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OBSERVACIONES

RESPUESTAS

Observaciones: Después de revisar el tema de la homeopatia para humanos y animales se puede concluir gue no puede
considerarse una ciencia, todo lo lo contrario: es una pseudociencia. Las razones fundamentales de esta conclusion son las
siguientes:

1. Los preparados homeopaticas en la practica no poseen principio activo, por su extremadamente baja dilucion.

2. Los principios en los gue se basa la homeopatia no tienen soporte en los fundamentos de la fisica, quimica y biologia
moderna.

3. Ningun homeopata ha presentado una teoria farmacoldgica que exphque con claridad los mecanismos de funcianamiento de

No se acepta la observacion, toda vez que dentro de las funciones generales del

los productos homeopaticos,

los productos homeopaticos,

investigacion.

4. Los estudios o revisiones sobre las investigaciones en homeopatia muestran un minimo o nulo nivel de eficacia terapeutica de

5. La evidencia a favor de la homeopatia ha resultado ser en gran medida anecdotica y con notables fallas en la metodologia de

6. Importantes asociaciones y organizaciones internacionales en salud humana y animal han manifestado abiertamente su
oposicidn y reserva con respecto a la eficacia y validez de los productos y tratamientos homeopaticos.

Por lo anterior, considero que el proyecto de resolucion del lca relacionado con el registro de medicamentos homeopaticos de
uso veterinario no debe proceder. Considero que la normatividad expedida por el Ica debe basarse en evidencia cientifica de
calidad, la cual para el caso de la homeopatia no existe. Dispongo de documentos relacionados con el tema , en los cuales se
explican las razones para rechazar la homeopatia como método terapéutico tanto para humanos como para animales,
Desafortunadamente no pueden ser anexados en este aplicativo,

ICA como autoridad sanitaria a nivel nacional, se encunetra la de regular y
ejercer el control técnico de la produccion y comercializacion de los insumaos
agropecuarios en el pais, con el fin de prevenir riesgos que puedan afectar la
sanidada agropecuaria, asi mismo teniendo en cuenta que en la actualidad v en
la practica de la medicina veterinania se evidencia una demanda cada vez mayor
hacia el uso de los medicamentos homeopaticos, lo que ha generado un interés
de registro de estos productos por parte de las empresas productoras,
productoras por contrato e importadoras de los mismos, se hace necesario
reglamentar este tipo de productos,
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ARTICULO 3.- DEFINICIONES.
3.7 EXCIPIENTE: Compuesto o mezcla de compuestos que en las concentraciones presentes en una forma
farmaceutica no tienen actividad farmacolégica significativa. El excipiente sirve para dar forma, tamario y volumen a

un producto

3.7 EXCIPIENTE: Compuesto o mezcla de compuestos que en las concentraciones presentes en una forma
farmaceutica no tienen actividad farmacologica. El excipiente sirve para dar forma, tamaro y volumen a un producto.

ARGUMENTACION

Los excipientes no deben tener ninguna actividad farmacologica

Mo se acepta la observacion, la definicion se encuentra armonizada con
lo establecido en el Informe 37 de la OMS,




3.8 FARMACOPEAS HOMEOPATICAS OFICIALES: Se aceptan como Farmacopeas Homeopaticas Oficiales en sus
altimas ediciones vigentes, las de la Union Europea, Estados Unidos de Norteamerica, alemana, francesa, taliana,
britanica, india, japonesa, mexicana y brasilera como paises de referencia.

3.8 FARMACOPEAS HOMEOQOPATICAS OFICIALES: Se aceptan como Farmacopeas Homeopaticas Oficiales en sus
(ltimas ediciones vigentes, las de la Union Europea, Estados Unidos de Norteameérica, alemana, francesa, italiana,

britanica, india, japonesa, mexicana, brasilera y china. De iqual forma estos seran aceptados como paises de
referencia.

ARGUMENTACION

Dado el desarrollo de china en el tema.
Se corrige por temas de redaccion.

No se acepta la observacion teniendo en cuenta que solo se tienen
presentes las farmacopeas homeopaticas para los paises reconocidos y
avalados por Colombia hasta el momento. Una vez sea reconocida por el
pais se procedera a realizar los ajustes normativos correspondientes.

3.18 MEDICAMENTO HOMEOQPATICO DE USO VETERINARIO SIMPLE: Es el medicamento homeopatico veterinario
preparado a partir de una sola cepa homeopatica o tintura madre, conforme a una de las farmacopeas homeopaticas
oficiales,

3,18 MEDICAMENTO HOMEOPATICO SIMPLE DE USQ VETERINARIO: Es el medicamento homeopatico veterinario
preparado a partir de una sola cepa homeopatica o tintura madre en una Gnica dilucién, conforme a una de las
farmacopeas homeopaticas oficiales,

ARGUMENTACION

Se solicita cambio en la redaccion
El medicamento homeopatico simple solo puede tener una uUnica dilucion.

3.19 MEDICAMENTO HOMEOPATICO DE USO VETERINARIO COMPLEJO: Es aquel medicamento homeopatico
veterinario conformado por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de una misma cepa homeopatica, tintura madre o
triturado; o por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de diferentes cepas homeopaticas, tinturas madre o triturados.

3.19 MEDICAMENTO HOMEOPATICO_ COMPLEJO DE USQ VETERINARIO! Es aguel medicamento homeopatico
veterinario conformado por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de una misma cepa homeopatica, tintura madre o
triturado; o por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de diferentes cepas homeopaticas, tinturas madre o triturados.

ARGUMENTACION

Se solicita cambio en la redaccion.

3.20 MEDICAMENTO HOMEOPATICO MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Son medicamentos preparados en
farmacias magistrales, de acuerdo con una prescripcion veterinaria destinada exclusivamente a un animal
determinado.

3.20 MEDICAMENTO HOMEOPATICO MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Son medicamentos preparados en
farmacias magistrales, de acuerdo con una prescripcion_de un meédico veterinario destinada exclusivamente a un
animal determinado

ARGUMENTACION

Se solicita cambio en la redaccion

3.21 NOSODES DE USO VETERINARIO: Son medicamentos homeopaticos de uso veterinario preparados a partir de
fluidos o tejidos patologicos o de microorganismos, con el cumplimiento de los requisitos teécnicos de fabricacion para
ello.

Se solicita cambiar por la definicion de la farmacopea alemana.

3.21 NOSODES DE USQO VETERINARIO: Son preparados derivados de productos de procesos de enfermedades
humanas o animales. de patogenos o sus productos metabolicos o de los productos de descomposicion de organos de
animales

ARGUMENTACION

El c?v sto es mas amplio y es una referencia internacional (

Se acepta |la observacion y se ajusta el texto de la norma,

Se acepta |la observacion y se ajusta el texto de la norma

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma

se acepta la observacion y se ajusta el texto

\




3.22 NUMERO DEL LOTE: Es la combinacion definida de numeros y/o letras que identifica especificamente un lote en
el mater j: envase, registro de lotes y certificado de analisis }

Se solicita incluir la definicion de pais de referencia y que dichos paises de referencia sean los mismos de las Mo se acepta |la observacion, por cuanto los paises de referencia nada
farmacopeas oficiales. (Union Europea, Estados Unidos de Norteamenica, alemana, francesa. italiana, britanica, india. tienen que ver con la definicion de numero de lote

|aponesa, mexicana, brasilera y china)

323 PREPARADOS OFICINALES: Son medicamentos homeopaticos simples preparados en farmacia de acuerdo con
las indicaciones de una farmacopea y destinados a ser entregados directamente al usuario final,

3.23 PREPARADOS OFICINALES Sen medicamentos homeopaticos simples preparados en farmacia homeopatica
y/o laboratorios homeopaticos, de acuerdo con las indicaciones de una farmacopea y destinados a ser entregados
directamente al usuario final. - : y

No se acepta la observacion ya gue se encuntran excluidos de registro

ARGUMENTACION dentro del objeto de la presente Resolucion.

Se debe tener en cuenta que no existe una reglamentacion para farmacias homeopaticas y por lo tanto este aspecto
debe ser revisado por la autoridad

Se solicita incluir la definicion de Prescripcion Excepcional

3.24. PRESCRIPCION EXCEPCIONAL: Situacion en la cual el médico veterinario podra, de forma excepcional y bajo
su responsabilidad personal y directa, tratar el(os) animal(es) afectados en las siguientes situaciones

* Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en el pais para la misma especie
animal, pero para otra enfermedad.

* Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en el pais para esa misma
enfermedad, pero en otra especie animal

* Un medicamento de usc humano autorizado en el pais o un medicamento veterinario, con similar efecto terapeutico
al deseado, autorizado en otro pais, para esa especie animal o para otras, y para esa enfermedad u otras.

* En estos casos la prescripcion y uso atendera la normatividad en cuanto al uso de sustancias prohibidas.
ARGUMENTACION

Mo se acepta la observacion porque los medicamentos homeopaticos no
pueden demostrar una biodistribucion y biodisponiblidad que permitan
comparar efectos terapeuticos similares, por tal razén no aplica la
prescripcion excepcional

Se incluyo en alopaticos y debe ser tenido en cuenta en esta resolucion

3.27 SARCODES VETERINARIOS: Son medicamentos homeopaticos de uso veterinario preparados a partir de
productos o sustancias fisiologicas de origen animal, bajo el cumplimiento de los requisitos técnicos de fabricacion
correspondientes.

3.27 SARCODES VETERINARIOS U ORGANOPREPARADOS: Son medicamentos homeopaticos de uso veterinario
preparados a partir de productos o sustancias fisiologicas de origen animal, bajo el cumplimiento de los requisitos No se acepta la observacion teniendo en cuenta que el termino
técnicos de fabricacion correspondientes. organopreparado esta relacionado exclusivamente para la obtencion de
. productos a partir de tejidos de cerdo
ARGUMENTACION

Son términos sindnimos y se puede encontrar referenciado de las dos formas.




3.31 UTILIDAD TERAPEUTICA: Son las distintas propiedades que un medicamento homeopatico de uso veterinario
puede tener para restablecer la salud de un animal ante un cuadro patolégico especifico de acuerdo con su naturaleza
particular y que justifica su uso en medicina homeopatica veterinaria.

3.31 UTILIDAD TERAPEUTICA: Son las distintas propiedades que un medicamento homeopatico de uso veterinario
puede tener para prevenir y/o restablecer la salud de un animal ante un cuadro patelogico especifico de acuerdo con
su naturaleza particular y que justifica su uso en medicina homeopatica veterinaria

ARGUMENTACION

Se tiene en cuenta la definicion de la resolucion 3554 de 2004 para medicamentos homeopaticos de uso humano la
cual incluye la prevencion dentro de dicha definicion.

Se acepta |la observacion y se ajusta el texto de la norma.

ARTICULO 5.- REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE USO VETERINARIO

5.2.9 Pais de origen. Se aceptara un solo pais de origen para el medicamento homeopatico de uso veterinario, sin
embargo, se aceptaran maximo dos (2) productores ubicados en un mismo pais de origen,

5.2.9 Pais de origen. Se aceptaran dos (2) paises de origen para el medicamento homeopatico de uso veterinario, sin
embargo, se aceptaran maximo dos (2} productores ubicados en diferente o en un mismo pais de origen.

ARGUMENTACION

Revisar que el limitar a dos paises no constituya un obstaculo al comercio y se restrinja la libre competencia.
Dinamica de produccion sin fronteras

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma en el sentido
de aceptar varios paises de origen.

5210 Formula cualicuantitativa del medicamento homeopatico de uso veterinario indicando por separado la cepa
homeopatica o tintura madre, identificada con el nombre comin y la denominacion botanica, zoologica, quimica o
biolégica respectiva, en latin, seguida de la dilucion y escala de dinamizacion conforme a la farmacopea homeopatica
oficial vigente utilizada, excipientes y cantidades empleadas.

5.2.10 Formula cualicuantitativa del medicamento homeopatico de uso veterinario indicando por separado la cepa
homeopatica o tintura madre, identificada con el nombre comun y la denominacion botanica, zoologica, quimica o
biologica respectiva, en latin, seguida de la dilucion, la escala de dinamizacion, excipientes y cantidades empleadas

La dinamizacion y el método de fabricacion deberan realizarse conforme a la farmacopea homeopatica oficial vigente
utilizada

ARGUMENTACION
La redaccion del numeral se interpreta como que la dilucion utilizada y la escala de dinamizacion en que la cepa

homeopatica se encuentra en el medicamento, deben estar referenciadas en una farmacopea y las farmacopeas no
indican una dilucion exacta en la cual se deban utilizar las cepas en la preparacion de un medicamento

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma.
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5.2.11 3 En el caso de los excipientes se debera demostrar su calidad y asegurar su procedencia. Para efecto del
control lidad de los excipientes empleados en la formulacion y demas insumor roduccién que no hagan parte
de las | lopeas homeopaticas oficiales, se consideraran como farmacaopeas of las de Estados Unidos de
Norteamerica (USP). britanica (BP), Codex Frances, alemana (DAB), europea e Internacional (OMS) o la que en su
momento rja para la Unién Europea.

5.2.11.3 En el caso de los excipientes se debera demostrar su calidad y asegurar su procedencia, Para efecto del
control de calidad de los excipientes empleados en la formulacion y demas insumos de produccion que no hagan parte
de las farmacopeas homeopaticas oficiales. se consideraran como farmacopeas oficiales las de Estados Unidos de
Norteamerica (USP). britanica (BP), Codex Frances, alemana (DAB), europea e Internacional (OMS) o la que en su

momento rija para la Union Europea, India, Japon, México, China y Brasil
ARGUMENTACION

Se solicita incluir los paises subrayados, dado que existen varios excipientes que viene de dichos paises

No se acepta la observacion ya que estos paises agui contenidos son los
de referencia, por tanto para el control de calidad, solo se aceptan los
mencionados

5.4 Metodologia de analisis que contenga las especificaciones y los resultados del control de calidad fisicoguimico,
microbiologico y demas descritos por las farmacopeas homeopaticas oficiales. Incluir la validacion de las metodologias
analiticas que lo requieran,

Si la via de administracion del medicamento homeopatico de uso veterinario es parenteral, debera incluir las pruebas
de apirogenicidad o endotoxinas bacterianas y las pruebas de esterilidad

5.4 Metodolegia de analisis que contenga las especificaciones y los resultados del control de calidad fisicoquimico,
microbiolégico y demas descritos por las farmacopeas homeopaticas oficiales.

