fiscalizacidon, medicamentos o
cualquier otro producto que las
contengany

sobre aquellas que son Monopolio
del Estado.

Social

NORMOGRAMA
9 EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO PROCESO/SERVICIO CODIGO NUM
|
PASTO SALUD ES.E [
WIT 90081143 -8 GESTION JURIDICA GJ-N 370
NOMBRE ] ]
DEL GESTION DEL SERVICO FARMACEUTICO FECHA DE ACTUALIZACION agosto 2022
PROCESO
No. CAPITULO / TITULO /
PROCESO (S) AL NOMBRE DEL ARTICULO / NUMERAL / DESCRIPCION BREVE DEL MODIFICACIONES Y
DEPENDENCIA TEMA FECHA DE EXPEDICION ENTIDAD QUE EXPIDE
QUE APLICA DOCUMENTO LITERAL / INCISO DOCUMENTO Q DEROGACIONES
APLICABLE
Por el cual se reglamenta
parcialmente el Régimen de
Registros y Licencias, el
Control de Calidad, asi como el
Subgerencia de Gestién del Reglimen:auon Régimen c:/T\éillgllanuat Sanitaria de
- referente a ) edicamentos, L
salud e Servicio ) o Decreto 677 Todo el documento 26 de abril de 1995 L. . Ministerio de Salud N/A
. L J— registro sanitario Cosméticos, Preparaciones
investigacion Farmacéutico R ..
de medicamentos Farmacéuticas a base de Recursos
Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y
Limpieza y otros productos de uso
doméstico
. L. Reglamentacion
Subgerencia de Gestion del " ) Por el | difi | articul Ministerio de la Proteccis
- referente a . or el cual se modifica el articulo inisterio de la Proteccién
salud e Servicio . L Decreto 2510 Todo el documento 3 de septiembre de 2003 R N/A
. s - registro sanitario 13 del Decreto 677 de 1995 Social
investigacion Farmacéutico R
de medicamentos
. Por el cual se reglamenta el
Regimen de agi de registros sanitarios,
Subgerencia de Gestion del registros reglm('en d 8 ializacis ’ Ministerio de la Protecci
- - ermiso de comercializacion inisterio de la Proteccion
salud e Servicio sanitarios para Decreto 4725 Todo el documento 27 de Diciembre de 2005 P . ) . Y ) N/A
. s - . . vigilancia sanitaria de los Social
investigacion Farmacéutico dispositivos . e L
L dispositivos médicos para uso
médicos
humano.
Por la cual se expiden normas para
el control, seguimiento y vigilancia
de la importacidn, exportacion,
procesamiento, sintesis,
fabricacion, distribucion,
Subgerencia de Gestion del Manejo de dlspzns::aon., ’compra,(;/enta, Ministerio de | teccio
- . estruccion y uso de inisterio de la proteccién
salud e Servicio medicamentos de Resolucion 1478 Todo el documento 10 de mayo de 2006 X ¥ . P N/A
. s - . sustancias sometidas a
investigacion Farmacéutico | control especial

ACTUALIZACION: 11-11-2020
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Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Modelo de
gestion del
Servicio
Farmacéutico

Resolucién 1403

Todo el documento

14 de Mayo de 2007

Por la cual se determina el Modelo
de Gestion del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual
de Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se dictan otras
disposiciones.

Ministerio de Salud

N/A

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Modelo de
gestién del
Servicio
Farmacéutico

Resolucion 2955

Todo el documento

27 de Agosto de 2007

Por la cual se modifican algunos
numerales del Manual de
Condiciones Esenciales y

Procedimientos del Servicio
Farmacéutico, adoptado mediante
Resolucién 1403 de 2007 y se
dictan otras disposiciones.

Ministerio de Salud

N/A

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Requisitos
capacidad de
almacenamiento
para dispositivos
médicos

Resolucion 4002

Todo el documento

2 de Noviembre de 2007

Por la cual se adopta el Manual de
Requisitos de Capacidad de
Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para
Dispositivos Médicos.

Ministerio de Salud

N/A

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Reglamentacion
programa
nacional de
tecnovigilancia

Resolucion 4816

Todo el documento

27 de Noviembre de 2008

Por la cual se reglamenta el
Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

Ministerio de la Proteccion
Social

N/A

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Instrumento de
verificaciéon de
buenas précticas
de elaboracion

Resolucion 0444

Todo el documento

12 de febrero de 2008

Por la cual se adopta el
instrumento de verifiaciéon de
cumplimiento de buenas practicas
de elaboracién de preparaciones
magistrales y se dictan otras
disposiciones

Ministerio de la Proteccidn
Social

N/A

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Politica
farmacéutica
Nacional

Politica Farmacéutica
Nacional - MPS, INVIMA,
OPSy OMS.

