DECRETO NUMERDO 3 55 4 D E
2 00 4
(Octubre 28)

Por el cual se regula el régimen de registro sanitario, vigilancia y control sanitario
de los medicamentos homeopaticos para uso humano y se dictan otras disposiciones.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones
constitucionales y legales, en especial las conferidas por el numeral 11 del articulo 189
de la Constitucion Politica y en desarrollo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993,

DECRETA:
CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente
decreto regulan el régimen de registro sanitario, fabricacién, produccién, envase,
empaque, control de calidad, importacion, exportaciéon, comercializacién, publicidad,
uso, distribucion, buenas préacticas de manufactura, vigilancia y control sanitario de los
medicamentos homeopaticos para uso humano. Son de orden publico y de obligatorio
cumplimiento para los titulares de registro sanitario, fabricantes, importadores,
exportadores, comercializadores y en general para todas las personas naturales o
juridicas que realicen actividades relacionadas con el objeto de esta norma.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la aplicacion del presente decreto se adoptan
las siguientes definiciones:

Agencias de especialidades farmacéuticas: Son los establecimientos de comercio,
dedicados exclusivamente al almacenamiento y venta al por mayor de los productos
fabricados por los laboratorios homeopaticos en cuya representacion o distribucion
hayan adquirido productos homeopéticos.

Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos, (BPMH): Son
las normas, procesos y procedimientos de caracter técnico establecidos por el Ministerio
de la Proteccion Social, con el fin de garantizar la calidad en la elaboracion y
manufactura de los medicamentos homeopaticos.

Cepa homeopatica o tintura madre: Es todo preparado primario, proveniente de
materias primas de origen animal, vegetal y mineral, usado como punto de partida para
la preparacion de las diluciones homeopaticas.

Certificado de Capacidad de Producciéon, CCP: Es el documento expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en el que consta
el cumplimiento de las condiciones sanitarias y de control de calidad, de dotacion y de



recurso humano por parte del establecimiento fabricante de medicamentos
homeopaticos, que garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad técnica y
la calidad de los mismos. Esta certificacion tendra una vigencia de un afio.

Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos Homeopaticos: Es el documento expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en el cual se indica que el
establecimiento fabricante cumple con las Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos Homeopaticos adoptadas o expedidas por el Ministerio de la Proteccién
Social.

Excipiente: Es aquel compuesto o mezcla de compuestos que en las concentraciones
presentes en una forma farmacéutica, no presenta actividad farmacolodgica significativa.
El excipiente sirve para dar forma, tamafo y volumen a un producto y para comunicarle
estabilidad, biodisponibilidad, aceptabilidad y facilidad de administracion del preparado
homeopatico.

Farmacia homeopatica: Es el establecimiento autorizado para la preparaciéon y venta
de medicamentos homeopaticos magistrales, bajo formula médica individualizada para
la dispensacion de medicamentos homeopaticos.

Laboratorio farmacéutico homeopatico: Es el establecimiento farmacéutico que se
dedica a la investigacion, fabricacion, envase, empaque, analisis, control y/o
aseguramiento de la calidad de cepas homeopaticas, tinturas madres, materias primas,
formas farmacéuticas y/o medicamentos homeopaticos, en cantidades industriales, para
su distribucion y comercializacion.

Medicamento homeopatico: Es el preparado farmacéutico obtenido por técnicas
homeopaticas, conforme a 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 homeopatico complejo: Es el medicamento homeopatico obtenido a
partir de dos 0 mas medicamentos homeopaticos simples.

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

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.

Medicamento homeopatico alterado: Se entiende por medicamento homeopatico
alterado el que se encuentre en una de las siguientes situaciones:



a) a) Cuando se le hubiere sustraido total o parcialmente o reemplazado los
elementos constitutivos de la composicion oficialmente aprobada o cuando se le
hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus
caracteristicas farmacoldgicas, fisicoquimicas u organolépticas;

b) b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas,
biolégicas, organolépticas o en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos,
fisicos o biolégicos;

c) c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida
util del producto;

d) d) Cuando el contenido no corresponde al autorizado o se hub iere sustraido del
original, total o parcialmente;

e) e) Cuando por su naturaleza no se encuentra almacenado o conservado conforme
con las normas técnicas establecidas para ello;

Medicamento homeopatico fraudulento: Se entiende por medicamento homeopatico
fraudulento, el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

a) a) Cuando fuere elaborado por un laboratorio farmacéutico Homeopéatico que no
tenga Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos
Homeopaticos o Certificado de Capacidad de Produccién, segun corresponda;

b) b) Cuando fuere el medicamento elaborado por laboratorio farmacéutico
homeopatico que no tenga autorizacion para su fabricacion;

c) c) Cuando el medicamento no provenga del titular del registro sanitario, del
importador, del laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor
autorizado;

d) d) Cuando el medicamento utilice un envase, empaque o rétulo diferente al
autorizado;

e) e) Cuando el medicamento introducido al pais no cumpla con los requisitos
técnicos y legales establecidos en el presente decreto y demas normas que la
modifiquen adicionen o sustituyan;

f) f) Cuando el medicamento no se encuentre amparado con registro sanitario.

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

Registro sanitario: Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad delegada, previo el
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos-legales
establecidos en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para
producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o expender
medicamentos homeopaticos.

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



Articulo 3°. Farmacopeas homeopaticas oficiales en Colombia. Para efectos del
presente decreto 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.

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

Articulo 4°. Delegacidn. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, Invima, podra delegar la expedicion de los certificados de capacidad de
produccion de los establecimientos fabricantes y los registros sanitarios de los
productos objeto del presente decreto en las Direcciones Territoriales de Salud que
demuestren disponer de los recursos técnicos, administrativos y humanos para realizar
estas funciones.

Paragrafo. Los certificados de capacidad de produccion y registros sanitarios expedidos
por las autoridades delegadas, tendran validez en todo el territorio nacional y deberan
ajustarse en todo a las normas y procedimientos previstos en el presente decreto o a las
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 5°. Acreditacion. Es el procedimiento mediante el cual el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en desarrollo del numeral 9 del articulo
4° del Decreto 1290 de 1994, previa verificacion de la idoneidad técnica, cientifica y
administrativa, autoriza a las entidades territoriales para realizar las inspecciones y
comprobaciones analiticas necesarias para el otorgamiento de los registros sanitarios
de los productos de su competencia y el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos Homeopaticos de los establecimientos fabricantes de los
mismos.

Articulo 6°. Nomenclatura del medicamento homeopatico. La nomenclatura del
medicamento homeopatico esta compuesta por:

a) a) Nombre latin de la sustancia o denominacién cientifica que caracteriza su
especie 0 género, segun el caso;

b) Grado de dilucion;

b) b) Escala de dinamizacién segun la conversion siguiente:

DESIGNACION ESCALA METODO DE DILUCION
DoX Decimal (1/10) Hering

CoCH Centesimal (1/100) Hahnemanniano

LMo O/oQ Cincuentamilesimal (1/50.000) Hahnemanniano
CKoK Korsakoviana

Establecimientos farmacéuticos homeopaticos



Articulo 7°. Clasificacion de los establecimientos farmacéuticos homeopaticos. Los
establecimientos farmacéuticos homeopaticos comprenden:

a) Laboratorio farmacéutico homeopatico;
b) Farmacia homeopatica;
c) c) Agencias de especialidades farmacéuticas;

Paragrafo. Las farmacias homeopaticas y las agencias de especialidades farmacéuticas
deberan contar con un quimico farmacéutico como director técnico. Para su apertura,
verificacion de las condiciones higiénicos, técnicas y sanitarias y demas requisitos de
funcionamiento debera ajustarse a lo contemplado en el presente decreto y en el
Decreto 1950 de 1964 o en las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

CAPITULO Il
Laboratorios farmacéuticos homeopaticos

Articulo 8°. De los requisitos para la apertura de un laboratorio farmacéutico
homeopatico. Para la apertura de un laboratorio farmacéutico homeopatico se debera
presentar ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
o la entidad sanitaria competente, una solicitud de visita de inspeccion para certificar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos
o Certificado de Capacidad de Produccion, segun lo pertinente, a la cual se le debera
adjuntar la siguiente documentacion:

a)a)Nombre del propietario y del gerente del establecimiento;

b)b)Nombre o razén social y direccion del laboratorio;

c)c)Certificado de existencia y representacion legal del laboratorio con fecha maximo
de noventa (90) dias;

d)d)Fotocopia del diploma, tarjeta profesional y cédula de ciudadania del director
técnico, quien debe ser Quimico Farmacéutico;

e)e)Contrato de trabajo suscrito con el director técnico, en el que conste el tiempo a
permanecer en el laboratorio, el cual debera estar acorde con la responsabilidad
y actividades productivas y demas a su cargo;

f) f) Organigrama del laboratorio;

g)g) Plano arquitectdnico de la distribucion del laboratorio;

h)h)Lista de equipo disponible;

i) i) Lista de las formas farmacéuticas homeopaticas a elaborar;

j) J) Recibo de pago por concepto de la visita de acuerdo con la resolucién vigente
de tarifas establecidas.

