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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Dar a conocer al usuario externo la metodologia y los criterios técnicos para la categorizaciéon del
riesgo sanitario de los Medicamentos o Productos Homeopaticos.

2. CONSIDERACIONES IMPORTANTES

a. Posterior a la obtencién del Certificado de la Notificacidon Sanitaria, la Direccidén Técnica de
Riesgos Sanitarios, o quien ejerza sus competencias, realizara la categorizacién del riesgo
por medio del sistema informatico que la ARCSA defina para el efecto.

b. La categorizacidn del riesgo sanitario de los medicamentos o productos homeopaticos se
realiza conforme a los criterios establecidos en el presente instructivo.

c. Elnivel de riesgo sanitario de los medicamentos o productos homeopaticos que presenten
alertas sanitarias seran recategorizados a NIVEL DE RIESGO ALTO previo al andlisis vy
evaluacion mediante informe técnico elaborado por la Direccién Técnica de Riesgos
Sanitarios, por el plazo de un afio, siempre y cuando se especifique el/los productos(s) /
lote(s).

En el caso de que la alerta sanitaria se genere por la cepa homeopadtica, todos los
medicamentos o productos homeopaticos que la contengan; se recategorizan a NIVEL DE
RIESGO ALTO mediante informe técnico.

d. Loslineamientos descritos en el presente instructivo estan en conformidad con la Resolucién
ARCSA-DE-2023-012-AKRG, que expide la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva de
notificacién sanitaria de productos o medicamentos homeopaticos, y de Buenas Practicas
de Manufactura para laboratorios farmacéuticos homeopaticos, o normativa que la
modifique o sustituya.

3. DEFINICION DE TERMINOS

Alerta sanitaria. - Sospecha de una situacion de riesgo potencial para la salud de la poblacién y/o de
trascendencia social, frente a la cual sea necesario el desarrollo de acciones de Salud Publica
urgentes vy eficaces.

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

Diluciones homeopaticas. - Las diluciones homeopdticas se preparan, de acuerdo con las
farmacopeas homeopaticas, mediante operaciones sucesivas de dilucién de un insumo activo en un
vehiculo inerte: para diluciones liquidas: agua, alcohol, glicerol o mezclas de estos; y para diluciones
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solidas (trituraciones): lactosa y sacarosa. La potencia de una dilucién homeopatica se define por el
numero de veces que se ha realizado el proceso de diluir y dinamizar.

Los métodos de dilucion pueden ser el método hanemanniano, método korsakoviano o flujo
continuo (turbodinamizacién) u otro método que se describa en farmacopeas homeopaticas
oficiales.

Dinamizacién. - Proceso combinado de dilucién en serie y sucusion o trituracién en cada paso en la
fabricacién de medicamentos o productos homeopaticos.

Eficacia. - Capacidad de un producto para producir el efecto que se desea o se espera.

Escala. - Es la proporcién entre el insumo activo y el insumo inerte empleada en la preparacién de
las diferentes dinamizaciones. Las formas farmacéuticas derivadas son preparadas segun las escalas.

Escala Decimal. - Preparada en la proporcién 1/10 (una parte del insumo activo en nueve partes del
insumo inerte, haciendo un total de 10 partes).

Escala Centesimal. - Preparada en la proporcion 1/100 (una parte del insumo activo en 99 partes del
insumo inerte, haciendo un total de 100 partes).

Escala Cincuenta Milesimal. - Preparada en la proporcion 1/50.000.

Estabilidad. - Estudios a largo plazo y acelerados que se llevan a cabo en lotes primarios de acuerdo
a una estabilidad prescrita en un protocolo para establecer o confirmar el periodo de vida Util de un
producto terminado.

Forma Farmacéutica. - Es la disposicion individualizada a que se adaptan los farmacos (principios
activos) y excipientes (materia farmacolégicamente inactiva) para constituir un medicamento, es la
disposicién externa que se da a las sustancias medicamentosas para facilitar su administracion.

Medicamento o producto 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.

Se reconocen como oficiales en el pais, las farmacopeas homeopaticas de Espafia, Francia, Alemania,
Inglaterra, Estados Unidos, México, ltalia, Brasil, India y otras que fueren aceptadas como tales por
la Autoridad Sanitaria Nacional.

