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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2026

( )

Por la cual se establecen medidas transitorias para la apertura y funcionamiento de los
establecimientos farmacéuticos, asi como respecto de tramites ante la Unidad
Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes y los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes, en el marco de la atencién de la situacion de desastre nacional, y se
dictan otras disposiciones

LA MINISTRA DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En uso de sus facultades legales, en especial las conferidas por los articulos 429, 438, 439
y 444 de la Ley 9 de 1979, articulos 3y 4 de la Ley 30 de 1986, numeral 42.1 del articulo
42 de la Ley 715 de 2001, articulo 4 de la Ley 1438 de 2011, articulo 2.5.3.10.13 del
Decreto 780 de 2016, numeral 9 del articulo 2 y articulos 39 y 40 del Decreto 120 de 2026,
y en desarrollo de lo dispuesto los literales b) y c) del articulo 5 de la Ley 1751 de 2015y
del articulo 65 de la Ley 1523 de 2012, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 49 de la Constitucién Politica de Colombia establece que se garantiza a todas
las personas el acceso a los servicios de promocidn, proteccion y recuperacion de la salud,
y dispone que corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de dichos
servicios, con observancia de los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad.

Que el numeral 42.1 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001 atribuye a la Nacion la
competencia para formular las politicas y expedir la regulacién en materia de salud y del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, funciéon que ejerce el Ministerio de Salud y
Proteccion Social como érgano rector del sector.

Que los articulos 43, 44, 45 y 46 de la Ley 715 de 2001 distribuyen las competencias
territoriales en materia de direccion del sector salud, salud publica e inspeccién, vigilancia y
control sanitario; en desarrollo de dichas competencias, a las Secretarias de Salud
departamentales y distritales les corresponde ejercer las funciones que les hayan sido
legalmente atribuidas respecto de la produccion, expendio, comercializacion y distribucién
de medicamentos, en coordinacion con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima) y la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de
Estupefacientes (UAE — FNE), segun sus respectivos ambitos de competencia. Asimismo,
los departamentos y distritos deberan garantizar la operacion de los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes (FRE), de conformidad con las disposiciones legales que regulen su
organizacion y funcionamiento.

Que el articulo 65 de la Ley 1523 de 2012 establece que, declarada una situacion de
desastre o calamidad publica, se determinara el régimen especial aplicable de acuerdo con
sus antecedentes, naturaleza, magnitud y efectos, previendo adicionalmente la adopcién de
medidas especiales destinadas a garantizar el regreso a la normalidad, con observancia de
los principios que orientan la gestion del riesgo de desastres.

Que los articulos 2 y 5 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015, reconocen a la salud como un
derecho fundamental autbnomo e irrenunciable, estableciendo que el Estado es responsable
de respetar, proteger y garantizar su goce efectivo, mediante la formulacion y adopcién de
politicas dirigidas a asegurar la igualdad de trato y oportunidades para toda la poblacion.

Que mediante el Decreto 1171 de 2026 se declar6 una situacion de desastre de caracter
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nacional, por el término de doce (12) meses, en los departamentos de Antioquia, Caldas,
Cauca, Chocé, Quindio, Cundinamarca, Risaralda, Huila, Valle del Cauca, Tolima, Putumayo
y Norte de Santander, asi como en los dem@s territorios afectados, como consecuencia del
terremoto ocurrido el 10 de agosto de 2026. Del mismo modo, en el articulo 2 del mencionado
decreto se dispuso la aplicacion del régimen especial para la situacion de desastre
establecido en el Capitulo VIl de la Ley 1523 de 2012 y de las demas normas concordantes.

Que a través del Decreto 1261 de 2026, modificado por los articulos 1y 2 del Decreto 1348
de 2026, se declar6 el Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica por grave
calamidad publica en los departamentos de Antioquia, Caldas, Cauca, Choc6, Quindio,
Cundinamarca, Risaralda, Huila, Valle del Cauca, Tolima, Norte de Santander, Bolivar,
Narifio, Sucre, Caqueta y Santander, por el término de treinta (30) dias calendario, con el fin
de conjurar la crisis e impedir la extensién de sus efectos, ampliandose el &mbito territorial
de la declaratoria mediante el Decreto 1348 de 2026.

Que la magnitud del desastre genero afectaciones a la poblacién, la infraestructura de salud,
los establecimientos farmacéuticos y las redes de dispensacién en distintos territorios,
circunstancia que hace necesario adoptar medidas para asegurar la disponibilidad y el
acceso oportuno a los medicamentos y demas tecnologias en salud.

Que la Unidad Nacional para la Gestion del Riesgo de Desastres (UNGRD), mediante
Resolucion 1295 de 2024, adopté el protocolo para la atencién de animales de compafiia,
produccion y silvestres en situaciones de emergencia, el cual establece lineamientos para la
coordinacion de las acciones de rescate, atencion médica, suministro de agua y alimento,
alojamiento y recuperacion de los animales afectados por situaciones de emergencia, en
articulacion con las autoridades y entidades que integran el Sistema Nacional de Gestion del
Riesgo de Desastres, lo que ha requerido el despliegue de acciones orientadas a garantizar
la proteccion y bienestar de los animales afectados.

Que los articulos 39 y 40 del Decreto 120 de 2026, establecen que el Fondo Nacional de
Estupefacientes opera como Unidad Administrativa Especial con autonomia administrativa y
financiera, sin personeria juridica, adscrita al Viceministerio de Salud Publica y Atencion
Primaria del Ministerio de Salud y Proteccién Social, teniendo como objetivo la vigilancia y
el control sobre la importacion, exportacion, distribucion y venta de drogas, medicamentos,
materias primas o precursores de control especial, de conformidad con la Ley 30 de 1986,
asimismo, se determinan sus funciones especificas.

