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COMISION REVISORA
SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
ACTA No. 12
SESION ORDINARIA
02 DE DICIEMBRE DE 2022

ORDEN DEL DIA

1. VERIFICACION DEL QUORUM
2. REVISION DEL ACTA DE LA SESION ANTERIOR

3. TEMAS A TRATAR

3.1. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
3.2. REVISION GUIA'Y FORMATO DECRETO 334 DE 2022

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIA
1. VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 08:00 horas se da inicio a la sesién 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
Dra. Judith Del Carmen Mestre Arellano
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Ing. Martha Vergara Q.
Grupo de Apoyo Salas Especializadas
de la Comision Revisora

2. REVISION DEL ACTA ANTERIOR

Se revisa el Acta ordinaria No.11 de 11 de noviembre de 2022 y se aprueba.
3. TEMAS A TRATAR

3.1. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

3.1.1. GUNA MOOD SUPPORT

Expediente: 20239157

Radicado: 20221228316

Fecha: 29/09/2022

Recibido CR: 10/11/2022

Interesado: Guna S.P.A.

Forma farmacéutica:
Solucién oral, gotas.

Composicién cualitativa-cuantitativa:

Cantidades de los componentes en 30 ml: Arsenicum album 12X 6,0 ml, Aurum metallicum
30X 6,0 ml, Hypericum perforatum 3X 6,0 ml, Lycopodium clavatum 30X 6,0 ml, Sepia 30X
6,0ml.

Via de administracion:
Via oral.

Indicacion:
Alivio temporal de los sintomas de ansiedad leve e inquietud.

Advertencias
Manténgase fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Condicién de venta:

Venta libre.
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Posologia:

Tomar 15 minutos antes de las comidas.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 20 gotas en un poco de agua, dos veces al dia.
Niflos entre 6 afios y 12 afios: 10 gotas en un poco de agua, dos veces al dia.

Nifilos menores de 6 afios: consulte al médico.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de
la Comision Revisora, en relacion al tramite de Registro Sanitario nuevo, sea evaluado y
conceptuado lo siguiente:

e Lacomposicion, utilidad terapéutica, indicaciones, contraindicaciones, advertencias,
posologia, via de administracion y condicibn de venta para el medicamento
homeopatico complejo en referencia sefialadas a través de la presente solicitud de
Registro Sanitario nuevo.

e La patogenesiay la informacion farmacoldgica.

Antecedentes:

Que mediante escrito No. 20221228316 radicado de fecha 29/09/2022, el sefior Eduardo
Dorado Sanchez, actuando en calidad de apoderado de GUNA S.P.A. con domicilio en
Milan, solicité Registro Sanitario para el Producto Homeopatico GUNA MOOD SUPPORT,
en la modalidad de Importar y Vender.

CONCEPTO: Revisada la documentacion remitida, la Sala Especializada de
Medicamentos Homeopéticos de la Comision Revisora, considera que el interesado
no cumple con los requisitos para acceder a un registro sanitario con condicidn de
venta libre (articulo 24 del decreto 1861 de 2006) y lo indicado por la Sala, en el
numeral 3.2 del Acta 05 de 2012, mediante la cual se adoptan los siguientes criterios:

1. Quetenga un perfil de eficacia y/o efectividad probada con margen de seguridad
en laindicacion propuesta, de tal modo que la administracion voluntaria de dosis
elevadas, no represente un peligro parala salud del consumidor, y paralo cual se
exigira:

e Estudios de Seguridad: Dos Estudios Patogenésicos cuyo protocolo debe ser
previamente aprobado por la Sala Especializada de Medicamentos
Homeopaticos de la Comision Revisora o estudios clinicos con grado de
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evidenciay recomendacién 1C como minimo, segun estandares de la Medicina
Basada en la Evidencia (tabla CEBM de la universidad de Oxford).

o Estudio de Eficacia y/o Efectividad: Estudio Clinico con grado de evidenciay
recomendacion 2C como minimo, segun estandares de la Medicina Basada en
la Evidencia (tabla CEBM de la universidad de Oxford).

