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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
ACTA No. 03
SESION EXTRAORDINARIA

04 DE ABRIL DE 2013

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
3. TEMAS A TRATAR

3.1. LISTADO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE
EXPENDIO SIN PRESCRIPCION MEDICA

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DE QUORUM

Siendo las 8:00 horas se da inicio a la sesién extraordinaria de la Sala
Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora, en la
sala de juntas del INVIMA, previa verificacion de quérum:

Dr. German Dario Benitez Cardenas
Dra. Luisa Fernanda Benitez Cardenas
Dr.  Carlos Enrique Catafio Rocha

Dr.  Luis Guillermo Duque Ramirez

Dr.  Alvaro Andrés Ramirez Ochoa
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Secretaria Ejecutiva:
Liliana Carolina Arévalo Gonzalez

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa y se firma el Acta No. 02 del 08 de marzo de 2013.

3. TEMAS A TRATAR

3.1. LISTADO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE EXPENDIO SIN
PRESCRIPCION MEDICA

Los articulos 10y 11 del decreto 1737 de 2005: “Por el cual se reglamenta
la preparacion, distribucion, dispensacion, comercializacién, etiquetado,
rotulado y empaque de los medicamentos homeopaticos magistrales y
oficinales y se dictan otras disposiciones” y el literal h) del articulo 26 del
acuerdo 003 de 2006: “Por el cual se modifica la composicion y funciones
de la Comision Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA” establecen lo siguiente:

Decreto 1737 de 2005:

Articulo 10. Condiciones de comercializacion de los medicamentos
homeopaticos y de los medicamentos homeopéaticos magistrales y
oficinales. La comercializacion de los medicamentos homeopaticos
simples o complejos, de acuerdo con sus condiciones especificas,
podré ser:

a) Con formula médica;
b) De expendio sin prescripcién médica;
c) De venta libre.

La comercializacion de los medicamentos homeopaticos
magistrales y oficinales sera bajo féormula médica. No obstante, la
comercializacion de los medicamentos oficinales podra ademas,
ser de expendio sin prescripcion médica.

Articulo _11. Requisitos de comercializacion de medicamentos
homeopaticos y medicamentos homeopaticos magistrales vy
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oficinales. La Sala Especializada correspondiente de la Comision
Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, determinara la condicién de comercializacion de
los medicamentos homeopaticos oficinales y de los medicamentos
homeopaticos simples o complejos que requieran registro sanitario
y en tal sentido, se adecuaran las etiquetas con la informacién
adicional que se disponga.

Los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales no
requieren para su comercializacion de registro sanitario.

Paragrafo. El Ministerio de la Proteccion Social definird un
listado provisional de medicamentos homeopéticos que para
su expendio no requieran de la presentacion de la formula
meédica y sobre los cuales no se puedan desarrollar acciones
de promocién y publicidad al publico en general, ni colocar
en sus etiguetas indicacion terapéutica alguna, mientras |la
Sala Especializada correspondiente de |la Comisién Revisora
del Instituto _Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos, Invima, sesione Vv defina los criterios para
establecer las condiciones de comercializacion vy el listado de
medicamentos homeopaticos simples o complejos vy de los
medicamentos _homeopaticos __ oficinales _que  pueden
expenderse sin la mediacién de una prescripcion médica.

Acuerdo 003 de 2006, articulo 26, literal h):

Determinar la condicion de comercializacién de los medicamentos
homeopaticos oficinales y de los medicamentos homeopaticos
simples o complejos que requieran registro sanitario

Y teniendo en cuenta que los Medicamentos homeopaticos de expendio
sin prescripcion médica son aquellos medicamentos homeopéaticos que
son elaborados bajo las técnicas homeopaticas en una farmacia
homeopatica o en un laboratorio homeopatico legalmente autorizado y
que con base en los criterios de clasificacion de venta, no requieren
presentacion de la formula médica para su expendio.

La Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la Comisién
Revisora en cumplimiento de lo anteriormente mencionado, establece los
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criterios para las condiciones de comercializaciéon y el listado de
medicamentos homeopaticos simples o de categorias de los mismos que
pueden expenderse sin la mediacién de una prescripciéon médica:

CRITERIOS DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE

EXPENDIO SIN PRESCRIPCION MEDICA

CRITERIOS DE EXCLUSION

CRITERIOS DE INCLUSION

Nosodes

Sarcodes

Medicamentos de
biotecnoldgico.

origen

Toxicidad documentada desde
la Tintura Madre (TM)

Medicamentos homeopaticos
de origen animal, vegetal y/o
mineral que no tengan
toxicidad documentada desde
la Tintura Madre (TM)

Via de administracion

parenteral

Via de administracion oral y
topica

Reporte de efecto adverso
documentado

No hayan tenido reporte de
efecto adverso documentado

Reaccion Alérgica individual

Ausencia de  historia Yy/o
reporte de reaccion Alérgica
individual.

Diluciones menores o iguales a
D3

Diluciones mayores a D3

gue no figure en farmacopeas
homeopéticas oficialmente
aceptadas en Colombia.

Medicamentos homeopaticos | Medicamentos homeopaticos
complejos simples

Medicamentos homeopaticos

magistrales

Medicamento homeopatico | Medicamento homeopatico

gue figure en farmacopeas
homeopéticas oficialmente
aceptadas en Colombia.
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LISTADO DE CATEGORIAS DE MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS DE EXPENDIO SIN PRESCRIPCION
MEDICA

Sarcodes

Medicamentos homeopaticos de origen animal, vegetal y/o
mineral que no tengan toxicidad documentada desde la Tintura
Madre (TM)

Via de administracién oral y topica

No hayan tenido reporte de efecto adverso documentado
Ausencia de historia y/o reporte de reaccion Alérgica
individual.

Diluciones mayores a D3

Medicamentos homeopaticos simples

Medicamento homeopético que figure en farmacopeas
homeopaticas oficialmente aceptadas en Colombia

Dada la gran cantidad de cepas homeopaticas existentes en las distintas
farmacopeas y la amplia difusion de este sistema médico en Colombia, la
Sala considera necesario aclarar que se establecieron criterios de
exclusiéon porque los tratamientos homeopaticos son individualizados, lo
gue implicaria la elaboracién de un listado de todos los medicamentos
homeopéticos disponibles, que a la fecha son aproximadamente 3500.

A continuacion la Sala define los criterios de exclusién enunciados:

Nosodes: Son medicamentos homeopéaticos preparados a partir de fluidos o
tejidos patoldgicos o de microorganismos, con el cumplimiento de los requisitos
técnicos de fabricacion para ello.

Toxicidad documentada desde la tintura madre (TM): Sustancias
medicamentosas utilizadas para preparar medicamentos homeopaticos con
toxicidad documentada, es decir publicaciones en documentos técnicos y/o
cientificos, en libros de texto, revistas especializadas, entre otros.

Via de administracion parenteral: Corresponde a aquellos que se administra
por via inyectable: Intramuscular (IM), Subcutanea (SC), Intradérmica (ID),

Subdérmica (SD), Intravenosa (V) e Intraarticular (1A).
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Reporte de efecto adverso documentado’: Todo medicamento homeopatico
gue tenga un reporte de efecto adverso documentado nacional o internacional.

Reaccion alérgica individual: Historia o reporte del paciente sobre alergia al
medicamento homeopatico.

Diluciones menores o iguales a D3: Medicamentos cuya diluciébn sea menor
o igual a 1 en 1000 y cuya dinamizacién sea menor o igual a D3.

Medicamento homeopético complejo: Es el medicamento homeopético
obtenido a partir de dos 0 mas medicamentos homeopaticos simples.

Medicamento homeopéatico magistral: Es el medicamento homeopatico
(simple/complejo), elaborado por el quimico farmacéutico o bajo su direccion en
una farmacia homeopatica autorizada, conforme a formulas prescritas por el
médico legalmente autorizado, preparado segun las técnicas homeopaticas
para un paciente individual. Su vida util ser4 de sesenta (60) dias contados
desde la fecha de su preparacion. Estos preparados no requieren registro
sanitario.