Si la via de administracion del medicamento homeopatico veterinario es parenteral o de administracion intramamaria,
debera incluir las pruebas de esterilidad, adicionalmente incluir las pruebas de apirogenicidad o endotoxinas
bacterianas cuando el volumen que es aplicado en una dosis individual es de 15 ml o mas y es equivalente a una
dosis de 0.2 mL por kilogramo de masa corporal.

ARGUMENTACION

En el caso del cambio requerido en el segundo parrafo se debe tener en cuenta lo establecido en la farmacopea
europea para soluciones parenterales de uso veterinario.

En el control de calidad de medicamentos homeopaticos no se cuantifica un activo para ser validable

Las Metodologias de analisis, incluidas en las farmacopeas oficiales no requieren validacion. Si este numeral
requiere la informacion técnica para cepas homeopaticas farmacopeicas, estas deben estar referenciadas en una o
mas farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia.

Por lo tanto, no es procedente solicitar ningln tipo de validacion en este numeral.

Adicionalmente se anexan los siguientes documentos como soporte (ANEXO 1)
- Guia de estabilidad de Medicamentos Homeopaticos de Estados Unidos.
- Resolucion 3619 de 2013,

Se acepta parcialmente la observacion en el sentido de incluir las
condiciones de las pruebas de apirogenicidad o endotoxinas bactenianas
en razon, al volumen a administrar.

Mo se acepta la observacion de eliminar el requisito de la validacion de
las metodologias analiticas gue lo requieran, teniendo en cuenta gue
metodologias como control microbiologice si se requiere validacion.

5.5 Protocolo e Informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural finalizado de acuerdo con la normatividad
vigente, que incluya:

5.5 Protocolo e Informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural de acuerdo con la Guia de Estabilidad
establecida para este tipo de medicamentos, que incluya:

ARGUMENTACION

No hay validacion de técnicas analiticas

La nermatividad actual que tiene el ICA para medicamentos alopaticos no aplica para homeopaticos por lo que se
hace necesario la elaboracion de una Guia de Estabilidad o la ampliacion de la guia actual, para darle alcance a los
medicamentos objeto de la presente resolucion,

Es importante comunicarles que el ICA esta realizando la actualizacion
de la guia de estabilidad en la cual se incluiran los medicamentos|
homeopaticos
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5.5.2.4 Analisis estadistico de los datos que soporten el tiempo de vida Util propuesto para el producto.
5.5.2.4 Analisis de los datos que soporten el tiempo de vida Gtil propuesto para el producto.
ARGUMENTACION
En estudios de estabilidad de medicamento homeopaticos no se utiliza como criterio para definir el tiempo de vida

util de medicamento el contenido de ingrediente activo. Por lo tanto, no existen datos numéricos con los cuales se
pueda realizar un analisis estadistico que soporte el tiempo de vida Util.

No se acepta la observacion porque existente parametros fisicoguimicos
y microbiolégicos gque son cuantificables

5.9 Documentacion cientifica que justifique la utilidad terapéutica del medicamento homeopatico de uso veterinario
{Monografias oficiales de los componentes, elaboradas por las comisiones de expertos de los paises de referencia,
publicaciones reconocidas de caracter cientifico y estudios cientificos disponibles y materias medicas homeopaticas
veterinarias). Los estudios cientificos deberan cumplir con las Buenas Practicas Clinicas establecidas por VICH
{International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal
Products) en la guia sobre "Good Clinical Practice”

5.9 Documentacién cientifica que justifique la utilidad terapéutica del medicamento homeopatico de uso veterinario
(Monografias oficiales de los componentes, elaboradas por las comisiones de expertos de los paises de referencia,
publicaciones reconocidas de caracter cientifico, estudios cientificos disponibles o materias medicas homeopaticas.
Los estudios cientificos deberan cumplir con las Buenas Practicas Clinicas establecidas por VICH (International
Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products) en la guia
sobre “Good Clinical Practice”,

ARGUMENTACION

No deben ser obligatorio el presentar todos los documentos referidos en el numeral, sino que puede manejarse
cualquiera de ellos.

Para el caso de las materias medicas aprobadas, se solicita sean tenidos en cuenta los trabajos previos realizados
por el ICA con la industria en el afo 2013 y 2015, a través de la profesional Karen Lorena Vela Perdomo, donde se
dieron a conocer materias medicas como Materia médica pura de Hahnemann, William Boericke, James Tyler Kent, B,
Nash, H. Allen, Lathoud, Leon Vannier, Bernardo Vijjnovsky, Farmacologia y materia médica de Jacques Jouanni,
Dennis Demarque-Crapanne, Farrington, Hans Reckeweg, Phatak, George Vithoulkas, J. Clark, TF. Allen, C.
hBoenninghausen. DM. Gibson, C. Hering, R. Hughes, OA. Julian, R. Murphy, D. Riley, F. Schroyens, PN. Varma,
materia médica veterinaria de la International Association for Veterinary Homeopathy (IAVH), materias médicas
veterinanas de Jacques Millemann, de Quiquandon., las cuales pueden servir de base para el proceso sin que sean
exclusivamente las unicas a tener en cuenta

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma.

5.10.3 Documento donde el titular del registro autoriza al{os) importador(es) para la importacion y comercializacion de
los medicamentos homeopaticos de uso veterinario y este ultimo acepta dicha autorizacion

5.10.3 Documento donde el titular del registro en el pais de origen autoriza al{os) importador(es) para la importacion y
comercializacion de los medicamentos homeopaticos de uso veterinario y este ultimo acepta dicha autorizacion.

ARGUMENTACION

Se solicita cambio en la redaccion.

No se acepta la observacion ya que se mantiene la armonizacion entre la
normatividad del ICA,




22

23

24

5.11.1 Monografia de las cepas no farmacopeicas. Las cepas deberan estar autonizadas en la composicion de un
medicamento homeopatico de uso veterinario, en por lo menos un pais de referencia Para efectos de la evaluacion de
la cepa homeopatica se debera anexar la informacion relacionada con la descripcion de la materia prima, el metodo de
preparacion de la tintura madre y sus especificaciones, asi como el certificado de control de calidad.

5.11.1 Monografia de las cepas no farmacopeicas’ Las cepas deberan estar autorizadas en la composicion de un
medicamento homeopatico de uso veterinario, en por lo menos un pais de referencia. Para efectos de la evaluacion de
la cepa homeopatica se debera anexar la informacion relacionada con la descripcion de la materia prima, el metodo de
preparacion de la tintura madre y sus especificaciones, asi como el certificado de control de calidad

INCLUIR EL SIGUIENTE PARRAFO:

Para el caso de productos que contengan cepas homeopaticas no farmacopeicas de los cuales no se tenga referencia
0 no se encuentre registrado en un pais de referencia se solicitaran al ICA concepto previo para realizar los estudios
de segundad y eficacia del producto. Una vez aprobada la cepa homeopatica la solicitud de licencia de venta debera
cumplir con los lineamientos establecidos en la presente resolucion

ARGUMENTACION
Tener en cuenta los procesos de innovacion que pueden surgir en Colombia, siendo un pais eminentemente rico en

biodiversidad a nivel de fauna y flora

No se acepta la observacion ya que las condiciones de desarrollo
farmaceutico deben ser cumplidas sustentando la formulacion, seguridad
y eficacia a partir de documentacion cientifica avalada

5.11.2 Informe del uso homeopatico de la cepa: Debera estar basado en estudios de experimentacion patogeneésica
consignados en las materias medicas veterinarias o avalados por alguna entidad sanitaria u organizacion acreditada
por la misma, de los paises de referencia que certifiquen el uso homeopatico de dicha cepa en medicina veterinaria.

5.11.2 Informe del uso homeopatico de la cepa: Debera estar basado en estudios de experimentacion patogenésica
consignados en las materias medicas o avalados por alguna entidad sanitaria u organizacion acreditada por la misma.
de los paises de referencia que certifiquen el uso homeopatico de dicha cepa en medicina veterinaria.

INCLUIR EL SIGUIENTE PARRAFO:

Para el caso de cepas homeopaticas para las cuales el ICA haya autorizado los estudios de eficacia y efectividad se
deberan anexar a |a solicitud de licencia de venta los estudios realizados.

ARGUMENTACION
Tener en cuenta los procesos de innovacién que pueden surgir en Colombia, siendo un pais eminentemente rico en

biodiversidad a nivel de fauna y flora

Se acepta la observacion y se ajusta el texto.

5.12 Para sarcodes o nosodes de uso veterinario:
5.12 Para Medicamentos Homeopaticos de Uso Veterinario que contengan sarcodes o nosodes:
ARGUMENTACION

EIICA no legisla sobre sarcodes y nosodes sino sobre medicamentos que los contienen.

Mo se acepta la observacion, por cuanto conforme con las definiciones
de sarcodes o nosodes, estos no van incorporados en un medicamento
sino que son medicamentos homeopaticos.
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5.134 Para sarcodes o nosodes de uso Velennaro de cepas no larmacopeicas: Para Justiticar 1a utiidad terapeutica de
las cepas o de la combinacion de ellas en sus respectivas diluciones, adicional al cumplimiento de los requisitos
establecidos en el numeral 5.12 de la presente resolucion, con excepcion del numeral 5.12.1, se debera presentar la
siguiente documentacion

5.13 Para Medicamentos Homeopaticos de Uso Veterinario que contengan sarcodes o nosodes de cepas no
farmacopéicas: Para justificar la utilidad terapéutica de las cepas o de la combinacion de ellas en sus respectivas

diluciones, adicional al cumplimiento de los requisitos establecidos en el numeral 5 12 de la presente resolucion, con
excepcion del numeral 5.12 1, se debera presentar la siguiente documentacion:

ARGUMENTACION

ElICA no legisla sobre sarcodes y nosodes sino sobre medicamentos que los contienen.

Mo se acepta la observacion, por cuanto conforme con las definiciones
de sarcodes o nosodes, estos no van incorporados en un medicamento
sino que son medicamentos homeopaticos.
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5.13.2 Informe del uso homeopatico de la cepa: Debera estar basado en estudios de expenmentacion patogenésica
censignados en las materias medicas veterinarias o avalados por alguna entidad sanitaria u organizacion acreditada
por la misma, de los paises de referencia que certifiquen el uso homeopatico de dicha cepa en medicina veterinaria.

513.2 Informe del uso homeopatico de la cepa: Debera estar basado en estudios de experimentacion patogenésica
consignados en las materias médicas veterinanas o avalados por alguna entidad sanitaria u organizacion acreditada
por la misma, de los paises de referencia que certifiquen el uso homeopatico de dicha cepa en medicina veterinaria.

INCLUIR LOS SIGUIENTES PARRAFOS

Para el caso de productos que contengan cepas homeopaticas no farmacopeicas de los cuales no se tenga referencia
o no se encuentre registrado en un pais de referencia se solicitaran al ICA concepto previo para realizar los estudios
de seguridad y eficacia del producto. Una vez aprobada la cepa homeopatica la solicitud de licencia de venta debera
cumplir con los lineamientos establecidos en la presente resolucion.

Para el caso de cepas homeopaticas para las cuales el ICA haya autorizado los estudios de eficacia y efectividad se
deberan anexar a la solicitud de licencia de venta los estudios realizados,

ARGUMENTACION
Tener en cuenta los procesos de innovacion que pueden surgir en Colombia, siendo un pais eminentemente rico en
biodiversidad a nivel de fauna y flora

Se acepta la observacion, y se ajusta el texto.

ARTICULO 6.- ROTULADO. Se deberan presentar tres (3) copias en color de las artes finales del rotulado del
producto; etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada presentacion comercial, firmadas por el responsable técnico
de la empresa productora o productora por contrato, que tenga informacion minima cbligatoria e informacion
complementaria. La etiqueta debe contener la informacion minima cobligatoria y si el tamano de la presentacion lo
permite, la informacion complementaria, la cual debera consignarse como minimo en uno de los componentes del
rotulado

ARTICULO 6.- ROTULADO. Se debera presentar una (1) copia en color de Ias artes finales del rotulado del producto:
etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada presentacion comercial, firmadas por el responsable técnico de la
empresa productora o productora por contrato, que tenga infermacion minima obligatoria e informacion
complementarna. La etiqueta debe contener la informacion minima obligatoria y si el tamano de la presentacion lo
permite, la informacion complementaria, la cual debera consignarse como minimo en uno de los componentes del
rotulado.

ARGUMENTACION

No hay justificacion para entregar 3 copias, en el proceso de solicitud del registro, teniendo en cuenta el proyecto de
sistematizacion del ICA. Sin embargo. mientras se da el proceso de sistematizacion, se entregaran las copias
requerndas después de aprobado el rotulado por la autoridad.

No se acepta la observacion, en tanto que se requieren tres copias en
color de las artes finales de rotulado porque una reposara en el
expediente del producto, la otra sera remitida al LNIV y la ultima se
entregara al titular del registro
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6.2.5 Tiempo de retiro: Cuando |a concentracion de la(s) cepa(s) homeopatica(s) exceda en el producto en una parte
por die: *}D4} es de cero dias Si un producto presenta diluciones en la cuarta dr %l o antes, el tiempo de retiro
especit. /en el rotulado no debera ser inferior a siete (7} dias para los huevos, & {7} dias para la leche y
vemntiocho (28) dias para la carne de aves de engorde y mamiferos

Mo obstante, estos tiempos de retiro podran modificarse si se presentan estudios cientificos que sustenten
condiciones diferentes

625 Tiempo de retiro: 0 dias
ARGUMENTACION

En el proyecto de resolucion se esta tomando como referencia un reglamento de la Comunidad Econémica Europea
(CEE) del afio 1990 "REGLAMENTO (CEE) No 2377/90 DEL CONSEJO de 26 de junio de 1990 por el que se
establece un procedimiento comunitario de fijacion de los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos de origen animal (paginas 75 — 80), sin embargo, este reglamentacion de la CEE fue modificado en
el reglamento "REGLAMENTO (UE) No 37/2010 DE LA COMISION de 22 de diciembre de 2009 relativo a las
sustancias farmacologicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los
preductos alimenticios de origen animal”, en este documento se relacionan todos los activos para uso homeopatico
incluidos en el reglamento 2377/90 y se indica que no requieren LMR (limite maximo de residuos)

Mo se acepta la observacion, ya que el interesado debera proporcionar la
informacion y los estudios que soporten el tiempo de retiro de cero dias,
cuando la concentracion de la cepa homeopatica sea inferior a la dilucién
D4.

Observacion referente al cuarto parrafo del 8.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO.

Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la presente resolucion, el ICA emitira un

segundo y ultimo concepto técnico aplazado y el solicitante del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos

efectuados por el ICA, para lo cual tendra un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de |a fecha de
comunicacion del segundo concepto técnico emitido por el instituto.

Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la presente resolucion, el ICA emitira un
segundo y ultimo concepto técnico aplazado y el solicitante del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, para lo cual tendra un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de

comunicacion del segundo concepto técnico emitido por el instituto. Esto sin perjuicio que el solicitante pueda
acceder a una prérroga debidamente justificada.

ARGUMENTACION

Se solicita dado que se pueden requerir actividades como por ejemplo estudios de campo para los cuales el tiempo
no es suficiente,

Mo se acepta la observacion por cuanto el ICA ya ha emitido dos (2)
conceptos tecnicos aplazados, tiempo suficiente para dar respuesta a la
totalidad de los requerimientos solicitados,

10.4 Cambio de los excipientes: Formula cualicuantitativa, certificado de libre venta expedido por la autoridad del pais
de origen (para los productos smportados), método de elaboracion, metodologias de analisis validadas, protocolo e
informe del estudio de estabilidad y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.4 Cambio de los excipientes: Formula cualicuantitativa, método de elaboracion, metodologias de analisis, protocolo
e informe del estudio de estabilidad, de acuerdo con la Guia de Estabilidad establecida para este tipo de
medicamentos y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

ARGUMENTACION

= No hay validacion de técnicas analiticas

* La normatividad actual que tiene el ICA para medicamentos alopaticos no aplica para homeopaticos por lo que se
hace necesario la elaboracion de una Guia e Estabilidad o la ampliacién de la quia actual, para darle alcance a los
medicamentos objeto de |a presente resclucion.

* La presentacion del certificado de libre venta expedido por la autoridad del pais de origen (para los productos
importados), no es procedente como requisito para solicitar un cambio de excipientes

1. Se acepta parcialmente la observacion y se ajusta el texto de la
norrma en el sentido de dejar metodologias analiticas validadas. cuando
aplique,

2. Se comunica que el ICA esta realizando la actualizacion de la guia de
estabilidad en la cual se incluiran los medicamentos homeopaticos.

3. El certificado de libre venta se debe actualizar siempre que se hagan
cambios en los ingredientes de los productos
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10.5 Cambio del material de envase: Ficha técnica del matenal de envase, certificadoe de libre venta expedido por la
autoridad del pais de origen (para los productos importados), protocolo e informe del estudio de estabilidad y
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.5 Cambio del matenal de envase: Ficha técnica del material de envase, certificado de libre venta expedido por la

autoridad del pais de origen (para los productos importados), protocolo e informe del estudio de estabilidad y

comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.
ARGUMENTACION

» La normatividad actual que tiene el ICA para medicamentos alopaticos no aplica para homeopaticos por lo que se
hace necesario la elaboracion de una Guia e Estabilidad o la ampliacion de la guia actual, para darle alcance a los
medicamentos objeto de la presente resolucion

* La presentacion del certificado de libre venta expedido por la autoridad del pais de origen (para los productos
importados), no es procedente como requisito para sclicitar un cambio de matenal de envase

Se comunica que el ICA esta realizando la actualizacion de la guia de
estabilidad en la cual se incluiran los medicamentos homeopaticos. Asi
mismo es importante aclarar que el certificado de libre venta se debe
actualizar siempre que se hagan cambios en los ingredientes de los
productos,

11.7 Informar al ICA cualquier cambio en las monegrafias de las farmacopeas homeopaticas oficiales que afecten el
proceso de fabricacion del medicamento homeopatico de uso veterinario y/o en las especificaciones del producto
terminado

11.7 Informar al ICA cualquier cambio que afecte el proceso de fabricacion del medicamento homeopatico de uso
veterinario y/o en las especificaciones del producto terminado en caso de que se presenten cambios en las
monografias de las farmacopeas homeopaticas oficiales.

ARGUMENTACION

El reporte debe realizarse solo cuando se afecte el proceso de fabricacion del producto o sus especificaciones.

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma,

13.5 Cuando transcurridos seis (6) meses despueés de la cancelacion del registro como productor o productor por
contrato de medicamentos homeopaticos de uso veterinario, el titular del registro no ha sclicitado al ICA el respectivo
cambio de titularidad del producto.

13.5 Cuando transcurndos un (1) afo después de la cancelacion del registro como productor o productor por contrato
de medicamentos homeopaticos de uso veterinario, el titular del registro no ha solicitado al ICA el respectivo cambio
de titularidad del producto,

ARGUMENTACION

Se deben tener en cuenta los tiempos que se toman otras entidades involucradas en el proceso (Supernintendencia,
juzgados, etc)

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma

13.6 Cuando transcurnidos seis (B) meses despues de la cancelacion del registro come importador de medicamentos
homeopaticos de uso veterinario, no existan mas importadores autorizados y el titular del registro no haya solicitado al
1ICA el respectivo cambio de importador del producto

136 Cuando transcurridos un (1) ano despues de la cancelacion del registro come importador de medicamentos

homeopaticos de uso veterinario, no existan mas importadores autorizados y el titular del registro no haya solicitado al
ICA el respectivo cambio de importador del producto.

ARGUMENTACION

No es compatible con la dinamica comercial existente del mercado. Tener en cuenta el histonico de este tipo de
transacciones comerciales

No se acepta la observacion, pues uno de los requisitos para mantener
el registro del producto es contar con un importador,
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3.20 MEDICAMENTO HOMEOPATICO MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Son medicamentos preparados en
farmaci-  magistrales, de acuerdo con una prescripcion veterinaria destinada exclus’ ~mente a un animal
determ

3.20 MEDICAMENTO HOMEOPATICO MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Son medicamentos preparados en
farmacias magistrales, de acuerdo con una prescripcion de un médico veterinario destinada exclusivamente a un
animal determinado

ARGUMENTACION

Se solicita cambio en la redaccidn

3.21 NOSODES DE USO VETERINARIO: Son medicamentos homeopaticos de uso veterinario preparados a partir de
fluidos o tejidos patolégicos o de microorganismos, con el cumplimiento de los requisitos técnicos de fabricacion para
ello

Se solicita cambiar por la definicién de la farmacopea alemana.

3.21 NOSODES DE USO VETERINARIO: Son preparados derivados de productos de procesos de enfermedades
humanas o animales, de patogenos o sus productos metabdlicos o de los productos de descomposicién de érganos de
animales.

ARGUMENTACION

El concepto es mas amplio y es una referencia internacional.

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma.

se acepta la observacion y se ajusta el texto

3.22 NUMERO DEL LOTE: Es la combinacion definida de niumeros y/o letras que identifica especificamente un lote en
el material de envase, registro de lotes y certificado de analisis.

Se solicita incluir la definicion de pais de referencia y que dichos paises de referencia sean los mismos de las
farmacopeas oficiales. (Union Europea, Estados Unidos de Norteameérica, alemana, francesa, italiana, britanica, india,
japonesa, mexicana, brasilera y china)

No se acepta la observacion, por cuanto los paises de referencia nada
tienen que ver con la definicion de nimero de lote

3.22 NUMERO DEL LOTE: Es la combinacion definida de nimeros y/o letras que identifica especificamente un
lote en el material de envase, registro de lotes y certificado de analisis.

Se solicita incluir la definicion de pais de referencia y que dichos paises de referencia sean los mismos de las
farmacopeas oficiales. (Union Europea, Estados Unidos de Norteamérica, alemana, francesa, italiana, britanica, india,
japonesa, mexicana, brasileray china)

No se acepta la observacion, por cuanto los paises de referencia nada
tienen que ver con la definicion de numero de lote.

3,23 PREPARADOS OFICINALES: Son medicamentos homeopaticos simples preparados en farmacia de acuerdo con
las indicaciones de una farmacopea y destinados a ser entregados directamente al usuario final,

3.23 PREPARADOS OFICINALES Son medicamentos homeopaticos simples preparados en farmacia homeopatica
ylo laboratorios homeopaticos, de acuerdo con las indicaciones de una farmacopea y destinados a ser entregados
directamente al usuario final.

ARGUMENTACION

Se debe tener en cuenta que no existe una reglamentacion para farmacias homeopaticas y por lo tanto este aspecto
debe ser revisado por la autoridad

No se acepta la observacion, teniendo en cuenta que los productos
homeopaticos oficinales se encuentran por fuera del ambito de la
presente Resolucion,
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ARTICULO 18.- TRANSITORIEDAD. Las personas naturales o juridicas gue a la entrada en vigencia de la presente
resolucion cuenten con registros vigentes de medicamentos homeopaticos de use veterinario conforme con la
hReso!uciDn ICA 1056 de 1996, tendran un plaze maximo de dos (2) afos contados a partir de la publicacion de la
presente resolucion, para radicar ante el Instituto los documentos indicados en los articulos 5 y 6, cuando aplique, con
el fin de actualizar el expediente del producto. Vencido el término agui establecido sin que se hubiese presentado la
informacion correspondiente, se procedera a la cancelacion del registro

Se solicita al ICA definir los numerales del articulo (5) que se deben tener en cuenta por parte de las personas
juridicas o naturales que tienen registros vigentes para la actualizacion del expediente incluidos en el numeral de
transitoriedad, como se especificaron para la resolucion de medicamentos alopaticos

No se acepta la observacion. teniendo en cuenta que a la fecha existen
diferentes registros vigentes de productos homeopaticos, por lo cual
deberan ser ajustados con la norma actual.
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Aprovet

3.7 EXCIPIENTE: Compuesto o mezcla de compuestos gue en las concentraciones presentes en una forma
farmacéutica no tienen actividad farmacologica significativa. El excipiente sirve para dar forma, tamafo y volumen a
un producto.

3.7 EXCIPIENTE: Compuesto o mezcla de compuestos que en las concentraciones presentes en una forma
farmaceutica no tienen actividad farmacologica El excipiente sirve para dar forma, tamafio y volumen a un producto

ARGUMENTACION
Los excipientes no deben tener ninguna actividad farmacologica

No se acepta la observacion, la definicion se encuentra armanizada con
lo establecido en el Informe 37 de la OMS

3.8 FARMACOPEAS HOMEOPATICAS OFICIALES: Se aceptan como Farmacopeas Homeopaticas Oficiales en sus
ultimas ediciones vigentes, las de la Union Europea, Estados Unidos de Norteamerica, alemana, francesa, italiana,
britanica, india, japonesa, mexicana y brasilera como paises de referencia

3.8 FARMACOPEAS HOMEOPATICAS OFICIALES: Se aceptan como Farmacopeas Homeopaticas Oficiales en sus
ultimas ediciones vigentes, las de la Unidn Europea, Estados Unidos de Norteamerica, alemana, francesa, italiana,

britanica, india, japonesa, mexicana, brasilera y china. De igual forma estos seran aceptados como paises de
referencia.

ARGUMENTACION

Dado el desarrollo de china en el tema.
Se corrige por temas de redaccion

No se acepta la observacion teniendo en cuenta que solo se tienen
presentes las farmacopeas homeopaticas para los paises reconocidos y
avalados por Colombia hasta el momento. Una vez sea reconocida por el
pais se procedera a realizar los ajustes normativos correspondientes.

3.18 MEDICAMENTO HOMEQPATICO DE USO VETERINARIO SIMPLE: Es el medicamento homeopatico veterinario
preparado a partir de una sola cepa homeopatica o tintura madre, conforme a una de las farmacopeas homeopaticas
oficiales.

3.18 MEDICAMENTO HOMEOPATICO SIMPLE DE USO VETERINARIO: Es el medicamento homeopatico veterinario
preparado a partir de una sola cepa homeopatica o tintura madre en una unica dilucién, conforme a una de las
farmacopeas homeopaticas oficiales.

ARGUMENTACION

Se solicita cambio en la redaccion.
El medicamento homeopatico simple solo puede tener una Unica dilucion,

3.19 MEDICAMENTO HOMEOPATICO DE USO VETERINARIO COMPLEJO: Es aguel medicamento homeopatico
veterinario conformado por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de una misma cepa homeopatica, tintura madre o
triturado; o por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de diferentes cepas homeopaticas, tinturas madre o triturados.

3.19 MEDICAMENTO HOMEOPATICC COMPLEJO DE USO VETERINARIO: Es aquel medicamento homeopatico
veterinario conformado por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de una misma cepa homeopatica, tintura madre o
triturado; o por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de diferentes cepas homeopaticas, tinturas madre o triturados.

ARGUMENTACION

Se solicita cambio en la redaccion

( (

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma.

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma.
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3.24. PRESCRIPCION EXCEPCIONAL:' Situacion en la cual el médico veterinario podra. de forma excepcional y bajo
sSu resf ):uledad personal y directa, tratar el{os) animal(es) afectados en las sigy }-situacicnes:

* Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en el pais para la misma especie
animal, pero para otra enfermedad

+ Un medicamento veterinario, con similar efecto terapeutico al deseado, autorizado en el pais para esa misma
enfermedad. pero en ofra especie animal,

*+ Un medicamento de uso humano autonizado en el pais o un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico
al deseado. autorizado en otro pais, para esa especie animal o para otras, y para esa enfermedad u otras

+ En estos casos la prescripcion y uso atendera la normatividad en cuanto al uso de sustancias prohibidas.
ARGUMENTACION

Se incluyo en alopaticos y debe ser tenido en cuenta en esta resolucion.

No se acepta la observacion toda wvez que los medicamentos
Homeopaticos no tendran indicaciones especificas en el Rotulado

3.27 SARCODES VETERINARIOS: Son medicamentos homeopaticos de uso veterinario preparados a partir de
productos o sustancias fisiologicas de origen animal, bajo el cumplimiento de los requisitos técnicos de fabricacion
correspondientes.

3.27 SARCODES VETERINARIOS U ORGANOPREPARADOS: Son medicamentos homeopaticos de uso veterinario
preparados a partir de productos o sustancias fisiologicas de origen animal, bajo el cumplimiento de los requisitos
técnicos de fabricacion correspondientes

ARGUMENTACION

Son términos sindnimos y se puede encontrar referenciado de las dos formas.

Mo se acepta la observacion teniendo en cuenta que el termino
arganopreparado esta relacionado exclusivamente para la obtencion de
productos a partir de tejidos de cerdo.

3.31 UTILIDAD TERAPEUTICA: Son las distintas propiedades que un medicamento homeopatico de uso veterinario
puede tener para restablecer la salud de un animal ante un cuadro patoldgico especifico de acuerdo con su naturaleza
particular y que justifica su uso en medicina homeopatica veterinaria.

3.31 UTILIDAD TERAPEUTICA: Son las distintas propiedades que un medicamento homeopatico de uso veterinario
puede tener para prevenir y/o restablecer |a salud de un animal ante un cuadro patolégico especifico de acuerdo con
su naturaleza particular y que justifica su uso en medicina homeopatica veterinaria.

