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1. Datos Generales

Nombre de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,

entidad: Doctor Leopoldo Izquieta Pérez

Titulo del AIR: Andlisis de Impacto Regulatorio relacionados a los riesgos inherentes para
los productos o medicamentos homeopaticos que no cumplen con
estandares de calidad e inocuidad apropiados para su uso previsto

Responsable Coordinacion General Técnica de Regulacion para la Vigilancia y Control
Sanitario
Contacto coordinacion.regulaciones@-controlsanitario.gob.ec

2. Definicidn del problema

La Ley Orgénica de Salud, Ley 67, Suplemento del Registro Oficial 423 (22-dic.-2006), (Gltima
modificacién 29-abr-2022), define a los medicamentos homeopaticos como el preparado
farmacéutico obtenido por técnicas homeopaticas, conforme a las reglas descritas en las
farmacopeas oficiales aceptadas en el pais, con el objeto de prevenir la enfermedad, aliviar, curar,
tratar y rehabilitar a un paciente. Los envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral
del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado. Deben ser
prescritos por profesionales autorizados para el efecto y dispensados o expendidos en lugares
autorizados para el efecto.

Asi mismo, define a los laboratorios farmacéuticos como los establecimientos farmacéuticos
autorizados para producir o elaborar medicamentos en general, especialidades farmacéuticas,
biolégicos de uso humano o veterinario; deben cumplir las normas de buenas préacticas de
manufactura determinadas por la autoridad sanitaria nacional; y, estaran bajo la direccion técnica
de quimicos farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos.

Las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, es aquella parte del aseguramiento de la calidad que
garantiza que los productos son consistentemente producidos y controlados segun los estandares
de calidad apropiados para su uso previsto y como lo requiere la autorizacién de comercializacion.
Las BPM apuntan principalmente a disminuir los riesgos inherentes a cualquier produccién
farmacéutica.

La implementacion de BPM puede ayudar a reducir las pérdidas y el desperdicio, y protege tanto a
la empresa como al consumidor de sucesos negativos en seguridad farmacéutica.

En Ecuador existen aproximadamente siete (7) laboratorios farmacéuticos de productos
homeopaticos (Fuente: Base de datos de permisos de funcionamiento de la Agencia, mayo/2023),
que se encuentran categorizados como microempresa y empresa y que son parte del control y
vigilancia de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez.

Estos laboratorios farmacéuticos de medicamentos homeopaticos, previo al inicio de sus actividades
de fabricacién solicitan a la Agencia el permiso de funcionamiento, mismo que es un proceso
automatico en la plataforma de la ARCSA, no obstante, para el proceso de obtencién de la
Notificacion Sanitaria, el titular de la Notificacién Sanitaria debe solicitar a la Agencia una inspeccién
que verifiqgue que se cumple con las condiciones higiénicas necesarias para la fabricacion de dichos
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productos, este informe debe ser favorable, para poder continuar con el trdmite de obtencién del
certificado sanitario.

La problematica que se genera, son los riesgos inherentes durante cualquier etapa de la produccién
de los medicamentos homeopaticos, en virtud de los procesos automatizados y falta de lineamientos
que se deben cumplir previo a la fabricacién de estos productos.

Se puede considerar entre los riesgos a la elaboracién de estos productos con ingredientes
potencialmente nocivos o téxicos o que no han sido sometidos a las pruebas debidas.
(Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos - FDA, 2017). Asi como
también que los mismos, no cumplen con las practicas modernas de producciéon recomendables,
causando altos niveles de contaminacién microbiana en los establecimientos en los cuales se
fabrican estos productos. (Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos -
FDA, 2019)

Con este contexto, los laboratorios farmacéuticos de medicamentos homeopaticos, no cuenta con
la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, misma que es garantia de que los productos
son fabricados con altos estandares de calidad apropiados para su uso previsto y aseguran la
inocuidad.

3. Definicion de objetivos

Certificar a los laboratorios farmacéuticos de medicamentos homeopaticos con las Buenas Practicas
de Manufactura hasta el afio 2028, con la finalidad de obtener un producto homeopético que cumpla
con altos estandares de calidad, seguridad e inocuidad.

