LML R AL O

e BOLIVAR

Secretaria de Salud

GOSERNACION DE BOLIVAR
RESCLUCION NUMERO

ERBERH115 :

Por la cual se ordena una inscripcion nte el Fondo Rotatorio de Estupefacientes

DE_ 2024

EL SECRETARIO DE SALUD DEPARTAMENTAL DE BOLIVAR

En uso de sus atribuciones |zgales y en especial las contenidas en la Resolucion N® 1478 del 10 de mayo de
2006, la Resolucién N° 0315 del 02 de mzrzo de 2020, y Resolucion N° 2564 de 2008 del Ministerio de la
Proteccion Social, por lo cual se expiden normas para la inspeccién, vigilancia y contrcl de las sustancias y
medicamentos sometidos & fiscalizacion y,

CONSIDERANDO

PRIMERO. Que CARLOS ANDRES RICARDO VARGAS en calidad de Representante Legal del
establecimiento denominadc GESTION PHARMA S.A.S con NIT N° 806015162-4 ubicado en el barrio
Amberes en la carrera 40 N°27-4S en la ciudad de Cartagena - Bolivar, solicita inscripcion ante el Fondo
Rotatorio de Estupefacientes de la Secretaria de Salud Departamental de Bolivar, para la compra,
almacenamiento, preparacién y funcionamiento corno central de mezclas de los siguientes medicamentos:

- De Control Especial:

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
ALPRAZOLAM 0.25mg TABLETA
ALPRAZOLAM 0,5mg TABLETA
ALPRAZOLAM 0,5mg TABLETA SUBLINGUAL
ALPRAZOLAM 0,75mg/ mL SOLUCION ORAL
ALPRAZOLAM 1mg/ mL SOLUCION ORAL |
BROMAZEPAM _3mg TABLETA = gis =
BROMAZEPAM 6mg TABLETA ulf
BUPRENORFINA 5mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 10mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 20mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 30mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 40mg PARCHE TRANSDERMICO
CLOBAZAM 10mg TABLETA
CLOBAZAM 20mg TABLETA -
CLONAZEPAM 0.5mg TABLETA
CLONAZEPAM 2mg TABLETA
CLONAZEPAM 1mg/ mL SOLUCION INYECTABLE
CLONAZEPAM 2 5mg/ mL SOLUCION ORAL
CLOZAFINA 25mg TABLETA
CLOZAPINA 100mg TABLETA )
DIAZEPAM 10mg TABLETA ]
DIAZEPAM 10mg/2mL SOLUCION INYECTABLE |
FENTANILO CITRATO 0,25ma/5mL SOLUCION INYECTABLE
FENTANILO CITRATO 0,5mg/10mL SOLUCION INYECTABLE
KETAMINA CLORHIDRATO 500mg/10mL SOLUCION INYECTABLE
LORAZEPAM 1mg TABLETA
LORAZEPAM 2mg TABLETA
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO Smg/mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO Emg/5mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLCRHIDRATO 15mg/3mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 50mg/10mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 200mag/100 mL JARABE
MIDAZOLAM MALEATO 7.5mg TABLETA
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NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
OXICODONA CLORHIDRATO 10mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 15mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 20mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 30mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 40mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 60mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 80mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 10mg/mL SOLUCION INYECTABLE

POLVO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION
REMIFENTANILO CLORHIDRATO 2 mg INYECTALE ]
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 50mg TABLETA
TAPENTADOL, TAPENTADOL CLORHIDRATO 50mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
POLVO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION
TIOPENTAL SODICO 1g INYECTALE
TRIAZOLAM 0,25 mg TABLETA |
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 5mg TABLETA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 6,25mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 10mg TABLETA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 12,5mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA

- De Monopolio del Estacdo:

Nombre Genérico Concentracion Forma Farmacéutica
0,4g/100mL.
FENOBARBITAL (0.4%) SOLUCION ORAL
FENOBARBITAL 10mg TABLETA
FENOBARBITAL 50mg TABLETA
FENOBARBITAL 100mg TABLETA
FENOBARBITAL SODICO 40mg/mL SOLUCION INYECTABLE
FENOBARBITAL SODICO 200ma/mL SOLUCION INYECTABLE
10rng/ 100mL