ARGUMENTACION

Se tiene en cuenta la definicion de la resolucion 3554 de 2004 para medicamentos homeopaticos de uso humano la
cual incluye la prevencion dentro de dicha definicion.

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma.

5.2.9 Pais de origen. Se aceptara un solo pais de origen para el medicamento homeopatico de uso veterinario, sin
embargo, se aceptaran maximo dos (2) productores ubicados en un mismo pais de origen

5.2.9 Pais de origen. Se aceptaran dos (2) paises de origen para el medicamento homeopatico de uso veterinario, sin
embargo, se aceptaran maximo dos (2) productores ubicados en diferente o en un mismo pais de origen.

ARGUMENTACION

Revisar gque el limitar a dos paises no constituya un obstaculo al comercio
Dinamica de produccion sin fronteras

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma en el sentido
de aceptar varios paises de origen.
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5.2.10 Farmula cualicuantitativa del medicamento homeopatico de uso veterinario indicando por separado la cepa
homeopatica o tintura madre, identificada con el nombre comun y la denominacion botanica, zoologica, quimica o
biolégica respectiva, en latin, seguida de la dilucion y escala de dinamizacion conforme a la farmacopea homeopatica
oficial vigente utilizada, excipientes y cantidades empleadas.

5.2.10 Férmula cualicuantitativa del medicamento homeopatico de uso veterinario indicando por separado la cepa
homeopatica o tintura madre, identificada con el nombre comun y la denominacion botanica, zoologica, quimica o
biclogica respectiva, en latin. seguida de la dilucion, la escala de dinamizacion, excipientes y cantidades empleadas

La dinamizacion y el método de fabricacion deberan realizarse conforme a la farmacopea homeopatica oficial vigente
utilizada.

ARGUMENTACION

La redaccion del numeral se interpreta como que la dilucion utilizada y la escala de dinamizacién en que la cepa
homeopatica se encuentra en el medicamento, deben estar referenciadas en una farmacopea y las farmacopeas no
indican una dilucion exacta en la cual se deban utilizar las cepas en la preparacion de un medicamento.

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma.

5.2.11.3 En el caso de los excipientes se debera demostrar su calidad y asegurar su procedencia. Para efecto del
control de calidad de los excipientes empleados en la formulacion y demas insumos de produccion gue no hagan parte
de las farmacopeas homeopaticas oficiales, se consideraran como farmacopeas oficiales las de Estados Unidos de
Norteameérica (USP), britanica (BF), Codex Francés, alemana (DAB). europea e Internacional (OMS) o la que en su
momento rija para la Union Europea.

5.2.11.3 En el caso de los excipientes se debera demostrar su calidad y asegurar su procedencia, Para efecto del
control de calidad de los excipientes empleados en la formulacion y demas insumos de produccion que no hagan parte
de las farmacopeas homeopaticas oficiales, se consideraran como farmacopeas oficiales las de Estados Unidos de
Norteameérica (USP), britanica (BP), Codex Francés, alemana (DAB), europea e Internacional (OMS) o la que en su

momento rija para la Union Europea, India, Japén, México, China y Brasil
ARGUMENTACION

Se solicita incluir los paises subrayados, dado que existen varios excipientes que viene de dichos paises,

No se acepta la observacion, debido a que todas las materias primas
utilizadas en la elaboracion de los productos, deben cumplir con los
requerimientos de calidad establecidos en las farmacopeas aceptadas en
esta Resolucion, independientemente de su origen.
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5.4 Metodologia de analisis que contenga las especificaciones y los resultados del control de calidad fisicogquimico.
microb }:o y demas descritos por las farmacopeas homeopaticas oficiales Incl }ra!rdacic'm de las metodologias
analitic. . Je lo requieran /

Sila via de administracion del medicamento homeopatico de uso velterinario es parenteral, debera incluir las pruebas
de apirogenicidad o endotoxinas bacterianas y las pruebas de esterilidad.

5.4 Metodologia de analisis que contenga las especificaciones y los resultados del control de calidad fisicogquimico,
microbiologico y demas descritos por las farmacopeas homeopaticas oficiales

Si la via de administracion del medicamento homeopatico veterinario es parenteral o de administracion intramamaria,
debera incluir las pruebas de esterilidad, adicionalmente incluir las pruebas de apirogenicidad o endotoxinas
bacterianas cuando el volumen que es aplicado en una dosis individual es de 15 ml o mas y es equivalente a una
dosis de 0.2 mL por kilegramo de masa corporal,

ARGUMENTACION

En el caso del cambio requerido en el segundo parrafo se debe tener en cuenta lo establecido en la farmacopea
europea para soluciones parenterales de uso veterinario

En el control de calidad de medicamentos homeopaticos no se cuantifica un activo para ser validable.

Las Metodologias de analisis, incluidas en las farmacopeas oficiales no requieren validacion. Si este numeral
requiere la informacion tecnica para cepas homeopaticas farmacopeicas, estas deben estar referenciadas en una o
mas farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia

Por lo tanto. no es procedente solicitar ningun tipo de validacion en este numeral,

Adicionalmente se anexan los siguientes documentos como soparte (ANEXO 1)

- Guia de estabilidad de Medicamentos Homeopaticos de Estados Unidos
- Resolucion 3619 de 2013

se acepta parcialmente la observacion en el sentido de incluir las condicio

5.5 Protocolo e Informe del estudio de estabilidad por envejecimiente natural finalizado de acuerde con la normatividad
vigente, que incluya

5.5 Protocolo e Informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural de acuerdo con la Guia de Estabilidad
establecida para este tipo de medicamentos, que incluya

ARGUMENTACION

No hay validacion de técnicas analiticas

La normatividad actual que tiene el ICA para medicamentos alopaticos no aplica para homeopaticos por lo que se
hace necesario la elaboracion de una Guia e Estabilidad o la ampliacion de la guia actual, para darle alcance a los
medicamentos objeto de la presente resolucion,

Es importante comunicarles que el ICA esta realizando |a actualizacion
de la guia de estabilidad en la cual se incluiran los medicamentos
1homeopaticms.

5.5.2 4 Analisis estadistico de los datos que soporten el tiempo de vida util propuesto para el producto.
5.5.2.4 Analisis de los datos que soporten el tiempo de vida (til propuesto para el producto.
ARGUMENTACION
En estudios de estabilidad de medicamento homeopaticos no se utiliza como criterio para definir el tiempo de vida

util de medicamento el contenido de ingrediente activo. Por lo tanto, no existen datos numéricos con los cuales se
pueda realizar un analisis estadistico que soporte el tiempo de vida util

No se acepta la observacion porque existente parametros fisicoquimicos|
y microbiologicos que son cuantificables.
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5.9 Documentacion cientifica que justifique la utilidad terapéutica del medicamento homeopatico de uso veterinario
{Monografias oficiales de los componentes, elaboradas por las comisiones de expertos de los paises de referencia,
publicaciones reconocidas de caracter cientifico y estudios cientificos disponibles y materias médicas homeopaticas
veterinarias). Los estudios cientificos deberan cumplir con las Buenas Practicas Clinicas establecidas por VICH
(International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal
Products) en la guia sobre "Good Clinical Practice”.

5.9 Documentacion cientifica que justifique la utilidad terapéutica del medicamento homeopatico de uso veterinario
{Monografias oficiales de los componentes, elaboradas por las comisiones de expertos de los paises de referencia,
publicaciones reconocidas de caracter cientifico, estudios cientificos disponibles o materias médicas homeopaticas.
Los estudios cientificos deberan cumplir con las Buenas Practicas Clinicas establecidas por VICH (International
Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products) en la guia
sobre "Good Clinical Practice”.

ARGUMENTACION

No deben ser obligatorio el presentar tedos los documentos referidos en el numeral, sino que puede manejarse
cualquiera de ellos.

Para el caso de las materias medicas aprobadas, se solicita sean tenidos en cuenta los trabajos previos realizados
por el ICA con la industria en el ano 2013 y 2015, a través de la profesional Karen Lorena Vela Perdomo, donde se
dieron a conocer materias medicas como Materia médica pura de Hahnemann, William Boericke, James Tyler Kent, B.
Mash, H. Allen, Lathoud, Leon Vannier, Bernardo Vjjnovsky, Farmacologia y materia medica de Jacques Jouanni,
Dennis Demarque-Crapanne, Farrington, Hans Reckeweg, Phatak, George Vithoulkas, J. Clark, TF. Allen, C.
Boenninghausen, DM. Gibson, C. Hering, R. Hughes, OA. Julian, R. Murphy, D. Riley, F. Schroyens, PN. VVarma,
materia medica vetennaria de la International Association for Veterinary Homeopathy (IAVH), materias médicas
veterinarias de Jacques Millemann, de Quiquandon., las cuales pueden servir de base para el proceso sin que sean
exclusivamente las Unicas a tener en cuenta.

No se acepta la observacion porgue todas las evidencias sustentan la
utilidad del producto con sus asociaciones, ademds, no se quita
homeopaticas,

5.10.3 Documento donde el titular del registro autoriza al{os) importador({es) para la importacion y comercializacion de
los medicamentos homeopaticos de uso vetennario y este ultimo acepta dicha autorizacion

5.10.3 Documento donde el titular del registro en el pais de origen autoriza al{os) importador(es) para la importacion y
comercializacion de los medicamentos homeopaticos de uso veterinario y este Gltimo acepta dicha autorizacion.

ARGUMENTACION

Se solicita cambio en la redaccion.

no se acepta la observacion toda vez que el titular de registro puede ser,
una empresa nacional, por lo que no se puede especificar que el titular
este ubidado en el pais de origen.

5.11.1 Monografia de las cepas no farmacopéicas: Las cepas deberan estar autorizadas en la composicion de un
medicamento homeopatico de uso veterinario, en por lo menos un pais de referencia. Para efectos de la evaluacion de
la cepa homeopatica se debera anexar la informacion relacionada con la descripcion de la materia prima, el método de
preparacion de la tintura madre y sus especificaciones, asi como el certificado de control de calidad.

5.11.1 Monografia de las cepas no farmacopeicas: Las cepas deberan estar autorizadas en la composicion de un
medicamento homeopatico de uso vetennario, en por lo menos un pais de referencia. Para efectos de la evaluacion de
la cepa homeopatica se debera anexar la informacion relacionada con la descripcion de la materia prima, el método de
preparacion de la tintura madre y sus especificaciones, asi como el certificado de control de calidad.

INCLUIR EL SIGUIENTE PARRAFO:

Para el caso de productos que contengan cepas homeopaticas no farmacopeicas de los cuales no se tenga referencia
o no se encuentre registrado en un pais de referencia se solicitaran al ICA concepto previo para realizar los estudios
de sequridad y eficacia del producto. Una vez aprobada la cepa homeopatica la sclicitud de licencia de venta debera
cumplir con los lineamientos establecidos en la presente resolucion

ARGUMENTACION
Tener en cuenta los procesos de innovacion que pueden surgir en Colombia, siendo un pais eminentemente rico en
biodiversidad a nivel de fauna y flora

Mo se acepta la observacion, toda vez que la aceptacion de una nueva
cepa homeopatica debera cumplir con los requisitos de calidad
establecidos en las farmacopeas de referencia. Los resultados de las
pruebas clinicas de eficacia no hacen parte del reconocimiento de una
cepa homeopatica.
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5.11.2 Informe del uso homeopatico de la cepa: Debera estar basado en estudios de experimentacién patogenesica
consigr len las materias medicas veterinanas o avalados por alguna entidad s Ya u organizacion acreditada
porlar. . de los paises de referencia que certifiquen el uso homeopatico de dic  _&pa en medicina veterinana

5.11.2 Informe del uso homeopatico de la cepa; Debera estar basado en estudios de experimentacion patogenésica
consignados en las materias medicas o avalados por alguna entidad sanitana u organizacion acreditada por la misma,
de los paises de referencia que certifiquen el uso homeopatico de dicha cepa en medicina veterinaria

INCLUIR EL SIGUIENTE PARRAFO

Para el caso de cepas homeopaticas para las cuales el ICA haya autorizado los estudios de eficacia y efectividad se
deberan anexar a la solicitud de licencia de venta los estudios realizados.

ARGUMENTACION
Tener en cuenta los procesos de innovacion que pueden surgir en Colombia, siendo un pais eminentemente rico en
biodiversidad a nivel de fauna y flora

No se acepta la observacion teniendo en cuenta que los estudios clinicos
y la caracterizacion de una nueva cepa homeopatica deberan regirse por
los referentes internacionales, las pruebas de eficacia y seguridad hacen
parte del desarrollo farmaceutico del preducto y no del proceso de
registro.

5.12 Para sarcodes o nosodes de uso veterinario.
5.12 Para Medicamentos Homeopaticos de Uso Veterinario que contengan sarcodes o nosodes
ARGUMENTACION

EI'ICA no legisla sobre sarcodes y nosodes sino sobre medicamentos que los contienen,

No se acepta la observacion, por cuanto conforme con las definiciones
de sarcodes o nosodes, estos no van incorporados en un medicamento
sino que son medicamentos homeopaticos

5.13 Para sarcodes o nosodes de uso veterinario de cepas no farmacopeicas: Para Justificar la utilidad terapéutica de
las cepas o de la combinacion de ellas en sus respectivas diluciones, adicional al cumplimiento de los requisitos
establecidos en el numeral 5.12 de la presente resolucion, con excepcion del numeral 512 1, se debera presentar la
siguiente documentacion:

5.13 Para Medicamentos Homeopaticos de Uso Veterinario que contengan sarcodes o nosodes de cepas no
farmacopeéicas: Para justificar la utilidad terapéutica de las cepas o de la combinacién de ellas en sus respectivas
diluciones, adicional al cumplimiento de los requisitos establecidos en el numeral 5.12 de la presente resclucion, con
excepcion del numeral 5 12,1, se debera presentar la siguiente documentacion:

ARGUMENTACION

EI'ICA no legisla sobre sarcodes y nosodes sino sobre medicamentos que los contienen,

No se acepta la observacion, por cuanto conforme con las definiciones
de sarcodes o nosodes, estos no van incorporados en un medicamento
sino que son medicamentos homeopaticos.

5.13.2 Informe del uso homeopatico de la cepa: Debera estar basado en estudios de experimentacion patogenésica
consignados en las materias médicas veterinarias o avalados por alguna entidad sanitaria u organizacion acreditada
por la misma, de los paises de referencia que certifiquen el uso homeopatico de dicha cepa en medicina veterinaria.