CAPITULO 1lI



Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos

Articulo 9°. Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos
Homeopaticos. Los laboratorios farmacéuticos homeopaticos dedicados a fabricar,
producir, envasar y empacar medicamentos homeopaticos, para su funcionamiento,
deberan cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos
Homeopaticos que para el efecto adopte o expida el Ministerio de la Proteccién Social.

Paragrafo 1°. Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, Invima, expedir el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos Homeopaticos y verificard su implementacion y
cumplimiento mediante visitas periédicas.

Paragrafo 2°. El procedimiento para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura Homeopaticas se realizara conforme a lo sefialado en
el Decreto 549 de 2001, o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Articulo 10. Plan de implementacion gradual. Todos los laboratorios farmacéuticos
fabricantes de medicamentos homeopaticos, deben presentar ante el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, dentro del afio siguiente, a la
adopcion o expedicién de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos
Homeopaticos por parte del Ministerio de la Proteccion Social, un plan gradual de
cumplimiento que permita la implementacion y desarrollo de las mismas, el cual no debe
exceder de dos (2) afios. Dicho plan sera sujeto de verificacion por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y debera establecer el
cronograma que contendra las fechas limites anuales de control de cumplimiento.

Paragrafo. Vencido el plazo sefalado para la implementacion de las Buenas Practicas
de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos, los establecimientos que no cumplan
con las mismas, seran objeto de la aplicacion del régimen de control y vigilancia
sanitaria y de las sanciones contempladas en el presente decreto.

Articulo 11. Vigencia de la Certificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos Homeopaticos. EI Certificado de Cumplimiento de
Buenas Préacticas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos tendra una vigencia
de cinco (5) afos, contados a partir de la fecha de su expedicién. Dicho certificado
podra renovarse por un periodo igual al de su vigencia inicial, para lo cual se surtira el
procedimiento previsto en el articulo anterior.

Articulo 12. Periodicidad de las visitas de inspeccion. El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la entidad competente, realizara por lo menos
cada afio y cuando lo estime conveniente, una visita a los establecimientos fabricantes
de medicamentos homeopaticos, con el fin de verificar el cumplimiento de las BPMH
vigentes.

Paragrafo. Si en ejercicio de las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, el Invima
o la autoridad competente, comprueba que el laboratorio fabricante de medicamentos
homeopaticos no cumple con las condiciones que sustentaron la expedicion del
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos



Homeopaticos, procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de
las sanciones a que haya lugar.

CAPITULO IV
Certificado de Capacidad de Produccién de Medicamentos Homeopaticos

Articulo 13. Certificado de Capacidad de Produccion. Mientras el Ministerio de la
Proteccion Social adopta o expida el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos Homeopaticos y el laboratorio farmacéutico fabricante de medicamentos
homeopaticos realiza la implementacion de las mismas, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad sanitaria competente,
expedira el Certificado de Capacidad de Produccion en el cual se hara constar que el
establecimiento cumple con las condiciones técnicas, sanitarias, locativas, higiénico -
sanitarias, de control de calidad y de dotacion que garantizan el buen funcionamiento
del mismo vy la calidad de los productos que alli se elaboren, previa visita de inspeccion
solicitada por el representante legal del laboratorio farmacéutico homeopatico en la que
se verifiquen las condiciones sefialadas en el presente articulo.

Los medicamentos homeopaticos que utilizan la via parenteral de administracion dado
su naturaleza y riegos solo deberan ser elaborados en laboratorios que cumplan con las
Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos.

Articulo 14. Vigencia del Certificado de Capacidad de Produccion. El Certificado de
Capacidad de Produccion tendra vigencia de un (1) afo, sin perjuicio de las
disposiciones sanitarias que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o la autoridad competente apliquen con base en las acciones de
inspeccion, vigilancia y control.

CAPITULO V
Régimen de registro sanitario de medicamentos homeopaticos

Articulo 15. Registro sanitario. EI medicamento homeopatico requiere para su
produccién, importacion, exportacion, envase, empaque, expendio, distribucion y
comercializacion, registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el presente decreto.

Articulo 16. Modalidades del registro sanitario. El registro sanitario se podra expedir
para las siguientes modalidades:

a) Fabricar y vender;
b) Importar y vender;
c) Importar, envasar y vender;



d) d) Fabricary exportar.

Paragrafo 1°. Para efectos del presente articulo, la modalidad de fabricar y vender
comprende por si misma la posibilidad de exportar sin perjuicio de que la autoridad
sanitaria competente pueda expedir el correspondiente registro sanitario exclusivamente
para la modalidad de fabricar y exportar.

Paragrafo 2°. El Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos, Invima, a
peticion del interesado, podra otorgar a un mismo producto, registro sanitario, para las
modalidades de fabricar y vender o importar y vender, cuando la composiciéon del
producto importado sea idéntica a la del producto de fabricacion local y no implique
alteraciones del medicamento homeopatico. La informacién técnica debe sustentar la
modalidad respectiva, incluidos los estudios de estabilidad.

Articulo 17. Registro sanitario para fabricar y exportar. Cuando el interesado asi lo
solicite o el pais importador asi lo exija, se podra otorgar registro sanitario a los
medicamentos homeopéticos bajo la modalidad de fabricar y exportar, para lo cual el
interesado debera anexar la documentacion correspondiente sefialada para los
medicamentos simples y para los medicamentos complejos, respectivamente.

En caso de no requerirse registro sanitario bajo la modalidad de fabricar y exportar el

Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos, Invima, o la autoridad

sanitaria competente, podra expedir un certificado de exportacién a solicitud del

interesado, para lo cual se debera anexar la siguiente documentacion:

a) a) Formato de solicitud debidamente diligenciado;

b) b) Proceso de fabricacion;

c) c) Composicion del producto;

d) d) Especificaciones del producto terminado y de las materias primas empleadas;

e) e) Certificado de calidad del producto terminado y de las materias primas
empleadas;

f) f) Registro sanitario o certificado de aceptacion expedido por la correspondiente
entidad reguladora del pais de donde se importaran los productos;

g) g) Recibo de pago por concepto del trdmite respectivo.

Paragrafo 1°. Los medicamentos homeopaticos a los cuales se les otorgue registro
sanitario en la modalidad de fabricar y exportar no podran en ningun caso ser
comercializados en Colombia, la codificacion de los registros sanitarios expedidos bajo
la modalidad de fabricar y exportar sera RSMH ;Exp¢,. Cuando estos medicamentos
quieran ser comercializados en Colombia deberan obtener registro sanitario para
fabricar y vender.

Paragrafo 2°. Los registros sanitarios solicitados para los medicamentos homeopaticos
que incluyan la modalidad de fabricar y exportar y que cumplan con los requisitos
técnicos legales exigidos, no requieren concepto previo de la Comision Revisora del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima. No obstante, esta
podra a su juicio emitir dicho concepto previo en aquellos casos en los que se ponga en
peligro la salubridad publica o cuan do las circunstancias asi lo ameriten.



Articulo 18. Clasificacion de los medicamentos homeopaticos para expedicion del
registro sanitario. Para efecto de la expedicion del registro sanitario los medicamentos
homeopaticos se clasifican en:

a) Medicamentos homeopéaticos simples;
b) Medicamentos homeopéticos complejos.

Articulo 19. Contenido del registro sanitario. EI acto administrativo por el cual se
concede un Registro sanitario debera contener como minimo la siguiente informacion:

a) a) Denominacién en latin o nombre comercial del medicamento homeopatico
segun sea el caso;

b) b) Clasificacion del medicamento homeopatico;

c¢) c) Numero de registro sanitario antecedido por la sigla MH-;

d) d) Vigencia del registro sanitario, la cual se contara a partir de la ejecutoria de
la resolucion por la cual se concede el registro sanitario;

e) e) La modalidad bajo la cual se otorga el registro sanitario;

f)f) Nombre y domicilio del titular del registro sanitario;

g) g) Nombre y domicilio del laboratorio fabricante;

h) h) Nombre y domicilio del importador, si es el caso;

i)i) La forma farmacéutica autorizada;

j)Jj) La composicion del medicamento. En el caso de los medicamentos
homeopaticos simples, se debe indicar el grupo de diluciones que ampara el
registro sanitario;

k) k) Las indicaciones terapéuticas autorizadas segun el caso;

I)I) Contraindicaciones y advertencias;

m) m) La condicion de comercializacion;

n) n) Eltiempo de vida util del producto;

0) o) Las presentaciones comerciales autorizadas.