HIDRATQ DE CLORAL (10%) SOLUCION ORAL
HIDROMORFONA CLORHIDRATO 2,5mg TABLETA
HIDROMORFONA CLORHIDRATO 5mg TABLETA

_ HIDROMORFONA CLORHIDRATO R 2mg/ mL SOLUCION INYECTABLE
MEPERIDINA CLORHIDRATO 100mg/2 mL SOLUCION INYECTABLE |
METADONA CLORHIDRATO 10mg TABLETA
METADONA CLORHIDRATO 40mg TABLETA

TABLETA DE LIBERACION
METILFENIDATO CLORHIDRATO 10mg PROLONGADA
CAPSULA DE LIEERACION

METILFENIDATO CLORHIDRATO 20mg PROLONGADA
MORFINA CLORHIDRATO 10mg/ mL SOLUCION INYECTABLE
MORFINA CLORHIDRATO 30mg/ mL SOLUCION INYECTABLE
MORFINA CLORHIDRATO 3g/100mL (3%) | SOLUCION ORAL
PRIMIDONA 250ma TABLETA

SEGUNDO. Que GESTION PHARMA S.A.S, allego los documentos requeridos de acuerdo a la resolucion
1478 del 10 de Mayo del 2003 y la Resolucion N°® 0315 del 02 de Marzo de 2020, a saber:

1. Solicitud firmada por CARLOS ANDRES RICARDO VARGAS, en czlidad de representante legal
suplente de GESTION PHARMA S.A.S.

2. Copia del certificads de existencia y representacion legal de GESTION PHARMA S.A.S

3. Copia de la cédula de ciudadania del Representante legal de GESTION PHARMA S.A.S

4. Listado de los medicamentos dz control especial y monopolio de estade a dispensar.
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5. Copia de Resolucién N°2023015316 del 20 de abril de 2023 por la cual se efectian las Buenas
practicas de Elaboracion por parte del Invima & GESTION PHARMA S.A.S.

6. Acta de Visita N° 3026 del 16/12/23 cde la Secretaria de Salud Departamental de Eolivar con
concepto técnico favorable.

7. Copia de la Cedula de Ciudadania, Diploma, Resolucién N° 03,12198,2290312,4820, y Contrato
Laboral, de CINDY JOHANA PENATES ALVAREZ, Quimica Farmacéutica, quien es la responsable
de la direccion técnica de los rnedicamentos de control especial y monopolio del estado en

GESTION PHARMA S.A.S.

8. Copia del comprobante de pago 22F000 295.
TERCERO. Que una vez realizado el estudio técnico y verificada la viabilidad juridica de la solicitud
prasentada por GESTION PHARMA S$.A.S; el Fondo Rotatorio de Estupefacientes de Bolivar considera
procedente su inscripcion.
Por lo anteriormente expuesto, este Despacho:
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. Inscribir ante el Fondo Rotatorio de Estupefacientes de lz Secretaria de Salud
Departamental de Bolivar al establecimiento denominado GESTION PHARMA S.A.S con NIT N° 8050151624
ukicado en el barrio Amberes en la carrera 40 N°27-49 en la ciudad de Cartagena - Bolivar, para la compra,
almacenamiento, preparacién y funcionamiento como central de mezclas de los siguientas medicamentos:

De Control Especial:

NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
ALPRAZOLAM 0,25mg TABLETA
ALPRAZOLAM 0,6mg TABLETA |
ALPRAZOLAM 0,5mg TABLETA SUBLINGUAL |
ALPRAZOLAM 0,75mg/ mL SOLUCION ORAL |
ALPRAZOLAM 1mg/ mL SOLUCION ORAL
BROMAZEPAM 3mg TABLETA
BROMAZEPAM 6mg TABLETA
BUPRENORFINA 5mg PARCHE TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 10mg PARCHE TRANSDERNICO
BUPRENORFINA 20mg PARCHE TRANSDERNICO
BUPRENORFINA 30mg PARCHE TRANSDERNICO
BUPRENORFINA 40mg PARCHE TRANSDERMICO
CLOBAZAM 10mg TABLETA
CLOBAZAM 20mg TABLETA
CLONAZEPAM 0.5mg TABLETA
CLONAZEPAM 2mg TABLETA
CLONAZEPAM img/ mL SOLUCION INYECTABLE
CLONAZEPAM 2 5mg/ mL SOLUCION ORAL
CLOZAFINA 25mg TABLETA
CLOZAFINA 100mg TABLETA |
DIAZEPAM 10mg TABLETA |
DIAZEPAM 10mg/2mL SOLUCION INYECTABLE l
FENTANILO CITRATO 0,25mg/5mL SOLUCION INYECTABLE
FENTANILO CITRATO 0,5mg/10mL SOLUCION INYECTABLE
KETAMINA CLORHIDRATO 500mg/10mL SOLUCION INYECTABLE
LORAZEPAM 1mg TABLETA -
LORAZEPAM 2mg TABLETA
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 5ma/ml. SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLCRHICRATO Emg/5mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 15mg/3mL SOLUCION INYECTABLE
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 50mg/10mL SOLUCION INYECTABLE 5
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NOMBRE GENERICO CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA
MIDAZOLAM, MIDAZOLAM CLORHIDRATO 200mg/100 mL JARABE
MIDAZOLAM MALEATO 7.5mg TABLETA ‘
OXICODONA CLORHIDRATO 10mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 15mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 20mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 30mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 40mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
OXICODONA CLORHIDRATO 60mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 80mg TABLETA DE LIBERACION MODIFICADA
OXICODONA CLORHIDRATO 10mg/mL SOLUCION INYECTABLE
POLVO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION

REMIFENTANILO CLORHIDRATO 2mg INYECTALE

Q.PENTADOL. TAPENTADOL CLORHIDRATO 50mg TABLETA |
TAPENTADOL. TAPENTADOL CLORHIDRATO 50mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA

POLVO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION

TIOPENTAL SODICO 19 INYECTALE e
TRIAZOLAM 0,25 mg TABLETA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 5mg TABLETA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 6,25mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA
ZOLPIDEM TARTRATO, HEMITARTRATO 10mg TABLETA

| ZOLPIDEM TARTRATO. HEMITARTRATO 12.5mg TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA

- De Monopolio del Estado: Unica y exclusivamente para su funcionamiento como central de mezclas.

PROHIBIDA SU VENTA.
Nombre Genérico Corcentracion Forma Farmaceutica
£00mg/100mL

FENOBARBITAL (0,4%) SOLUCION ORAL
FENOBARBITAL 10mg TABLETA
FENOBARBITAL 50mg TABLETA
FENOBARBITAL 100mg TABLETA
FENOBARBITAL SODICO 40mg/mL SOLUCION INYECTABLE
FENOBARBITAL SODICO 200mag/mL SOLUCION INYECTABLE

10g/ 100mL _
HIDORATO DE CLORAL (10%) SOLUCION ORAL
HIDROMORFONA CLORHIDRATO 2mg/ mL SOLUCION INYECTABLE
HIDROMORFONA CLORHIDRATO 2.5mg TABLETA
HIDROMORFONA CLORHIDRATO 5mg TABLETA
MEPERIDINA CLORHIDRATO 100mg/2 mL SOLUCION INYECTABLE
METADONA CLORHIDRATO 10mg TABLETA
METADONA CLORHIDRATO 40mg TABLETA

1g/100mL

METADONA CLORHIDRATO (1%) SOLUCION ORAL
METILFENIDATO CLORHIDRATO 10mg TABLETA
METILFENIDATO CLORHIDRATO 20mg CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA |
MORFINA CLORHIDRATO 10mg/ mL SOLUCION INYECTABLE
MORFINA CLORHIDRATO 30mg/ L SOLUCION INYECTABLE
MORFINA CLORHIDRATO 2g/100ml (3%) SOLUCION ORAL
PRIMIDONA 250mg TABLETA

PARAGRAFO. GESTION PHARMA S.A.S, sélo podra adquirir, tener existencias fisicas y preparar los
meadicamentos autorizados en las respectivas concentraciones, siempre y cuando su Registro
Sanitario este vigente durante el periodo de la inscripcion de la presente Resolucion exclusivamente

er: el establecimiento autorizado.

ARTICULO SEGUNDO. Lz inscripcion que freta la presente resolucion, expedida por la Secretaria

Departamental de Salud de Eolivar, tendra una vigencia de cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su
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ejecutoria o la misma vigencia que el contrato suscrito entre las partes, siendo prorrogable en la medida que
se extienda el plazo de la vinculacion contractual de las dos entidades, siendo renovable por periodos iguales,
la cual debera solicitarse con tres (3) meses de anticipacion a su vencimiento.

