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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
ACTA No. 09
SESION EXTRAORDINARIA
30 DE SEPTIEMBRE DE 2022

ORDEN DEL DIA

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

3.1. ACTUALIZACION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
PARA EXPENDIO SIN FORMULA

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 07:30 horas se da inicio a la sesion ordinaria de la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora, previa verificacion de quérum:

Dr. German Dario Benitez Cardenas
Dr. Carlos Enrique Catafio Rocha
Dr.  Alvaro Andrés Ramirez Ochoa
Dr. Fabio Vicente Gonzalez Becerra
Dr. Pedro Alberto Sierra Rodriguez
Dr. Guillermo José Pérez Blanco

Ing, Martha Vergara Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comision Revisora
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2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR
No aplica
3. TEMAS A TRATAR

3.1. ACTUALIZACION DEL LISTADO HOMEOPATICOS PARA EXPENDIO SIN
FORMULA

Teniendo en cuenta lo establecido en los articulos 10y 11 del decreto 1737 de 2005:
“Por el cual se reglamenta la preparacién, distribucion, dispensacion,
comercializaciéon, 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 composicién y
funciones de la Comisién 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 homeopéticos y
de los medicamentos homeopéaticos magistrales y oficinales. La comercializacion de
los medicamentos homeopaticos simples o complejos, de acuerdo con sus
condiciones especificas, podra ser:

a) Con férmula médica;

b) De expendio sin prescripcion médica;

c) De venta libre.

La comercializacion de los medicamentos homeopéaticos magistrales y oficinales
serd bajo férmula médica. No obstante, la comercializacion de los medicamentos
oficinales podréa, ademas, ser de expendio sin prescripcién médica.

Articulo _11. Requisitos de comercializacion de medicamentos homeopaticos y
medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales. La Sala Especializada
correspondiente de la Comisién Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, determinard 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 informacion adicional que se disponga.

Los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales no requieren para su
comercializacion de registro sanitario.
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Paragrafo. El Ministerio de la Proteccién Social definird un listado provisional de
medicamentos homeopaticos que para su expendio no requieran de la presentacion
de la formula médica y sobre los cuales no se puedan desarrollar acciones de
promocion y publicidad al publico en general, ni colocar en sus etiquetas indicacion
terapéutica alguna, mientras la Sala Especializada correspondiente de la Comisidn
Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
sesione y defina los criterios para establecer las condiciones de comercializacion y
el listado de medicamentos homeopaticos simples o complejos y de los
medicamentos homeopaticos oficinales que pueden expenderse sin la mediacién de
una prescripcion médica.

-Teniendo en cuentalo establecido en el articulo 19 del Acuerdo 003 de 2017 mediante
el cual se establece la composicion y funciones de la comisién Revisora, el cual
indica:

Articulo 9. Funciones de La Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos
19.1 Conceptuar técnicamente sobre los cambios en usos terapéuticos, condiciones
de comercializacién, asociaciones, contraindicaciones, formas farmacéuticas,
advertencias, vias de administracion, informacién para prescribir e insertos de
medicamentos homeopaticos.

-Teniendo en cuenta los criterios establecidos para las condiciones de
comercializaciéon de medicamentos homeopaticos simples o de categorias de los
mismos que pueden expenderse sin la mediacion de una prescripcion médica en el
acta No. 3 de 2013.

La Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comision Revisora en
cumplimiento de lo anteriormente mencionado, revisa y actualiza los Criterios de
Inclusion y de Exclusién que figuran en el Acta 03 de 2013 y acta interna 01 de 2020,
con el fin de elaborar el Listado de Cepas Homeopéaticas con Toxicidad potencial en
algunas de sus diluciones. Las Cepas que hacen parte del siguiente listado y
cualquier Medicamento Homeopatico complejo cuyo registro no sea para ventalibre,
en ningun caso podran ser publicitadas ni colocar en sus etiquetas indicacion
alguna. Dentro del listado se expresara cuales son las potencias (diluciones) que
pueden ser expendidas sin formula para cada cepa.