Que la Resolucién 1478 de 2006 modificada por la Resolucién 315 de 2020 y modificada por
la Resolucion 116 de 2026, establece disposiciones para el control, seguimiento y vigilancia
de la importacién, exportacién, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucion,
dispensacion, compra, venta, destruccién y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos de control especial o cualquier otro producto que las contengan y sobre
aquellas que son monopolio del Estado, asi como fija plazos para las solicitudes de
previsiones de disposicion final de sustancias sometidas a fiscalizacion y, contiene los
parametros para la prescripcion de medicamentos sometidos a fiscalizacion, segun la
naturaleza y dosis requeridas.

Que la citada resolucion, establece que los Fondos Rotatorios de Estupefacientes (FRE) son
las dependencias encargadas dentro de las secretarias, institutos o direcciones de salud a
nivel departamental o distrital, de ejercer la vigilancia, seguimiento y control a las entidades
publicas, privadas y personas naturales que procesen, manipulen, sinteticen, fabriquen,
distribuyan, vendan, consuman, dispensen sustancias sometidas a fiscalizacion y
medicamentos de control especial; asi como garantizar la disponibilidad de medicamentos
monopolio del Estado a través de la dispensacion y distribucion en su jurisdiccion y las
demds funciones que le sean asignadas por este Ministerio, o la instituciébn competente.

Que durante los seguimientos adelantados por este Ministerio con los gestores
farmacéuticos y titulares de registro sanitario respecto de las afectaciones ocasionadas por
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el terremoto del pasado 10 de agosto de 2026, asi como a partir de las comunicaciones
recibidas de profesionales en medicina veterinaria y zootecnia, se identificO que las
condiciones establecidas en la Resolucion 1478 de 2006 modificada por la Resolucién 315
de 2020 para el manejo de medicamentos de control especial, limitan la implementacién de
medidas inmediatas para la atencion de la emergencia, dentro de las cuales se destacan las
siguientes:

e La restriccion para la entrega domiciliaria de los medicamentos de control especial
debido a los requisitos exigibles en la normativa vigente.

e La necesidad de contar con una autorizacion previa por establecimiento para el uso de
medicamentos de control especial, lo cual a la fecha se realiza mediante la emision de
una resolucion de inscripcion otorgada por la Unidad Administrativa Especial Fondo
Nacional de Estupefacientes (UAE — FNE) o el Fondo Rotatorio de Estupefacientes
(FRE) segun corresponda.

e La ausencia de precisiones y condiciones para la recepcion de donaciones de
medicamentos de control especial, limitando su ingreso y distribucion, asi como las
adecuadas actividades de seguimiento y control.

e La falta de flexibilidad en los términos para la presentacion de tramites relacionados con
requisitos suplementarios para el ingreso, produccion y/o distribucion de medicamentos
de control especial; lo cual conlleva a que la presentacion de este tipo de solicitudes esté
limitado a periodos especificos del afio y no se pueda tener una respuesta inmediata en
caso de requerirse.

e La posible limitacién frente a los tramites de transformacion de sustancias en las zonas
afectadas debido a las exigencias establecidas en la actualidad.

e La falta de claridad sobre las consideraciones aplicables para el manejo de los
medicamentos de control especial, requeridos para atender a los animales que resultaron
afectados.

Que, en atencién a las anteriores limitaciones identificadas y a la insuficiencia de los
mecanismos ordinarios para responder oportunamente a las necesidades derivadas del
desastre, se requiere adoptar medidas temporales que permitan preservar la continuidad del
suministro de medicamentos de control especial, manteniendo las condiciones de seguridad,
trazabilidad, vigilancia, control y fiscalizacion aplicables, y establecer reglas para la
recepcion y gestion de las donaciones destinadas a las zonas afectadas.

Que de igual manera, se identificé la dificultad para la apertura de nuevos puntos de entrega
de medicamentos y otras tecnologias en salud a los afiliados del sistema de salud, de forma
que permitan mitigar el impacto en la operacién por la pérdida de infraestructura de la red
de dispensacion de los actores del sistema de salud derivado de los requisitos establecidos
en la Resolucion 1403 de 2007 y deméas normativa aplicables, por lo que resulta necesario
fijar medidas temporales que respeten la jerarquia normativa y mantengan las condiciones
sanitarias esenciales.

Que con el fin de garantizar una respuesta oportuna para la atencién médico-veterinaria de
los animales afectados, se considerd necesario establecer medidas temporales aplicables a
los medicamentos de control especial de uso veterinario, de manera que su utilizacion
durante las acciones de emergencia permitan atender las necesidades clinicas de los
animales sin desconocer las condiciones de seguridad, trazabilidad, almacenamiento,
conservacion y manejo, exigidas por la normativa sanitaria vigente.

Que con fundamento en las circunstancias descritas, se requiere adoptar medidas
excepcionales y temporales que permitan, entre otros, facilitar la operacion temporal de
nuevos puntos de entrega de medicamentos; atender las afectaciones de establecimientos
farmacéuticos que impiden su funcionamiento usual; posibilitar mecanismos de entrega de
medicamentos, incluidos los medicamentos de control especial en las condiciones
requeridas por la poblacion afectada y agilizar los tramites asociados con el ingreso,
produccién y distribucién de medicamentos necesarios para atender las necesidades
derivadas del desastre.
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Que esta situacion adquiere mayor relevancia, si se considera que el marco normativo
vigente no contempla mecanismos especificos de flexibilizacién aplicables a las
circunstancias excepcionales derivadas de una declaratoria de desastre nacional.

