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FUNDAMENTO DE: DERECHO: Articulo 17 literal a), b), f) y.l) de la Ley Orgdnica de
’ : _ la Caja de Seguro  Social.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE .

/7{‘% EﬁcAbMtﬁU //" R
PRESIDENTE DE L4 JUNTA DIREC TIVA
ﬂd

: GENERAL

Articulo 1: La Caja de Seguro Social, es una entidad de Denchn PuMico, noma en la mbmmdrmw, en

Lo funciondl, en lo econdmico, en lo financiero, con personeria juridica, pdrlmonw !
Administrarlo y fondos separados ¢ independientes del Gobierna Centrai,

MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION N2 631
(De 11 de agosto de 2004)

“Por medio de la cual se establece responsabilidades a los Depariamentos de Protecciin de
Alimentos, Zoonosis y Calidad Samitaria del Ambiente en lo referente a la vigilandia y control
samitario de los estableamientos de produccidn, pmnmunto manipulacion y c.xpmd:o de
alimentos y bebidas y se deroga la Resolucién 081 de 3 de junia de 2002.”

—

' LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD
en 450 de sus facultades legales y

CONSIDERANDO:

Que no se ha podido concretar la gestion de la Direccibn General de Salud establecida en of
articulo 11 de la Resolucion 081 de 3 de_junio de 2002 para proveer el recurso bumano y Jos
insumos necesartos para que el Departamento de Proteccion de Abimentos pueda asegurar la
vigilancia y control sanitario de los establecimientos de produccidn, procesamiento, mangpulacés
_y excpendio de alimentos y bebidas para ¢/ consumo bumans.

Que varios Directores Regionales han solicitade o ia Direccibn Genera! de Salud se - '~
ke Resolucion 081 de 3 a'e jmno de 2002, para permitir gue los Impemms chm

- Sameamiento Ambiental D«}fr"mmﬁ de Co' 'ud Samte " &l

fumzorm de wgiloncic y mrfm’ sov <io de establecimientor de ' v v ¢
reforyar las medidas de control en ln manipsuiaciér covvecta ds los alimentos y q
autoﬂ:{adasparla Ley 20 de 5 de octubre ds 1982.

Que ¢l articulo 9 del Decroto Ejecutivo 160 de 13 de octubre de 1998 establece que en los casos
de establecimientos de interés sanstario donde se reakizan actiwdades da preparacion y expendio

" de alimentos, se extenderin permisos sgparados de acmrdo a la astividad y a la competencia
entre el Departamento de Proteccion de Alimentos y ol Dapanwmm de Calidad Sanwitaria del
Ambiente.
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Que de conformidad con ¢l articulo 9 de la Loy 66 de 10 de nosiemsbre de 1947 (Cédigo
Sanitariv), es responsabilidad de la Direccidn General de Salwd asignar responsabilidades a los
departamentos bajo su jurisdiccién, procurando siempre evitar la duplicgdad de funciores y
coordinando las labores de los departamentos.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: An:gnarﬁnabm:, en relacién con la vigilancia y consrol de
los establecimientos de produccidm, procesameento, manspulacion y expendio de alimentos y

bebidas a los Departamentos de Proteccidn de Abmentos, Zoowosis y Calidad Sanitaria del
Ambiente. i .

ARTICULO SEGUNDO: Pars los dectos de la presents resolucitn, los siguientes

términos se entenderdn ast:

ELABORACION: 'Prqxrmr un producto para un fin detsrmeinado.

INSPECCION INTEGRAL: Diligenda sanitaria realizada por el Departaments
respectivo, para werificar fodes los aspectos sanitarios infermos y externos que comprende ¢l
establecimiento dentro de la actividad a que se dedica.

-

INSPECCION CONJUNTA: Dikigenca samiiaria realizada por Juncionarios de los
Departamentos de Proteccion de Abimentos, Zoomosis y Calidad Sanitaria del Ambiente.

- PROCESAMIENTO: Someter a un proceso tecnelgico, transformacién.
MANIPULACION: Manejo de alimentos donds no inserviene un proceso secnokdgico de

transformacton. .

ARTICULO TERCERO: 1 a asignacién de fundiones a los Departamentos de Proteccidn
de Adimenios, Zoonosis y Calidad Sanitaria del Ambients se bace con ol crirerio de que los
etablecimienivs que producen, procesan alimentos en gram o bajo polumsn ast como SH
comercializacion quedan bajo la responsabilidad del Departaments ds Protecadn de Akimentos, .

Laies coro; o

w Las jibricas y omvs establecimisnios d: producads  akme < bebida:,
ermpacadoras, panificadoras, panaderias y duscerias qus distibuyes swi| o

vj Los esiabieamienios que distribuyen y expenden producivs aimeniicios y bebidas en
gran escala tales como supermercados, distribuidoras, depésitos, mercados (psiblicos y
privados) y ferias libres.

¢) Restaurantes, entre ellos los de comida ripida y Jos twristicos, las cocinas en
establecimientos de salud, internados, adrosles y entidades de interés social y educativo.

d) Las establecimisntos donde se procesen loche y sus devivados al por mayor y menor.
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¢) Los whiculos de transports de productos alimenticios, cirnicos, leche y derivados, bico y

olros. .
/) Embarcaciones y empacadoras de productos marinos.
g Las carmicerias.

h) Fabricas de Hielo.

