAM 20mg TABLETA
CLONAZEPAM - 0.5mg TABLETA
CLONAZEPAM Smg TABLETA REC JBIERTA i
CLONAZEPAM 2mg TABLETA
CLONAZEPAM 2myg TABLETA REC UBIERTA
CLONAZEPAM lengr m_ SOLUCICON IN/ECTABLE
CLONAZEPAM 2 5ma! mb SOLUCION GHAL
CLOZAFINA 25mg 'L TABLETA
CLOZAPINA 25mg | COMPRIMIDC )
CLOZAFINA 25rrg TABLET4 REC JBIERTA
CLOZAPINA 100:g TABLETA i
| CLOZAPINA 100mg COMPRIMIDC )
: TABLETA REC UBIERTA CON
CLOZAPINA 100rag PELIZULA
DIAZEPAM 10rmg TABLET
FENTANILO 1 375mg PARCHE TRA VSDJERMICO
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NOMBRE GENERICO CONGENTRACION FORMA FARMACEUTICA
FENTANILO 2.1mg PARCHE TRA NSJERMICO
| FENTANILO 2 75me PARCHE TRA VSDERMICO
FENTANILO £.2mg PARGHE TRA S DERMICO .
FENTANILO 5.5mg PARCHE TRA J&DERMICO
FENTANILO 8.25me¢ PARCHE TRA JSJERMICO
FENTANILO 8.4mg PARCHE TRA JSDERMICO
| FENTARILO 1img PARCHE TRA VSDERMICO
FENTANILO 12 Bmg PARCHE TRAVSDERMICO .
FENTANILO 15.8mg PARCHE TRANSDERMICO
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 30mg TABLETA
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 50mg TABLETA
LISDEXANFETAMINA DIMESILATO 70mg TEBLETA
LORAZEPAM 1mg TABLETA
LORAZEPAM 2mg TEBLETA
MEXAZOLAM 1mg TABLETA B
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHICRATO 200mgi10¢ mL JARABE
MIDAZOLAM MALEATO 7.5mg TEBLETA o
OXICODONA CLORHIDRATO 5mg TEBLETA
! TABLETA DE .IBERAGCION
O)ICODONA CLORHIDRATO 5mg PROLONGAD.A
TABLETZ DE IBERACION
OXICODONA CLORHIDRATO 10mg PHROLONGAD.
TABLETA DE .IBERACION
OXICODONA CLORHIDRATC 15mg PMODIFICADA
TABLETA DE LIEERACISN
OXICODONA CLORHIDRATO 20mg PROLONGAD,
TABLETA DE LIBERACION
OXICODONA CLORHIDRATO 30mg MODIFICADA
TABLETA DE . IBERACION
| OXICODONA CLORHIDRATO 40mg PROLONGADA _
TABLETA DE _IBERACISN
OXICODONA CLORHIDRATO 60mg MODIFICADA
TABLETA DE . IBERACION
OXICODONA CLORHIDRATO 80mg MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 10mmg/m SOLUCION iN (ECTABLE
OYJCODONA CLORHIDRATO 0.1g/100 ! SOLUCICN ORAL
OXICODONA CLORHIDRATO 1g/109ml SOLUCION ORAL '
TABLETA DE LIBERACION
TAPENTADOL, TA?ENTADOL GLORHIDRATO 25mg PROLONGADA
TAPENTADOL, TAPENTADOL GLORHIDRATD 50mg TABLETA
TABLETA OE JE LIBERACION
TAPENTADOL. TAPENTADOL CLORHIDRATO 50mg PROLONGAD.A
TAPENTADOL. TAPENTADOL CLORHIDRATS 751ng TABLETA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 100rg  TABLETA
TABLET/ DE L°E LIBERACION
TAPENTADOL, TASENTADOL CLORHIDRATO 100g PROLONGAD
! TABLETA DE LJE LIBERACION
i TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRAT® 1507g PROLONGADA
TABLET/ DE DE LIBERACION
TAPENTADOL, TA®ENTADOL CLORHIDRATO } 200mg PROLONGADA
TABLETA DE E LIBERACION
TAPENTADOL. TAPENTADOL CLORHIDRATO 250r1g FROLONGAD.
SOLUCION P£.RA PULVERIZAC:ON
TETRAHIDROCANNABINOL (THC) 2.7mg/0.1mL BUCAL i
TRIAZOLAM 0.25mg¢ TABLETH .
ZOLPIDEM TARTRATQ. HEMITARTRATQ 5my TABLETA
TABLETA DE LIBERACION
ZOLPIDEM TARTRATO. HEMITARTRATO 6.25me PROLONGAD.A
| ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 10mg TABLETA
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NOMBRE GENERICO

