ActUa tsalud

RESOLUCION 2593 DE 2012
(Agosto 31)

Por la cual se modifica el articulo 7° de la Resolucién 1478 de 2006, modificado por los
articulos 8°y 5° de las Resoluciones 2335 y 3962 de 2009, respectivamente.

La Ministra de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de sus facultades legales y en
especial, las conferidas por las Leyes 36 de 1939, 9° de 1979, 30 de 1986, el Decreto
3788 de 1986 y el Decreto — ley 4107 de 2011, y:

CONSIDERANDO:

Que el control de la importacién, fabricacién y distribucién de sustancias que producen
dependencia, le corresponden al Ministerio de Salud y Proteccién Social, conforme al
literal c) del articulo 20 de la Ley 30 de 1986, reglamentar y controlar la elaboracion,
produccién, transformacion, adquisicién, distribucién, venta y consumo y uso de
drogas y medicamentos que causen dependencia y precursores.

Que de acuerdo con el articulo 26 del Decreto — ley 4107 de 2011, el Fondo Nacional
de Estupefacientes es la Unidad Administrativa Especial del Ministerio de Salud y
Proteccién Social, que tiene como objeto la vigilancia y control sobre la importacion,
exportacion, distribucidon y venta para materias primas de control especial o
sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos que los contengan y las de
monopolio del Estado a que se refiere la Ley 30 de 1986.

Que el articulo 7° de la Resolucién 1478 de 2006, modificados por los articulos 8° y 5°
de las Resoluciones 2335 y 3962 de 2009, respectivamente, establecid el listado de
sustancias sometidas a fiscalizacion nacionales, entre las cuales se encuentra el
principio activo zolpidem

Que la Unidad Administrativa Especial —U.A.E. Fondo Nacional de Estupefacientes
ejerce la fiscalizacion respecto de dicha sustancia y en algunos aspectos de
importacion y exportacién sobre los medicamentos que la contienen, por cuanto a la
fecha, tales productos en su presentacion final no son considerados como de control
especial.

Que conforme a la literatura cientifica, el zolpidem se caracteriza por ser: un ligando
de los receptores benzodiacepinicos no relacionado estructuralmente a las
benzodiacepinas, siendo un potente hipnético tanto para los animales como para el
hombre, cuyo fin farmacolégico es dominado por el efecto sedativo — hipndtico con
débiles propiedades anticonvulsivantes y miorelajantes.



Que existen elementos crecientes en la literatura cientifica, que advierten e instan al
personal médico a la hora de prescribir estos Illamados hipnéticos no
benzodiacepinicos que, a pesar de su documentada selectividad por la subunidad
omega 1 del receptos GABA (a) en teoria, su comportamiento varia notablemente
perdiendo su selectividad por estos receptores y se comporta como una
benzodiacepina cuando es tomado por periodos extensos y a grandes dosis.

Que los efectos farmacolégicos del zolpidem son antagonizados por los antagonistas
benzodiacepinicos, lo que indica que es necesaria la funcion normal de los sitios de
reconocimiento benzodiacepinicos para la accion del zolpidem; éste tiene una
interaccion directa en este sitio y ha sido demostrado por estudios in vitro que el
zolpidem desplaza la ligadura de diversos ligandos benzodiacepinicos de su sitio de
reconocimiento central pero no del periférico.

Que a nivel internacional el zolpidem se encuentra incluido en la lista IV de la Lista
Verde del convenio de 1971 de Sustancias Sicotrdpicas, emitida por las Naciones
Unidas y dentro de los criterios de inclusidon de psicofarmacos por parte de la Junta
Internacional  de Fiscalizacion de Estupefacientes JIFE, a diferencia de los
estupefacientes, comprende una exigencia adicional de indicios de que la sustancia
entrafia o puede entrafiar un riesgo de abuso, de modo que puede constituir un
problema social y de salud publica que merece la inclusidn de tal sustancia bajo la
fiscalizacién internacional.

Que en Colombia, el Convenio de 1971 sobre Sustancias Sicotrépicas, fue aprobado y
acogido mediante la Ley 43 de 1980, publicada en el diario oficial 35680, ratificado el
12 de mayo de 1981.

Que igualmente, la Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes (JIFE) en el
Documento E/INCB/2007/WP.S numero 2007 Parte D en el resumen de las
recomendaciones relativas a la aplicacién del articulo 122 de la Convencion de 1988
por parte de los Gobiernos, ha recomendado: “La junta pide a los gobiernos de todos
los paises que aun no fiscalizan la importacidon y exportacion de todas las sustancias
sicotrépicas mediante el sistema de autorizaciones de importacion y exportacién que,
independiente de que sean parte o no del Convenio de 1971, implementen dichas
medidas de fiscalizacion”.

Que conforme con los principios de moralidad, igualdad y publicidad a que refiere el
articulo 209 de la Constituciéon Politica, La Unidad Administrativa Especial —U.A.E.
Fondo Nacional de Estupefacientes solicitd concepto a los sectores involucrados en el
manejo del zolpidem, a saber, Academia Nacional de Medicina, Universidad Nacional
de Colombia, Fiscalia General de la Nacién (Laboratorio de Criminalistica), Secretaria
de Salud de Bogota, Instituto Nacional de Medicina Legal y Ciencias Forenses y
Asociacidon Colombiana de Psiquiatria, quienes a través de sus expertos y cientificos y,
entre ellos especialistas en toxicologia y fiscales especializados, remitieron aportes y
soportes cientificos que sostenian la pertinencia de incluir en el listado de
medicamentos de control especial los productos elaborados que contengan el
principio activo zolpidem o sus sales, en todas sus presentaciones.