5.13.2 Informe del uso homeopatico de la cepa: Debera estar basado en estudios de experimentacion patogenésica
consignados en las materias medicas veterinarias o avalados por alguna entidad sanitaria u organizacion acreditada
por la misma, de los paises de referencia que certifiquen el uso homeopatico de dicha cepa en medicina veterinaria.

No se acepta la observacion teniendo en cuenta que los estudios clinicos
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INCLUIR LOS SIGUIENTES PARRAFOS:

Para el caso de productos que contengan cepas homeopaticas no farmacopeicas de los cuales no se tenga referencia
o no se encuentre registrado en un pais de referencia se solicitaran al ICA concepto previo para realizar los estudios
de seguridad y eficacia del producto, Una vez aprobada la cepa homeopatica la solicitud de licencia de venta debera
cumplir con los lineamientos establecidos en la presente resolucion,

Para el caso de cepas homeopaticas para las cuales el ICA haya autorizado los estudios de eficacia y efectividad se
deberan anexar a la solicitud de licencia de venta los estudios realizados.

ARGUMENTACION
Tener en cuenta los procesos de innovacion que pueden surgir en Colombia, siendo un pais eminentemente rico en
biodiversidad a nivel de fauna y flora

ARTICULO 6.- ROTULADO. Se deberan presentar tres (3) copias en color de las artes finales del rotulado del
producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada presentacion comercial, firmadas por el responsable técnico
de la empresa productora o productora por contrato, que tenga informacion minima obligatoria e informacion
complementaria. La etiqueta debe contener la informacion minima obligatoria y si el tamafio de la presentacion lo
permite, la informacion complementaria, la cual debera consignarse como minimo en uno de los componentes del
rotulado.

ARTICULO 6.- ROTULADO. Se debera presentar una (1) copia en color de |as artes finales del rotulado del producto:
etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada presentacion comercial, firmadas por el responsable técnico de la
empresa productora o productora por contrato, que tenga informacion minima obligatoria e informacion
complementaria. La etiqueta debe contener la informacién minima obligatoria y si el tamano de la presentacion lo
permite, la informacion complementaria, la cual debera consignarse como minimo en uno de los componentes del
rotulado.

ARGUMENTACION

Mo hay justificacion para entregar 3 copias, en el proceso de solicitud del registro, teniendo en cuenta el proyecto de
sistematizacion del ICA. Sin embargo, mientras se da el proceso de sistematizacion, se entregaran las copias
requeridas después de aprobado el rotulado por la autoridad.

Mo se acepta la observacion, en tanto que se requieren tres copias en
color de las artes finales de rotulado porque una reposara en el
expediente del producto, la otra sera remitida al LNIV y la ultima se
entregara al titular del registro.

6.2.5 Tiempo de retiro: Cuando la concentracion de la(s) cepa(s) homeopatica(s) exceda en el producto en una parte
por diez mil (D4) es de cero dias. Si un producto presenta diluciones en la cuarta decimal o antes, el tiempo de retiro
especificado en el rotulado no debera ser inferior a siete (7) dias para los huevos, siete (7) dias para la leche y
veintiocho (28) dias para la carne de aves de engorde y mamiferos.

Mo obstante, estos tiempos de retiro podran modificarse si se presentan estudios cientificos que sustenten
condiciones diferentes,

6.2.5 Tiempo de retiro: 0 dias.
ARGUMENTACION.

En el proyecto de resolucion se esta tomando como referencia un reglamento de la Comunidad Economica Europea
{CEE) del afio 1990 "REGLAMENTQC (CEE) No 2377/90 DEL CONSEJQ de 26 de junio de 1990 por el que se
establece un procedimiento comunitario de fijacion de los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios
en los alimentos de origen animal (paginas 75 — 80). Sin embargo, esta reglamentacion de la CEE fue modificada en el
reglamento "REGLAMENTO (UE) No 37/2010 DE LA COMISION de 22 de diciembre de 2009 relativo a las sustancias
farmacclogicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los productos
alimenticios de origen animal”, en este documento se relacionan todos los activos para uso homeopatico incluidos en
el reglamento 2377/90 y se indica que no requieren LMR (limite maximo de residuos)

ANEXO 2: REGLAMENTO (CEE) No 2377/90
REGLAMENTO (UE) No 37/2010

Mo se acepta la observacion, ya que el interesado debera proporcionar la
informacion y los estudios que soporten el tiempo de retiro de cero dias,
cuando la concentracion de la cepa homeopatica sea inferior a la dilucion
D4
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Observacion referente al cuarto parrafo del 8.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO

Silare. )ta al concepto tecnico no cumple los requerimientos exigidos en la pre. .}I’ESOIUCI[jﬁ, el ICA emitira un
segundo y ultimo concepto tecnico aplazado y el solicitante del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, para lo cual tendra un plaze hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de
comunicacion del segundo concepto técnico emitido por el instituto

Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la presente resolucion. el ICA emitira un
segundo y ultimo concepto técnico aplazado y el solicitante del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, para lo cual tendra un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de

comunicacion del segundo concepto tecnico emitido por el instituto. Esto sin perjuicio que el solicitante pueda
acceder a una prorroga debidamente justificada.

ARGUMENTACION

Se solicita dado que se pueden requerir actividades como por ejemplo estudios de campo para los cuales el tiempo
no es suficiente.

Mo se acepta la observacion por cuanto el ICA ya ha emitdo dos (2)
conceptos técnicos aplazados, tiempo suficiente para dar respuesta a la
totalidad de los requerimientos solicitados

10.4 Cambio de los excipientes: Formula cualicuantitativa, certificado de libre venta expedido por la autaridad del pais
de origen (para los productos importados), método de elaboracion, metodologias de analisis validadas, protocolo e
informe del estudio de estabilidad y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.4 Cambio de los excipientes: Formula cualicuantitativa, certificado de libre venta expedido por la autoridad del pais
de onigen (para los productos importados), metodo de elaboracion, metodologias de andlisis, protocolo e informe del
estudio de estabilidad, de acuerdo con la Guia de Estabilidad establecida para este tipo de medicamentos y
comprobante de pago de la tanfa vigente correspondiente.

ARGUMENTACION

No hay validacion de técnicas analiticas

La normatividad actual que tiene el ICA para medicamentos alopaticos no aplica para homeopaticas por lo que se
hace necesario la elaboracion de una Guia e Estabilidad o la ampliacion de la guia actual, para darle alcance a los
medicamentos objeto de la presente resclucion.

1. Validacion: revisar. 2 Se comunica que el ICA esta realizando la
actualizacion de la guia de estabilidad en la cual se incluiran los
medicamentos homeopaticos 3. El certificado de libre venta se debe
actualizar siempre que se hagan cambios en los ingredientes de los
productos

11.7 Informar al ICA cualguier cambio en las monografias de las farmacopeas homeopaticas oficiales que afecten el
proceso de fabricacion del medicamento homeopatico de uso veterinario y/o en las especificaciones del producto
terminado.

11.7 Informar al ICA cualquier cambio que afecte el proceso de fabricacion del medicamento homeopatico de uso
veterinario y/o en las especificaciones del producto terminado en caso de que se presenten cambios en las
monografias de las farmacopeas homeopaticas oficiales.

ARGUMENTACION

El reporte debe realizarse solo cuando se afecte el proceso de fabricacion del producto o sus especificaciones.

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma.

13.5 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la cancelacion del registro come productor o productor por
contrato de medicamentos homeopaticos de uso veterinario, el titular del registro no ha solicitado al ICA el respectivo
cambio de titularidad del producto.

13.5 Cuando transcurrnidos veinticuatro (24) meses después de la cancelacion del registro come productor o productar
por contrato de medicamentos homeopaticos de uso veterinario, el titular del registro no ha solicitado al ICA el
respectivo cambio de titularidad del producto.

ARGUMENTACION

Se deben tener en cuenta los tiempos que se toman ofras entidades involucradas en el proceso (Superintendencia,
juzgados, etc)

Se acepta la observacion y se ajusta el texto de la norma
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13.6 Cuando transcurridos seis (6) meses después de |a cancelacion del registro como importador de medicamentos
homeopaticos de uso veterinario, no existan mas importadores autorizados y el titular del registro no haya solicitado al
ICA el respectivo cambio de importador del producto

13.6 Cuando transcurridos veinticuatro (24) meses después de la cancelacion del registro como importador de
medicamentos homeopaticos de uso veterinario, no existan mas importadores autorizados y el titular del registro no
haya solicitado al ICA el respectivo cambio de importador del producto.

ARGUMENTACION

No es compatible con la dinamica comercial existente del mercado. Tener en cuenta el historico de este tipo de
transacciones comerciales.

Mo se acepta la observacion, pues uno de los requisitos para mantener
el registro del producto es contar con un importador.

ARTICULO 18 - TRANSITORIEDAD. Las personas naturales o juridicas que a la entrada en vigencia de la presente
resolucion cuenten con registros vigentes de medicamentos homeopaticos de uso veteninario conforme con la
Resolucion ICA 1056 de 1996, tendran un plazo maximo de dos (2) afios contados a partir de la publicacion de la
presente resolucion, para radicar ante el Instituto los documentos indicados en los articulos 5 y 6, cuando aplique, con
el fin de actualizar el expediente del producto. Vencido el término aqui establecido sin que se hubiese presentado la
informacion correspondiente, se procedera a la cancelacion del registro

Se solicita al ICA definir los numerales que se deben tener en cuenta del articulo quinto (5) para el numeral de
transitoriedad, como se especificaron para la resolucion de medicamentos alopaticos,

No se acepta la observacion, teniendo en cuenta que a la fecha existen
diferentes registros vigentes de productos homeopaticos, por lo cual
deberan ser ajustados con la norma actual
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15/08/2018

Andi Camara de la
indistria de alimentos
balanceados

Estimados doctores:

De acuerdo con el proceso de Consulta Publica del proyecto de regulacion "Por medio de la cual se establecen los
requisitos y el procedimiento para el registro ante el/CA de los medicamentos homeopaticos de uso veterinario y se
dictan otras disposiciones”, y atendiendo el proceso de consulta publica atentamente nos permitimos presentar a
consideracion las siguientes observaciones de orden general y asi mismo algunas de orden especifico en |la propuesta
regulatoria en el documento Anexo 1, las cuales podra encontrar identificadas en color rojo.

Para la cadena de produccién de proteina animal, es muy importante contar con todas las herramientas técnicas,
legales y operativas que permitan desde el orden sanitario y de inocuidad garantizar la produccion nacional y
propender por las exportaciones.

En tal sentido, nos permitimos presentar las siguientes consideraciones para estudio, partiendo de la base que en el
tema de homeopaticos existen dos tendencias claramente identificadas. En primera instancia, la tendencia americana,
la cual no establece la necesidad de registros de productos homeopaticos, es clara en que estos productos deben
cefirse a la farmacopea y gue no son considerados medicamentos veterinarios, por lo tanto, no cuentan con
indicaciones terapeuticas, periodos de retiro, estudios cientificos de respaldo y que su aplicacion en medicina compete
a la ciencia de la homeaopatia.

Por su parte la base regulatoria Europea, reconoce que los productos homeopaticos son productos especificos
disenados y usados acorde a las necesidades de cada individuo, por lo tanto, son mayormente usados en animales de
compafia y que su uso en animales para produccion de proteina es poco o en muchas ocasiones inusual. Aun asi,
establece requisitos de producto cenidos estrictamente a la aplicacion y cumplimiento de la farmacopea, rotulado
general y un registro simplificado de producto

Es asi, como teniendo en cuenta los requisitos técnicos, legales y cientificos de |a regulacion Europea, Americana y de
Colombia en el caso de productos homeopaticos en humanos, nos permitimos presentar las siguientes observaciones
al proyecto regulatorio.




72

73

74

75

76

77

78

79

1. Dadas las especiales caracteristicas de los medicamentos homeopaticos,

£omo s° \debil concentracion de principios activos y las dificultades para aplicar' metodologia estadistica
conver: A parece conveniente prever un procedimiento de registro simplificado ial para los medicamentos
homeopaticos tradicionales que se comercialicen sin una indicacion terapéutica y en una forma farmacéutica y una
dosificacion que no presenten riesgo alguno para el animal Esto teniendo en cuenta el

Reglamento de la Union Europea sobre la materia

no se acepta la observacion ya que los requisitos de calidad para el
registro de los medicamentos homeopaticos, se establecen en la
presente Resolucion y facilitan la comprension al interesado en obtener
un registro y brinda informacion al usuano en cuanto a la seguridad y
eficacia del producto

2. Es importante acotar el ambito de aplicacion de la norma a los conceptos estrictamente definidos en las
farmacopeas homeopaticos y excluyendo de este ambito a cualquier aditivo alimentario o suplemento alimentario
usado en la industria de alimentos para animales,

no se acepta la observacion debido a que los suplementos dietarios y
aditivos alimenticios no hacen parte de los medicamentos

3. Las Buenas Practicas de Manufactura deben ser especificas para productos homeopaticos, por ejemplo, la
Farmacopea homeopatica de Estados

Unidos tiene una guia de las BMP HOMEOPATICAS, las cuales son distintas a las usadas en la industria
farmaceutica tradicional. Otro ejemplo a considerar, es el caso de INVIMA quien cuenta con la Resolucion No. 4594
de 2007 por la cual se establecen las Buenas Practicas de Manufactura de

Medicamentos homeopaticos

Mo se acepta la observacion ya que las buenas practicas de manufactura
no son objeto de la presente Resolucion

4. El proyecto de norma establece la opcion de preparar y vender productos homeopaticos a través de farmacias, se
sugiere que exista la figura de Farmacia autorizada homeopatica y definir las condiciones de fabricacion den producto
en dicho establecimiento para garantizar la inocuidad del producto

No se acepta la observacion ya que la definicion de preparados
oficinales se incluyé ya que se excluyen del control de la presente
Resalucion

5. Es necesario que las materias primas no deben requerir nada de ICA, dado que la competencia de la entidad debe
regirse por |a inocuidad de del producto final y el cumplimiento de la farmacopea con su trazabilidad

respectiva y no. incluir requisitos de previa aprobacion para la importacion de materias primas empleadas en la
elaboracion de productos

homeopaticos para animales.

Adicionalmente, es necesario tener en cuenta que una materia prima puede

ser importada para uso en humanos o animales indistintamente, siempre

que cumpla con los requisitos de |a farmacopea, con lo cual no seria loable que para el caso de INVIMA la misma
materia prima no requiera ningun proceso para uso en humanos, versus el cumplimiento el proceso de
aprobacion previa de la misma materia prima en el ICA.