Todo el documento

8 de septiembre de 2012

El propdsito de la Politica
Farmacéutica Nacional es optimizar
la utilizacién de los medicamentos,

reducir las inequidades en el
acceso y asegurar la calidad de los
mismos en el marco del Sistema de

Seguridad Social en Salud.

Ministerio de Salud y
Proteccidn Social - INVIMA

N/A

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Regulacién de
precios de
medicamentos

Circular 6 de 2013

Todo el documento

21 de mayo de 2013

Por lo cual se incorpora al régimen
de control directo al medicamento
Kaletra el cual contiene los
principios activos Lopinavir y
Ritonavir

Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos

N/A

EL PRESENTE FORMATO ES IDENTICO AL ORIGINAL APROBADO. LAS MODIFICACIONES AL FORMATO NO SON VALIDAS SIN APROBACION. (FIRMAS EN FORMATO ORIGINAL). OFICINA ASESORA DE PLANEACION. FECHA DE CREACION Y/O
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Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Reglamentacién
del servicio
farmacéutico

Decreto 780

Capitulo 10- pagina 281 a
298

6 de mayo de 2016

Por medio del cual se expide el
Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccién Social

Ministerio de Salud y
Proteccion Social

N/A

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Reglamentacién
referente a
registro sanitario
de medicamentos

Decreto 843

Todo el documento

20 de mayo de 2016

Por el cual se simplifica el

modificacion de los
registros sanitarios de los
medicamentos de sintesis quimica
y gases
medicinales y se dictan medidas
para garantizar la disponibilidad y
control de los
medicamentos en el pais

procedimiento para la renovacién y

Ministerio de Salud y
Proteccion Social

Deroga los articulos 72,
literal 1), 73, 93 y 94 del

Decreto
677 de 1995

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Regulacion de
precios de venta
de dispositivos

médicos

Circular 02

Todo el documento

11 de agosto de 2017

Por la cual se incorpora al Régimen
de Libertad Vigilada los dispositivos
médicos anticonceptivos

Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos

N/A

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestidn del
Servicio
Farmacéutico

Regulacién de
precios de
medicamentos

Circular 07

Todo el documento

6 de agosto de 2018

Por la cual se incorporan unos
medicamentos al régimen de
control directo con fundamento en
la metodologia de la Circular 03 de
2013 de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, se fija su
Precio Maximo de Venta y se dictan

otras disposiciones

Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos

N/A

Subgerencia de
salud e
investigacion

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Reporte de
precios de
medicamentos

Circular 06

Todo el documento

6 de agosto de 2018

Por la cual se establece el nuevo
anexo técnico para realizar el
reporte de
informacidn al Sistema de
Informacidn de Precios de
Medicamentos-SISMED

Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos

N/A

EL PRESENTE FORMATO ES IDENTICO AL ORIGINAL APROBADO. LAS MODIFICACIONES AL FORMATO NO SON VALIDAS SIN APROBACION. (FIRMAS EN FORMATO ORIGINAL). OFICINA ASESORA DE PLANEACION. FECHA DE CREACION Y/O
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Reeulacion d modifica los articulos 4, 6 Y
. L egulacion de P
Subgerencia de Gestion del g d ¢ Comisién Nacional de 10, Y deroga el capitulo 4
. recios de venta ) - . . ) .
salud e Servicio F; di it Circular 05 Todo el documento 19 de junio de 2018 Modifica la circular 02 de 2017 | Precios de Medicamentos y del Anexo
. L .. e dispositivos _ .
investigacion Farmacéutico ,p' Dispositivos Médicos Técnico de la Circular 02 de
médicos
2017
. - Por la cual se adopta el "Manual de
Subgerencia de Gestion del Acreditacio d'tu . SpI d amb Iut . Ministerio de Salud
. creditacién en L ) acreditacion en Salud ambulatorio inisterio de Salu
salud e Servicio Resolucién 5095 Estandares: 7, 34, 40, 134 | 19 de noviembre de 2018 i X ) ., ~, i ¥ N/A
. L . salud y hospitalario de colombia version Proteccion Social
investigacion Farmacéutico 31"
Por la cual se modifica la Circular
. ., ., 07 de 2018, en el sentido de L .
Subgerencia de Gestidn del Regulacién de incornorar unos medicamentos al Comisién Nacional de
salud e Servicio precios de Circular 09 Todo el documento 8 de mayo de 2019 L. P ) . Precios de Medicamentos y N/A
. L o X régimen de control directo, fijar su A " L
investigacion Farmacéutico medicamentos X L. X ) Dispositivos Médicos
Precio Maximo de Venta e incluir
un submercado relevante
Por la cual se definen los
Estandares de procedimientos y condiciones de
Subgerencia de Gestion del medicamentos y inscripcion de los prestadores de L
- — . . . . . - e Ministerio de Salud y
salud e Servicio Habilitacion Resolucion 3100 dispositivos medicos. 25 de noviembre de 2019 | servicios de salud y de habilitacion Proteccién Social N/A
investigacion Farmacéutico Estandar Servicio de los servicios de salud y se
Farmaceutico adopta el manual de inscripcion de
prestadores y de habilitacién de
Por la cual se unifica y se adiciona
el listado de los medicamentos
sujetos al régimen
. L. ., de control directo de precios, se fija L X
Subgerencia de Gestion del Regulacién de su Precio Méximo dpe Venta. s ! Comisién Nacional de
salud e Servicio precios de Circular 10 Todo el documento 27 de enero de 2020 actualiza el precio ! Precios de Medicamentos y N/A
investigacion Farmacéutico medicamentos p Dispositivos Médicos
de algunos medicamentos
conforme al indice de Precios al
Consumidor - IPCy se
dictan otras disposiciones

EL PRESENTE FORMATO ES IDENTICO AL ORIGINAL APROBADO. LAS MODIFICACIONES AL FORMATO NO SON VALIDAS SIN APROBACION. (FIRMAS EN FORMATO ORIGINAL). OFICINA ASESORA DE PLANEACION. FECHA DE CREACION Y/O
ACTUALIZACION: 11-11-2020



Subgerencia de Gestion del
salud e

investigacion

Servicio
Farmacéutico

Manejo de
medicamentos de
control especial

Resolucion 315

Todo el documento

2 de marzo de 2020

Por la cual se actualizan los listados
de estupefacientes, psicotropicos,
precursores y demas sustancias
sometidas a fiscalizacion, de
aquellas clasificadas como
monopolio del estado, y d elos
medicamentos de control especial
de uso humano y veterinario.

Ministerio de Salud y
Proteccion Social

Deroga los articulos 6,7,8,9,
13y 14 y Modifica los
articulo 12,80 de la
Resolucién 1478 de 2006

“Por la cual se establece el
reglamento relativo al contenido y

Resolucion 2292

por capitacion

Proteccion Social

Subgerencia de Gestion del Periodicidad periodicidad de los reportes, de Instituto nacional de
salud e Servicio reportes Resolucion 2004009455 Todo el documento 28 de mayo de 2004 que trata el articulo 146 del vigilancia de medicamentos N/A
investigacion Farmacéutico |Farmacovigilancia decreto 677 y alimentos INVIMA
de 1995”
- Por la cual se actualizany
Subgerencia de Gestion del Serwuo# ¥ establecen los servicios y
salud e Servicio te.cnologlas Todo el documento 23/Diciembre de 2021 tecnologias de salud financiados N/A
investigacion Farmacéutico cublerljc;scpor la con recursos de la unidad de pago |Ministerio de Salud y

Gestion del
Servicio
Farmacéutico

Subgerencia de
salud e
investigacion

Tecnologias con
precio de
regulacién

Circular 013 de 2022

Todo el documento

25-jul-22

Por la cual se establece el listado
de los medicamentos sujetos al
régimen de control directo
de precios, se fija el precio maximo
de venta y el precio por unidad de
regulacion de
Medicamentos Vitales No
Disponibles y se dictan otras
disposiciones

Comision Nacional de
precios de medicamentos y
dispositivos medicos

Deroga la circular 12 de
2021

EL PRESENTE FORMATO ES IDENTICO AL ORIGINAL APROBADO. LAS MODIFICACIONES AL FORMATO NO SON VALIDAS SIN APROBACION. (FIRMAS EN FORMATO ORIGINAL). OFICINA ASESORA DE PLANEACION. FECHA DE CREACION Y/O
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