Que conforme a lo expuesto y teniendo en cuenta el nivel de afectacién de las zonas en
situacion de desastre por el terremoto del 10 de agosto de 2026, se requiere establecer las
condiciones que faciliten la autorizacion de las actividades de distribucion, dispensacion,
entrega, almacenamiento y transporte de las tecnologias en salud como medicamentos,
incluidos los medicamentos de control especial, productos fitoterapéuticos, dispositivos
médicos, equipos biomédicos, y reactivos de diagndstico in vitro, asi como para la
autorizacion de funcionamiento de los establecimientos encargados de estas actividades,
gue permitan garantizar la continuidad de los tratamientos para la poblacién que lo requiera.

Que en consecuencia, resulta necesario establecer disposiciones respecto a los tramites
que se adelantan ante la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de
Estupefacientes (UAE — FNE) y los Fondos Rotatorios de Estupefacientes (FRE), que
faciliten el acceso seguro de la poblacién a los mismos, optimizando los trAmites ante esas
entidades, para que los productos sujetos a control y fiscalizacién, los medicamentos de
control especial y de monopolio del Estado, y otras tecnologias en salud puedan ser
distribuidos y dispensados, minimizando el riesgo de desabastecimiento y garantizando su
disponibilidad y acceso seguro.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1.0Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer medidas transitorias
para la apertura y funcionamiento temporal de los puntos de dispensacion o entrega de
tecnologias en salud, asi como para la gestion de tramites relacionados con medicamentos
de control especial, medicamentos monopolio del Estado y sustancias sometidas a
fiscalizacién ante la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes
(UAE — FNE) y los Fondos Rotatorios de Estupefacientes (FRE), en las zonas de los
departamentos, distritos y municipios sefialadas en los Decretos 1171 de 2026 y 1261 de
2026, esta ultima modificada por el Decreto 1348 de 2026, o las normas que las modifique
o0 sustituya, aplicables mientras permanezca vigente la declaratoria de situacién de desastre
de caracter nacional declarada por el Gobierno nacional.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones previstas en la presente resolucion, se
aplicaran a los siguientes actores:

Prestadores de servicios de salud que suministran servicios farmacéuticos.

Gestores farmacéuticos y operadores logisticos de tecnologias en salud.
Establecimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas.

Titulares de registros sanitarios e importadores de medicamentos de control especial.
Donantes y receptores de donaciones de los productos objeto de la presente resolucion.
Profesionales en medicina veterinaria y/o medicina veterinaria y zootecnia.

Secretarias de salud departamentales, distritales o las entidades que hagan sus veces.
Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE — FNE).
Fondos Rotatorios de Estupefacientes (FRE).

CoNoOk~wNE

Articulo 3. Condiciones para la apertura de puntos temporales para la dispensacién o
entrega de tecnologias en salud. Durante la vigencia de la declaratoria de la situacion de
desastre nacional, los gestores farmacéuticos y los prestadores de servicios de salud que
cuenten con servicio farmacéutico que operan en las zonas de los departamentos, distritos
y municipios afectados, cuya infraestructura presente afectacion que impida o limite su
funcionamiento y que se encuentre acreditada por las alcaldias municipales o distritales o
en los registros oficiales del Sistema Nacional de Gestion del Riesgo de Desastres podran
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habilitar puntos temporales para la dispensacion o entrega de medicamentos y demas
tecnologias en salud.

Para tal efecto, el representante legal del punto con afectacibn que se encontraba
autorizado, podra radicar antes del traslado, solicitud ante las secretarias de salud
departamental o distrital, o la entidad que haga sus veces, la cual deberd contener como
minimo: i. la identificacion de la autorizaciébn que se habia otorgado al establecimiento
afectado; ii. los soportes que demuestren la afectacion presentada,; iii. la direccion del nuevo
punto; iv. la identificacion del director técnico; v. certificado de distancia para los gestores
farmacéuticos que realicen la comercializacion al detal y de la atencién al publico general y
vi. la declaracién de cumplimiento de las condiciones esenciales para el almacenamiento y
dispensacion de las tecnologias en salud.

Una vez radicada la solicitud con el lleno de los requisitos sefialados, el gestor farmacéutico
o prestador de servicios de salud podré iniciar o continuar temporalmente sus operaciones
en el nuevo punto, sin que para ello deba esperar el pronunciamiento de fondo de la
secretaria de salud correspondiente, sin perjuicio de las facultades de inspeccién, vigilancia
y control a cargo de dicha autoridad.

Los puntos temporales para la dispensacion o entrega de tecnologias en salud deberan
cumplir con las condiciones esenciales de infraestructura, almacenamiento, recurso
humano, dispensacion, informacién al usuario y trazabilidad establecidas en el Decreto 2200
de 2005. Respecto al Modelo de Gestién del Servicio Farmacéutico se debera dar
cumplimiento a lo dispuesto en los articulos 12 a 16 de la Resolucion 1403 de 2007, asi
como lo sefialado en los numerales 1.1. y 1.2. del Capitulo Il, Titulo I; y en los numerales 5
de los Capitulos Il y I, Titulo Il del Manual de condiciones esenciales y procedimientos del
servicio farmacéutico o la norma que lo modifique o sustituya.

Cuando en el punto temporal se pretenda adelantar actividades de adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos, se requerira el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Elaboracion, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Paragrafo 1. Finalizada la declaratoria de situacién de desastre y si se decide establecer el
punto temporal como punto fijo de dispensacién y/o entrega de tecnologias en salud, se
debera comunicar tal decision a la secretaria de salud correspondiente en el término maximo
de un (1) mes después de finalizada la declaratoria de la situacion de desastre nacional,
para lo cual se debera dar cumplimiento integral a lo dispuesto en la Resolucién1403 de
2007 y demas normas que la modifican o sustituyan. Los gestores farmacéuticos o
prestadores de servicios de salud que realicen la comunicacion en los términos antes
sefialados podran continuar operando en la ubicacién temporal entre tanto se emite concepto
por la secretaria de salud.