Farmacopeas homeopaticas oficiales en Colombia. Se aceptan en
Colombia, como Farmacopeas Homeopaticas Oficiales, las siguientes:
Alemana, Estados Unidos de Norteamérica. Francesa, Britanica, Mexicana y
Brasilera y la que en su momento rija para la Unién Europea, en su ultima
edicion vigente.

Para efecto del control de calidad de los excipientes empleados en la
formulacion y demas insumos de pro duccion que no hagan parte de las
farmacopeas anteriormente anotadas, se consideraran como farmacopeas
oficiales las de Estados Unidos de Norteamérica (USP), Britanica (BP), Codex
Francés, Alemana (DAB), Europea e Internacional (OMS) o la que en su
momento rija para la Unidn Europea.

1 El formato oficial de reporte de sospecha de reaccion adversa a medicamento (FORAM)
puede ser descargado en el siguiente link:
http://www.invima.gov.co/index.php?option=com content&view=article&id=753:reporte-de-

reacciones-adversas&catid=191:farmacovigilancia&ltemid=335
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Todos los medicamentos que cumplan con los criterios enunciados en la
tabla Listado de Categorias de Medicamentos Homeopéaticos de Expendio
Sin Prescripcién Médica seran los que se pueden comercializar bajo esa
categoria.

Para mayor claridad de la comunidad prescriptora, fabricante vy
consumidora, la Sala complementa la anterior informacion con las
siguientes definiciones:

Abuso: Es el empleo excesivo y voluntario de medicamentos homeopaticos,
intermitente o permanentemente, en condiciones distintas a las recomendadas
en la informacion para la prescripcion y que ha sido autorizada en su registro o
en la practica médica comun. Este hébito eventualmente podria producir
lesiones organicas, dependencia y trastornos de conducta.

Agravacion Homeopatica: Es el aumento transitorio en la intensidad de los
sintomas del enfermo que sigue a la administracion de un medicamento
homeopatico prescripto adecuadamente, segun los principios de la disciplina y
que se acompafia de una mejoria del estado general del paciente. Se
considera un efecto colateral.

Automedicacion responsable de medicamentos homeopéticos: Consiste
en la préactica en la cual una persona mediante un ejercicio de conciencia,
busca aliviar sus dolencias y afecciones con el uso de medicamentos
autorizados, disponibles sin necesidad de prescripcion en el momento de la
adquisicion.

Efecto colateral: Toda reaccidon no deseada o manifestaciones patogenéticas
provocadas por el uso adecuado de un medicamento homeopético.

Efecto Indeseado: Es cualquier manifestacion que puede presentarse con el
uso del medicamento homeopatico y que puede estar relacionado con sus
componentes activos o incluso con el excipiente o vehiculo utilizado.

Evento adverso: Es cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene
necesariamente relacién causal con el mismo.

Exoneracion: Es la aparicion en el enfermo de secreciones, excreciones y/o
erupciones por mucosas y piel, que podria ocurrir durante el proceso del
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tratamiento homeopatico adecuado y que se acompafa de una mejoria del
estado general del paciente. Se considera un efecto colateral.

Farmacovigilancia®: Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier
otro problema relacionado con medicamentos.

Forma farmacéutica: Es la forma de preparacion de un medicamento con el
fin de posibilitar su fraccionamiento y administracion.

Formato de farmacovigilancia: Documento en el cual se consigna toda la
informacion relacionada con la aparicion de efectos indeseados, eventos
adversos y/o efectos colaterales por el uso de los medicamentos
homeopaticos.

Indicaciones: Estados patologicos o padecimientos a los que se destina la
aplicacion del medicamento.

Interacciones: Influencia de un medicamento, diferente al administrado,
alimento, bebida u otra sustancia, que incide sobre el comportamiento o la
eficacia del medicamento principal.

Reaccion Adversa: Efecto perjudicial no deseado que se presenta a las dosis
para profilaxis, diagnoéstico o terapéutica.

Medicamento Homeopatico: Es el preparado farmacéutico obtenido por
técnicas homeopaticas, conforme con las reglas descritas en las farmacopeas
oficiales aceptadas en el pais, con el objeto de prevenir la enfermedad, aliviar,
curar, tratar y/o rehabilitar un paciente. Los envases, rotulos, etiquetas y
empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan
su calidad, estabilidad y uso adecuado.