No se acepta la observacion, teniendo en cuenta gue el control técnico
de las materias primas destinadas a la produccion de medicamentos de
uso veterinario, es responsabilidad compartida con el Ministerio de
comercio, a través de la ventanilla unica de Comercio exterior, y es
sustento para la elaboracion de las constancias de exclusion de IVA
{Decreto 3733 de 2005).

6. Recomendamos que el uso de cepas homeopaticas esté estrictamente
circunscrito a lo establecido en las farmacopeas oficiales,

se acepta la observacion por lo cual las cepas homeopaticas deberan
cumplir con los requisitos de los referentes internacionales.

7. Finalmente recomendamos, sistematizar, acortar tiempos y requisitos,
eliminar los dobles procesos de la regulacion con el fin de delimitar muy bien las funciones y competencias
institucionales en la regulacion al ambito de inocuidad y seguimiento de |a regulacion internacional en la materia

Estaremos atentos a aclarar cualquier inquietud sobre la materia, no sin antes agradecer de manera anticipada, que
sean tenidas en cuenta nuestras
observaciones en beneficio del sector,

se acoge la recomendacion y manifestamos que el ICA ya se encuentra
en proceso de actualizacion normativa y de implementacion de sistemas
de informacion que permitan facilitar los procesos y evitar duplicidad de
los mismos.

ARTICULO 2 - CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la presente resolucion seran aplicables a
todas las personas naturales o juridicas que produzcan, produzcan por contrato e importen medicamentos
homeopaticos de uso veterinario.

Esta resolucion comprende los medicamentos homeopaticos de uso veterinario producidos a escala industrial en
laboratorios farmaceuticos veterinarios y excluye los medicamentos homeopaticos magistrales y los preparados
oficinales

NOTA: Es necesario que el ICA ESTABLEZCA los requisitos para los medicamentos homeopaticos magistrales y los
preparados oficinales- de forma que cumpla con estandares necesarios

No se acepta la observacion ya que para el ambito de aplicacion de la
presente Resolucion no se incluyen los medicamentos homeopaticos
magistrales y preparados oficinales.
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3.1 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA HOMEQPATICAS: Sen las normas, procesos y procedimientos de
caracter técnico que aseguran que los productos son manipulados, elaborados, envasados, controlados, almacenados,
transportados y distribuidos de acuerdo con las normas de calidad apropiadas para el uso al que estan destinados y
conforme a las condiciones exigidas para su comercializacion,

NOTA: ES NECESARIO VERIFICAR LA DEFINICION Y LAS FARMACOPEAS OFICIALES CON SUS GUIAS DE BMP
HOMEOPATICAS, YA QUE ESTAS CUENTAN CON REQUISITOS PARTICULARES AL TIPO DE PRODUCTO,
DISTINTOS A LAS TRADICIONALES BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

no se acepta la observacion, ya que para la presente Resolucion se
establecen los requisitos para el registro de los productos Homeopaticos
veterinarios, y no los requisitos para las BPM, los cuales seran objeto de
otro estudio normativo,

INCLUIR LA SIGUIENTE DEFINICION 3.5 COMPENDIO DE HOMEQTERAPEUTICOS: es un anexo ala
farmacopea de homeopaticos de cada pais de referencia, la cual contiene las premisas basicas y conceptos de
homeoterapia y homeoterapeuticos, especificaciones y estandares de preparacion , contenido y dosis de
medicamentos homeopaticos,una descricion del proceso de prueba utilizado para determinar la elegibilidad del
medicamento a incluir en la farmacopea; la técnica de prescripcion de la aplicacién terapéutica de medicamentos
homeopaticos y una lista parcial de medicamentos los cuales reunen el criterio para ser elegidos en el proceso de
inclusion en la farmacopea y otros textos homeopaticos.

no se acepta la observacion ya que como lo expone, los anexos hacen
parte de los documentos de referencia aceptados en la presente
Resolucion.

3.9 EXCIPIENTE: Compuesto o mezcla de compuestos que en las concentraciones presentes en una forma
farmacéutica no tienen actividad farmacologica significativa. El excipiente sirve para dar forma, tamano y volumen a
un preducto. Los excipientes cumpliran los requisitos de la correspondiente monografia de la farmacopea de
referencia

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

no se acepta la observacion, teniendo en cuenta que la definicion fue
adoptada de referentes internacionales, y que esta norma refiere la
adopcion de farmacopeas oficiales, raon por la cual la calidad de los
excipientes esta implicita.

Las formulas magistrales y las medicas individualizadas no son objeto
del campo de aplicacion de esta Morma, por lo que incluir la definicion de
farmacia no es procedente

3.2 FORMA FARMACEUTICA: Es una combinacion de uno o mas cepas o tinturas madre y sus diluciones
dientesf suticos activos y/o excipientes para facilitar la dosificacion, administracion y liberacion del

wngrea &

medicamento en el paciente.

No se acepta la observacion, esta definicion es extraida de referentes
internacionales y no conlleva a confucion al sector farmacéutico por
tratarse de terminos ampliamente conocidos en el sector.

INCLUIR 3.3 HOMEOPATIA: Método curativo de algunas enfermedades que se fundamenta en la aplicacion de
pequenas cantidades de sustancias que, si se aplicaran en grandes proporciones a un individuo sano |, produciria los
mismos sintomas que se pretenden compatir,

No se acepta la observacion, en este marco normativo se establecen las
condiciones para el registro de los productos y no hace referencia a
ejerciico de la medicina veterinania en el area de la homeopatia

3.4 IMPORTADOR DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE USO VETERINARIO: Toda persona natural o juridica

registrada ante el ICA como tal, que ingrese al pais medicamentos homeopaticos de uso veterinano-o-maleras-prm
para la elaboracion de los neemos

NOTA: Eliminar el requisito de registro de importador de materias primas para la elaboracion de medicamentos
homeopaticos , ya que estas materias primas pueden tener como finalidad la elaboracion de productos homeopaticos
para consumo humano y en la regulacion del Ministerio de Salud | no figura este requisito, generando trabas
injustificadas al comercio, incongruencia regulatoria por parte del estado y se constituye en una carga administrativa
adicional para el ICA y para el importador/ productor nacional. Al ICA le compete vigilar la calidad del homeopatico
final y en la cadena de elaboracion se verifica la calidad de sus materias pnmas

No se acepta la observacion, debido a que dentro de la cadena de
elaboracion de los productos esta el control de ingreso de materias
primas, reponsabilidad compartida con el Ministerio de Comercio en la
VUCE (ventanilla unica de comercio exteriar),
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apartado 1 del articulo 17, ademas de la indicacion bien visible de " medicamento homeopatico veterinario sin
indicaciones terapeuticas aprobadas” constaran unica y obligatoriamente les siguientes datos:

- la denominacon cientifica de la cepa o cepas | seguida del grado de dilucion , empleando los simbolos de la
farmacopea utilizada de conformidad con el punto 8 del articulo 1; si el medicamento homeopatico veterinario se
compone de varias cepas, el etiquetado podra mencionar un nombre de fantasia ademas de las denominaciones
cientificas de las cepas, B

-el-nombre-y-la direccion—del-titwlar de-la autornzacion—de-comercializacion y . en su-caso-del fabricante:

- &l modo de administracion y , si fuere necesario | la via de administracion,

- la fecha de caducidad en forma clara { mes y afo)

- la forma farmaceutica,

- €l contenido del modelo de venta,

-las precauciones especiales de conservacion . cuando proceda;

-las especies a las que va destinado el medicamento:

-advertencias especiales si el medicamento asi lo exige;

-el numero de lote de fabricacion;

-el numero de registro.

3.5 INDICACIONES Cendiciones otorgadas en el registro que incluyen especie(s). categoria etaria y finalidad Mo se acepta la observacion, temendo en cuenta es necesario tener

terapél 1@? medicamento homeopatico de uso veterinario. Es necesario tener e nta que la mayoria de los claro el concepto de indicacion. Asi mismo, en el numeral 6 2.6 de la

medica s homeaopaticos no tienen indicaciones terapelticas REGLAMENTO L PEO DIRECTIVA presente Resolucion, se establecen las condiciones en cuanto a

2001/82/CE, se senala que indicaciones de estos productos, las cuales coinciden con su
observacion.

ARTICULO 64 Las requisitos del etiquetado estan definidos en el Articulo 6 de la

En el etiquetado y . en su caso . en el prospecto de los medicamentos homeopaticos veterinarios a que se refiere el presente Resolucion y recoge las observaciones presentadas por usted

apartado 1 del articulo 17:

1. Sin perjuicio de las disposiciones relativas al establecimiento de limites maximos de residuos para las sustancias

que cumplan todas las condiciones que a continuacion se exponen ©

a) via de administracion descrita por la Farmacopea europea o , en su defecto, por las farmacopeas utilizadas
actualmente de forma oficial en los Estados miembros.

b} ausencia de indicacion terapéutica particular en |a etiqueta o en toda la informacion relativa al medicamento
veterinario.

c) grado de dilucion suficiente para garantizar la inocuidad del medicamento; en particular, el medicamento no debera
contener mas de una parte por 10 000 de tintura madre.

farmacologicamente activas destinadas a animales productores de alimentos del reglamento (CEE) n 0 2377/90, sélo |indicaciones de estos productos, las cuales coinciden con su
podran acogerese a un procedimiento de registro simplificado especial los medicamentos homeopaticos veterinarios |observacion

Mo se acepta la observacion, teniendo en cuenta es necesario tener
claro el concepto de indicacion. Asi mismo, en el numeral 6.2.6 de la
presente Resolucion, se establecen las condiciones en cuanto a

Las requisitos del etiquetado estan definidos en el Articulo 6 de la
presente Resolucion y recoge las observaciones presentadas por usted.

3.6 INSERTQ: Es la infermacion complementaria a la consignada en la etiqueta o caja del producto.

NOTA: Los insertos en el caso de homeopaticos no aplican, dado que no hay indicaciones farmacéuticas, que es para
lo normalmente se utiliza. La demas informacion general de rotulado debe ir en la etigueta. Los homeopaticos no se
comportan igual que los medicamentos,

no se acepta la observacion toda vez que no es una obligatoriedad, es
una opcion de uso que se le da a la empresa.

3.9 LOTE: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto procesado en un solo proceso o en una
serie de procesos, de tal manera que se garantice la homogeneidad del medicamento homeopatico de uso veterinario.
En ocasiones es preciso dividir un lote en una serie de sublotes, que mas tarde se juntan de nueva para formar un lote

final homogeéneo.

no se acepta la observaci'pon ya que la defincion fue tomada del informe
32 de la serie de informes técnicos de la OMS
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3 HIMEDICAMENTO HOMECPATICO DE USO VETERINARIO: Es-el-preparade-farmacéutico-oblenido-a-
cepas-| 3t i a-las reglas-de preparacion descritas-en-as-fas i homeopati ficiales. con-

elobieto de prevenir la enfermedad -aliviarcurar tratar yio rehabilitar un-animal.

DEFINICION SUGERIDA

3423.11Medicamento homeopatico veterinario. (REFERENCIA UNION EUROPEA)

Todo medicamento veterinario obtenido a partir de sustancias denominadas cepas homeopaticas,con arreglo a un
procedimiente de fabricacion homeopatico descrito en la farmacopea europea o, en su defecto, en las farmacopeas
utilizadas en la actualidad de forma oficial en los Estados miembros. Un medicamento homeopatico veterinario podra
contener varias sustancias,

no se acepta la observacion ya que la definicion fue adoptada de
diferentes referentes internacionales, y no solo de la Union Europea.

3.433.12 MEDICAMENTO HOMEQPATICO DE USO VETERINARIO SIMPLE: Es el medicamento homeopatico
veteninario preparado a partir de una sola cepa homeopatica o tintura madre, conforme a una de las farmacopeas

homeopaticas oficiales.

no es clara su observacion.

3143, 13MEDICAMENTO HOMEOPATICO DE USO VETERINARIO COMPLEJO: Es aquel medicamento homeopatico
veterinario conformado por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de una misma cepa homeopatica, tintura madre o
triturado; o por la mezcla de dos o mas dinamizaciones de diferentes cepas homeopaticas. tinturas madre o triturados.

no es clara su observacion.

3453 14 MEDICAMENTO HOMEOPATICO MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Son medicamentos homeopaticos
preparados en farmacias homeopaticas autorizadas magistrales, de acuerdo con una prescripcion veterinaria
destinada exclusivamente a un animal determinado.

se acepta parcialmente su observacion y se ajusta el texto

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

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 farmacolagicas , fisicoquimicas u organclépticas;

b) cuande hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas . biologicas, organolépticas o en su
valor terapeutico por causa de agentes quimicos, fisicos o biolégicos;

c} cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondienteb a la vida utili del producto |
d) cuando el contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido de original, total o parciaimente;

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

se acepta parcialmente la observacion y se incluyen en la Resolucion los
conceptos teniendo en cuenta la armonizacion con la Resolucion de
medicamentos.

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

a) Cuando fuere elaborado por un laboratorio farmaceutico Homeopatico que no tenga Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeopaticos

b) Cuando fuere el medicamento elaborado por laboratorio farmaceutico homeopatico que no tenga autonizacion para
su fabricacion,

¢) Cuando el medicamento no provenga del titular del registro sanitario, del importador, del laboratorio farmaceutico
fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado,

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

e) Cuando el medicamento introducido al pais no cumpla con los requisitos tecnicos y legales establecidos en la
legislacion vigente

f} Cuando el medicamento no se encuentre amparado con registro sanitario

se acepla parcialmente la observacion y se incluyen en la Resolucion los
conceptos teniendo en cuenta la armonizacion con la Resolucion de
medicamentos
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3.1 NOSODES DE USO VETERINARIO. Son medicamentos homeopaticos de uso veterinario preparados a partir de
fluidos 'jos patologicos o de microorganismos, con el cumplimiento de los reqt ‘) tecnicos de fabricacion para
elle, co e alas farmacopeas

se acepta la observacion y se ajusta el texto, de acuerdo caon la
farmacopea alemana

3.3 PREPARADOS OFICINALES: Son medicamentos homeopaticos simples preparados en farmacia homeopatica
autorizada de acuerdo con las indicaciones de una farmacopea y destinados a ser entregados directamente al usuario
final

no se acepta la observacion, toda vez que la definicion aclara la
exclusion de estos productos en esta Resolucion,

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,

no se aceplta la observacion, toda vez que le hace uso del concepto de
productor, productor por contrate, e importador, definiciones
armonizadas con la Resolucion del registro de Empresas

32 PRODUCTOR-POR-CONTRATO-DE-MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE USO VETERINARIO: Toda
persona-natural-ojuridica registrada-ante eHCA como tal quesin-contar con planta-de fabricacionse-dedique a la
comercializacion de-medicamentos homeopaticos-de usovelerinario registrados a-su-nombre suscribiendo contratos-
para-la produccion-y-control-de-calidad de los mismos con-empresasregistradas ante el ICA.

no se acepta la observacion, toda vez que le hace uso del concepto de
productor, preductor por contrato, e importador, definiciones
armonizadas con la Resolucion del registro de Empresas

3.4 SARCODES VETERINARIOS: Son medicamentos homeopaticos de uso vetennario preparados a partir de
productos o sustancias fisiologicas de origen animal, bajo el cumplimiento de los requisitos técnicos de fabricacion
correspondientes conforme a las farmacopeas oficiales

se acepta parcialmente y se ajusta la definicion con la armonizacion del
concepto de Nosodes

3-5-SEMIELABORADOR DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE USO VETERINARIO: Toda-persona natural o-
juridica registrada-ante-eHCA-como-tal -que lleva-a-cabo Jas-actividades de dispensacion. snvase del producto a
granely/o acondic iento-del producto terminado.

no se acepta su observacon, ya que la actividad productiva esta definida
en el registro de empresas.