CONCENTRACION

FORMA FARMACEUTICA

| ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO

12.5m¢g

TABLETA DE |IBERACISN
PROLONGAD

- De Monaopolio del Estado:

Nombre Genérico Concantracion Forma Farmac:utica
i 400mg/100mL
. FENOBARBITAL {0.4%) SOLUCION ORAL
FENOBARBITAL 10mg TABLETA -
FENOBARBITAL 53mg TASLETA
FENOBARBITAL 10Cmg TABLETA N
HIDROMORFONA CLORHIDRATO 2mg/ ml. 1 SOLUCION INYECTABLE
HIJROMORFONA CLORHIDRATO 2.5mg j TABLETA .
HIDRONMORFONA CLORHIDRATO 5mg TABLETA
MEPERIDINA CLORHIDRATO 102mg/2 mL SOLUCION INYECTABLE I
METADONA CLORHIDRATO 10mg TABLETA
METADONA CLORHIDRATO 40mg TABLETA
METADONA CLORHIDRATO 40mg TABLETA DISFERSABLE
13/100mL :
METADONA CLORHIDRATO 1%) SOLUCION ORAL
METILFENIDATQO CLORHIDRATO 10mg TABLETA . ) —
TABLETA DE L 3ERACION
METILFENIDATO GLORHIDRATO i8mg PROLONGADA _
CAPSULA DE | lEERACION
METILFENIDATO CLORHIDRATO 20mg PROLCGNGADA
CAPSULA DE [ IBERACION
METILFENIDATO CLORHIDRATO 30mg PROLCNGADA ) __
TABLETA DE L 2ERACION
| METILFENIDATO CLORHIDRATO 3omg i PROLCNGADA
! MORFINA CLORHIDRATO 19mg! mL SOLUCION INY ECTABLE L
33/100mL
MORFINA CLORHIDRATO (3%) SOLUCION ORAL B
PRIMIDONA 250mg TABLETA

SEGUNDO. Que AUDIFARMA SAF SANTA LUCIA, allego ios documentos reguer 423 de acuerdd a la

resofucion 1478 del 10 de Mayo del 2006 y la Resclucian N® 0315 del 02 de Marzo de 2i20, a saber:

1. Solicitud firmada por DIEGO FERNANDC DIAZ GOMEZ. en calided de rapresentante legal de

AUDIFARMA S.A.

2. Copia cle la Cedula de Ciudadania del Representante legal de AUDIFARINA S.A,

3. Copia el Certificado de existencia y reprasentacion de AUDIFARMA, S.A.

4. Copias del certificado de registro mercan:il de AUDIFARMA CASTELLANRA,

5 Listado de los medicamentos da cont-ol @ssecial y monopolio de estacc 2 dis ;ensar.

6. Resolucion N° 2020011526 de marzeo de 2020 por la cual se concede amplic. la cerif cacion oz .as
buenas practicas de elaboracion a BIO VIE SAS por e! INVIMA.

7. Copia de acuerdo de distribucion Jde preparaciones magistrales entre KHIRCN COLCMEBIA SAS y

AUDIFARMA S.A.

8. Copia Jel contratc vigente entre AUDIFARMA y

medicamentos.

SALUD TOTAL EPS

sara el suministro de

9. Copia de Ia resotucion N° 560 de 2022 por la cua: se efectia correccion ;obre el terminc de la
vigencia de una nscripcidon y se amodlia una inscripcion ante e U.AE. fondo Nacicnal de

Estuperacientes

-

.
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10. Acta de Visita N° ‘18364 del 1‘5111.'?.021 ge la “ecretarla de Saluc Departanzntal dg Bolivar con
concepto técnico favorable

11. Copia e la Cedua de Ciudadania, Diploma. Acta, Resolucion N° 1302471 de 01/02/2013 y
Contrato Laboral. de CARMEN MALLARINO MARTINEZ, Recente 2n Farmacia, quien es la
responsable de la clireccién técnica de los medicamentos de contrel aspecial v ronopelo del estado
en AUDIFARMA CASTELLANA.