4. ldentificacion de posibles alternativas de solucion

a) Mantener el Status Quo (no accién): En el Ecuador existe el marco normativo para la
obtencién de la notificacion sanitaria para los medicamentos homeopaticos, sin embargo, si
el Estado, a través de la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, no interviene en la regularizacién y control de los
procesos de fabricacion en los laboratorios farmacéuticos de medicamentos homeopaticos,
sin que se establezca los lineamientos para obtener la certificacion de BPMs, existe un
riesgo en la elaboracidon de estos productos con ingredientes potencialmente nocivos o
téxicos o que no han sido sometidos a las pruebas debidas o podria generarse una
contaminacion microbiana en estos establecimientos. Manteniendo el status quo, para la
comercializacion de medicamentos homeopaticos, se continuaria obteniendo el registro
sanitario, conforme lo establece el Acuerdo Ministerial Nro. 693, publicado en el Registro
Oficial 227 de 07 de diciembre de 2007, (Gltima modificacion 25-jun-2009) que regula a los
establecimientos que realizan actividades relacionadas a medicamentos homeopaticos para
uso y consumo humano”.

b) Emisiéon de nuevos marcos legales: Sustituir el Acuerdo Ministerial Nro. 693, publicado
en el Registro Oficial 227 de 07 de diciembre de 2007, (Ultima modificacion 25-jun-2009). Al
implementar una Normativa Técnica Sanitaria que incluya los lineamientos de Buenas
Practicas de Manufactura, y que la misma sea de cumplimiento obligatorio previo a la
fabricacion de los medicamentos homeopéticos, permitirA que los laboratorios
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farmacéuticos de productos homeopaticos ofrezcan al consumidor final un medicamento
homeopatico que cumple con altos estandares de calidad e inocuidad antes de su consumo.

5. Anélisis y valoracion de impactos

Para el andlisis y valoracion de impactos de las alternativas regulatorias que podrian solucionar la
problemaética, se utilizara en Andlisis Multicriterio conforme lo indica la Guia para la elaboraciéon del
Andlisis de Impacto Regulatorio.

El Analisis Multicriterio es una herramienta de apoyo para la toma de decisiones que permite evaluar
varios criterios en un solo marco de andlisis y brindar una solucion integral a una problematica
determinada.

La regulacion para la fabricacion, distribucion, almacenamiento, acondicionamiento vy
comercializacion de los productos homeopaticos tiene impacto a nivel legal, administrativo y social,
por ello, se procede a evaluar las alternativas antes mencionadas, tomando estos criterios:

e Legal.- Este criterio sera analizado en base al impacto que tendra la regulacion para los
establecimientos fabricantes de medicamentos homeopaticos. En este sentido, se plantea
la siguiente pregunta:

o ¢Laregulacién promueve la elaboraciéon de un producto homeopatico con garantia
de calidad a través de la implementacion de las BPMs?

e Administrativo.- Este criterio ser4 analizado en base al impacto que tendré la regulacion
para los establecimientos fabricantes de medicamentos homeopéticos. En este sentido, se
plantea la siguiente pregunta:

o ¢La implementacion de la opcion regulatoria implica gastos adicionales para el
regulado?

e Social.- Este criterio sera analizado en base a las afectaciones o beneficios que implicarian
cada una de las posibles soluciones para la sociedad en general. En este sentido, se plantea
la siguiente pregunta:

o ¢Cbémo impacta la emisién de la regulacion en la calidad del producto para el
consumo de las personas?

o ¢Laopcién de nuevos marcos legales tiene efecto sobre la salud de la sociedad en
general?

6. Comparacion y seleccién de alternativas

Una vez identificadas las 2 posibles soluciones a la problematica planteada, es necesario realizar
un analisis comparativo de las soluciones que permitan identificar cual de ellas es la mas adecuada
y generar el mayor impacto positivo sobre los administrados, el estado y la sociedad en general.

En este sentido, utilizaremos el Proceso Analitico Jerarquico (AHP por sus siglas en inglés), este
método nos permitird seleccionar la mejor alternativa en funciéon de las variables cualitativas
definidas con anterioridad. Este método es matematicamente robusto y permite realizar una
comparacion los criterios.
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El andlisis de las alternativas se realiza a través de una matriz de comparacion pareada misma que
utiliza la escala resumida en el siguiente cuadro:

Tabla 1. Valores de matriz de comparacion pareada

Escala AHP Rating Reciproca.
Importancia extrema 9 1/9 (0,111)
8 1/8 (0,125)
Importancia muy fuerte 7 1/7 (0,143)
6 1/6 (0,167)
Fuerte importancia 5 1/5 (0,200)
4 1/4 (0,250)
Importancia moderada 3 1/3 (0,333)
2 1/2 (0,500)

Importancia igual 1 1

Los valores pares de la tabla son utilizados para desempatar la valoracion, en caso de no haber
consenso, entre los involucrados respecto a las alternativas.

a) Comparacion por pares — criterios

Inicialmente se realiza la comparacion por pares de cada uno de los criterios establecidos en
parrafos anteriores utilizando el método AHP. La tabla 2 resume las comparaciones y los porcentajes
de ponderacién calculados para cada criterio; esta ponderacion serd utilizada mas adelante para
definir la mejor alternativa.