ARTICULO CUARTO: Asignar a la Seccibn de Zoonosis la responsabilidad del consrol
de los establecimientos de interés sanitario en lo referente a la salud pablica tales como:

a) Explotacion pecuatia como porguerizas, establos, pesebreras, avicolas, galeras de
ordefio, fabricas y molinos de barinas de origem amimal y similares.

b) Las clinicas veterinarias, cirvos_y establecimientos de ventas de amimales.

¢) Cuarentena de Animales Menores (caninos y felinos) -

d) Mantener la vigilancia en los puertos y aeropuertos nacionales en fodo lo concermiente a

las enfermedades exoticas.
¢) Las quesas referentes a tenencias de animales con relacion a la salud pibbica.

ARTICULO QUINTO: Los establecimientos supetos al comtol sanitario del
Departamento de Calidad Sanitaria del Ammbiente son:

a) Fondas, parvilladas y ventas cabulantss con sxs respectivos transportes.

b) Abarroterias, tiendas, kioscas, mini super y mercaditos.

¢) Cantinas, bodegas, bares y diseofecas.

d) Panaderias, dulcerias y refresquerias con venta local que no distribuyan los productos.

¢) Café Internet.

ARTICULO SEXTO: 1.4 actividad a que se dedica el establecimiento servird de referencia

para determinar la responsabilidad sobre ¢l control de dicho establecimients. En situaciones
" especiales los Departamentos de Calidad Sanitaria del Ambiente, Protecciin de Alimentos y
Zoonosis deberdn darse apayo y asesoria en o drea ds su respectiva competencia, lo cual debe
hacerse a través de los conductos regulares. _

ARTICULO SEPTIMO: Las conflictos de competencia on la aplicaciin de la presente
resolucton deberdn ser formulados a través de consulta por la Direccién General de Salud a la
Procuraduria de la Administracién. . ,

ARTICULO OCTAVO: Los Directores de las Regiones de Salud deberin gestionar los
Jondos necesanios para implementar esta resolucion demtro de sus respectivos presupuestos
nacionales y de autogestion. La Direccién General de Salud podni apoyar a las Regiones de
Salud que asi lo requieran en la medida de sus posibikidades.

ARTICULO NOVENO: Los Departamentos respectivos atenderin los establecimientos
bajo su responsabilidad de forma integral Cuando sea necesario estas se realizarin de mansra
conjunta.
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ARTICULO DECIMO: En los lugares dends fialte un ticwico o profesional de cwalquiera
de los Departamentos objeto de esta resolucién, ol thcmico o prefesional gue s¢ encuentre en el
maa:wmmdmmldebdo:b:&mbbmdd&w,tﬂﬁmudoalwm

departamento.

ARTICULO DE‘(JMO mmmxo- Exta Resslucién deroga la Resolucitn 081 de 3
de junio de 2002, asi como cualguier disposicién que le sea comtraria.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO: Ests Rmbah owpezand a regir a partir de

4 promulgacion.

COMUNIQUESE YCI?MPLASE;

DRA. ELDA VELARDE
Directora General de Salud

RESOLUCION N¢ 191
(De 1 de ociubre de 2004)

"Que ordena el retiro inmediato del mercado de los productos VIOXX 12.5 mg tabletas,
VIOXX 25 mg tabletas, VIOXX 50 mg tabletas, VIOXX 12.5 mg/Sml suspension oral,
VIOXX 25 mg/5ml suspension oral, FORENOL 12.5 mg tabletas, FORENOL 25 mg
tabletas, MEGACOX 25 mg tabletas, MEGACOX 50 mg tabletas, DIEX 12.5 mg
tabletas, DIEX 25 mg tabletas, APO-ROFECOXIB 12.5 mg tabletas, APO-
ROFECOXIB 25 mg tabletas, MECANYL 25 mg tabletas, MECANYL 50 mg tabletas,
ROFECOXIB MK 25 mg tabletas, ROFECOXIB MK 50 mg tabletas, ROFECOXIB
12.5 mg tabletas, ROFECOXIB 25 mg tabletas, ROFECOXIB 50 mg tabletas y

todos aquellos productos que contengan el principio activo denominado ROFECOXIB y '

a su vez se cancela su registro sanitario”.

EL. DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facuitades legales y

CONSIDERANDO:

Que mediante nota de fecha 30 de septiembre de 2004, la empresa MERCK SHARP &
DOME comunica a esta Direccidon el retiro voluntario a nivel mundial del producto
VIOXX (ROFECOXIB). Este retiro involucra todas las formulaciones vy
concentraciones de rofecoxib. -

Que el producto VIOXX, es un medicamento antiinflamatorio no esferoidal selectivo del
COX-2, el cual fue aprobado en mayo de 1999 para el alivio de l0s sintomas y signos
de la osteoartritis, para el manejo del dolor agudo en adultos, el tratamiento de
sintomas menstruales, para el alivio de los signos y sintornas de artritis reumatoidea en
adultos y nifios.