12. Copia del comprobante de pagc 23F000 $57.

- Que DIEGO FERNANDO DIAZ GOMEZ, en calidac de representante legal solicita adicional la
autorizazion para lz dispensacién por pare del establecimiento AUDIFARMA CASTEZLLANA,, de
productos obtenidcs de !a adecLac ¢n, ajustes de concentraciones y/o ataborecidn de preparaciones
de formulas magisirales de medicamentos de control especal que reaiza BIO VIE 8.A.8., ubicado
en la calle 94 N° 58-40 Bogota D.C.

TERCERO. Que una vez realizado el estudio técnico y verificada !'a viabilidad juidica de la solicitud
presentada por AUDIFARMA S.A; et Fondo Rotatorio de Estupefacientes de Bolivar ccnsidera procedente su
inscripeion.

- Que se considera procedente autorizar 1a dispensacion de productos obtenidos de la adecuacion,
ajuste da concentraciones yfo elaboracion dz preparaciones magist-ales ce med camentos de cont:ol
especial que realiza el establecimiento BIQ VIE $.A.S, ubicado en la calle 34 N° 58-40 Bogota D.C.

Por lo anteriormente expuests, este Despacho:

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ. Inscribir ante el fondo Rotatorio d2 Estupefacientes de a Secrstaria de Salud
Departamental de Bolivar al establecimientc AUDIFARMA CASTELLANA, con RIT N°® £16.001.7182-7
ubicado en la avenida osedro de Heredia #69-75 local 0928 =n la c.udad de Cartajena - Bolivar, parza la
compra, allmacenamiento y dispensacion de os siguientes medicamentos:

- De Control Especial:

NOMBRE GEMERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA,

TABLETA

Tel. 66035726

ALPRAZOLAM 0.25mg
ALPRAZOLAM 0.5mg TABLETA
ALPRAZOLAM 0.5mg TABLETA SUELINGUAL
ALPRAZOLAM 0.75mg/ mL SOLUCIGN ORAL
ALPRAZOLAM 1mg TABLETA

_ ALPRAZOLAM 1mg TABLETA SUE LINGUAL

| ALPRAZOLAM g/ m SOLUCICN ORAL
BROMAZEPAM 3mg TABLETA
BROMAZEPAM 6mg | TABLETA —
BUPRENORFINA 5mg | PARCHE TRAVSDERMICO
BUPRENORFINA 10rng | PARCHE TRA JSIERMICO
BUPRENORFINA 20mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 30mg PARCHE TRAJSDERMICO
BUPRENORFINA 40rng PARCHE TRA YSOERMICO
CLOBAZAM 10mg TABLETA
CLOBAZAM 20rng TABLETA i .
CLONAZEPAM 0.5mg TABLET4
CLONAZEPAM 0.5mg TABLETA REC 3ERTA
CLONAZEPAM 2myg TABLETA
CLONAZEPAM 2mg  TABLETA REC UBIERTA
CLONAZEPAM 2 5mg/ mi SOLUCION ORAL

Turbaco Km 3
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NOMBRE GEMERICOQ CONCENTRACION FCRVA FARMACEUTICA,

TABLETA DE LIBERACION

TAPENTADOL, TAPENTADOL GCLORHIDRATO 250mg PROLONGAD, 4 —
SOLUCION P£RA PULVERIZACION

TETRAHIDROCANNABINOL (THC) 27mgi0.1mL | BUCAL .

TRIAZOLAM 0.25mg TABLETA

ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 5mg TABLETA
TABLETA LIBERACION

ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 6.25mg PROLONGADA

ZOLPIDEM TARTRATO. HEMITARTRATO 10rng  TABLETA _ )
TABLETA DE IBERACION

. ZOLPIDEM TARTRATO. HEMITARTRATO 12.5mg PROLONGAD.