Articulo 20. Modificaciones del registro sanitario. El registro sanitario de medicamentos
homeopaticos solo podra modificarse mediante acto administrativo, expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en los siguientes
casos:

a) Medicamentos homeopaticos simples, cuando impliquen cambios en:

1. El fabricante.

2. La modalidad de registro sanitario.

3. El titular del registro sanitario.

4. El importador del producto.

5. En etiquetas, envase, empaques.

6. Las presentaciones comerciales mientras no altere la forma farmacéutica;

b) Medicamentos homeopaticos complejos, los que impliquen cambios en:

1. Los vehiculos o auxiliares de formulacién que no alteren la forma farmacéutica.
2. El fabricante cuando se haya establecido su capacidad.

3. La modalidad de registro sanitario.



4. El titular de registro sanitario.

5. El importador.

6. Las etiquetas, envases, empaques.

7. Las presentaciones comerciales mientras que no alteren la forma farmacéutica.

Para los efectos senalados en el presente articulo, el interesado debera acompanar a la
solicitud, los documentos que sustenten la modificacién respectiva y seguira para el
caso de los medicamentos homeopaticos simples, lo previsto en los articulos 28 y 32 y
para los medicamentos homeopaticos complejos de fabricacion local o importados,
segun se trate, lo dispuesto en los articulos 26, 27, 29 y 32 del presente decreto.

Paragrafo 1°. Las modificaciones relacionadas con la utilidad terapéutica,
contraindicaciones y advertencias deberan ser evaluadas por el Invima, previo concepto
de la Comisién Revisora, para lo cual el interesado debe acompafar a la solicitud los
documentos que sustenten la modificacion y se seguira el procedimiento previsto en el
articulo 29 del presente decreto.

Paragrafo 2°. Los cambios en la composicion del medicamento homeopatico complejo
en lo relacionado a la tintura madre o cepa homeopatica, dilucién, escala de dilucion o
forma farmacéutica requerirdn de un nuevo registro sanitario.

Paragrafo 3°. Los cambios en los procedimientos de elaboracion de los medicamentos
homeopaticos requeriran autorizacion previa por parte del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

Articulo 21. Condiciones generales para obtencion del registro sanitario de los
medicamentos homeopaticos simples y complejos de fabricacion nacional e
importados. Sin perjuicio de las condiciones exigidas en el presente decreto para la
obtencion de registro sanitario de los medicamentos homeopaticos simples y complejos
de fabricacion nacional o importados, se debera cumplir ademas con las condiciones
que a continuacién se describen:

a) a) Indicar via de administracion;

b) b) Ausencia de indicacién terapéutica particular en la etiqueta, en cualquier
informacion o literatura relativa al medicamento;

c) c¢) Que su grado de diluciéon garantice la inocuidad del medicamento; en particular
la preparacion, no debera contener mas de una parte por 1000 (3D) de tintura
madre, salvo lo establecido en las farmacopeas homeopaticas oficialmente
aceptadas;

d) d) Que lacepa o tintura madre y el medicamento simple se encuentren en una de
las farmacopeas homeopaticas oficialmente aceptadas en el presente decreto.

Paragrafo. Se podra otorgar registro sanitario a medicamentos homeopaticos cuya via

de administracion corresponda a la parenteral, siempre y cuando cumplan con las

condiciones anteriormente descritas y las que se destacan a continuacion:

a) a) Que la cepa o tintura madre se encuentre consignada en una de las
farmacopeas oficiales vigentes en Colombia;



b) b) Que cumpla con los siguientes criterios de calidad: esterilidad, apirdégeno,
evaluacion de la tolerancia local de sustancias de administracion parenteral en
grados de dilucion bajos, y demas requisitos de control de calidad que se deben
realizar a esta clase de productos;

c) c) Concepto favorable de la Sala Especializada de la Comisién Revisora, para
Medicamentos Homeopaticos;

d) d) Que presenten estudios de farmacovigilancia nacionales e internacionales a los
seis (6) meses de inicio de su comercializacion y después de cada afo;

e) e) Que cumplan con los demas requisitos técnicos y cientificos exigidos en el
presente decreto para estos medicamentos;

f) f) Que corresponda a un medicamento homeopatico complejo y por lo tanto
debera cumplir con los demas requisitos técnicos y legales establecidos en el
presente decreto para estos productos con el fin de surtir el tramite correspondiente
para otorgar registro sanitario.

Articulo 22. Renovacién del registro sanitario. Las renovaciones de los registros
sanitarios de los medicamentos homeopdticos se realizardn siguiendo el mismo
procedimiento descrito para su otorgamiento. La solicitud debera radicarse ante el
Invima como minimo con tres (3) meses de anterioridad al vencimiento del registro.

Paragrafo. Toda solicitud de renovacion de un registro sanitario que no sea presentada
dentro del término previsto en el presente decreto, se tramitara como nueva solicitud y
se expedira un nuevo registro sanitario siempre y cuando cumpla con los requisitos
técnicos y legales.

Articulo 23. Vigencia del registro sanitario. El registro sanitario para los medicamentos
homeopaticos de uso humano y sus renovaciones, tendran una vigencia de diez (10)
afos.

CAPITULO VI
Registro sanitario de los medicamentos homeopaticos de fabricacion nacional

Articulo 24. Registro sanitario de los medicamentos homeopaticos simples. Los
medicamentos homeopaticos simples preparados a partir de la misma cepa
homeopatica en sus diferentes diluciones y con la misma forma farmacéutica se
consideraran como grupo para efecto de registro sanitario.

Los grupos de medicamentos homeopaticos se ampararan bajo un solo registro
sanitario.

Articulo 25. Requisitos para la obtencién del registro sanitario. Para la expedicion del

registro sanitario de los medicamentos homeopaticos simples y complejos de

fabricacién nacional se debera cumplir con los siguientes requisitos:

a) a) Evaluacion farmacéutica, que tiene por objeto conceptuar sobre la idoneidad
técnica del fabricante, del proceso de fabricacion y de la calidad del producto;

b) b) Evaluacién legal, que consiste en el estudio juridico de la documentacion
que se allega por parte del interesado para la concesion del registro sanitario y su
conformidad con las normas legales que regulan dichas materias.



Paragrafo. Para la expedicion del registro sanitario de medicamentos homeopaticos
complejos ademés de los requisitos sefialados en el presente articulo se requiere la
evaluacion de la utilidad terapéutica, que comprende el procedimiento por el cual la
autoridad sanitaria se forma un juicio sobre la utilidad, conveniencia y seguridad de un
medicamento homeopatico. La evaluaciéon de la utilidad terapéutica es funcién de la
Comisién Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima.

Articulo 26. De la evaluacién farmacéutica de los medicamentos homeopaticos simples
y complejos. Para efectos de la evaluacion farmacéutica el interesado debera presentar
la solicitud de registro sanitario ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, con los siguientes documentos técnicos los cuales deberan ser
avalados por el Quimico Farmacéutico encargado de la direccion técnica del laboratorio
fabricante:

a) a) Denominacion cientifica;

b) b) Forma farmacéutica y presentaciones comerciales, especificando el tipo y
material de envase y/o empaque, siempre que se conserven las mismas escalas y
diluciones;

c) c) Composicion del medicamento homeopatico indicando por separado la cepa
homeopatica o tintura madre - identificada con el nombre comun y la denominacién
botanica, zooldgica, quimica o biolégica respectiva, en latin-, seguida de la dilucion y
escala de dinamizacion conforme a la farmacopea homeopatica oficial vigente
utilizada y los auxiliares de formulacion del vehiculo utilizado. Debe reportarse las
cantidades empleadas de los auxiliares de formulacién que lo conforman;

d) d) Proceso de obtencion y co ntrol de calidad de la tintura madre o cepa
homeopatica indicando edicion y nombre completo de la farmacopea homeopatica
oficial utilizada;

e) e) Especificaciones y resultados del control de calidad de los auxiliares de
formulacion incluyendo el material de envase y/o empaque conforme lo establecen
las farmacopeas oficialmente aceptadas;

f) f) Descripcion del proceso de fabricacion de acuerdo con la forma farmacéutica
indicando el método de dilucion, escala de dinamizacion y farmacopea homeopatica
oficial utilizada;

g) g9) Especificaciones y resultados del control de calidad microbioldgico, fisico y
demas descrito por la farmacopea homeopatica empleada para el producto
terminado.

h) h) Informacion sobre la estabilidad del medicamento (resultados de los controles
fisicoquimicos de acuerdo con la forma farmacéutica y los controles microbiolégicos)
que permitan establecer el tiempo de vida util y las condiciones de almacenamiento;

i) i) Boceto de artes finales de envases y/o empaques de acuerdo con lo dispuesto
en el presente decreto;

j) j) Descripcidn de las caracteristicas del envase primario;

k) k) Informacion de la via de administracion contraindicaciones y advertencias.