3.6 TIEMPO DE RETIRO: Es el periodo que transcurre entre la ultima administracion de un medicamento homeopatico
veterinario definidio en el compendio de homeoterapeuticos de los paises de referencia de acuerdo con la farmacopea
homeopatica empleada y se define solo cuando aplica y la disposicion de alimentos de origen animal de manera tal
que no constituyan riesgo para la salud de los consumidores,

no se acepta su observacion, ya que lo que se esta definiendo es el
concepto de tiempo de retiro y no las condiciones en que se va a
otorgar

Tiempo de espera

El periodo de tiempo necesario entre la ultima administracion del medicamento veterinario a un animal. en las
condiciones normales de empleo, y la obtencion de productos alimenticios de dicho animal , a fin de proteger la salud
publica . garantizando que dichos productos alimenticios no contengan residuos en cantidades que superen los limites
maximos de residuos en sustancias activas fijados de conformidad con el Reglamento { CEE) n 0 2377/90.Solo
aplica para la lista,

Mo se acepta su observacion, ya que el tiempo de retiro es la definicion
armonizada con la Resolucion de medicamentos veterinarios.

ARTICULO XXX. AMBITO DE APLICACION: La presente reglamentacion no aplicara a los medicamentos
veterinarios a base de isotopos radiactivos; de los aditivos usados en la alimentacion animales previstos en la
regulacion de alimentos para animales, sobre listas positivas e incorporados a los alimentos para animales y
suplementos alimentarios. Salvo en los que respecta a las disposiciones relativas a la posesion , prescripcion,
despensacion y administracion de medicamentos veterinarios , la presente resolucién no se aplicara a los
medicamentos preparados en farmacia de acuerdo con las indicaciones de una farmacopea y destinados a ser
entregados directamente al usuario final, denominados comunmente formula oficinal.

NOTA: ESTA DISPOSICION ES CON BASE EN LA REGULACION DE LA CE

Mo se acepta la observacion teniendo en cuenta que el presente marco
normativo establece los requisitos para los medicamentos homeopaticos
de uso veterinario, exclusivamente,

5-1-6-Nombre-o-razon-social-de-la{s} empresa(s) donde se fabrica el producto.

5-1.7-Direccion-telefono-y-correo-electronico de-la(s) empresals - donde-se fabrica-el producto-

51 8 Nombre o-razon-social dellos) importiadores).

5110 Direccion teléfono y cofreo electronico delos) imporadores).

5.111-Nombre-o-razon-social-de la(s) empresals) semislaboradora(s).

5113 Direccion - telefono y correo electronico del{os) dor(es).

Si la observacion se refiere a eliminar estos requisitos, no se acepta, deb

5.2 Informacion general del medicamento homeopatico de uso veterinario a registrar;

5.3 Revisar el proceso simplificado de Registro de la UNION EUROPEA y también la experiencia técnica del INVIMA
en la materia . ya que se comparte la misma base cientifica y farmacopeas

Mo se acepta la observacion, toda vez que es la segunda pablica de la
Resolucion y los requisitos se aclaran para facilitar el proceso de registro
de estos medicamentos.
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5.3.1 nombre
5.3.2 Denominacion cientifica de las cepas homeopaticas conforme ala farmacopea de referencia .

5.3.3 Forma Farmacéutica

5.3 4Potencia-o la de dinamizacion o grados de dilucion. sagun 13 siIgente GoAVarsIon

5.2.2 Se acepta parcialmente la observacion y se ajusta el texto
524 No se acepta retirar la escala de dinamizacién por ser esta
informacion guia para mejor comprension para los interesados en
obtener el registro.

5.3 B-Informacion-sobre precauciones -contraindicac y-tiempo-de-retiro. No aplica dado que los homeopaticos

no tienen indicaciones farmacologicas.

No se acepta la informacion porque estos parametros deben ser
suministrados por la empresa cuando haya lugar a ellos.

5.3.9 Pais de origen. Se aceptara un solo pais de orlgen para el medicamento homeopatico de uso veterinario, sin-
embargo. & X dos-{2) product dos-en-un-mi pais-de-origen-

PraFa - S -PF ¥

Mo se acepta la observacion, ya que este requisito se armonizd con lo
establecido en la Resolucion de Medicamentos de uso veterinario,

5.3-40-Formula composicion cualicuantitativa del medicamento homeopatico de uso vetennario indicando por
separado la cepa homeopatica o tintura madre, o trituracion identificada con el nombre comun y la denominacion
botanica, zooldgica, quimica o biologica respectiva, segun sea el caso en latin, seguida de la dilucion y escala de
dilucion dinamizacion conforme a la farmacopea homeopatica oficial vigente utilizada. y los auxiliares de formulacion
del vehiculo utilizado. Debe reportarse las cantidads de los auxiliares de formulacion que lo conforman. excipientes-y
cantidades-empleadas-

Se acepta parcialmente la observacion y se ajusta el texto conforme a la
norma.

5.3.11 Documento que describa la obtencion y certificado de control de calidad de la tintura madre o cepa
homeopatica indicando:

5.3.11.1 Edicion y nombre completo de la farmacopea homeopatica oficial utilizada.

no es clara su observacion

5.5 Metodologia de analisis que contenga las especificaciones y los resultados del control de calidad fisicoquimico,
microbiolégico y demas descritos por las farmacopeas homeopaticas oficiales. Incluir la validacion de las metodologias
analiticas que lo reqmeran

Sila-via-de t del-madi to-h itico-de-uso veterinario-es-p teral-debera-incluir-las-pruebas-

de-apirogenicidad-o-endotoxinas bacterianas- y-&a&pmebaa—ds—es&eﬂhdad No aplica

No se acepta la observacion, todos los productos de administracion
parenteral deben ser estériles y cumplir la prueba de apirogenicidad de
acuerdo con el volumen final a administrar al animal.

5.6 Protocolo e Informe del estudio de estabilidad por envejecimiento natural finalizado de acuerdo con la normatividad
vigente, que incluya:

561 Prot lo-delestudio-de tabilidad:

561 1-ldentificacion-de-loslotes.

5.6-1.2 Numero-de muestras-analizadas-por-cada-tiempo-de-muestreo y-por-cada tipo-de-envase. cuando aplique.

tura ITe ! paia alestudio

THE )

5.6.1.3 Condiciones de humedad

5.6-1-4-Material-de-envase del-producto con-elsistema-de cierre

5.6.1.5 Especilicaciones de del producto-terminado {fisicog yio gicas).

5.6-1-6-Metodologia-analitica que debera-corresponderala presentada enelnumeral 5.4

562 Informe del estudio de-estabilidad:

L

&
n

J-Certificado-de-analisis-de cada-uno-de los-lotes-del-estudio.

56 2.2 Cuadio resumen de resultados de cada uno de los loles en los lempos anakzados

5.6 2 3 Tablas de datos gue soporten-los resultados mostrados-en-el cuadro-de resumen.

5.6-2.4 Anahsis estadistico de los datos que soporten el iempo de vida util propuesto para-elproducto

5.6.2.5-Conclusion-indicando el periodo de-validez solicitado

PARAGRAFO. - El-periodo de validez dependera delos resultados del ssludnode estabmd—ps&o-en THGUN-GAS0-

sera superiora-cinco(5)-anos—comados-a partir dela fecha de fab del
5.7 Ebrotulado conforme-conlos requisi tablecidos en-el-articulo 6 de lap e resolucion
5.8 Certificado de - marca o certificado de ant tentes marcanos expedids porla-autondad petente en Colombia

5.8 Auter aciones-de cesion yio uso de marca firmado por-las partes o expedido po- '~ autonidad competente en
Goiom( iando-aplique (

Mo se acepta su observacion, teniendo en cuenta que es solo el estudio
de estabilidad, el que sustenta el periodo de validez solicitado durante el
cual el producto mantiene las caracteristicas fisicogquimicas y
microbiclogias con las cuales fue elaborado. Esta norma busca unificar
los requisitos documentales y de informacion que deben disponer el
interesado en obtener un registro para un medicamento homeopatico.
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510-Bocumentacion clentifica que justifique la utilidad terapeutica-del medicamento homeopatico de uso veterinario-
{Monor ‘v-oficiales de los componentes, elaboradas por las comisiones de expse les paises de referencia
pubhca. j; reconocidas de caracter cientifico y estutios cientificos dispomniblas y eas MENIGAE hemespaticas
veterinarnas)Los-estudios cientifices deberan cumplir con las-Buenas Practicas Climcas establecidas por VICH
{international Cooperation on Harmenisation-of Technical Requirements for Registration of Vetennary Medicinal
Products)-an la guia sobre “Good Clinical Practice”

Rewisar esta parte dado que los Homeopaticos no se comportan igual gue un medicamento. Revisar normativa de
EEUU y UE

No se acepta su observacion. ya que este tipo de medicamentos han
presentado sustento juridico y tecnico para lo que pretenden ser
elaborados.

5.11.2 Documento que certifique que la planta de produccion esta supervisada por fa autoridad competente y cumple
con las buenas practicas de manufactura Homeopaticas, en el que se incluya fecha de la ultima verificacion y vigencia
del mismao.

No se acepta su observacion. ya que las BPM son normas de caracter
general que deben cumplir los laboratorios productores para garantizar la
calidad de los procesos y de productos

5.12 Para medicamentos homeopaticos de uso veterinario con cepas no incluidas en la farmacopea, se debera
presentar la siguiente documentacion: hasta donde la legislacion internacional lo sefiala no es posible obtener un
medicamento homeopatico si la cepa no esta incluida en una farmacopea por lo tanto se sugiere eliminar este punto.

5= 12 1 Monagrafia de las cepas no farmacopeicas Las cepas deberan estar autonzadas en la composicion de un-

Ho hor patico de uso vet ~an-porlo-menos-un-pais-de referencia. Para efectos de la evaluacion-de
la cepa homeopalica se debera-anexarla informacion relacionada con la descrpoion de la materia prima. el método de
preparacion de la tintura madre y sus especifi nes-asi-como-elcertificado de contral de calidad.

542 illnlorma deluso homeopalmo dela-cepa-Debera-estar basado en estudios de expen tacion § genesica
[ os e las matenas medi '.‘a!ennanasn" lados por alguna antidad Harna u organizacion acreditada

por la misma. de los pai de 1cha-gque cartifiquen el uso homeopalmda-dlﬁha—sapa—an—mdh:ma-uala{maﬂa—

5-13-Para-sarcodes o-nosodes de uso vetennano

5—13—1—1.—&5 oapas homaopatlcas-u tinturas-madres deberan-estarreportadas en cualquiera de las farmacopeas-

homeopat vigentes:

513.2 Los i tos-hon aticos de uso vetennanio deberan cumphr con los requisitos de calidad para

P
+. B 1,

asegurar-ia eliminacion-de VOS5

5133 Certificacion-expedida-poria-autoridad-sanitaria-de-porlo-menos un-pais-de referencia—en-donde se consigne-

q&E—e‘-ﬁFOdUGtO-EGBﬂC‘ ientra-autorizado ¥ n | en.asepam

543 4 Certificacion-del-cumplimiento-de-las Buenas Pract da-Manuf del-lat io-fabricante o-documento-

qu&mdlquaqua al Iaboratcmpradumes%a-semelmaspmmn vigilancia y- mntml por parte de la autondad
petente -expedida por la autondad Haria pat ch 1ste-la-awtorizacion para su produccion.

514 Paras des o {85 de-uso v inario-de-cepas no-f 5 ~Parajustificarla-utilidad-terapautica de

las-cepas o-de la- combmac.mn de-ellas-en-sus respectivas diluciones. adimnal al-cumplimiento-de los requisitos-
es&ablsmdm—en—el—mwa#ﬁ 12 de la presente resoluGion. Gon excepcion del numeral-5-12 -1 se debera presentar ia

B(hll(br‘lﬂ doct 1.

5—14—1—Menag;af+a-de4as—sepaeﬂo—farmampams¢as cepas debaran eslar aulonzadas enla composicion de un

de-ueo et 1aro-en e | lo-menos LY pais-de f ~Para afect dela nnnhlar‘-nn da

la—aepa—homeopalpcasadabam I3 nf 0 relacionada con la de ....,.......‘de la-materia prima, el metodo de
preparacion-dea-tintura-madre-y-sus-especificaciones -asi-como-el-certificado-de-control-de-calidad-

5—14—34ni9ma—del—u&o hamaopauoo de la cepa Debera eslar basado en esludios de expenmentacion patogenesica

o anlas

matenas veterinarias o lados-por-alguna-entidad itaria-u-organizacion-acreditada-
poriarmsma de-los pai de-relerencia-que certifiquen-eluso-homeopatico de dicha cepa-en-medicina vetennaria.

ARTICULO 6.- ROTULADO. Se deberan presentar tres (3) copias en color de |as artes finales del rotulado del
producto: etigueta, caja e inserto, si lo incluye, por cada presentacion comercial, firmadas por el responsable téenico
de la empresa productora o productora por contrato, que tenga informacion minima obligatoria e informacion
complementaria. La etiqueta debe contener la informacion minima obligatoria y si el tamanio de la presentacion lo
permite, la informacion complementaria, la cual debera consignarse como minimo en uno de los componentes del
rotulado,

No se acepta su observacion, teniendo en cuenta que el desarrollo de
nuevas cepas homeopaticas debera hacerse de acuerdo con las
especificaciones establecidas en las farmacopeas y el presente
documento no desconoce la innovacion tecnolégica ni el desarrollo de
nuevas cepas homeopaticas,
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6.1 Informacion minima obligatoria. Debera contener:

6.1.1 Nombre comercial de! producto.

6.1.2 Nombre o razon social del titular del registro del producto.
6.1.3 La frase: "Medicamento homeopatico de uso veterinario”.
6.1.4 La frase: "Numero de Lote:” o su equivalente.