- De Monopolic dei Estado: Unicamente para dispensacion de los usuzrios de la SALUD TCTAL
E.PS. y segun convenio vigente. PROHIBIDA SU VENTA,

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
400mg/10CmL
FENOBARBITAL {0.4%) SCOLJCICN OF A
FENOBARBITAL 10mg TABLETA
FENOBARBITAL 50mg TABLETA =
FENOBARBITAL 130mg TABLEGA .
HIJROMORFONA CLORHIDRATO 2.5mg TABLETA o
HIDROMORFONA CLORHIDRATO 5mg TABLETA i
METADONA CLORHIDRATG 10mg TABLETA
METADONA CLORHIDRATO 40mg TABLETA
METADONA CLORHIDRATO 40mg TABLETA CISEERSABLE
19/100 mL
METADONA CLORHIDRATO (1%) SOLJCICN OFA_
METILFENIDATO CLORHIDRATO 10mg TABLETA
TABLETA CE . iBERACION .
METILFENIDATO CLORHIDRATO 18mg_ PFOLON3ADE. e
CAPSULA DE . IBERACION '
METILFENIDATO GCLORHIDRATO 20mg PRCLONSADY, i’
CAPSULA DE IBERACION
METILFENIDATO CLORHIDRATO i0mg PROLONSADZ,
TABLETA CE LIBERACION
METILFENIDATO ¢LORHIDRATO 36mg PROLONGADE.
MORFINA CLORHIDRATO 10mgimL SQLUCICN INECTABLE
MORFINA CLORHIDRATO 3g/100mL (3%) SOLUCICN OFA_ _
PRIMIDONA 250mg TABLETA

PARAGRAFO. AUDIFARMA CASTELLANA, s6lo podra adquirir, tener existencias fisicas y dispensar
los medicamentos autorizados en las respectivas concentraciones, siempre y cuando su Registro
Sanitario este vigente durante el periodo de ia inscripcion de la presente ResolLcién exclusivamente
er: el establecimiento autorizado.

ARTICULO SEGUNDO. Autorizar la dispensacion de preparaciones magistrales fiscalizadas a bsse de
medicamentos de control esaecial al establecimiento dencminado AUDIFARMA CAS 'ELLANA., los cuaies
solo pueden ser reempacado, reenvasadas y preoarades magistraies en cantidades guales o superiores a
2mg. por el estatlecimiento denominado BIO VIE §.A.S., ubicado en ja zalie 94 N° 58-10 Sogota D.C

- De preparaciones magistrales de control especial a base de derivados de cannabis
exclusivamente a sus pacientes.

NO ESTERILES B )
REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS ' SOLIDOS L

REENVASE DE MEDICAMENTOS | LIQUIDODS ¥ SOLIDOS ~
| SOLIDOS: POLVOS E
' LIQUIDOS: SOLUCIONES ¥ SUSPEP SIONES
PREPARACIONES MAGISTRLES SEMISOLIDCS: GELES

g g,f
Turbace Km 3
lel. 6605726
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| PREPAFACIONES MAGISTRALES (DERIVADOS I
_ CANNABIS) i LIQUIDOS Y SOLUCIONES

ARTICULO TERCERO. Estos medicamentos estan clasificados como 1JSO  EXCLUSIVANMENTE
INTRAHOSPITAILARIO, prohibida la venta en distribuigores minoristas, por ic wanto, b0 SE AUTOREZA SU
INSCRIPCION:

i NOMBRE GENERICO CONCENTRACICN FORI'A FARMACEUTICA
CLONAZEPAM 1mg/mL SOLUCION INYECTABLE
OXICODONA CLORHIDRATO 10mg/mL | .SOLUCION INYECTABLE
HIJROMORFONA CLORHIDRATO 2mg/mlL SOLUCION INYECTABLE
MEPERIDINA CLORHIDRATO 100mg/z mL SOLUCICN INYECTABLE

ARTICULO CUARTO. La inscripcidn que frata la presente resolucién expedida por a Secretaria
Departamental de Salud de Eolivar, tendra una vigencia de cinco {5) afios contados a |:artir de |z fecha de su
ejecutoria o la m'sma vigenc a que el contrate suscrito entre las pantes, siendo prorrogable en 1a medida que
se extienda el piazo de la viazufacion contractual dz las dos entidades, s.endo rencvable por per odos iguales,
la cual debera solicitarse con tres (3) meses de anticipacion a su vencimiento.

ARTICULO QUINTO. En el evento que AUDIFARMA CASTELLANA., no mantengan las zondiciones exigicas
er el momento ce la inscripcion ante el Fondo Rotatorio ce Estupefacientes, y las de nds que se exgicar y
gue sean aplicables al caso, de manera automatica se procederd a la cancelaciér. ¢e |3 rscripecion ante esta
Unidad.