En caso de que se decida cerrar el punto temporal, se debera informar a la secretaria de
salud correspondiente en el término maximo de diez (10) dias habiles después de finalizada
la declaratoria de la situacién de desastre nacional. Asi mismo, debera garantizar la
finalizacion de todas las operaciones administrativas, técnicas y operativas relacionadas con
la dispensacion o entrega de tecnologias en salud en el punto temporal.

Paragrafo 2. Las secretarias de salud departamentales o distritales deberdn mantener
actualizada la informacion de los establecimientos farmacéuticos que se encuentren
operando en su jurisdiccion en aplicacion de las disposiciones sefaladas en la presente
resolucion.

Articulo 4. Autorizacion para el manejo de medicamentos de control especial en sedes
diferentes a los inicialmente autorizados. En caso de requerirse el manejo de
medicamentos de control especial y/o monopolio del Estado en sedes o lugares diferentes a
los inicialmente autorizados en las zonas de los departamentos, distritos y municipios




RESOLUCION NUMERO DE 2026 HOJA 6 de 13

Continuacién de la resolucion: “Por la cual se establecen medidas transitorias para la apertura y
funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos, asi como respecto de tramites ante la Unidad
Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes y los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, en el
marco de la atencion de la situacion de desastre nacional, y se dictan otras disposiciones”.

afectados, el usuario inscrito debera notificar dicha novedad a la Unidad Administrativa
Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE — FNE) o al Fondo Rotatorio de
Estupefacientes (FRE), segun corresponda, en un término maximo de cinco (5) dias habiles
contados a partir del traslado. En dicha comunicacion debera indicar como minimo los puntos
que se encontraban autorizados y que presentaron afectacion, las actividades objeto del
traslado, nivel de inventarios, la direccién fisica del nuevo punto que entrard en
funcionamiento temporal y la identificacion del director técnico o del responsable del manejo
de los medicamentos de control especial en dicho punto.

Durante la vigencia de la declaratoria de situacion de desastre nacional, la presentacién de
la solicitud permitirA al usuario inscrito continuar realizando las actividades que se
encontraban autorizadas en la inscripcién en una sede diferente, debiendo dar cumplimiento
a las condiciones minimas establecidas en articulo 36 de la Resolucién 1478 de 2006 o
aguella que la modifique o sustituya.

Finalizada la declaratoria de situacion de desastre nacional y si el usuario inscrito decide
establecer el punto temporal como punto fijo de almacenamiento, distribucién y/o
dispensacion, debera adelantar la gestibn de modificacién del acto administrativo de
inscripcion durante el mes siguiente a la finalizacion de la declaratoria de la situacion de
desastre, lo cual se deberd adelantar ante la Unidad Administrativa Especial - Fondo
Nacional de Estupefacientes (UAE — FNE) o al Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE),
segun corresponda, de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 1478 de 2006 o la norma
gue la modifique o sustituya. Una vez realizada la solicitud ante el Fondo Nacional de
Estupefacientes o ante los Fondos Rotatorios de Estupefacientes, mientras se emite una
decision de fondo sobre la solicitud de modificacion, los solicitantes podran continuar con las
actividades gque se encontraban autorizadas para usar estas sustancias o medicamentos.

El usuario inscrito que decida cerrar el punto temporal, debera informar en el término maximo
de diez (10) dias habiles después de finalizada la declaratoria de la situacién de desastre
nacional a la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE —
FNE) o al Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE), segln corresponda, el saldo de las
existencias de medicamentos de control especial que posea al momento de la notificaciéon y
el destino que le dard a las mismos, tales como la destruccién, traslado, venta o
dispensacion, teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucién 1478 de 2006 modificada
por la Resolucion 315 de 2020.

Paragrafo 1. La radicacion de la solicitud no podra interpretarse como una autorizacion
automatica para manejar medicamentos adicionales a los autorizados en la inscripcién, ni
ampliar el alcance de la inscripcién previamente otorgada. La continuidad deberd limitarse a
las actividades previamente autorizadas.

Paragrafo 2. La Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE
- FNE) o el Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE), segln corresponda, en ejercicio de
sus competencias, podran tomar las medidas correspondientes en caso de evidenciar
incumplimiento de las disposiciones sefialadas en el presente articulo. En todo caso, el
traslado temporal informado en los términos del presente articulo no dara lugar, por si solo,
al inicio de actuaciones administrativas sancionatorias por el cambio de direccion, siempre
gue el usuario inscrito mantenga las condiciones de seguridad, custodia, almacenamiento,
dispensacion y trazabilidad exigidas por la normativa vigente.

Articulo 5. Entrega a domicilio de medicamentos de control especial y monopolio del
Estado. Los establecimientos que cuenten con inscripcién y autorizacion ante la Unidad
Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE) o el Fondo
Rotatorio de Estupefacientes (FRE) para la distribucion, venta y dispensacion ambulatoria
de medicamentos de control especial y/o medicamentos monopolio del Estado, podran
dentro de las zonas de los departamentos, distritos y municipios afectados, realizar la
entrega a domicilio de los productos a los pacientes o a las personas autorizadas por estos,
siempre y cuando cumplan con las condiciones para la prescripcion de este tipo de
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medicamentos establecidas en la Resolucion 1478 de 2006 modificada por la Resolucién
315 de 2020.