) 1) Cuando se trate de medicamentos homeopaticos complejos, ademas de lo
establecido en los literales anteriores se debera adicionar la documentacion



cientifica de la patogenesia que justifique la utilidad terapéutica del medicamento
homeopatico (como la materia médica homeopatica) y/o demas documentacion que
la Comisiéon Revisora considere pertinente y se debera indicar el nombre del
medicamento homeopatico.

Paragrafo 1°. Los requisitos enunciados en los literales d), e), ), g) de este articulo se
surtirdn con la presentacion de la copia de los registros de produccion y control (historia
del lote) correspondiente a minimo dos lotes piloto.

En todos los casos, el fabricante debera guardar en sus archivos copia de los registros
de produccion y control de los lotes piloto, los cuales debera tener a disposicion de la
autoridad sanitaria cuando esta lo requiera.

El interesado, mediante solicitud debidamente justificada, podra solicitar a su costa que
el requisito de presentacion de los registros de produccién y control se surta mediante
revision del mismo, en visita que realizara el Invima o la entidad autorizada al
laboratorio fabricante. No obstante, el solicitante debera presentar un resumen de la
informacioén técnica para que sirva de soporte al expediente.

Paragrafo 2°. Para los medicamentos homeopaticos simples y complejos en forma
farmacéutica liquida el tiempo de vida util ser& maximo de tres (3) afios y para los
medicamentos homeopaticos simples y complejos en forma farmacéutica solida el
tiempo de vida util sera maximo de cinco (5) afios.

Paragrafo 3°. El Ministerio de la Proteccién Social establecera los requisitos aceptables
para el desarrollo de los diferentes estudios de estabilidad, asi co mo los plazos para su
aplicacion y los procedimientos a seguir durante la etapa de transicion.

Articulo  27. Evaluacion legal de los medicamentos homeopaticos simples y
complejos. Para efectos de la evaluacion legal el interesado debera presentar ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, los siguientes
documentos:

a) a) Nombre cientifico del medicamento homeopatico para el cual se solicita el
registro sanitario;

b) b) Modalidad del registro a solicitar;

c) c¢) Nombre o razén social de la persona natural o juridica que solicita el registro;

d) d) Nombre del laboratorio farmacéutico homeopatico, o copia del (los) contrato(s)
de fabricacién cuando el producto sea fabricado por terceros. En dicho contrato
deben indicarse los productos a fabricar, las etapas de manufactura a realizar y los
controles de calidad de los que se hara cargo;

e) e) Certificado de constitucion, existencia y representacion legal de la entidad
peticionaria o Certificado mercantil de la persona natural, con fecha de expedicion
maxima de 90 dias.

f) f) Certificado de constitucidon, existencia y representacion legal del laboratorio
farmacéutico homeopatico con fecha de expedicién maxima de 90 dias;

g) g) Poder para gestionar el tramite, si es del caso;

h) h) Recibo de pago por derechos de expedicion del registro sanitario;



i) i) En el caso del medicamento homeopatico complejo se debera indicar ademas
el nombre del medicamento homeopatico para el cual se solicita el registro sanitario
y el certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio, en el cual
conste que la marca esta registrada a nombre del interesado 0 que este ha
solicitado su registro y se encuentra en tramite. Cuando el titular de la marca sea un
tercero, debera adjuntarse la autorizacion para el uso de la misma.

Articulo 28. Procedimiento para la obtencion del Registro Sanitario de Medicamentos
Homeopaticos Simples. Para la obtencién del Registro Sanitario de Medicamentos
Homeopaticos Simples se seguira el siguiente procedimiento:

a) a) El interesado debera radicar ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, la solicitud de registro sanitario a la cual
anexara la documentacion técnica y legal prevista en los articulos 26 y 27 del
presente decreto, para su correspondiente evaluacion;

b) b) Si la documentacién se encuentra incompleta, al momento de su recepcion,
se rechazara de plano la solicitud, si el peticionario insiste en radicarla se dara
aplicacién a lo dispuesto en los articulos 11 y subsiguientes del Cddigo
Contencioso Administrativo;

c) ¢ Una vez recibid a la solicitud con el lleno de los requisitos, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, procedera a evaluar
la informacién técnica y legal, presentada por el solicitante; si se estima
conveniente podra visitar la planta de produccién para verificar los aspectos que
considere pertinentes; igualmente podra tomar muestras para analisis y control de
calidad, procesara los resultados de las dos evaluaciones y concedera o negara
el registro sanitario o comunicara en un término inferior a veinte (20) dias habiles,
que es necesario complementar o adicionar la informacién, en los términos de los
articulos 12 y 13 del Cdodigo Contencioso Administrativo;

d) d) Una vez el peticionario radique la informaciéon mencionada, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, contara con un
término de veinte (20) dias habiles para negar o aprobar el registro solicitado.

Articulo 29. Evaluacién de la utilidad terapéutica del medicamento homeopatico
complejo. Para efecto de la evaluacién de la utilidad terapéutica del medicamento
homeopatico, la Comision Revisora dispondré de un plazo de noventa (90) dias habiles
para emitir el concepto sobre la informacion enviada, plazo dentro del cual podra
solicitar por escrito al peticionario, que complemente la informacién presentada o que
aporte estudios adicionales que le permita formarse un juicio sobre la utilidad y
seguridad del medicamento homeopatico evaluado. Si vencido el término otorgado por
la Comisién Revisora, para allegar la informacién requerida, el peticionario no hubiere
dado respuesta a la solicitud, se entendera que desistié de la misma.

El plazo sefialado en el presente articulo para la evaluacion de la utilidad terapéutica del
medicamento homeopatico por parte de la Comisidn Revisora se interrumpira hasta el
momento en que el interesado radique la informacion que le fuere solicitada.

La evaluacion de la utilidad terapéutica la adelantara la Comision Revisora, de acuerdo
con la naturaleza homeopatica del medicamento, para lo cual se tendra en cuenta la
informacién de las farmacopeas homeopaticas oficiales en Colombia y de la materia



médica de los componentes del medicamento homeopatico complejo, la tradicion de su
uso Yy la bibliografia cientifica disponible.

Paragrafo. Los medicamentos homeopaticos simples o compuestos que en la solicitud
de registro sometan a consideracion indicaciones terapéuticas para entidades
patoldgicas especificas, deberan presentar la documentacion cientifica establecida en la
reglamentacion vigente para medicamentos, con el fin de evaluar la eficacia y seguridad
de los medicamentos que se comercialicen en el pais

Articulo 30. Procedimiento para la obtencion del registro sanitario de los medicamentos
homeopaticos complejos. Para la obtencion del registro sanitario de los medicamentos
homeopaticos complejos se seguira el siguiente procedimiento:

a) a) El interesado debera radicar ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, la solicitud de Registro Sanitario adjuntando
la documentacién técnica, legal y de la utilidad terapéutica establecidas en los
articulos 26, 27 y 29 del presente decreto;

b) b) Al recibir la solicitu d, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, verificara que la informacién se encuentre completa. Si la
documentacion se encuentra incompleta, se le informara y devolvera al solicitante
con el fin de que reuna la totalidad de los requisitos. Si el solicitante insiste en la
radicacion, se recibira dejando constancia de este hecho;

c) ¢ Una vez recibida la solicitud con el lleno de los requisitos, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, procedera a
enviarla a la Comisién Revisora para la correspondiente evaluacion de la utilidad
terapéutica en los términos y condiciones enunciados en el articulo 29 del
presente decreto;

d) d) Si el concepto de la evaluacion de la utilidad terapéutica no es favorable, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, expedira el
acto administrativo que niegue el registro sanitario solicitado, contra el cual
procederan los recursos de via gubernativa previstos en el Cédigo Contencioso
Administrativo;

e) e) Siel resultado de la evaluacion de la utilidad terapéutica es favorable, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, procedera
a evaluar la informacion técnica y legal, presentada por el solicitante; si se estima
conveniente podra visitar la planta de produccion para verificar los aspectos que
considere pertinentes; igualmente podra tomar muestras para analisis y control de
calidad y seguira con el procedimiento establecido para la obtencion del registro
sanitario del medicamento homeopatico complejo dispuesto en los literales d), €)
y f) del articulo 28 del presente decreto.