ARTICULO TERCERO. En el evento que GESTION PHARMA S.A.S, no mantengan las condiciones exigidas
en el momento de la inscripcion ante el Fondo Rotatorio de Estupefacientes, y las demas que se expidan y

que sean aplicables al caso, de manera automatica se procedera a la cancelacion de la inscripcion ante esta
Unidad.

ARTICULO CUARTO. Cualquier cambio en la propiedad, ubicacion, razén social, propietario(a),
reoresentacion legal, direccion técnica, teléfono, S.1.A.. cierre temporal o definitivo, debe ser comunicado al
Fondo Rotatorio de Estupefacientes de la Secretaria Departamental de Salud de Boliver. La no cornunicacion
de los anteriores conllevara & las sanciones a que haya lugar.

ARTICULO QUINTO. Todas las personas naturales o juridicas inscritas ante la U.A.E. Fondo Nacional de
Estupefacientes o en los Fondos Rotatorios de Estupefacientes de las Secretarias, Institutos o Direcciones
Departamentaizes de Salud, una vez notificados de la respectiva Resolucién de Inscripcion deberan llevar una
base de datos en forma manual o sistematizada donde se registren tedos los meovimientos en los que
intervengan sustancias sometidas a fiscalizacion y/o medicamentos que las contengan y seran objeto de
auditoria por parte de los furicionarios delegados por la U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes o por los
Fondos Rotatorios de Estupefacientes, en forma periddica.

ARTICULO SEXTO. GESTION PHARMA S.A.S, debera adquirir los medicamentos monopolio del Estado
exclusivamente en el Fondo Rotatorio de Estupefacientes y los demas medicamentos de control especial en
los laboratorios o establecimientos farracéuticos autorizados por la U.AE. Fondo Nacional de
Estupefacientes.

PARAGRAFO. GESTION PHARMA S.A.S, debera dispensar los medicamentos de control especial
autorizados, exclusivamente con la férmula médice que cumpla con lo establecido en les articulos N° 80, 89 y
9C de la Resolucion N° 1478 del 10 de mayo de 2006 y la resolucion N° 0315 del 02 de marzo de 2020, del
Ministerio de la Proteccion Social. (Recetario oficial Humano).

ARTICULO SEPTIMO. GESTION PHARMA S.A.8, se compromete con el Fondo Rotatorio de
Estupefacientes a dar cumplimiento a todo lo normado en la Resolucion No. 1478 del 10 de mayo de 2008 la
Resolucion N° 0315 del 02 d2 marzo de 2020 y en el Decreto No. 780 del 06 de mayo de 2016 de! Ministerio
de la Proteccion Social.

PARAGRAFO. GESTION FHARMA S.A.S, se compromete con el Fondo Rotatorio ce Estupefacientes de
Bolivar a enviar dentro de los primeros diez (10) dias de cada mes, los informes de dispensacion
correspondientes al establecimiento inscrito, obligadcs a presentar conforme a lo establzcido en la Resolucion
N° 1478 del 10 de mayo de 200€ y Resclucion N° 0315 del 02 de marzo de 2020, del Minisierio de la
Proteccién Social.

ARTICULO OCTAVO. Notificar personalmente al Representante Legal de GESTION PHARMA S.A.S, 0 a su
apoderado, el contenido de la presente Resolucion

ARTICULO NOVENO. Contra la presente resolucion procede el recurso de reposicion ante el Secretario de
Salud Cepartamental de Bolivar. Este recurso debera interponerse v sustentarse por escrito.

ARTICULO DECIMO. La presente Resolucién rige a partir de la fecha de

A—-‘ 7 e ———
JUANEARLOS,
Secretario dé Sg
Gopernacidon'de Bolivar
PROCESO | NOMBRE RGO
Elabord y Maria Eugenia Bzarrios /?.P',l(.‘.oord/Médican'Lentos y FRE Bolivar.
revisé: / =
Reviso: Eberto Ofiate del Rio Asesor Juridico Secretaria de Salud.
Aprobo: Eduardo Franco Qsorio Director Salud Publica. ] )

Los arriba firmantes declaramos que hemos ravisado el presente documento y [0 encontramos &jUS(ado a las normas y
disposiciones legales yl/o técnicas vigentes y por lo tanto lo presentamos para la firma del sefor secretaric de Salud
Departamental.

Fecha. Enerc/2024
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