Tales establecimientos deben adoptar un sistema de registro o base de datos que permita
evidenciar la trazabilidad e identificacion de las entregas que se realicen por este medio, el
cual deberd contener como minimo la codificacion de la prescripcion y su fecha de
expedicién; nombre del paciente, direcciobn y numero del documento de identidad;
descripciéon del medicamento expresada como Denominacion Comun Internacional del
medicamento, concentracion y forma farmacéutica; cantidad total entregada expresado
como unidades minimas de dispensacién y soporte de entrega al usuario. En caso de
tratarse de una persona autorizada por el paciente, deberd incluir autorizacion escrita del
paciente para el tercero que recibe a quien se le verificara su nimero de documento de
identidad. La operacién del sistema deberd cumplir lo relacionado con el manejo de datos
sensibles conforme lo establecido en la Ley 1581 de 2012 y demas normas relacionadas.

Cuando no sea posible efectuar la entrega domiciliaria, el medicamento de control especial
deberd ser retornado al establecimiento farmacéutico de origen, dejando registro de la
novedad, el motivo que impidi6 su entrega y el respectivo reintegro al inventario,
garantizando en todo momento su custodia, trazabilidad y condiciones de almacenamiento,
de conformidad con la normativa vigente.

Paragrafo 1. Los establecimientos autorizados que procedan a la dispensacion y/o entrega
domiciliaria de medicamentos de control especial y/o medicamentos monopolio del Estado,
deben adelantar las acciones requeridas que garanticen la adecuada disponibilidad,
transporte y custodia de los medicamentos hasta su sitio de entrega, registrando constancia
en el recetario oficial que respalde las cantidades parciales o totales efectivamente
entregadas al usuario.

Paragrafo 2. La Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE
- FNE) podra emitir lineamientos técnicos sobre los aspectos que se deben tener en cuenta
para garantizar el cumplimiento de lo previsto en este articulo.

Paragrafo 3. La Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE -
FNE) o el Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE) y las secretarias de salud
departamentales, distritales, o las entidades que hagan sus veces, dentro del marco de sus
competencias, podran adoptar las medidas correspondientes ante cualquier incumplimiento
de las disposiciones sefialadas en el presente articulo.

Articulo 6. Supervision de transformaciones de sustancias sometidas a fiscalizacion.
Frente a las solicitudes recibidas para la transformacion de sustancias sometidas a
fiscalizacion en establecimientos que se encuentren en las zonas de los departamentos,
distritos y municipios afectados, la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de
Estupefacientes (UAE - FNE) y el Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE) resolvera la
solicitud de manera prioritaria, en un término maximo de cinco (5) dias habiles, término
dentro del cual decidira:

a. Asistir a la diligencia de transformacion de manera presencial o virtual, confirmando la
respectiva fecha y hora. Como soporte de lo anterior, la Unidad Administrativa Especial -
Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE) o el Fondo Rotatorio de Estupefacientes
(FRE), emitira el acta correspondiente en la que se deje constancia de los medios utilizados
y se conserve el registro audiovisual.

b. No asistir a dicha diligencia, caso en el cual se emitira el acta de transformacion suscrita
por la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE)

o el Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE) segun corresponda. Lo anterior, debera
justificarse bajo criterios de administracion del riesgo y en atencion a las particularidades
de la operacion.
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Paragrafo. En caso de que se decida no asistir a la diligencia de transformacion en las zonas
de su jurisdiccion, la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes
(UAE - FNE) o el Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE), segun corresponda, podran
emitir lineamientos para tener en cuenta durante dicho proceso.

Articulo 7. Inspecciones para importacion. La Unidad Administrativa Especial - Fondo
Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE), adoptara las medidas necesarias para realizar la
inspeccion previa a las importaciones de sustancias sometidas a fiscalizacion y/o
medicamentos de control especial destinadas a la atencion de la situacion de desastre en
los departamentos, distritos y municipios afectados, estableciendo la metodologia que
corresponda, la cual podrd incluir aspectos de coordinacion con las demas autoridades
competentes en la materia, con base en criterios de riesgo sanitario y operativo.

La inspeccién podra efectuarse en el puerto, aeropuerto o paso fronterizo de ingreso, en los
lugares habilitados para almacenamiento, en el lugar de destino o en cualquier otro punto
de la cadena en el que técnicamente resulte mas eficiente realizarla.

Cuando las mercancias ingresen por un sitio diferente a la Direccién Seccional de Bogota
D.C., la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE)
podra prescindir de la inspeccion fisica y en cambio, podra adelantar la verificacion
documental y realizar controles posteriores de acuerdo con lo sefialado en el articulo 12 de
la presente resolucion.

La Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE), emitir
en un término maximo de cinco (5) dias hébiles el acta de la inspeccién fisica o documental
realizada. Para el caso de la verificacion documental, el acta debera indicar las razones de
caracter sanitario, técnico u operativo que la sustentan, asi como las medidas de control que
se adoptaran.

Paragrafo. La Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE -
FNE) podran emitir lineamientos para tener en cuenta en caso de que se decida no asistir a
la diligencia de inspeccion fisica.

Articulo 8. Previsiones suplementarias. Durante la vigencia de la situacion de desastre de
caracter nacional, la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes
evaluara previsiones suplementarias en cualquier momento del tiempo, en los siguientes
casos:

1. Por adjudicacién o suscripcion directa de contratos o convenios publicos vigentes o
suscripcion de contratos o acuerdos comerciales privados vigentes, cuya demanda no
pueda ser cubierta con las existencias de cupo ordinario, previamente obtenido.

2. Por riesgo de desabastecimiento o desabastecimiento del producto en el mercado
colombiano, declarado por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA).