CAPITULO VI

Registro Sanitario de los Medicamentos Homeopaticos Importados



Articulo 31. Requisitos para la importacion de medicamentos homeopaticos. Sin
perjuicio de las condiciones generales sefialadas en el articulo 21 del presente decreto,
los medicamentos homeopaticos importados bajo las modalidades de importar y vender
e importar, envasar y vender, requieren registro sanitario, expedido por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo cumplimiento de
los siguientes requisitos:

a) Evaluacién farmacéutica;

b) Evaluacion legal;

c) Evaluacion de la utilidad terapéutica, para los medicamentos homeopaticos
complejos.

Articulo 32. Tramite para la obtencion del Registro Sanitario de los Medicamentos
Homeopaéticos Importados. Para obtener Registro Sanitario de los Medicamentos
Homeopaticos Importados se debera seguir con el siguiente tramite:

a) a) Radicacion de la documentacion ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima:

1. El interesado debera radicar la solicitud de registro sanitario, a la cual debera anex ar
para efectos de la evaluacion farmacéutica, la documentacion técnica, avalada por el
director técnico del establecimiento fabricante, contenida en el articulo 26 del presente
decreto. Para efectos de la evaluacion legal, se deberan anexar los documentos
sefialados en los literales a), b), ¢), €), g) y h) del articulo 27 del presente decreto.

2. Cuando se trate de medicamentos homeopaticos complejos ademas de lo
establecido en el numeral anterior se debera anexar lo sefalado en el literal i) del
articulo 27 y para efectos de la evaluacion de la utilidad terapéutica, la documentacion
prevista en el articulo 29 del presente decreto.

3. Para medicamentos homeopéaticos simples y complejos documento equivalente al
certificado de existencia y representacion legal, expedido por la autoridad competente
del pais en donde se fabrica el medicamento a importar.

4. Certificado de venta libre o el que haga sus veces, expedido por la autoridad
competente del pais de origen del exportador, en el cual se relacione como minimo la
siguiente informacion:

4.1 Que el producto ha sido autorizado para su utilizacion en el territorio del pais
exportador.

4.2 Composicion del producto identificando cada una de las tinturas o cepas
homeopaticas con la nomenclatura botanica, zooldgica, quimica o biolégica respectiva
en latin, seguido de la dilucion y escala de dinamizacion, conforme a la farmacopea
homeopatica oficial utilizada, cuando sea del caso.

4.3 Forma farmacéutica.



4.4 Titular del registro sanitario.
4.5 Nombre del fabricante.
4.6 Numero y fecha de vencimiento del registro sanitario.

5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura expedido por el Invima o de
conformidad con lo establecido en el articulo 1° del Decreto 162 de 2004.

6. Certificacion de que las instalaciones en que se manufactura el producto son
sometidas a inspecciones periddicas por parte de las autoridades sanitarias
competentes del pais de origen.

7. Autorizacion expresa del titular del producto en el pais de origen al importador para
solicitar registro sanitario a su nombre, utilizar la marca y/o comercializar el producto,
segun sea el caso.

8. Certificado de constitucion, existencia y representacion legal del importador;

b) b) Sila informaciéon se encuentra incompleta, al momento de la recepcioén, en el
acto de recibo se le indicara al peticionario los documentos que falten, si insiste en
que se radique se actuara conforme a lo establecido en los articulos 11 y
subsiguientes del Codigo Contencioso Administrativo;

c) c) Una vez recibida la solicitud con el lleno de los requisitos, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, procedera a:

1. 1. Evaluar la informacién técnica y legal presentada por el solicitante,
cuando se trate de medicamentos homeopaticos simples.

2. 2. Enviar la informacion a la Comision Revisora para la correspondiente
evaluacion de la utilidad terapéutica en los términos y condiciones
enunciados en el articulo 29 del presente decreto cuando se trate de
medicamentos homeopaticos complejos. Si el concepto de la evaluacion
de la utilidad terapéutica no es favorable, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, expedira el acto administrativo que
niegue el registro sanitario solicitado. Si el resultado de la evaluacion de la
utilidad terapéutica es favorable, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, evaluara la informacion técnica y legal
presentada por el solicitante;

d) d) Se procesaran los resultados de las evaluaciones farmacéutica y legal y
concedera o negara el registro sanitario o comunicara en un término inferior a veinte
(20) dias habiles, que es necesario complementar o adicionar la informacion, en los
términos de los articulos 12 y 13 del Cédigo Contencioso Administrativo;



e) e) Una vez el peticionario radique la informacién mencionada, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, contara con un término de
veinte (20) dias habiles para negar o aprobar el registro solicitado.

Paragrafo 1°. Los documentos expedidos en el extranjero deberan acreditarse conforme
a lo dispuesto en las normas vigentes sobre la materia y, especialmente, lo previsto en
la Ley 455 de 1998 o la norma que la modifique, adicione o sustituya y su fecha de
expedicion no podra ser superior a doce (12) meses de la fecha de radicacion.

Adicionalmente los documentos que no estén en idioma castellano requeriran
traduccion oficial.

Paragrafo 2°. No se concedera registro sanitario a medicamentos homeopéaticos
fabricados en paises en los cuales no esté reglamentada y controlada la produccion,
elaboracion y comercializacion de los mismos.

Paragrafo 3°. Los medicamentos homeopaticos importados deberan cumplir los mismos
requisitos de calidad exigidos a los de fabricacion nacional. Se aceptaran los resultados
de estabilidad realizados por el fabricante en las condiciones climatolégicas extremas,
contempladas en las normas internacionales.

Cuando lo considere necesario el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, podra solicitar estudios de estabilidad realizados a nivel local de
productos importados una vez estos ingresen al pais.

CAPITULO VI

Otras disposiciones comunes para el Registro Sanitario
de los Medicamentos Homeopaticos

Articulo 33. Muestras. La presentacion de muestras del medicamento homeopatico al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, no sera requisito
para la obtencidn del registro sanitario, sin embargo, la autoridad sanitaria podra
exigirlas en cualquier momento o tomarlas de los establecimientos destinados a la
produccion o al expendio de los mismos.

Articulo 34. Retiro de los productos del mercado. Los titulares de los registros sanitarios
de los medicamentos homeopéticos objeto del presente decreto, que deseen retirar sus
productos del mercado, deberan informarlo a la autoridad sanitaria con seis (6) meses
de anticipacion.

Paragrafo. Los registros sanitarios de los medicamentos podran ser cancelados por la
autoridad sanitaria competente a peticion del titular del registro sanitario. En el evento
de encontrarse existencia del medicamento en el mercado el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, podra otorgar un término hasta de seis
(6) meses con el objeto de agotar las existencias.



Articulo 35. Importacion de materia prima. La importacién de materia prima para la
fabricacién de los medicamentos homeopaticos que cuenten con registro sanitario,
podra requerir de los controles de calidad a que haya lugar, por parte del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, para lo cual el interesado
debera informar a este oportunamente sobre la fecha de importacion. Para efectos del
tramite de importacion, el solicitante debera presentar ante el Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo, la fotocopia del registro sanitario.

Paragrafo. La importacién de materias primas necesarias para los lotes piloto y los
ensayos previos requeridos para el trémite del registro sanitario, deberd obtener del
Invima, la autorizacién previa para su importacion.

Articulo 36. Solicitudes. Las solicitudes de registro sanitario y de certificados de
capacidad de produccion o certificados de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos Homeopaticos, BPMH, deberan surtirse en estricto
orden de conformidad con lo dispuesto en el Cédigo Contencioso Administrativo y en
aplicacion de los principios de eficiencia y eficacia administrativa.

CAPITULO IX
Tinturas madres y cepas homeopaticas
Articulo 37. Tinturas madres y cepas homeopaticas. Las tinturas madres y cepas
homeopaticas solo podran ser elaboradas por los laboratorios farmacéuticos
homeopaticos legalmente autorizados que cumplan las Buenas Practicas de
Manufactura de Medicamentos Homeopaticos, BPMH, conforme a lo establecido en el
presente decreto.

Paragrafo. La tintura madre o cepa homeopatica debe estar reportada en una de las
farmacopeas oficiales en Colombia y su método de preparacion debera ajustarse a lo
consignado en la farmacopea oficial vigente utilizada.

Articulo 38. Tinturas madres y cepas homeopaticas existentes en los laboratorios y
farmacias homeopaticas. Las tinturas madres y cepas homeopaticas existentes en los
laboratorios farmacéuticos homeopaticos y farmacias h omeopéticas que a la entrada
en vigencia del presente decreto, no cuenten con los soportes de certificaciones de
control de calidad expedidas por los productores de los paises de origen
correspondientes, deberan realizar los analisis correspondientes conforme a las
farmacopeas oficiales vigentes, en un plazo no inferior a (6) seis meses contados a
partir de la fecha de la publicacion del presente decreto, sin perjuicio de los controles
que puedan realizar el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, o la Direccion Territorial de Salud.