Tabla 2. Comparacién por pares - criterios

a ae 0, pala O ae erio
Criterios Legal Administrativo Social
1 Legal 1 9 6
2 Administrativo 1/9 1 1/8
3 Social 1/6 8 1

Las tablas 3, 4 y 5 resumen el analisis comparativo por pares para cada una de las alternativas
desglosadas por cada uno de los criterios determinados.

Tabla 3. Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Legal

Matriz de Comparacién de opciones — Criterio Legal

Criterio Alternativa Emisiéon de Mantener el S_t{:ltus
NnUevos marcos Quo (no accioén)
Emisién de nuevos marcos 1 9
legales
LEGAL Mantener el Status Quo (no
i 1/9 1
accion)
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TOTALES 1111 10

Tabla 4. Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Administrativo

Matriz de Comparacién de opciones — Criterio Administrativo

Criterio

Alternativa

Emisiéon de nuevos
marcos legales

Mantener el Status
Quo (no accién)

Emisién de nuevos

1 5
ADMINISTRATIVO | Marcos legales
Mantener el Status
i6 1/5 1
Quo (no accion)
TOTALES 1200 -

Tabla 5. Matriz de Comparacion de opciones — Criterio Social

Matriz de Comparacién de opciones — Criterio Social

St Alternativa Emisién de nuevos | Mantener el S_tgtus
marcos legales Quo (no accion)
Emision de nuevos 1 7
marcos legales
SOCIAL Mantener el Status Quo
> 1/7 1
(no accion)
TOTALES 1,143 8

Finalmente aplicando la metodologia AHP a través de los porcentajes de cada uno de las opciones
(tablas 3, 4 y 5) y la ponderacion de los criterios (tabla 2), se obtuvo una calificacién final expresada
en porcentaje, utilizando una suma producto. Los resultados de ello se pueden visualizar de mejor
manera en el gréfico 1.

Grafico 1. Resultados del AHP

Nueva Regulacion

Mantener el Status
Quo (no accion)

Hpue
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La emision de una nueva regulacién obtuvo una calificacion de 89,00%, lo que supera de manera
significativa a la opcion: Mantener el Status Quo (no accion) (calificacion de 11,00%).

b) Conclusiones AHP

Se plantearon y analizaron 2 alternativas para enfrentar la problematica identificada: Mantener el
Status Quo (no accion) y la emision de una nueva regulacién para los productos homeopaticos y su
certificacion en BPM. Este andlisis permitié generar una clasificacion cualitativa de las alternativas
planteadas.

La mejor opcién para hacer frente a la problemética planteada es la inclusién de una nueva
regulacion para este caso la emision de una normativa técnica sanitaria que emita los lineamientos
para los productos homeopaticos y certificacion de Buenas Practicas de Manufactura.

7. Implementacion y evaluacion de la alternativa seleccionada
a) Mecanismos de implementacién

Conforme lo indica el Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
No. 788 de 13 de septiembre de 2012, en su articulo 10, numeral 2, establece: “(...) 2. Expedir la
normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los productos y
establecimientos descritos en el articulo precedente, de conformidad con los lineamientos y
directrices generales que dicte para el electo (sic) su Directorio y la politica determinada por
Ministerio de Salud Puablica; (...)”

En virtud del andlisis realizado, la alternativa de emisién de una nueva regulacion permitira
establecer los lineamientos, procesos y requisitos para la obtencién de la Notificacion Sanitaria para
la comercializacién del producto homeopatico y del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
para los laboratorios farmacéuticos de medicamentos homeopéticos.

b) Cronograma de implementacién

Nro Actividad Octubre 2022- | Abril Mayo Junio Enero
' Enero 2023 2023 2023 2023 2024
1 Envio de proyecto borrador de
la Normativa Técnica Sanitaria X
ala OMC/OTC.
2 Revision juridica del proyecto
borrador de la Normativa X
Técnica Sanitaria y AIR.
3 Suscripcion de la Normativa

Técnica Sanitaria por parte de

la Maxima Autoridad de la X
ARCSA.
4 Publicacion  en Registro
. X
Oficial.
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5 Socializacién de la normativa a
los regulados a través de
Gob.ec, Alfresco, redes X
sociales y pagina web de la
Agencia.