3. Cuando se requieran cantidades de sustancias sometidas a fiscalizacion o
medicamentos de control especial para atender las necesidades derivadas de la
situacion de desastre de caracter nacional, siempre que se encuentren justificadas en
las afectaciones ocasionadas y las necesidades de atencién en salud de la poblacion
afectada. Esta modalidad podréa ser aplicable para las donaciones internacionales.

Las solicitudes no comprendidas en las causales anteriores se tramitaran conforme con lo
dispuesto por la Resolucion 1478 de 2006 y sus modificatorias.

Paragrafo 1. La documentacion que deben anexar los interesados sera la establecida en la
Resolucion 1478 de 2006 y sus madificatorias, y demas directrices que hayan sido
impartidas por la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE
- FNE).
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Paragrafo 2. La Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE
- FNE) priorizara las solicitudes relacionadas con la fabricacion o importacion de
medicamentos que se consideren necesarios para el manejo de la situacién de desastre
nacional. Estas solicitudes se atenderan en un término maximo de quince (15) dias habiles,
contados a partir de su radicacion.

Paragrafo 3. La Unidad Administrativa Especial — Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE
- FNE), en el marco de sus competencias, gestionara ante la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) las solicitudes de previsiones suplementarias que
se requieran para atender las necesidades de orden nacional relacionadas con las causales
previstas en el presente articulo. Para tal efecto, el Unidad Administrativa Especial — Fondo
Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE) adelantara las actuaciones correspondientes y
realizara el seguimiento respectivo.

Articulo 9. Procedencia de las donaciones de medicamentos de control especial. Las
donaciones de medicamentos de control especial, destinadas a atender la situacion de
desastre nacional podran provenir de:

a. Personas naturales o juridicas, que se encuentren inscritas y autorizadas ante la Unidad
Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE) o ante los
Fondos Rotatorios de Estupefacientes (FRE) para realizar actividades relacionadas con
medicamentos de control especial.

b. Entidades publicas, organismos internacionales, bancos de medicamentos,
organizaciones humanitarias u otras entidades extranjeras que pretendan realizar
directamente una donacion de medicamentos de control especial al territorio colombiano.

c. Laboratorios farmacéuticos de medicamentos ubicados en el exterior que pretendan
realizar directamente la donacién a Colombia.

Paragrafo 1. Los actores sefialados en los literales b) y c) del presente articulo, que no se
encuentren inscritos ante la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de
Estupefacientes (UAE - FNE) deberan contar con un responsable en Colombia, inscrito para
el manejo de los medicamentos de control especial, encargado de adelantar las actuaciones
necesarias para su importacion, recepcién, almacenamiento, distribucion y/o trazabilidad. En
caso de no contar con un responsable, estos actores deberan solicitar la autorizacion
excepcional de importacion de acuerdo con lo sefialado en el articulo 11 de la presente
resolucion.

Paragrafo 2. Las donaciones internacionales, deberan cumplir previamente el procedimiento
correspondiente ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), de acuerdo con lo establecido en el Decreto 1327 de 2026 o la norma que lo
modifique o sustituya.

Paragrafo 3. Cuando la donacion sea realizada por un actor que se encuentre previamente
inscrito y habilitado ante la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de
Estupefacientes (UAE - FNE) para el manejo de medicamentos de control especial, el
donante deberd informar previamente a la UAE — FNE, la naturaleza y cantidad de los
medicamentos, su destinatario, finalidad y condiciones de entrega, asi como cumplir los
requisitos de trazabilidad y demés obligaciones aplicables.

Articulo 10. Requisitos para las donaciones de medicamentos de control especial y
monopolio del Estado. Sin perjuicio de los requisitos y condiciones establecidos en la
Resolucion 1403 de 2007 para las donaciones nacionales y en el Decreto 1327 de 2026 para
las donaciones internacionales, o en las hormas que los modifiquen o sustituyan, la donacion
de medicamentos de control especial y de monopolio del Estado requerira la presentacion
de una solicitud por el donante o su responsable ante la Unidad Administrativa Especial -
Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE), en donde se indiquen los medicamentos
objeto de la donacion, teniendo en cuenta la Denominacién Comun Internacional,
concentracion, forma farmacéutica, cantidad de unidades comerciales a donar; condiciones
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de entrega, para lo cual se debe anexar copia de las resoluciones de autorizacién para
manejo de medicamentos de control especial o de monopolio del Estado, tanto del donante
0 su responsable como del receptor, asi como de la autorizacién de la donacién emitida por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Estas solicitudes
se atenderan en un término maximo de cinco (5) dias habiles, contados a partir de su
radicacion.

Pardgrafo 1. Ademas de los anteriores requisitos, para el caso de las donaciones
internacionales, el donante o su responsable de la importacion, debera gestionar ante la
Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE) el cupo
gue autorice las cantidades de medicamentos de control especial que pretendan ser
ingresados al territorio nacional, cuando ello resulte exigible conforme a la normativa
aplicable.

Las cantidades autorizadas deberan corresponder exclusivamente a las necesarias para
atender la situacion de desastre nacional y no podran ser destinadas a actividades
comerciales diferentes a aquellas establecidas en el correspondiente acto administrativo.

Paragrafo 2. Los documentos sefialados en el presente articulo deberan conservarse para
ser entregados en los informes periddicos por parte de los usuarios inscritos, tanto el
responsable de la donacién como el receptor, a la Unidad Administrativa Especial - Fondo
Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE) o a los Fondos Rotatorios de Estupefacientes
(FRE), segun corresponda.

