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CIRCULAR No MJD-CIR22-0000047-SCF-3310
Fecha Bogota D.C., 12 de julio de 2022

Para: Responsables de la compra, importacién, produccién, consumo (para
procesamiento, envase y/o empaque), almacenamiento, distribucion (para expendio,
comercializacién, exportacion y/o entrega a cualquier titulo) de medicamentos para
uso humano.

CONCEPTO TECNICO SECTORIAL SOBRE MEDICAMENTOS PARA USO
Asunto:  LMANO.

La Subdirecciéon de Control y Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes se permite emitir
CONCEPTO TECNICO SECTORIAL, con base en el andlisis de la informacién recibida por algunos
empresarios del Sector Farmacéutico sobre medicamentos de consumo humano, con lo cual se concluye:
Que los MEDICAMENTOS! definidos como, preparados farmacéuticos obtenidos a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares presentados bajo forma farmacéutica, que se utilizan para la
prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curaciéon o rehabilitacién de la enfermedad;que en su
composicién quimica contengan una o varias de las sustancias controladas por el Consejo Nacional de
Estupefacientes y que cuenten con Registro Sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, o por la Autoridad Sanitaria competente?2 NOQ
CORRESPONDEN A SUSTANCIAS QUIMICAS NI A MEZCLAS CONTROLADAS POR EOSTE
MINISTERIOQ:

De este Concepto Técnico Sectorial se excluyen y por lo tanto, deberan solicitar el correspondiente
concepto técnico particular que determine si son objeto de control las siguientes mezclas y/o productos:

1. Las Preparaciones farmacéuticas a base de recurso naturals.

2. Las soluciones de solventes, soluciones de lavado y reactivos de tincion que hagan parte
de un kit de diagnostico.

3. Los excipientes, sustancias auxiliares y demas insumos y materias primas involucrados
directa o indirectamente en la produccién de medicamentos para consumo humano.

4. Las soluciones estandar, reactivos analiticos, patrones de calibracion y patrones de
referencia utilizados en la validacion de técnicas analiticas, que contengan sustancias
controladas, involucrados en la produccion de medicamentos para uso humano, asi como
en los analisis de control de calidad de los mismos.

Atentamente,

Dbl

Subdirectora de Control y Fiscalizacion de Sustancias
Quimicas y Estupefacientes

Elaboré: Mary Luz Molano, Juliana Acero, José Fernando Guerrero, Yeferson Valencia.
Revis6: Enrique Corzo.
Aprobé: Luisa Fernanda Gémez Bermeo — Subdirectora.
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1.Articulo 2 del Decreto 677 de 1995.
2.Articulo 13 de Decreto 677 de 1995, modificado por el Articulo 1 del Decreto 2510 de 2003.
3.Articulo 2 del Decreto 677 de 1995.
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