En ningun caso, se recomendara la comercializacion de medicamentos
homeopéticos oficinales, que estén por fuera de las diluciones recomendadas por la
sala o de los “criterios de inclusiéon” establecidos en la Tabla que acompafia el
Listado y en el Acta 03 de 2013, bajo la categoria de “venta sin prescripciéon”.
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Todas las cepas de Medicamentos Homeopéticos que no figuren en este listado se
podran comercializar bajo la categoria de: “Medicamentos Homeopaticos de

Expendio sin Prescripcion Médica”.

Actualizacion de los criterios de Inclusién y de Exclusién para lablusqueda de Cepas
Homeopaticas con Toxicidad potencial demostrada en algunas de sus diluciones:

CRITERIOS

DE MEDICAMENTOS
EXPENDIO SIN PRESCRIPCION MEDICA

HOMEOPATICOS DE

CRITERIOS DE EXCLUSION

CRITERIOS DE INCLUSION

Nosodes

Sarcodes

Medicamentos de

biotecnoldgico.

origen

Toxicidad potencial documentada
desde la Tintura Madre (TM) y
algunas diluciones

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

Via
parenteral

de administration

Via de administracion oral y topica

Reportes de RAM (Reacciones
adversas al medicamento
homeopéatico) documentados (ver
definiciones en acta 03 de 04 de abril
2013)

No hayan tenido reportes de RAM
(ver definiciones en acta 03 de 04
de abril 2013)

Diluciones menores o iguales a D3

Diluciones mayores a D3

Medicamentos homeopéticos Medicamentos homeopéticos
complejos simples
Medicamentos homeopéticos
magistrales
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Medicamento homeopético que no Medicamento homeopatico que
figure en farmacopeas homeopaticas ffigure en farmacopeas
oficialmente aceptadas en Colombia. homeopéticas oficialmente
aceptadas en Colombia.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 2 del decreto 1737 de 2005:
Medicamentos homeopaticos de expendio sin prescripcion médica: Son aquellos
medicamentos homeopaticos que son elaborados bajo las técnicas homeopéaticas en
una farmacia homeopéatica o en un laboratorio homeopéatico legalmente autorizado y
que, con base en los criterios de clasificacion de venta, no requieren presentacion de
la formula médica para su expendio.

Metodologia Empleada

La metodologia empleada para la busqueda sistematica es de tipo documental y se
desarrolla de forma transversal en las siguientes bases de datos:

PUBMED (Libreria Nacional de Medicina de los Institutos Nacionales de Salud de los
Estados Unidos, motor de busqueda principalmente alimentado por Medline,
constituido desde 1966, que gracias a su rigurosidad y alta exigencia se constituye
como el estandar de oro parainvestigacién biomédica. Si bien en algin momento las
publicaciones de otras regiones como Europa no se encontraban indexadas en esta
base de datos, haciendo necesaria la consulta a bases locales como EMBASE, esta
limitacion ha sido ampliamente superada en los Gltimos afios.)
http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed

LILACS, Base de datos principalmente latinoamericana, creada en 1982, que incluye
publicaciones locales que no retnen los criterios para ser indexadas en PubMed y en
las cuales la busqueda exhaustiva indaga estudios de investigacion biomédica sobre
plantas endémicas de la region.

http://decs.bvs.br/

SCIENCE DIRECT, Base de datos que ofrece informacién académica de diferentes
areas del conocimiento, organizada en cuatro areas tematicas: Ciencias Fisicas y de
Ingenieria, Ciencias de la Vida, Ciencias de la Salud y Ciencias Sociales y Humanas,
se enfatiza en investigaciones fitoquimicas.

http://www.sciencedirect.com/

COCHRANE, La libreria Cochrane es una coleccién de seis bases de datos que
contienen diferentes tipos de evidencia de alta calidad independiente para informar
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alos tomadores de decisiones y una séptima base de datos que provee informacion
acerca de los grupos en la colaboracién Cochrane.
http://www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html