Articulo 11. Autorizacidon excepcional para la importacién con destino exclusivo a la
atencion de la situacion de desastre nacional. Cuando el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) determine la procedencia de la importacion de los
medicamentos de control especial objeto de donacién y el medicamento no pueda ser
ingresado mediante las modalidades de inscripcion autorizadas al responsable de la
importacién, la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE —
FNE) podra expedir dentro del ambito de sus competencias, el acto administrativo que
autorice excepcionalmente el ingreso de la donaciéon bajo la modalidad que resulte
procedente en un término maximo de cinco (5) dias habiles contados a partir de su
radicacion.

La autorizacion excepcional solo podra ser otorgada una vez se haya emitido la aprobacion
de la donacién por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), de conformidad con la normatividad sanitaria vigente.

Para estos efectos, debera sefialarse expresamente que la operacion corresponde a una
donacion destinada exclusivamente a la atencion de la situacion de desastre nacional y a
las entidades territoriales determinadas en el acto administrativo correspondiente.
Adicionalmente, debera darse cumplimiento a lo sefialado en el articulo 10 de la presente
resolucion en los aspectos que resulten aplicables.

En todo caso, la autorizacion tendra caracter excepcional, temporal y especifico para la
operacion de donacion autorizada y no podra entenderse como una autorizacion general
para desarrollar actividades de importacion, distribucion, comercializacion o manejo de
medicamentos de control especial en el territorio nacional.

Articulo 12. Aduana de ingreso y via de transporte. La aduana autorizada para el ingreso
a Colombia de sustancias sometidas a fiscalizacion y productos elaborados o
semielaborados que las contengan es la Direccion Seccional de Aduanas de Bogota D.C.
Aeropuerto Internacional El Dorado o la Direccién Seccional de Aduanas de Bogota D.C.

Paragrafo. Cuando las necesidades derivadas de la situacion de desastre justifiquen el
ingreso por una aduana diferente a la sefialada, la Unidad Administrativa Especial - Fondo
Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE) podr& autorizar la operacion dentro del &mbito de
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sus competencias en una zona aduanera diferente, que en todo caso debera corresponder
a las zonas autorizadas por la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN) y las
demas autoridades competentes en la materia. La importacion o ingreso debera cumplir con
los requisitos y documentacion establecida en la Resolucién 1478 de 2006 modificada por
la Resolucion 315 de 2020, o la norma que la modifique o sustituye.

Articulo 13. Traslado y utilizacion de medicamentos de control especial para la
atencion médico-veterinaria durante la situacion de desastre nacional. Los
profesionales de medicina veterinaria 0 medicina veterinaria y zootecnia ubicados en las
zonas de los departamentos, distritos y municipios afectados, asi como aquellos que se
desplacen con medicamentos de control especial hacia las areas rurales de las zonas
geograficas afectadas, deberan informar previamente al Fondo Rotatorio de Estupefacientes
(FRE) del departamento de origen y Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE) del
departamento de destino, sobre el traslado de dichos medicamentos, indicando como
minimo el nombre del profesional responsable, matricula profesional, medicamentos objeto
del traslado y cantidades.

Paragrafo 1. La adquisicion de los medicamentos de control especial deberd efectuarse
exclusivamente a través de distribuidores debidamente autorizados, de conformidad con la
normativa vigente.

Paragrafo 2. Los medicamentos de control especial utilizados en el marco de las acciones
médico-veterinarias de emergencia orientadas a la estabilizacion y el soporte vital de los
animales afectados, deberan ser registrados mediante el Recetario Oficial suministrado por
el Consejo Profesional de Medicina Veterinaria y de Zootecnia de Colombia (COMVEZCOL),
garantizando las condiciones de seguridad, almacenamiento, manejo, conservacion, calidad
y devolucién o destruccién controlada de los sobrantes al finalizar la atencion y calidad de
los medicamentos de control especial, de conformidad con la normativa sanitaria vigente y
con los protocolos de atencidn y respuesta establecidos por la Entidad Territorial
departamental correspondiente, en el marco de la situacion de desastre nacional.

Articulo 14. Responsabilidades a cargo de la Unidad Administrativa Especial - Fondo
Nacional de Estupefacientes (UAE - FNE) y de los Fondos Rotatorios de
Estupefacientes (FRE). Durante la vigencia de la presente resolucion y sin perjuicio de las
funciones asignadas a la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de
Estupefacientes (UAE — FNE) y a los Fondos Rotatorios de Estupefacientes (FRE), estos
seran responsables de las siguientes actividades mientras subsista la situacién de desastre
nacional:

1. Recibir la notificacion de traslado temporal del lugar de almacenamiento, distribucion o
dispensacion de los medicamentos de control especial y monopolio del Estado de
acuerdo con lo dispuesto en la presente resolucion.

2. Recibir las solicitudes de modificacién a las inscripciones vigentes realizadas por los
destinatarios de la presente resolucion, permitiendo continuar las actividades mientras
se resuelve de fondo la solicitud.

3. Priorizar, gestionar y atender en un término méaximo de diez (10) dias habiles contados
a partir de su radicacion, los requerimientos de medicamentos monopolio del Estado
hacia las zonas afectadas por el desastre nacional.

4. Priorizar y gestionar los tramites a su cargo en los términos sefialados en el presente
acto administrativo, asi como los establecidos en la Resolucion 1478 de 2006 modificada
por la Resolucion 315 de 2020, relacionados con la fabricacion, importacion, ingreso,
distribucion y dispensacion de los medicamentos de control especial y monopolio del
Estado, en las zonas afectadas por la situacion de desastre nacional.