6 Capacitacién a los regulados
de la normativa a través de las X
Coordinaciones zonales.

¢) Indicadores de evaluacion

Con el objetivo de brindar seguimiento y evaluacién a la implementacion “Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva de Notificacion Sanitaria de Productos o Medicamentos Homeopaticos, y de
Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos Homeopaticos”, se plantean los
siguientes indicadores y metas:

Tabla 6. Indicadores de Seguimiento

Indicadores Forma de Medicién Metas nglos _d'e
verificacién
NUmero de | Nimero de | Se estima que los | Reportes 0 base de
establecimientos establecimientos siete (7) laboratorios | datos que emita la
certificados en | certificados en | farmacéuticos de | Direccién Técnica de
Buenas Practicas de | Buenas Practicas de | medicamentos Buenas Practicas y
Manufactura en el afio | Manufactura en el afio | homeopéticos se | Permisos a través del
2023 2028 encuentren sistema que la
certificados en | ARCSA implemente
Buenas Préacticas de | para el efecto.
Manufactura para el
afio 2028.

8. Consulta publica en el AIR
1. Primera consulta Publica
a. Informacién General

Conforme lo establece la Resolucion ARCSA-DE-038-2020-MAFG que expide la Normativa
Técnica Sustitutiva para la emisién de actos administrativos normativos contemplados en
las atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, publicado en Suplemento del Registro Oficial N°
369, de fecha 13 de enero de 2021, establece en su articulo 16: “Consulta Publica.- Una
vez concluido el proceso de socializacion interna, en cumplimiento con el Acuerdo
Ministerial No. 015-2020; el proyecto normativo se publicara en el portal web del Ministerio
de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion-MINTEL o en la plataforma que
la Agencia disponga para el efecto; en el término de veinte (20) dias, el regulado debera
enviar sus observaciones, opiniones, recomendaciones 0 comentarios, mismos que seran
analizados por la ARCSA.”
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En virtud de lo expuesto, se dio cumplimiento al articulo en mencién y se elevé a consulta
publica el proyecto “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Notificaciéon Sanitaria de
Productos o Medicamentos Homeopaticos, y de Buenas Practicas de Manufactura para
Laboratorios Farmacéuticos Homeopaticos”

b. Periodo de consulta
La consulta se dio entre las fechas de 16/08/2022 al 24/08/2022
c. Participantes consultados

Se realiz6 la socializacion del proyecto al Ministerio de Salud Publica, especificamente a las
siguientes direcciones: Subsecretaria Nacional de Gobernanza en Salud, Direccion
Nacional de Normatizacién, Direccién Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos,
Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud, Subsecretaria Nacional de Vigilancia de la
Salud Publica y Direccién Nacional de Control Sanitario. Asi mismo, se socializé el proyecto
con los usuarios externos y agremiados a través de los correos que la Agencia posee en
sus bases de datos.

d. Mecanismos y medios de consulta publica utilizados

e Pé&gina web de la Agencia
e Sistema Documental Quipux
e Correo institucional

e. Resultados que contengan la sistematizaciéon de los aportes o comentarios
considerados y no considerados durante la consulta; asi como las justificaciones
respectivas

Tabla 7. Principales observaciones al proyecto “Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva de Notificacién Sanitaria de Productos o Medicamentos Homeopaticos, y
de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos
Homeopaticos”

Observaciones de las partes interesadas

Comentario ARCSA

La responsabilidad de farmacovigilancia debe
ser del titular del registro no del laboratorio
fabricante, no aplicaria para maquiladores

Se acoge la observacion y se procede a
eliminar la implementacién de la unidad de
farmacovigilancia en laboratorios
farmacéuticos y se incluye que tanto el
laboratorio fabricante como el titular de la
Notificaciébn Sanitaria deben reportar efectos
adversos de los productos o medicamento
homeopaticos.

Modificar literales del segundo parrafo de
definicion de Productos o medicamentos
homeopaticos unicistas o simples.