EMBASE, Base de datos bibliografica de biomedicina con mas de 23 millones de
registros de articulos y conferencias indexados en mas de 7.500 revistas
internacionales. Cuenta con el tesauro de consulta EMTREE y realiza el mapeo
automatico de términos de consulta.

https://www.bvsspa.es/profesionales/bbdd-y-otros-
recursos/recursos/embase#:~:text=Descripci%C3%B3n%3A,autom%C3%A1tico%20de%
20terminos%20de%?20consulta.

OTRAS FUENTES de informacion disponibles o derivadas de las referencia
consultadas: Ejemplo: Google académico, repositorios.

CRITERIOS DE BUSQUEDA

En la busqueda de tipo bibliografico y documental, especialmente articulos,
revisiones sistematicas, repositorios de bibliotecas y metaanalisis, se utilizaran
palabras claves que permitan depurar la informacién para que los resultados
conseguidos, estén acordes a los criterios establecidos por la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéaticos.

Palabras claves: cepas homeopaticas, tintura madre, toxicidad, reacciones y eventos
adversos, sintomas patogenéticos.

Key words: homeopathic strains, mother tincture, toxicity, reactions and adverse
events, undesirable pathogenetic symptoms.
Después del analisis reflejado en el siguiente enlace:

https://docs.google.com/spreadsheets/d/10UUzp-
HtW8Kw88hVKVUOE54GnppRz2TOBEOIKSkmCWI/edit?usp=sharing

El cual corresponde aun drive donde se pueden consultar los soportes bibliogréaficos
referentes a cada cepa en estarevisién, la Sala elaboro el Listado de medicamentos
homeopaticos simples y de los medicamentos homeopaticos oficinales que pueden
expenderse sin lamediacion de una prescripcion médica. El cual tiene tres categorias
a saber:
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1. LISTADO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE EXPENDIO CON
PRESCRIPCION MEDICA, EN TODAS SUS DILUCIONES.

2. LISTADO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE EXPENDIO SIN
PRESCRIPCION MEDICA, EN TODAS SUS DILUCIONES.

3. LISTADO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE EXPENDIO SIN
PRESCRIPCION MEDICA, EN ALGUNAS DE SUS DILUCIONES.

La Sala podrarevisar, actualizar y modificar dichos listados de acuerdo ala dinamica
de lahomeopatiay las publicaciones o referencias académicas que pueden surgir en
las bases de datos.

Para dar cumplimiento al articulo 14 de la Resoluciébn 2017030958 de 2017 se deja
constancia en la presente acta que los asuntos relacionados en el numeral 3.1
corresponden a casos relacionados con el otorgamiento, modificacién, renovacion, llamado
revision de oficio o cualquier otro trdmite asociado a registros sanitarios que requieren de
la expedicién del correspondiente acto administrativo por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos, lo anterior sin perjuicio de la revisién integral de la
presente acta, que debera surtirse al interior de dicha Dependencia.

Siendo las 14:00 horas del 30 de septiembre de 2022 se da por terminada la sesién
extraordinaria.

A continuacion, firman los que intervinieron:

GERMAN DARIO BENITEZ C. ALVARO ANDRES RAMIREZ O.
Miembro SEMH Miembro SEMH
CARLOS CATANO ROCHA FABIO VICENTE GONZALEZ B.
Miembro SEMH Miembro SEMH
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PEDRO ALBERTO SIERRA R.
Miembro SEMH

MARTHA VERGARA Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comisién Revisora

GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Presidente SEMH

Acta No. 09 de 2022 SEMH
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V01 19/01/2018
Péagina 8 de 8

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota o ®©0 00
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " I IO
(1) 2948700 Insiuto Naconal de Vigilancia de Medicamentos y Almentos.
www.invima.gov.co