Articulo 39. Productos biologicos. Los medicamentos homeopaticos fabricados a partir
de cepas homeopaticas o tinturas madres que emplearon materias primas de origen
humano, animal y de microorganismos para su elaboracion, deberan cumplir para la
obtencion del registro sanitario con los requisitos establecidos en el presente decreto,
segun se trate de medicamentos homeopaticos simples o compuestos o importados, y
con los sefalados a continuacion:



a)a)Estar reportado en cualquier de las farmacopeas oficiales vigentes en nuestro
pais;

b)b) Obtener concepto favorable por la Comision Revisora;

c)c)Estar comercializado en paises de la Comunidad Econdémica Europea, en
especial en Alemania y Francia;

d)d) Cumplir con los requisitos de calidad exigidos a los productos biolégicos;

e)e)Que los paises que los exporten cuenten con reglamentacion para la
fabricacion, comercializacion y venta de estos productos;

f) f) Certificado del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos Homeopaticos del laboratorio fabricante expedido por la autoridad
sanitaria competente donde se conste la autorizacién para la fabricacién de estos
productos;

g)g) Presentacion de reporte de farmacovigilancia a los seis (6) meses y después
cada afno de haber otorgado el registro sanitario;

h)h)Los demas documentos que la Comision Revisora requiera para emitir concepto
durante la evaluacion de estos productos;

i) i) Certificado de calidad del fabricante donde conste que los productos terminados
y materias primas fueron sometidos a todos los controles que permitan demostrar
y asegurar que no existe ningun riesgo de transmision de enfermedades por la
utilizacién de materia prima de origen humano, animal 0 de microorganismo.

Paragrafo. Los laboratorios famacéuticos nacionales no podran fabricar cepas homeopaticas o tinturas
madres y medicamentos homeopaticos obtenidos a partir de materia prima de origen humano, hasta
tanto el Ministerio de la Proteccion Social reglamente los criterios especificos de acuerdo con la
naturaleza de los productos y variabilidad de los procesos.

CAPITULO X

Envases, etiquetas, rétulos, empaques e insertos

Articulo 40. Envases, etiquetas, rétulos, empaques e insertos. Los envases, etiquetas,
rétulos, empaques e insertos de los medicamentos homeopaticos deberan cumplir con
lo sehalado en los articulos 69, 70 y 75 del Decreto 677 de 1995 o la norma que lo
adicione, modifique o sustituya.

Articulo 41. Idioma del contenido de las etiquetas, rotulos, empaques e insertos. La
informacién de las etiquetas, rotulos, empaques e insertos debera aparecer en idioma
castellano en forma clara y legible, con excepcién de la informacion relacionada con el
nombre de la cepa o tintura madre homeopatica que debera aparecer en latin.

Articulo 42. Contenido de las etiquetas, rétulos y empaques de las tinturas madres y
cepas homeopéticas. El contenido de las etiquetas, rotulos y empaques de las tinturas
madres y cepas homeopaticas debera tener la siguiente informacion:

a)a) Denominacion cientifica;

b)b) Fecha de vencimiento, mes y afio (maximo 5 anos);

c)c)Farmacopea Homeopatica oficial vigente, edicion y regla de preparacion
utilizada;

d)d) Grado alcoholico;



e)e) Especificacion sobre el caracter toxico, en caso de ser necesario;
f) f) Nombre y direccién del Laboratorio fabricante;
g)g) Nombre y direccién del importador, cuando sea el caso;

h)h)Cuando se trate de muestras médicas debera contener una leyenda en la cual
se indique muestra sin valor comercial prohibida su venta.

Articulo 43. Contenido de las etiquetas, rotulos y empaques de los medicamentos
homeopaticos. El contenido o leyendas de las etiquetas, rotulos y empaque de los
medicamentos homeopaticos, requieren aprobacion del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, y deberan contener la siguiente informacion:

a) a) Denominacion cientifica o nombre comercial del medicamento, segun el caso;

b) b) La composicién del medicamento identificando cada uno de los componentes o
cepas homeopaticas utilizadas con la nomenclatura botanica, zooldgica, quimica o
biolégica respectiva, en latin, dilucion y escala de dinamizacion, conforme a la
farmacopea homeopatica oficial vigente empleada e indicando ademas los vehiculos
utilizados;

c) c) Numero de lote de fabricacion;

d) d) Cantidad contenida en el envase;

e) e) Viade administracion;

f) f) Forma Farmacéutica;

g) g) Fecha de vencimiento;

h) h) Numero del Registro sanitario;

i) i) Condiciones de almacenamiento;

i) j) Advertencias, en caso de ser necesario;

k) k) Nombre y domicilio del titular;

) 1) Nombre y domicilio del laboratorio homeopatico fabricante;
m) m) La Leyenda "Medicamento Homeopatico";

n) n) Laleyenda "Venta bajo prescripcion médica";

0) o) Laleyenda "Manténgase fuera del alcance de los nifios".

Paragrafo 1°. Las etiquetas, rétulos o empaques correspondientes a los medicamentos
homeopaticos cuyo cambio de nombre haya sido autorizado por la autoridad sanitaria
podran incluir a continuaciéon del nuevo nombre la frase ANTES DENOMINADO...,
seguida del nombre antiguo, durante los seis (6) meses siguientes a la fecha de la
resolucion de autorizacion.

Paragrafo 2°. En los medicamentos homeopaticos cuyas unidades estan protegidas en
tiras de celofan, aluminio o blister-pack, cada tira o lamina deben llevar impreso
claramente, el nombre registrado del producto que corresponde a su etiqueta externa, el
numero del registro sanitario, la fecha de expiracion y el numero de lote.

Articulo 44. Etiquetas, rotulos y empaques de los medicamentos importados. Las
etiquetas, rétulos y empaque de los medicamentos importados seran aceptados tal
como hayan sido establecidos en el pais de origen, siempre y cuando contengan la
siguiente informacion en castellano:

a) a) Nombre o direccién del importador o concesionario;



b) b) Condiciones especiales de almacenamiento, cuando el producto asi lo requiera,
especificando los intervalos de temperatura o la temperatura limite y las demas
condiciones requeridas de acuerdo con lo establecido en las farmacopeas oficiales
vigentes;

c) c) Numero de registro sanitario concedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad sanitaria competente.

Paragrafo 1°. La informacién que se consigne en castellano no podra ocultar ninguna
informacién contemplada en las etiquetas, rétulos y empaque con que fueron aceptadas
en el pais de origen.

Paragrafo 2°. En las etiquetas, rétulos y envases de estos productos no deben aparecer
las indicaciones o propiedades terapéuticas. La informacion sobre advertencias del
producto, se podran incluir insertos en idioma castellano.

Articulo 45. Prohibiciones. Con excepcion de los laboratorios farmacéuticos fabricantes,
de las farmacias homeopaticas y de los titulares del correspondiente registro sanitario,
los establecimientos farmacéuticos de que trata este decreto no podran tener empaques
0 envases vacios, etiquetas y elementos destinados a la elaboracion de medicamentos.

La tenencia o venta de medicamentos homeopaticos fraudulentos o alterados en los
establecimientos farmacéuticos deberan ser decomisados en forma inmediata por la
autoridad sanitaria competente.

Paragrafo 1°. Se prohibe la distribucion de muestras médicas de los medicamentos
homeopaticos a la comunidad.

Paragrafo 2°. Los laboratorios farmacéuticos fabricantes de medicamentos
homeopaticos, los titulares e importadores del registro sanitario y cualquiera
otra persona que tenga conocimiento de la existencia de productos alterados
o fraudulentos o hechos relacionados con los mismos, estan en la obligacién
de informar tales hechos a la autoridad competente.

CAPITULO XI
Publicidad de los medicamentos homeopaticos

Articulo 46. Nombres comerciales. Solo se podran utilizar nombres comerciales en los
medicamentos homeopaticos complejos, siempre que se garantice que todos sus
componentes tienen caracter homeopatico, de conformidad con las farmacopeas
homeopaticas oficiales vigentes.