Que la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidon
Revisora del Invima emitié concepto sobre la necesidad de incluir los medicamentos
gue contengan el principio activo zolpidem, como medicamento de control especial y
prescripcidn bajo férmula médica en el recetario oficial, tal como consta en las actas
Nos. 02 de 2010y 56 de 2011.

Acta 02 de 2010. 2.10.4 “concepto: Revisada la documentacion allegada por el Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la Proteccidn Social, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidon Revisora recomienda incluir los
medicamentos que contengan el principio activo ZOLPIDEM, como medicamento de
control especial y prescripcion bajo férmula médica en el recetario oficial establecido por
el estado colombiano”.

Acta 56 de 2011 3.12.1 “Concepto: Revisada la documentacion allegada, la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidon Revisora informa al
interesado que el afio para agotar las existencias de material del empaque de los
medicamentos que contengan el principio activo zolpidem empieza a contar desde el
momento en el Ministerio de Salud y Proteccidn Social incluya este principio activo, entre
las sustancias sometidas a fiscalizacion por la Unidad Administrativa Especial Fondo
Nacional de Estupefacientes, en el articulo 72 de la Resolucidn 1478 de 2006, y no desde
momento en que se emitid el concepto emitido por parte de la Sala. Adicionalmente la
Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos aclara que el manejo de
control especial no es solo para la materia prima zolpidem sino para todos los productos
gue lo contengan” (sic).

Que una vez realizada la revisién bibliografica del medicamento zolpidem y teniendo en
cuenta las directrices establecidas en el Convenio de Sustancias Psicotrépicas de 1971,
aprobado por Colombia mediante la Ley 43 de 1980 y los conceptos allegados por las
entidades involucradas en el tema, se considera procedente ademds de incluir los
productos elaborados que contengan el principio activo zolpidem y sus sales en todas sus
presentaciones en el listado de medicamentos de control especial a que se refiere el
articulo 7° de la Resolucion 1478 de 2006, clasificar dicho medicamento en el recetario
oficial de que trata el articulo 84 de la Resolucién 1478 de 2006, como de control especial
con franja violeta y venta bajo férmula médica.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Modificar el articulo 7° de la Resolucidon numero 1478 de 2006, modificado
por los articulos 8° y 5° de las Resoluciones 2335 y 3962 de 2009, respectivamente, en
el sentido de incluir en el listado de medicamentos de control especial, los productos
elaborados que contengan el principio activo zolpidem y sus sales, en todas las
concentraciones y presentaciones.

Articulo 2°. Las etiquetas de los medicamentos que contengan el principio activo
zolpidem y sus sales, deben dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 73 del
Decreto 677 de 1995, y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.



Los titulares de registros sanitarios deben someter el cambio de etiquetas de envases y
empagques a consideracién del Invima, conforme lo sefiala el inciso 2° del literal a) del
articulo 18 del Decreto 677 de 1995.

Paragrafo transitorio. A partir de la entrada en vigencia de la presente resolucion, los
titulares de los registros sanitarios que contengan el principio activo zolpidem vy sus
sales, dispondran de un término de (30) treinta dias, para solicitar ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), la correspondiente
autorizacidn de agotamiento del medicamento con etiqueta sin franja violeta.

Articulo 3°. Las entidades publicas y privadas que requieran adquirir, distribuir y
dispensar medicamentos que contengan el principio activo zolpidem o sus sales, deben
inscribirse ante la Unidad Administrativa Especial-U.A.E, Fondo Nacional de
Estupefacientes y/o Fondos Rotatorio de Estupefacientes y presentar los informes
mensuales a que haya lugar, conforme a lo previsto en la Resolucion 1478 de 2006,
modificada por las resoluciones 4902 de 2006, 262, 2335 y 3962 de 2009.

Articulo 4°. La prescripcion de medicamentos que contengan el principio activo
zolpidem o sus sales se debe realizar en el recetario oficial establecido en el articulo
84 de la Resolucion 1478 de 2006 modificada por las resoluciones 4902 de 2006, 262,
2335y 3962 de 2009. La cantidad de medicamento prescrito en ningun caso, podra ser
superior a los treinta (30) dias de tratamiento.

Articulo 5°. Al principio activo zolpidem y a sus sales y al medicamento que lo
contenga, le sera aplicada la Resolucion 1478 de 2006, modificada por las resoluciones
4902 de 2006, 262, 2335 y 3962 de 2009, respecto a las sustancias y medicamentos de
control especial.

Articulo 6°. Vigencia y derogatorias. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de
su publicacién, y modifica el articulo 7° de la Resolucién 1478 de 2006, modificado por
los articulos 8° y 5° de la Resoluciones 2335 y 3962 de 2009 respectivamente.

Publiquese, comuniquese y cumplase.
Dada en Bogota, D.C., a 31 de agosto de 2012.
La Ministra de Salud y Proteccion Social,
Beatriz Londoiio Soto

(C.F.).

Tomado del diario oficial de Colombia. 5 de septiembre de 2012. 48.544