ARTICULO SEXTO. Cualqu er cambio er la propiedad, ubicacior, razér. social, propietaric(a), representacion
legal, direccion tecnica, teléfono, S.1.A., clerre tempcral o definitivo, debe ser cornunicedo al Fondo Rctztorio
de Estupefacientes de la Secretaria Departamental dz2 Salud de Bolivar, La no comuniczcion de los anter ores
caonllevara a las sanciones a que haya lugar.

ARTICULO SEPTIMO. Todas las personas nzturales o juridicas inscritas ante ta U.A Z. Fondo Nacional de
Estupefacientes 2 en los Fondos Rotatorios de Estupefacentes de las Secrtarias, Irstilutos o Direcciores
Departamentales de Salud, una vez notifizados de la respectiva Resolucion de Inscripcion deteran llevar una
bzse de datos en forma rmanual o sistematizads donde se registren todos los mcvimientos en los que
intervengan sustancias someaetidas a fiscalizacidn y/o rmedicamentos que las contengan y seran objzio de
avditoria por parie de los funcionarios delegados por la U A.E. Fondo Macicnal de Estupefacientes o por 0s
Fondos Rotatorios de Estupefacientes, en forma periodica.

ARTICULO OCTAVO. AUDIFARMA CASTELLANA., deberd adquirir los medicarientos moropolic: del
Estado exclusivamente en el Fondo Rotatorio de I=stupefacienies y los demas medlicamentos de control
especial en los laboratorios o establecimientos farmaceuticos autorizacecs sor la U.A 2. Fendo Nacional de
Estupefacientes.

PARAGRAFO. AUDIFARMA CASTELLAMNA., deberi dispensar los medicamznior de conirol especial
aviorizados, exclasivamente con la férmula médice que curnpla con lo establecido en ics articulos N° 80, 89 y
90 de la Resolucién N° 1478 del 10 de mayo de 2006 y ia resolucion N° 0215 de 02 e marzo de 20ZC, del
Ministerio de la Proteccion Social. (Recetario oficial Humano).

ARTICULO NOVENO. AUDIFARMA CASTELILANA., se comprormete con 2l Fondo Rotatoric de
Estupefacientes a dar cumplimiento a todo I3 noar ado en la Resoiucidn No. 1478 de! * 0 ce mayo de 2008 la
Resolucion N.© 0315 del 02 de marzo de 2020 y er. el Decreto No. 2230 del 26 ce "unio de 2005 ce. Minisierio
de la Proteccién Social.

PARAGRAFO. AUDIFARMA CASTELLANA., se compromete cor: el Fordo Rotatorio de Estupefacientes de
Bolivar a enviar dentro de los primeros diez (10) dias de cada mes, 1os informes de dispensacion
correspondientes al establecimiento inscrito, obligades a presentar conforme a lo establzcido en la Resolucion
N° 1478 del 10 de mayo de 2006 y Rescluc.on N° 0315 del 02 de marze de 2020, clel Minisierio de la
Proteccion Sccial.

ARTICULO DECIMO. Nctificar perscnamente al Representante Lega de AUDISARMA S.A, 0 a su
apoderado, el contenido de la presente Resolucion

ARTICULO DECIMO PRIMERO. Contra la presente resolucion procede el recursc de reposicion ante el
Secretario de Salud Departarnental de Bolivar. Este recurso debera interponerse y sustentarse por escrizo.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su g ecutoria.

3@;\“5*

Turbaco Km 3
Tel. 6665726
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PROCESO | NOIMBRE | CARGO ~~—" RS _]
B ' G o f e
Elaboroy | Karla Banquéz Pzyares ! Quimica Farmaceéutica programa de s
reviso: J medicamentos.
Reviso: . Mériica Patricia Mercado | Asesor juridico programa de medicamentos. | \\/\(3 O E; ) .
Proyectéy | Maria Eugenia Barrios Q.F.Coord. Medicamentos y FRE Bolivar. ;
| revisé: |
" Revisé: Eberto Ofiate del Rio Asesor Juridico Secretaria ce Salud. .
t !
| Aprobe: Eduardo Franco Osorio | Director Saluc P iblica, | B,
L L e
Los arriba firmantes declaramos que hemos ravisado el presente cocumento y o encomramos fjustadc a ias normas y

disposiciones legales y/o técnicas vigentes y por lo fanto Io presentamds para la ‘iz del seior secretario de Salue |
Departamental
Fag1a: Dicembre/2023
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