Articulo 47. Denominaciones no aceptadas. Los nombres de los medicamentos
homeopaticos deben ajustarse a los términos de moderacion cientifica y por lo tanto, no
seran admitidas en ningun caso las denominaciones que:

a) a) Induzcan a engafio, sean estramboticas o exageradas;
b) b) Se presten a confusién con los nombres de otros productos;



c) c¢) Indiquen expresamente la utilizacion o indicaciones farmacoldgicas;

d) d) Sean exclusivamente formadas por iniciales o numeros;

e) e) Utlicen nombres de santoral o cualquier religion o secta religiosa, de
supersticion o hechiceria;

f) f) Sin conexidn alguna con los efectos reales, usen palabras, tales, como: "ténico,
energético, vigoroso, extra, super, mejor, ideal, maravilloso", etc.;

g) g) Incluyan la palabra "doctor" o se refieran a otros titulos o dignidades;

h) h) Utilicen nombres o apellidos de personas naturales a menos que en la literatura
cientifica mundial figuren asi.

Paragrafo. Se podran utilizar abreviaturas en la nomenclatura de los medicamentos
homeopaticos, de conformidad a como figuren en las farmacopeas homeopaticas, asi
como también las sinonimias (esto es cuando varia el nombre del medicamento, pero
corresponde al mismo producto), siempre y cuando no induzca a confusiones.

Articulo 48. Informacién y publicidad. Toda informacién cientifica, promocional o
publicitaria, debe ser fidedigna, exacta, verdadera, actualizada y susceptible de
comprobacién y debe estar de conformidad con la informacién aprobada en el registro
sanitario, ajustada con los criterios éticos para la promociéon de medicamentos y con las
normas técnicas y legales vigentes.

Solamente podra utilizarse a nivel del cuerpo médico, la informacion cientifica,
promocional o publicitaria de estos productos que haya sido aprobada previamente por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, a solicitud de
los titulares, registro sanitario de medicamentos homeopaticos o importadores de los
mismos.

Paragrafo 1°. En la informacién o propaganda dirigida al cuerpo médico u odontoldgico,
deberan especificarse las acciones, indicaciones, usos terapéuticos, contraindicaciones,
efectos colaterales, riesgos de administracion y las otras precauciones y advertencias,
sin omitir ninguna de las que figuren en la literatura cientifica o fueren conocidas por los
fabricantes. Igualmente, debera siempre citarse la bibliografia sobre la cual se basa la
informacién.

Paragrafo 2°. Los importadores y titulares del registro sanitario serén responsables de
cualquier trasgresion en el contenido de los materiales de promocién y publicidad y de
las consecuencias que ello pueda generar en la salud individual o colectiva. Sera
funcién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, velar
por el cumplimiento de la presente disposicion, teniendo en cuenta la reglamentacion
que para el efecto expida el Ministerio de la Proteccion Social.

Articulo 49. Restricciones en la informacién y publicidad. Dada la naturaleza del
medicamento homeopatico, se prohibe la publicidad y promocién de los mismos en la
prensa, radiodifusion, television y en general en cualquier otro medio de comunicacion y
promocion masiva.

No se podra efectuar publicidad de medicamentos homeopaticos cuando:



a) a) Contrarie las normas generales aplicables en materia de educacion sanitaria o
terapéutica;

b) b) Exprese verdades parciales que induzcan a engafio o error;

c) c) Impute, difame, cause perjuicios o comparacién peyorativa para otras marcas,
productos, servicios, empresas u organismos.

Paragrafo 1°. Los titulares de registros sanitari os que incurran en alguna de las
conductas sefaladas en el presente capitulo estaran sujetos a las medidas y sanciones
previstas en las disposiciones legales vigentes.

Articulo 50. Prescripcién. Los medicamentos homeopéticos para su dispensacion vy
venta requieren de prescripcion médica emitida por un médico en el ejercicio legal de su
profesion.

CAPITULO Xl
Control de calidad de los medicamentos homeopaticos

Articulo 51. Control de la calidad. La vigilancia del control de la calidad de los
medicamentos homeopaticos se realizara por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, con sujecidon a las normas sanitarias aplicables al
momento de la solicitud y a lo previsto en el presente decreto.

Articulo 52. Evaluacion de la calidad. Los medicamentos homeopaticos estaran sujetos
a los siguientes controles de calidad, los cuales son responsabilidad del titular del
registro sanitario y del fabricante:

a) a) Las materias primas antes de su utilizaciéon deberan someterse a un estricto

control de calidad. Este proceso comprende:

1. Ensayos Fisicos:

1.1 Caracteristicas organolépticas.

1.2 Caracteristicas macroscopicas.

1.3 Demas ensayos fisicos descritos en las farmacopeas oficiales vigentes de
acuerdo con la

materia prima utilizada.

2. Ensayos quimicos:

2.1 Determinacion del grado alcohdlico.

2.2 Demas ensayos descritos en las farmacopeas oficiales vigentes.

2.3 Ensayos microbiologicos: Conforme lo descrito en las farmacopeas
oficialesvigentes;



b) b) EI control de calidad al producto en proceso y al producto terminado debe
comprender las siguientes actividades y demas ensayos, segun corresponda,
conforme lo describen las farmacopeas oficiales vigentes:

1. 1. Inspeccion y muestreo.

2. 2. Verificacidon de las propiedades organolépticas, peso promedio, o
volumen promedio, segun la forma farmacéutica.

3. 3. Ensayos fisico-quimicos: caracteristicas fisicoquimicas segun la forma
farmacéutica.

4. 4. Control Microbioldgico.

5. 5. Demas ensayos descritos en la farmacopea homeopatica oficial vigente
empleada.

Paragrafo. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
podra, cuando lo estime conveniente, tomar muestras de los medicamentos
homeopaticos o del material utilizado como materia prima, para verificar su calidad.

CAPITULO Xl
Revision oficiosa del registro sanitario

Articulo 53. Del objeto de la revision. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, podra ordenar en cualquier momento la revision de
un medicamento homeopatico amparado por registro sanitario, con el fin de:

a) a) Determinar si el producto y su comercializacion se ajustan a las condiciones
en las cuales se otorgo el registro sanitario y a las disposiciones sobre la materia;

b) b) Actualizar las especificaciones y metodologias analiticas aprobadas en los
registros, de acuerdo con los avances cientificos y tecnolégicos que se presenten
en el campo de los medicamentos y los demas productos objeto de este decreto,
cuando estos avances deban adoptarse inmediatamente;

c) c¢) Tomar medidas inmediatas cuando se conozca informacion nacional o
internacional sobre los efectos secundarios o contraindicaciones en alguno de los
productos de que trata este decreto, detectados durante la comercializacion del
mismo, que pongan en peligro la salud de la poblacién que los consume.

Articulo 54. Del procedimiento para la revision. Cuando un producto o grupo de
productos homeopaticos amparado con registro sanitario deba ser revisado de oficio se
deberd surtir el siguiente procedimiento:

a) a) El Invima ordenara en forma inmediata la revision mediante resoluciéon
motivada, previo concepto de la Comision Revisora de Productos Farmacéuticos.
Esta providencia debera comunicarse a los interesados dentro de los dos dias
siguientes de la expedicién, con el fin de que dentro de los diez (10) dias habiles
contados a partir del recibo de la comunicacion los interesados presenten los
estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que
consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision;



b) b) Si de los motivos que generan la revision de oficio se desprende que
pueden existir terceros afectados o interesados en la decision, se hara conocer la
resolucion a estos, conforme lo dispone el Cédigo Contencioso Administrativo;

c) ¢ Durante el término que se le fija al interesado para dar respuesta, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, podra
realizar los analisis del producto que considere procedentes, solicitar informes,
conceptos de expertos e n la materia, informacion de las autoridades sanitarias de
otros paises y cualquier otra medida que considere del caso y tenga relacion con
las circunstancias que generan la revision;

d) d) Con base en lo anterior y la informacion y documentos a que se refiere el
punto primero, previo concepto de la Comisién Revisora de Productos
Farmacéuticos, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, adoptara la decisién del caso, mediante resolucién motivada, la cual
debera notificarse a los interesados;

e) e Si de la revision se desprende que pudieran existir conductas violatorias de
las normas sanitarias, se procedera a adoptar las medidas y a iniciar los procesos
sancionatorios que considere procedentes.

CAPITULO XIV

Régimen de control y vigilancia sanitaria, las medidas sanitarias
de seguridad, procedimientos y sanciones

Articulo 55. De la autoridad sanitaria competente. Para efectos de lo establecido en el
presente decreto, el Invima, en coordinacién con las Direcciones Departamentales o
Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias, ejerceran la inspeccion,
vigilancia y control de los establecimientos y productos de que trata el presente decreto
y adoptaran las medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento
a lo aqui dispuesto y a las demas disposiciones sanitarias que sean aplicables.
Igualmente, deberan adoptar las medidas sanitarias de seguridad, adelantar los
procedimientos y aplicar las sanciones a que haya lugar.