Se acoge la observacion, sin embargo se aclara
que la redaccién propuesta no es una limitante,
sino ejemplos de formas farmacéuticas.
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Las mismas formas farmacéuticas que se
pueden hacer como medicamentos
homeopaticos complejos o0 compuestos se
pueden hacer como medicamentos
homeopaticos unicistas. No hay ninguna razén
por la que no se puedan hacer.

Un laboratorio farmacéutico homeopatico con
BPM si cuenta con todas las areas le permite
fabricar medicamentos homeopaticos unicistas
y/o complejos

Los cambios generados estan armonizados
con la definicibn de  medicamentos
homeopaticos complejos o compuestos.

Incluir a establecimientos farmacéuticos
homeopaticos donde se fabriquen productos o
medicamentos magistrales.

Estos establecimientos si pueden tener la
capacidad de preparar productos 0
medicamentos homeopaticos.

Para controlar esta permisibilidad debera ser
condicionada a que el ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS HOMEOPATICOS cuente
con la responsabilidad técnica del quimico o
bioquimico farmacéuticos, caso contrario que
no cuente con el profesional solo quedari
habilitado para comercializar al por menor los
medicamentos homeopaticos.

No se acoge la observacion, en virtud de que
los Unicos establecimientos autorizados para la
preparacién magistral de un producto o
medicamento homeopatico son las farmacias,
conforme a la Ley Organica de Salud y la

Se sugiere eliminar que el director técnico
pueda desempefiarse como jefe de produccion.
Ya que las funciones de un director técnico son
el control, coordinacion y supervision de todas
las actividades industriales de produccion y
control de un laboratorio farmacéutico y al
desempefiarse como jefe de produccién entra
un conflicto de intereses y se vuelve juez y
parte.

En BPM de laboratorios farmacéuticos de
medicamentos en general, no se considera la
opcibn de que el Director Técnico se
desemperfie como jefe de produccion. El mismo
criterio se deberia aplicar en las BPM de
laboratorios farmacéuticos de medicamentos
homeopaticos.

Resolucion ARCSA-DE-008-2017-JCGO,
articulo 10.
Se acoge la observacion, los laboratorios

farmacéuticos deben contar con un jefe de
control de calidad, jefe de produccién y un
Director Técnico.

Deberia  permitirse la  fabricacion de
suplementos alimenticios bajo la modalidad en
campafia bajo las mismas consideraciones de

No se acoge la observacion, en virtud de que
para la fabricacion de productos bajo
modalidad de campafia, se debe cumplir con
una estricta validacién de limpieza, para ello
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la normativa de BPM para laboratorios | deberan acogerse al informe 37, sin embargo
farmacéuticos de medicamentos en general. considerando el tipo de productos, la guia que
se establezca sera menos restrictiva y
conforme a la realidad de la industria de
homeopaticos.

2. Segunda consulta Publica

a. Informacién General

Conforme lo establece la Resolucion ARCSA-DE-038-2020-MAFG que expide la Normativa
Técnica Sustitutiva para la emision de actos administrativos normativos contemplados en
las atribuciones de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, publicado en Suplemento del Registro Oficial N°
369, de fecha 13 de enero de 2021, establece en su articulo 16: “Consulta Publica.- Una
vez concluido el proceso de socializacion interna, en cumplimiento con el Acuerdo
Ministerial No. 015-2020; el proyecto normativo se publicara en el portal web del Ministerio
de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion-MINTEL o en la plataforma que
la Agencia disponga para el efecto; en el término de veinte (20) dias, el regulado debera
enviar sus observaciones, opiniones, recomendaciones o0 comentarios, mismos que seran
analizados por la ARCSA.”

En virtud de lo expuesto, se dio cumplimiento al articulo en mencién y se elevd a consulta
publica el proyecto “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de Notificaciéon Sanitaria de
Productos o Medicamentos Homeopdticos, y de Buenas Practicas de Manufactura para
Laboratorios Farmacéuticos Homeopaticos”

b. Periodo de consulta
La consulta se dio entre las fechas de 24/03/2023 al 21/04/2023
c. Participantes consultados

Se realiz6 la socializacién del proyecto al Ministerio de Salud Publica, especificamente a las
siguientes direcciones: Direcciéon Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control
Sanitario; Direccidon Nacional de Salud Intercultural y Equidad; Direccion Nacional de
Regulaciéon de Medicamentos y Dispositivos Médicos; y Direccién Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud.