2. Ser medicamentos que el consumidor puede adquirir sin la mediacion del
prescriptor y que tengan maximo tres (3) indicaciones especificas para sintomas
y/o enfermedades que sean reconocidas facil y adecuadamente por los usuarios.

3. Los excipientes utilizados deben corresponder a la forma farmacéutica y estar
aprobados por las farmacopeas homeopaticas oficialmente aceptadas en
Colombia o que la Sala considere que son adecuadas. Las reacciones debidas a
dichos excipientes, durante la administraciéon del Medicamento Homeopético,
deben ser de bajaincidenciay escasa intensidad. En ningln caso los excipientes
pueden haber sido diluidos ni dinamizados.

4. Que sea escasa la probabilidad de presencia de complicaciones debidas a los
errores de administracion.

5. No deben estar dentro de la categoria de productos para la administracion
parenteral.

6. Los interesados en obtener registro sanitario para Medicamentos Homeopaticos
con condicion de venta libre, deberan demostrar que el producto ha sido
comercializado, como Medicamento Homeopéatico bajo prescripcién médica por
un tiempo no inferior a 5 afos.

7. La formula debera contener diluciones o asociaciones de diluciones
homeopaticas de reconocida trayectoria terapéutica y que sean farmacopéicas.
En ningln caso los Medicamentos Homeopaticos de Venta Libre podran contener
cepas en Tinturas Madre ni con potencia inferior a D3, salvo en los casos de las
preparaciones para uso tépico.

8. Deben ser estables en condiciones extremas de almacenamiento.

9. Para efectos de la clasificacion de medicamentos homeopaticos como de venta
libre no se tendra en cuenta como argumento para obtener tal condicidn, la
condicion de venta libre en los paises de referencia.
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La Sala Especializada de Medicamentos Homeopaticos de la Comision Revisora,
evaluaraindividualmente las advertencias en la etiqueta de acuerdo ala normatividad
colombiana vigente; sin embargo, deberé incluir en la misma que el medicamento
homeopéatico no debe ser consumido por tiempo prolongado, es decir,
posteriormente a la desaparicién de los sintomas por los que se utiliza.

Se recomienda que los criterios adoptados en la presente acta, para la clasificacion
de los medicamentos homeopéticos, simples y complejos, de venta libre, sean
aplicados en el territorio nacional para la comercializacién de estos medicamentos.

Ademas de lo anterior se debe cumplir lo establecido en la normatividad colombiana
vigente para farmacovigilancia.

La Sala solicitaque se adjunten los documentos que soporten los estudios indicados
en el literal 1y que demuestren el cumplimiento del literal 6, del acta en referencia.

3.2. REVISION GUIA'Y FORMATO DECRETO 334 DE 2022

La Sala Especializada de Medicamentos Homeopéaticos de la Comision Revisora,
revisay propone ajustes ala Guiay Formato para la presentacion de modificaciones
de Seguridad y Eficacia al registro sanitario de Medicamentos Homeopéticos,
solicitados por el Decreto 334 de 2022.

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, modificacion, renovacion, llamado
revision de oficio o cualquier otro trdmite asociado a registros sanitarios que requieren de
la expedicion del correspondiente acto administrativo por parte de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biol6gicos, lo anterior sin perjuicio de la revisién integral de la
presente acta, que debera surtirse al interior de dicha Dependencia.

Siendo las 16:00 horas del 02 de diciembre de 2022 se da por terminada la sesion ordinaria.

A continuacion, firman los que intervinieron:

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

PEDRO ALBERTO SIERRA R.
Miembro SEMH

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

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
Directora Técnica de Medicamentos y Productos Bioldgicos (E)
Presidente SEMH

Acta No. 12 de 2022 SEMH
Pagina 6 de 6
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-RSA-FM045 V02 2021-10-29

(BOKT) 742 2121
WAL InvimaLgov.co

Instituto Macional de vigilancia de Medicamentos v AIMmentos - mama
Oficina Principal: Cra 10 M® 64 - 28 - Bogold - 8 &
Administrativo: Cra 10 N* 64 = G0 I I II ' IQ