€.1.5 La frase: “Fecha de vencimiento:” o su equivalente.

6.1.6 La frase: “Numero de registro ICA.".

6.2.1 Composicion del medicamento homeopatico identificando cada una de las cepas homeopaticas utilizadas con la
nomenclatura botanica, zoologica, quimica o biologica respectiva, en latin, dilucion y escala de dinamizacion utilizando
los simbolos de conversion del numeral 5.2.1.4 de la presente resolucion, conforme con la farmacopea homeopatica
oficial vigente empleada, cantidad de cada dilucion y la expresion excipientes c.s.p.(cantidad suficiente para).

se acepta su observacion y se ajusta el texto,

6.2.5 Tiempo de retiro-Cuandola-concentracion delais) cepals) homeopatica(s) exceda en el producto en-una-parte-

por-diez-mil{D4)-es de-cero-dias-Siun-producto presenta diluciones enla cuarta decimal-o-antes, el tiempo-de retiro-
aspsc-mcadusn-el-mtulado no-debera ser-inferior-a-siete- (1) dias para los huevos. siete (7} dias pasa la leche y

No-obstante- mmtmmmommca%&wmwmmmse&qumm

No hay observacion a este numeral

6-261la d para las-indi j In.r:nn.l iticas yp ! a' “Indicaciones- {erapau“cas ¥
posologia-a c.manodal—ma&oa—va{annane—

No se acepta la observacion, ya que el interesado debera proporcionar la
informacién y los estudios que soporten el tiempo de retiro de cero dias,
cuando la concentracion de la cepa homeopatica sea inferior a la dilucion
D4. Asi mismo la Directiva Europea establece las condiciones en la
asignacion o exhoneracion de tiempo de retiro

6.2.12 Precauciones-y-contrai

No se acepta la observacion, las indicaciones para este tipo de
productos se estableceran por el criterio veterinario.

5.2.13 Las expresiones: “medicamento homeopatico de uso veterinario”, “manténgase fuera del alcance de los nifos",
"manténgase alejado de aparatos eiéclricos o que emitan ondas electromagnélicas“ “venta bajo formula del madico-

No se acepta su observacion, ya que como cualquier medicamento debe
aclarsen los posibles riesgos establecidos en caso de que los hubiere

6.3 LA MAYORIA DE LOS HOMEOPATICOS SON PRODUCTOS OTC (VENTA LIBRE), POR TANTO NO APLICA
LA RESTRICCION ANTERIOR.

Mo se acepta la observacion, las indicaciones para este tipo de
productos se estableceran a criterio veterinario.

PARAGRAFO 3. Cuando la presentacion comercial del producto no este acompanada de la caja, ni-de-inserto-todala
informacion exigida para el rotulado debera quedar consignada en la etiqueta,

No se acepta la observacion, ya que la comercializacion de los productos
homeopaticos de uso veterinario estan sometidos a prescripcion del
medico Veterinario, ( Resolucion 1167/2010- art 9, numeral 5.)
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PARAGRAFO 5, Toda modificacion en el texto, disefio, diagramacion o-imagen-del rotulado-aprobado. debera ser
previamente autorizada por el ICA,

NOTA: NO DEBIERE SER COMPETENCIA DEL ICA EVALUAR EL DISENC O IMAGEN DE LOS ROTULOS

No se acepta su observacion, se requiere que en el rotulado se
encuentre la informacion obligatoria

ARTICULO 7.- REVISION DE LA SOLICITUD DE REGISTRO. Radicada la solicitud de registro, un funcionario del ICA
en un plazo maximo de ocho (8) dias calendario, revisara que los documentos relacionados en el articulo 5 de la
presente resolucion estén completos, de no estarlo, se informara al solicitante los documentos que falten, quien tendra
un plazo maximo de treinta (30) dias calendario, contados a partir de la recepcion de la comunicacion, para completar
y allegar la documentacion requerida por el ICA

i encion 1 | solicitant h. d limiento a los requerimientos efectuados por el ICA, se

No se acepta su observacion, se requiere que en el rotulado se
encuentre la informacion obligatoria

ARTICULD 8- TRAMITE PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO. Una vez radicada la solicitud de registro completa,
el ICA en un plazo maximo de noventa (90) dias habiles revisara la informacion y documentos relacionados en los
articulos 5 y 6 de la presente resolucion

Como resultado de la revision documental se emitira un concepto técnico que podra ser aprobado. aplazado o
rechazado y formara parte integral del soporte para la expedicion del registro

No se evidencia observacion,

8 1 CONCEPTO TECNICO APROBADO. EI ICA emitira concepto técnico aprobado cuando la informacion
suministrada para el registro del producte cumpla con la totalidad de requisitos establecidos en |a presente resolucion
y no tenga ninguna objecion de caracter cientifico, técnico o juridico, por lo cual procedera a expedir el registro del
mismo, de acuerdo con lo previsto en el articulo 9 de la presente resclucion =

{ (

\

No se acepta la observacion, ya que los tiempos establecidos dentro del
proceso de registro son los maximos permitidos, con lo cual se pretende
racionalizar la gestion administrativa de la Entidad
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8.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO. Si se encuentra que la informacion suministrada para el registro del producto
requier ;z:omplementada o esta sujeta a aclaraciones. el ICA emitira concepto * )‘J aplazado y el solicitante del
registro  _era dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA, para l. .4l tendra un plazo hasta de

noventa (90) dias habiles contados a partir de |a fecha de comunicacion del concepto teécnico emitido por el instituto.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA. se
considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacion del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una
nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos

Radicada la respuesta al conceplo técnico, el ICA revisara la informacion o documentos presentados, dentro de los
treinta (30) dias habiles siguientes. 5i la respuesta al concepto técnico cumple los requenmientos exigidos en la
presente resolucion, se emitira concepto técnico aprobado y se procedera al registro del producto conforme a lo
dispuesto en el articulo 9 de la presente resolucion

Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en la presente resolucion, el ICA emitira un
segundo y ultimo concepto técnico aplazado y el solicitante del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos
efectuados por el ICA, para lo cual tendra un plazo hasta de noventa (80) dias habiles contados a partir de la fecha de
comunicacion del segundo concepto técnico emitido por el instituto

Sidentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA, se
considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacion del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una
nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

Radicada la respuesta al segundo y Gltimo concepto técnico, el ICA revisara la informacion o documentos
presentados, dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes.

Sila respuesta al concepto técnico cumple los requerimientos exigidos en la presente resolucion, se emitira concepto
tecnico aprobado y se procedera al registro del producto conforme a lo dispuesto en el articulo 9 de la presente
resolucion.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA, se
considerara desistida la solicitud procediendo a la finalizacion del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una
nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos

8.3 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. Si se encontraren motivos de orden cientifico, tecnico o juridico que no
hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA emitira concepto tecnico rechazado para la solicitud, dando por
finalizado el tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui
exigidos.

ARTICULO 9.- EXPEDICION DEL REGISTRO, EI ICA dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la emision
del concepto técnico aprobado, expedira el registro del producto mediante licencia de venta o aguel documento que lo
modifique o sustituya, el cual tendra una vigencia indefinida conforme al paragrafo tnico del articulo 2.13.1.6.1 del
capitulo 6 del titulo | de la parte 13 del Decreto 1071 de 2015.

El numero de este registro estara compuesto por un codigo alfanumeérico terminado con las letras MHV y constituye la
identificacion oficial del producto

PARAGRAFQ 1. Cada licencia de venta amparara un sclo nombre de producto y una composicion garantizada,
parametros que no deberan ser modificados o cambiados, sin autorizacion previa del ICA.

PARAGRAFO 2. No se otorgara el registro de medicamentos homeopaticos de uso veterinario de igual compasicion
cualicuantitativa, pero con diferente nombre, a favor de un mismo titular

ARTICULO 10.- MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro del producto debera solicitar previamente al
ICA la modificacion de la licencia de venta, cuando se presente cualguiera de las siguientes circunstancias, anexando
la documentacion actualizada, segun corresponda:

10.1 Cambio del nombre o razon social del titular, empresa productora o importadora: Rotulado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de |a tarifa vigente correspondiente.

10.2 Cambio de la titulandad del registro: Documento de venta o cesion de Ia titularidad firmada por las partes
interesadas apostillado o consularizado segun corresponda, certificado de libre venta expedido por la autoridad del

pais de origen (para productos importados), rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta
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y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.3 Cambio del nombre del producto: Certificado de marca o certificado de antecedentes marcarios, rotulado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.4 Cambio de los excipientes. Formula cualicuantitativa, certificado de libre venta expedido por la autoridad del pais
de origen (para los productos importados), método de elaboracion, metodologias de analisis validadas, protocolo e
informe del estudio de estabilidad y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.5 Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase, certificado de libre venta expedido por la
autoridad del pais de origen (para los productos impertados), protocolo e informe del estudio de estabilidad y
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.6 Adicion de la(s) presentacion(es) comercial(es): Rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia
de venta, cuando aplique, y en caso de cambio en el material de envase, se debera presentar, adicionalmente, la
documentacion relacionada en el numeral 10.5 y en todos los casos el comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.8 Cambio, supresion o adicion de un importador: Documento firmado por las partes donde la empresa titular
autorice la modificacion y el(los) importador{es) la acepte(n); rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la
licencia de venta para cada uno de los importadores autorizados y el comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente

10.9 Cambio de empresa productora: Contrato de produccion y/o control de calidad y certificado de libre venta, cuando
apliguen, método de elaboracion, férmula cualicuantitativa y rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la
licencia de venta. Si el producto es importado, ademas se anexara, documento que certifique que la planta de
produccion esta supervisada por la autondad competente y cumple con las buenas practicas de manufactura o un
sistema de calidad equivalente. Adicionalmente, anexar el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.10 Medificacion del periodo de validez: Protocolo e informe del estudio de estabilidad y comprobante de pago de la
tarifa vigente correspondiente. '

10.11 Modificacion de las condiciones de conservacion: Protocolo e informe del estudio de estabilidad, rotulado para
todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente

PARAGRAFO. Toda sustitucion, adicion o supresion de las cepas homeopaticas y/o sus diluciones, o cambio de la
forma farmacéutica, se considerara come un producto nuevo y como tal debera solicitar un nuevo registro o licencia de
venta

NOTA: Se sugiere revisar todo el PROCEDIMIENTO DE REGISTRO Y MODIFICACION PARA DESARROLLAR EL

11-8-Serresponsable porla-disposicion-final-de productos-vensidos, vacios-o-con-conenido-residual-

ARTICULO-14- PERMISO DEIMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS DESTINADAS A-LAFABRICACION-DE-
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE USO VETERINARIO EXCLUSIMOS PARA LA EXPORTACION La empresa

No se acepta la observacion, ya que mediante esta obligacion se

interesada en fabricar-productos destinados-exclusivamente-ala-exportacion-podra importar-las-matenas primas-para- |pretende que el titular de registro mantenga un control de recoleccion de
la fabricacion de los-mismos p tando copia de-registro del producto en-el pais-de destino-que-incluyalaformula  |productos cuando no estén aptos para su uso
cuakcuantitativa completa

15.2 El ICA podra autorizar la importacion de medicamentos homeopaticos de uso veterinario © matenas primas para
ser utilizados exclusivamente en ensayos de experimentacion. En este caso, el interesado, debera presentar el
protocolo del estudio y diligenciar la forma ICA “Concepto de experimentacion”, documento que soportara el ingreso de
las muestras para las pruebas o ensayos. Para tal efecto el ICA expedira la autorizacion donde se indiquen las
cantidades requeridas y sustentadas. El interesado debera presentar un informe detallado sobre la utilizacion y la
disposicion final de los remanentes. Estos productos, en ningun caso, podran ser comercializados. Adicionalmente
anexar el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

No se acepta la observacion, debido a que dentro de la cadena de
elaboracion de los productos esta el control de ingreso de materias
primas, reponsabilidad compartida con el Ministerio de Comercio en la
WVUCE (ventanilla unica de comercio exterior)




+5-5-No-=a concedera registro a- madicamentos homeopaticos de use veterinasio fabrcados en paisas en los cuales
RO @&t '}mantada y controlada-esta actividad
/ No se acepta la observacion. debido a que dentro de la cadena de
176 elaboracion de los productos esta el control de ingreso de materias
primas, reponsabilidad compartida con el Ministerio de Comercio en la
VUCE (ventanilla unica de comercio exterior)
Wie lange sind Homdopathika haitbar?
X No se acepta su observacion, ya que la produccion de este tipo de
Im Prinzip extrem Jang? Man hat vor einigen Jahren Mittel, die noch von Hahnemann selber hergestellt wurden, als medicamentos debe cumplir con lineamientos internacionales de
wirksam qgal.lflaeren kénnen. . preduccion y control de calidad. Es precise aclarar que en la resolucion
177 Das grzne:rmllelgeselz schreibt allerdings vor, dass jedes Arzneimittel ein Verfallsdatum tragen muss, und so auch die 1056 de 1996, se establecen los requisitos para el registro de los
Homdopathika Insumos  pecuarios dentro de los cuales estan inlcuidos los
medicamentos Homeopaticos de uso vetennario, asi como las empresas
que los elaboran y/o importan
14/08/2018 Maria Clara Sanchez Traduccion
AMVHIC ASOCIACION | Que tanto duran los medicamentos homeopaticos? ; ) .
) L T ;. o Como no esta clara la observacién, las precauciones de uso,
MEDICOS VETERINAIOS  |En principio mucho tiempo. Hace algunos afios se pudo constatar que los medicamentos aun preparados por el . 3
178 HOLISTICOS E INTEGRALES | mismo Hannemann aiin estaban activos glmanacenuento. y manejo del medicamento, las susterntara la empresa
interesada en obterner el registro, al igual que la definicion de tiempo de
Se deben proteger de las radiaciones de la luz, no almacenar cerca a equipos que emitan radiaciones | microndas, vahoez:
I celulares, radiaciones electromagnéticas. metales)
Como no estda clara la observacion, las precauciones de uso,
179 almanacemiento, y manejo del medicamento, las susterntara la empresa
interesada en obterner el registro, al igual que la definicion de tiempo de
validez
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