
 

 

REPUBLICA DE COLOMBIA 

COMISI6N DE REGULACt6N EN SALUD 

ACUERDO NLIMERO 1 7 DE2010 

lJI J (lCT. ·<1.J! 

Por el cual se aclara el nombre de un med1camento conlenido en el 
Pian ObiLg<Horio de Salud 

LA COMIS16N DE REGULACI6N EN SALUO 

En ejercicio de las fa(:ultades legates conferidas par el Articulo 7", r'lumerales 1 y 2 de Ia Ley 
1122 de 2007, y el Articulo 7°, numerales 1 y 2 del Acuerdo 001 de 2009 de Ia Comi!H6r'l de 
Regulac•6n er~ Sah;d, 

CONSIOERANDO: 

Que de conformidad con lo definido en los numerales 1 y 2 del Articulo 7" de Ia ley 1122 de 
2007 y de conformidad con el contenido de los numerates 1 y 2 del Articulo 7" del Acuerdo 
001 de 2009, de Ia Comisi6n de Regulaci6n en Saiud. mediante el cual se adopta el 
Reglamento de Ia Comis16n de Reg\Jiac16n en Salud. esta en1idad es competente para def1nir 
y modif1car los Planes Obl1gatonos de Salud (POS) que las Enhdades Promotoms de Salud 
(EPS) garantizaro'ln a los afiliados segUr~ las rmrmas de los Regimenes Cor~tributivo y 
Subsidiado y as1mis.mo, para def1n1r y revisar como mimmo Urla vez al ai'io el lis\ado de 
medica.mer~los eser~c1ales que harfm parte de los Planes de Bene!LCiOS. 

Que el Fonda Nacional de EstupefacLentes solic1t6 a Ia CRES correcci6n del nombre del 
medicamento Dihidromorfona en concentraciones farmac<'>uticas de 2.5 y de 2.0 gfmL, que 
aparece en el Acuerdo 008 de 2009, por el de Hidromorfona 2 5 mgfmL e Hidromorfona de 
2.0 mgfmL 

Que Ia Comisi6n de Regulaci6n en Salud procedi6 al amliiSIS tecnico de Ia solicitud, 
centrando su an<iliSIS en Ia descripci6n ATC de Ia Hidromorfona (Hydromorphone) ulilizada 
en el Manual de Med1c~mentos desdc el Acuerdo 228 del CNSSS y que corresponde al 
m1smo del Llstado de Med1camentos POS contenrdo cr1 el Anexo 1 del Acuerdo 008 de 2009. 

Que revisado el caso con los experlos del Fonda Nacional de Estupefacientes se encontr6 
que "Dihidromorflnona" es un nombre comlm que se le ha dado a Ia mol9cula de 
Hidromorfona que liene en su estruct\Jra bi!s1ca Ia mrsma de Ia morlrna pero conliene dos 
enlaces hidrogenados, por lo que toma el nombre de Drhrdromorlrnomo S1n embargo, el 
nombre mas aceptado a n1vel mund•al es el dado par el Serv1cio de ResUmenes en Oulm1ca 
de Ia Asociaci6n Americana de Quimica, con su c6d1go especiflco y corresponde a 
Hrdromorfona que v1ene a dar cuenta de S\JS caractedsticas quim1cas 

Que para verifica.r el reg1stro sarll\ario del med•camento DihidromQrlona en Colombia, se 
consul\0 aiiNVIMA para que certificara s1 ex1s\e registro sanitaria de medicamen\os con este 
principia y Ia respuesta concluy6 en que se encuenlran tres pn ncipios baJO el nombre 
Hidromorfona_ Hid romorfona Clorh1drato de 2 mgiL soluci6n inyec\able, Hidromorfona 
Clondreto 5 mg. Tabletas e HLdromorfona Clorhldrato 2.5 rng table\as 

Que lo antenor tmplica que at ser Ia Drhidroformona un medicamen\o VItal no dlsponible en 
Colombia y al no contar cor'l el registro sanilana en el INVIMA. no puede ser comercializado 
en el pais 

Que realizado par Ia CRES el an<ihsis frnandero de Ia sufiCiencia de Ia UPC, sabre los datos 
en que se basaron los cii.lculos de Ia Unidad de Pago por caprtac16n par<~ el 2010. se 
constat6 con el eqLnpo del MLnrsteno de Ia Proteccr6n Social que p<~ra el medicamento 



 

ACUERDO NUM'I:O• 1 7 DC /1' I IJCT "' HOJA No. 2 

Por el cual se aclara el nombre de un med1camenlo conlemdo en el 
Plan Obl1galono de Salud. 

"Dihidromorlona· GlorhrdraiO en las concentraciones de 2_5 mg_ Tabletas y 2 mglml soluci6n 
inyectable existen reportes de usa y costa promedio. seglm muestra de afiliados a las EPS 
del Rilgimen Contributive 

Que con fundamenlo en lo anterior queda claramente establecrdo, para el caso de Ia 
aclaracr6n de nombre del medicamento 01hidromorfona a Kidromorfona que el impacto 
sabre Ia sufrcrencia de Ia UPC es neutro toda ve~ que ya esta calculada denlro de Ia UPC 
vrgente para 2010. 

Que todo lo anterior se encuentra ampliamente susten\ado en el lnforme Tilcnico rendido 
porIa Subduecc16n Tilcnica de Ia CRES, que forma parte integrante de este Acuerdo 

Que en menta de lo expuesto Ia Com15i6n de Regutaci6n en Salud, 

ACUERDA: 

ARTiCULO PRIMERO.- Acl;'~rese el nombre del prrncipio activo Dihidromorfona contenido en 
el Anexo 01 del Acuerdo 008 de 2009. el cual quedar>i asi. 

CODIGO ANATOMO-

~'""' ' PRINCIPIO ACTIVO CONCENTRACION FORMA 
FARMACOLOGICO PRESENrACION FARMACEUTICA_ 

'""' D<m ' ' ' 
' 

2,5 mg lablela 

'""' ""' '" ' ' 2 mglml soiUC16n inyeclab!e 
' ' 

ARTiCULO SEGUNDO.- VIGENCIA Y DEROGACIONES. El presenle Acuerdo rige a partir 
de Ia fecha de su publicaci6n y deroga las dem>is normas que le sean contrarias 

Publiquese y cUmplase. 

Dado en Bogota, D. C . a 
il' lOCI 1010 

El Presrdente de Ia ComisiOn de Regulacr6n en Salud, 

El Comisionado Experlo Vocero, 