Articulo 56. Responsabilidad. Los titulares de registros sanitarios, importadores y
laboratorios farmacéuticos con Certificados de Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos Homeopaticos, o en su evento, Certificado de Capacidad de Produccion,
otorgados conforme al procedimiento previsto en el presente decreto, seran
responsables de la veracidad de la informacion suministrada, de los efectos adversos
que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la poblacion usuaria de los
productos por ftrasgresion de las normas y/o condiciones establecidas y del
cumplimiento de las normas sanitarias bajo las cuales fue expedido el acto
administrativo que los otorga. El fabricante, el importador y el titular del registro sanitario
deberan cumplir en todo momento las normas técnico-sanitarias, asi como las
condiciones de fabricacion y de control de calidad exigidas.

Los efectos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la
poblacién usuaria de los productos, por trasgresion de las normas y/o condiciones
establecidas, serd responsabilidad de los fabricantes y titulares de los registros
sanitarios.



Paragrafo 1°. Responderan solidariamente, civii o penalmente por la calidad y
autenticidad de los productos que fabriquen, adquieran, distribuyan, despachen o
vendan el gerente, el administrador, el propietario o propietarios y el director técnico
responsable de los respectivos establecimientos farmacéuticos homeopaticos.

Los laboratorios farmacéuticos, los importadores, los titulares de registro sanitario y
cualquier otra persona que tenga conocimiento de la existencia de los productos
alterados o fraudulentos o hechos relacionados con los mismos, estan en la obligacion
de informar tales situaciones a la autoridad competente.

Articulo 57. Visitas de inspeccion. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o la entidad delegada, realizara por lo menos cada afio o cuando lo
estime conveniente, visitas a los laboratorios o establecimientos fabricantes de
medicamentos homeopaticos, con el fin de verificar la capacidad de produccion o el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos,
BPMH.

De toda visita efectuada, se levantara un acta con el concepto técnico de la cual se
dejara copia en el establecimiento.

Paragrafo. Si en ejercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y control, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad delegada,
comprueba que el establecimiento no cumple con las condiciones que sustentaron la
expedicion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos Homeopaticos procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad,
sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y a cancelar el certificado
correspondiente y el interesado debera cumplir las recomendaciones y solicitara la
nueva certificacion.

Articulo 58. Medidas sanitarias de seguridad y sanciones. El incumplimiento de lo
previsto en el presente decreto dara lugar a la aplicacién de las medidas sanitarias de
seguridad y a las sanciones previstas en la Ley 92 de 1979, las cuales se aplicaran de
acuerdo con el procedimiento sefialado en el Decreto 677 de 1995 o la norma que lo
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 59. Suspensién de la capacidad de produccién o certificado de cumplimiento de
Buenas Précticas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos o del registro
sanitario. Cuando se incurre en conductas contrarias a las disposiciones del presente
decreto y demas normas sanitarias, la autoridad sanitaria competente suspendera
temporalmente, la capacidad de produccion, certificacion de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos o registro sanitario.

Dicha suspension, dependiendo de la gravedad de la falta, podra establecerse por un
término hasta de un (1) afio, la cual podra ser levantada siempre y cuando
desaparezcan las causas que la originaron.

Articulo 60. Cancelacién de los certificados de capacidad de produccién, de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos,
BPMH, o del registro sanitario. Cuando se incurra en conductas contrarias a las



disposiciones del presente decreto y demas normas sanitarias, la autoridad sanitaria
competente cancelara definitivamente la capacidad de produccioén, el certificado de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos,
BPMH, o el registro sanitario.

Articulo 61. Informacién preventiva. Cuando del incumplimiento de las disposiciones del
presente decreto se deriven riesgos para la salud de las personas, debera divulgarse o
informarse de tal hecho para prevenir a los usuarios.

Articulo 62. Prohibicion de desarrollar actividades por suspension o cancelacion. A partir
de la e jecutoria de la resolucion por la cual se impone la suspension o cancelacion de
la capacidad de produccion, de la certificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos, BPMH, o del registro sanitario, no
podra desarrollarse actividad alguna en el establecimiento o laboratorio farmacéutico,
salvo la necesaria para evitar el deterioro de los equipos 0 conservacion del inmueble.
En el evento en que se suspenda o cancele el registro sanitario, no podra fabricarse ni
comercializarse el producto bajo ninguna condicion.

Articulo 63. Prohibicion de solicitar capacidad de produccién por cancelaciéon. Cuando la
sancién sea la cancelacion del Certificado de Capacidad de Produccién, no se podra
solicitar uno nuevo para el establecimiento, hasta tanto no se verifique previamente por
la autoridad sanitaria que han desaparecido las causas que la originaron y el
cumplimiento estricto de la legislacion sanitaria. Para el evento de la cancelacion del
registro sanitario, el interesado no podra solicitar nuevo registro dentro del afio
inmediatamente posterior a su cancelacion.

Articulo 64. Clausura temporal del establecimiento o laboratorio farmacéutico. Cuando
existan hechos, situaciones o concurrencia de conductas contrarias a las disposiciones
del presente decreto y demas normas sanitarias y una vez se haya demostrado dicho
evento, a través del respectivo procedimiento previsto en esta norma, la autoridad
competente ordenara la suspension temporal a las actividades que en ellos se
desarrollen.

Una vez sea ordenada la clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o
parcial, se colocaran en el acceso a los sitios clausurados bandas, sellos u otras
sefales de seguridad, y en el acta de la diligencia se dejara expresa advertencia sobre
las sanciones que seran aplicadas a quien viole la medida impuesta.

Articulo 65. Consecuencias del cierre definitivo, temporal o parcial. El cierre definitivo
total implica la cancelacion de la capacidad de produccion o certificado de cumplimiento
de las de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos,
BPMH, que se hubiere expedido a favor del establecimiento o laboratorio farmacéutico.

El cierre temporal o parcial implica que los Certificados de Capacidad de Produccion, de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos
Homeopaticos, BPMH, no ampara el area o servicio afectado, hasta tanto no se
modifiquen las condiciones que dieron lugar a la medida.



Asi mismo, dara lugar a la cancelacién de los registros sanitarios de los productos que
en él se elaboren del cual o de los cuales sea titular el establecimiento o su propietario.

CAPITULO XV
Disposiciones finales

Articulo 66. Sala especializada de medicamentos homeopaticos. De conformidad con el
articulo 11 del Decreto-ley 1290 de 1994 o la norma que lo modifiqgue, adicione o
sustituya, la Junta Directiva del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, previa evaluacién, aprobara la creacién de una Sala Especializada
en Medicamentos Homeopaticos que hara parte de la Comision Revisora, 0 en su
defecto aprobara la ampliacion de la Sala Especializada de Medicamentos, con dos
integrantes mas, los cuales deberdn ser médicos con formacion, entrenamiento y
experiencia minima de dos (2) afios en medicina homeopatica y su seleccién se
realizara conforme con lo sefalado en el Decreto 936 de 1996, o la norma que la
modifique, adicione o sustituya.

Hasta tanto se dé cumplimiento con lo dispuesto en el inciso anterior la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora asumira las funciones
inherentes a los medicamentos homeopaticos.

Articulo 67. Transitorio. Los laboratorios farmacéuticos homeopaticos, que a la vigencia
del presente decreto se encuentren funcionando, podran hacer uso del material impreso
publicitario dirigido exclusivamente al cuerpo médico sobre los medicamentos
homeopaticos disponible en el mercado, por un plazo de seis (6) meses, contados a
partir de la fecha de la publicacion de la presente norma.

Paragrafo 1°. Los laboratorios farmacéuticos homeopaticos, actualmente en
funcionamiento, dispondran de un plazo de seis (6) meses, contados a partir de la fecha
de publicacion del presente decreto, para adecuar las etiquetas y empaques, de
acuerdo con lo previsto en la presente norma.

Paragrafo 2°. Los medicamentos homeopaticos que a la vigencia del presente decreto
estén siendo comercializados sin contar con el respectivo registro sanitario, deberan
adecuarse a lo previsto en este decreto y obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, el respectivo registro sanitario, para lo cual los
productores, comercializadores o importadores de los mismos contaran con un plazo de
dieciocho (18) meses contados a partir de la vigencia del presente decreto.

Si vencido el plazo senalado los productores, comercializadores o importadores de
medicamentos homeopaticos no han radicado la correspondiente solicitud, quedaran
sujetos a las medidas de seguridad y a las sanciones dispuestas en las disposiciones
legales vigentes.

Articulo 68. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y
deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cumplase.



Dado en Bogota, D. C., a 28 de octubre de 2004.

ALVARO URIBE VELEZ
El Ministro de la Proteccion Social,
Diego Palacio Betancourt.