Articulo 15. Régimen de transicién. La finalizacién de la declaratoria de situacion de
desastre nacional dara lugar a la terminacién de la aplicacion de las medidas excepcionales
previstas en la presente resolucion. Lo anterior, sin perjuicio del cumplimiento de las
obligaciones derivadas de las actividades y operaciones realizadas durante su vigencia, asi
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como de la culminacién de las actuaciones administrativas que deban continuar y de los
efectos posteriores que esta genere, de conformidad con las siguientes reglas:

a. Cierre de puntos temporales de dispensacion, almacenamiento o distribucién. Los
actores que hayan habilitado puntos temporales en aplicacién de la presente resolucion
deberan, al finalizar la declaratoria de desastre nacional, adoptar las medidas necesarias
para su cierre o, cuando pretendan continuar su funcionamiento, adelantar las
actuaciones que correspondan ante la autoridad competente, de conformidad con la
normativa vigente y de lo indicado en la presente resolucion.

b. Inventarios de medicamentos de control especial y medicamentos monopolio del
Estado. El traslado de las existencias a otra sede, destruccién, venta o dispensacion de
medicamentos de control especial y monopolio del Estado por parte de usuarios inscritos
ante la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE —
FNE) o el Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE), segun corresponda, que decidan
cerrar un punto temporal debera efectuarse con observancia de los requisitos aplicables,
realizarse de acuerdo con el procedimiento vigente y contar con los soportes
correspondientes establecidos en la Resolucion 1478 de 2006, modificada por la
Resolucion 315 de 2020. En todos los casos deberan garantizarse la trazabilidad de los
productos y la presentacién de los informes exigibles conforme a la normativa vigente.

c. Informes pendientes y soportes documentales. En caso de que al finalizar la
declaratoria de situaciobn de desastre nacional, se tengan informes pendientes
relacionados con el manejo, adquisicion, recepcién, almacenamiento, distribucion,
dispensacion, entrega, traslado o destruccién de medicamentos de control especial o
medicamentos monopolio del Estado, los actores autorizados deberan presentarlos ante
la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de Estupefacientes (UAE — FNE) o
al Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE), segun corresponda, dentro de los treinta
(30) dias habiles siguientes a la finalizacion de la declaratoria. Los informes deberan
incluir los soportes documentales exigibles y la informaciéon necesaria para verificar las
operaciones realizadas durante la aplicacion de las medidas excepcionales.

Los actores deberan conservar las féormulas médicas, los registros de dispensacion y
entrega, los comprobantes de recepcion y traslado, los inventarios, las actas de
destruccion, las autorizaciones y los demas documentos que acrediten las operaciones
realizadas, durante los términos establecidos en la normativa vigente. Lo anterior se
entiende sin perjuicio de las facultades de inspeccién, vigilancia y control de las
autoridades competentes.

d. Solicitudes y tramites administrativos en curso. Las solicitudes y actuaciones
administrativas radicadas ante la Unidad Administrativa Especial - Fondo Nacional de
Estupefacientes (UAE — FNE) o al Fondo Rotatorio de Estupefacientes (FRE), segun
corresponda o las secretarias de salud departamentales o distritales, durante la vigencia
de las medidas excepcionales, continuaran su tramite de conformidad con las normas
gue regulen la respectiva actuacion. La finalizacion de la declaratoria de situacion de
desastre nacional no exime a la autoridad competente de resolver las solicitudes que
deban ser decididas.

e. Donaciones, importaciones y operaciones autorizadas. Las donaciones,
importaciones y demas operaciones que hayan sido autorizadas durante la vigencia de
las medidas excepcionales deberan culminarse conforme a las condiciones establecidas
en el respectivo acto administrativo y a las disposiciones sanitarias y de fiscalizacion
aplicables. Los medicamentos ingresados o recibidos deberan destinarse al propdsito
autorizado. Las autorizaciones excepcionales otorgadas exclusivamente para atender la
situacion de desastre nacional no podran utilizarse para amparar nuevas operaciones ni
actividades posteriores ajenas a su objeto.

f. Terminacion anticipada o pérdida de efectos territoriales. Cuando la declaratoria de
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desastre nacional termine anticipadamente o deje de producir efectos respecto de un
territorio determinado, las medidas excepcionales previstas en la presente resolucién
dejaran de aplicarse en dicho territorio a partir de la fecha sefialada en el acto
administrativo correspondiente. Las reglas de transicidn previstas en el presente articulo
se aplicaran, en lo pertinente, a las operaciones, inventarios y actuaciones iniciadas
durante la vigencia de dichas medidas en ese territorio.

Paragrafo. Las disposiciones del presente articulo no constituyen una prérroga general de
las medidas excepcionales incorporadas mediante la presente resolucion. Su aplicacion se
sujetard a la vigencia prevista en el presente acto administrativo. Lo anterior se entiende sin
perjuicio de que, una vez finalizada la declaratoria de situacion de desastre nacional, deban
cumplirse las obligaciones y adelantarse las actuaciones posteriores expresamente
previstas en el presente articulo, dentro de los plazos y bajo las condiciones establecidos en
la presente resolucion.

Articulo 16. Vigencia. La presente resoluciéon rige a partir de su publicacién y tendréa
vigencia mientras subsista la declaratoria de situacién de desastre de caracter nacional, sin
perjuicio de la aplicacién de las reglas de transicion previstas en el articulo 15 de la presente
resolucion, cuyos efectos podran extenderse mas alla de la finalizacion de dicha declaratoria,
en los términos alli establecidos.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., a los

ANA MARIA VESGA GAVIRIA
Ministra de Salud y Proteccion Social

Aprobo:

Viceministra de Salud Publica y Atencién Primaria (E), Diana Julieta Diaz Castellanos
Director UAE Fondo Nacional de Estupefacientes, Rodrigo Kure Sandoval

Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud, Lucia Ayala Rodriguez

Director Juridico, Alejandro Botero Valencia