Medicamento homeopéatico complejo: Es el medicamento homeopético
obtenido a partir de dos 0 mas medicamentos homeopéaticos simples.

Medicamento homeopatico simple: Es el medicamento homeopatico
preparado a partir de una sola cepa homeopatica o tintura madre conforme a
una de las farmacopeas oficiales en Colombia que lo contenga.

2 Cualquier persona puede hacer reportes mediante el diligenciamiento del FORAM
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Medicamento homeopatico de venta libre. Es aquel medicamento
homeopatico, simple o complejo con indicacidén terapéutica definida, que se
ajusta a los criterios establecidos en la normatividad vigente para ser
considerado como medicamento de venta libre.

Medicamento homeopatico con formula médica. Es aquel medicamento
Homeopatico que para su dispensacion y venta requiere de la presentacion de
la formula médica.

Medicamento homeopatico con indicacion terapéutica especifica. Es aquel
medicamento homeopético que dispone de estudios cientificos reconocidos
gue demuestra su eficacia a una indicacion terapéutica.

Medicamento homeopatico sin indicacidn terapéutica especifica. Es aquel
medicamento homeopatico que no declara indicacién terapéutica especifica
pero que cuenta con la informacién que sustenta su uso en la medicina
homeopatica.

Medicamentos homeopaticos de expendio sin prescripcion médica: Son
aguellos medicamentos homeopaticos que son elaborados bajo las técnicas
homeopéaticas en una farmacia homeopatica o en un laboratorio homeopatico
legalmente autorizado y que con base en los criterios de clasificacion de venta,
no requieren presentacion de la férmula médica para su expendio.

Patogenesia: Conjunto de sintomas que un medicamento homeopatico
provoca en un individuo sano durante un proceso de ensayo clinico
patogenético y que también podria presentar un individuo enfermo en el
transcurso del tratamiento homeopatico y que son adjudicables al
medicamento.

Prescripcién, férmula u orden médica: Orden escrita emitida por un médico
o profesional de la salud autorizado por la ley, para que uno o varios
medicamentos, especificados en ella, sea(n) dispensado(s) a determinada
persona.

Sarcodes: Son medicamentos homeopaticos preparados a partir de productos
0 sustancias fisiolégicas de origen animal, bajo el cumplimiento de los
requisitos técnicos de fabricacion correspondientes.

Uso adecuado de medicamentos: Es el proceso continuo, estructurado y
disefiado por el Estado, que sera desarrollado e implementado por cada
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institucién, y que busca asegurar que los medicamentos sean usados de
manera apropiada, segura y efectiva.

Vicariacion: Es la aparicion de sintomas nuevos en un paciente tratado con
medicamentos homeopaticos. Existen dos tipos de vicariaciones: Tipo A:
vicariacion regresiva o favorable que esta acompafnada y/o seguida de mejoria
de el estado general de salud, se considera un efecto colateral. Tipo B:
vicariacion progresiva o desfavorable acompafiada y/o seguida de
empeoramiento del estado general de salud; se considera una reaccion
adversa.

Nota aclaratoria:

La categoria de “Medicamentos homeopaticos de origen animal, vegetal
y/o mineral que tengan toxicidad documentada desde la Tintura Madre
(TM)” requiere un listado de sustancias téxicas el cual sera emitido en
proximas sesiones de la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comisién Revisora.

Siendo las 17:00 horas del 04 de abril de 2013, se da por terminada la sesién
extraordinaria y se firma por los que en ella intervinieron:

GERMAN DARIO BENITEZ C. LUISA FERNANDA BENITEZ C.
Miembro SEMH Miembro SEMH

CARLOS CATANO ROCHA LUIS GUILLERMO DUQUE RAMIREZ
Miembro SEMH Miembro SEMH
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ALVARO ANDRES RAMIREZ OCHOA
Miembro SEMH

LILIANA CAROLINA AREVALO GONZALEZ
Secretaria Ejecutiva SEMH

Revis6: CARLOS AUGUSTO SANCHEZ ESTUPINAN
Director de Medicamentos y Productos Biolégicos
Secretario Técnico SEMH
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