Se remitié también el proyecto al Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones
y pesca, a las siguientes direcciones: Direccidon de Negociaciones de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias y Obstéaculos Técnicos al Comercio y a la Subsecretaria de Calidad.

Asi mismo, se socializ6 el proyecto con los usuarios externos y agremiados a través de los
correos que la Agencia posee en sus bases de datos.
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d. Mecanismos y medios de consulta publica utilizados

e Pagina web de la Agencia
e Sistema Documental Quipux
e Correo institucional

e. Resultados que contengan la sistematizacion de los aportes o comentarios
considerados y no considerados durante la consulta; asi como las justificaciones
respectivas

Tabla 8. Principales observaciones al proyecto “Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva de Notificacién Sanitaria de Productos o Medicamentos Homeopaticos, y
de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios Farmacéuticos
Homeopadticos”

Observaciones de las partes
interesadas

No se especifica que informacién debe | Se acoge la observacion y se mejora la

contener la etiqueta interna que por lo | redaccién del articulo, realizando una

general tiene tamafio reducido y no permite | separacién de la informaciéon que se debe

colocar toda la informacién que tiene la | presentar en las etiquetas externas y la

Comentario ARCSA

etiqueta externa. informacién minima que debe tener la
Incluir datos minimos que debe contener la | etiqueta interna, considerando el espacio
etiqueta interna. del envase

La frase "Este producto tradicionalmente

ha sido utilizado para....., no se ha

registrado estudios en seres humanos"
NO es comprensible como parte de una | Se acoge la observacién.
publicidad.
Eliminar la frase del contenido de la
publicidad

No se acoge la observacion, en virtud de
gue al ser un medicamento de venta bajo
receta médica se requiere que el producto
incluya informaciéon necesaria y obligatoria
visible fisicamente.

Los medicamentos homeopaticos deben | No se acoge la observacion, en virtud que
tener un Registro Sanitario, y no una | la Ley Organica de Salud, establece en el
Notificacion Sanitaria, son productos | articulo 137 que los  productos
farmacéuticos con evidencia de accion | homeopaticos estdn sujetos a la
terapéutica. notificacién sanitaria

No se acoge la observacion, el tiempo
establecido es para una revision
documental, es decir una verificacion estilo
check list de los requisitos y documentos
gue debe adjuntar en la solicitud.

Incluir en el Articulo 33 el criterio de
prospecto digital, en funcibn de las
definiciones consideradas para la presente
normativa.

5 dias plazo para subsanar el formulario, es
muy corto tiempo, en especial si el producto
es extranjero y toca solicitar un respaldo.

Se propone un tiempo de al menos 15 dias.
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Se debe contemplar que la fabricacion de
medicamentos magistrales homeopaticos
se debe llevar a cabo en una FARMACIA
HOMEOPATICA, y No en una FARMACIA.
En este articulo se habla de preparaciones
OFICINALES, esto no esta detallado en las
definiciones, ni en los procesos de control.

No se acoge la observacion, en virtud que
conforme a la Resolucion ARCSA-DE-
2023-001-AKRG no establece la categoria
farmacia homeopatica, por lo que las
farmacias homeopdticas se encuentran
contempladas en la categoria farmacias
conforme lo dispone la Ley Organica de
Salud.

En relacion a la mencion de oficinales, esto
se da por el nombre de la guia, mas no
porgue se realice esta actividad o producto.

Aplicar la definicion establecida en la Ley
Organica de la salud CAPITULO V De las
definiciones

Art. 259.- Para efectos de esta Ley, se
entiende por: Medicamento homeopatico.-
Es el preparado farmacéutico obtenido por
técnicas homeopaticas, conforme a las
reglas descritas en las farmacopeas
oficiales aceptadas en el pais, con el objeto
de prevenir la enfermedad, aliviar, curar,
tratar y rehabilitar a un paciente. Los
envases, rotulos, etiquetas y empaques
hacen parte integral del medicamento, por
cuanto éstos garantizan su calidad,
estabilidad y uso adecuado. Deben ser
prescritos por profesionales autorizados
para el efecto y dispensados o expendidos
en lugares autorizados para el efecto. En
lo referente a la dispensacién el articulo
168 de la mencionada ley que establece
apligue Art. 168.- Son profesionales de la
salud humana facultados para prescribir
medicamentos, los médicos, odontdlogos y
obstetrices.

Se acoge la observacion

9. Anexos
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