Para fines de este instructivo se utilizard indistintamente los términos "medicamento homeopatico"
o "producto homeopatico".
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Modalidad de venta. - Es el tipo o forma de comercializacion, autorizado por la ARCSA, y que se utiliza
para vender un producto o servicio.

Nosodes. - Preparaciones homeopdticas obtenidas de tejidos u érganos patoldgicos; de agentes tales
como bacterias, hongos, évulos, parasitos, particulas de virus y levaduras; de productos patoldgicos;
de excreciones o secreciones.

Periodo de vida dtil. - Periodo durante el cual se espera que un producto, si se almacena
correctamente, conserve las especificaciones establecidas. La vida Util se determina mediante
estudios de estabilidad efectuados sobre un nimero limitado de lotes del producto y se emplea para
establecer sus fechas de expiracion.

Productos o medicamentos homeopaticos unicistas o simples. - Son aquellos que estan constituidos,
por una sola cepa homeopatica o tintura madre y las subsiguientes diluciones homeopaticas.
La forma farmacéutica corresponderd a la via de administracién a utilizar: enteral, parenteral, tépica
o inhalatoria, pudiendo ser:
e Sodlidos no estériles: cdpsulas, tabletas, tabletas recubiertas, tabletas inertes para
impregnacion, granulados, supositorios, dvulos, polvos y glébulos.
e Semisodlidos no estériles: cremas, geles, pomadas, jaleas y ungiientos.
e Liquidos no estériles: jarabes, aerosol, gotas, tinturas, extractos, suspensiones, emulsiones
orales, locién, soluciones, linimentos, y soluciones tépicas.
e Liguidos estériles: soluciones inyectables, soluciones nasales y soluciones oftalmicas.

Productos o medicamentos homeopaticos complejos o compuestos. - Son aquellos que estan
constituidos, por dos o mas cepas homeopaticas o tinturas madres, y sus subsiguientes diluciones
homeopaticas.
La forma farmacéutica correspondera a la via de administracion a utilizar: enteral, topica, parenteral
e inhalatoria, pudiendo ser:
e Sodlidos no estériles: cdpsulas, tabletas, tabletas recubiertas, tabletas inertes para
impregnacion, granulados, supositorios, dvulos, polvos y glébulos.
e Semisodlidos no estériles: cremas, geles, pomadas, jaleas y unglientos.
e Liguidos no estériles: jarabes, aerosol, gotas, tinturas, extractos, suspensiones, emulsiones
orales, locién, soluciones, linimentos, y soluciones tdpicas.
e Liguidos estériles: soluciones inyectables, soluciones nasales y soluciones oftalmicas.

Riesgo: Probabilidad de ocurrencia de causar o desarrollar efectos adversos a la salud humana o al
ambiente, bajo condiciones normales de uso.

Riesgo sanitario: Probabilidad de ocurrencia de un evento exdgeno, adverso conocido o potencial
gue ponga en peligro la salud o vida humana, derivada de la exposicion de la poblacién a factores
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bioldgicos, fisicos, quimicos, por la produccion, comercializacion, distribucidén, uso, consumo o

posesion, entre otros, del producto.

Sarcodes. - Medicamento homeopatico preparado a partir de érganos completos, tejidos o factores

metabdlicos obtenidos a partir de muestras sanas.

Seguridad. - Es la caracteristica de un medicamento de poder usarse con una baja probabilidad de

causar efectos toxicos injustificables.
4. PROCEDIMIENTO

4.1. CRITERIOS DE CATEGORIZACION

El analisis de riesgo de los medicamentos o productos homeopaticos, se realizard en base a la
evaluacién de ocho (8) criterios, los cuales se describen a continuacion.

* Tipo de medicamento homeopatico

e Esterilidad de acuerdo a la forma farmacéutica

* Via de administracion

* Periodo de vida util

* Origen de la cepa

e Poblacién Vulnerable

¢ Escala de Dilucion

e Forma de venta

) ool daCudnd - 4

A continuacién, se detalla las definiciones y los parametros por cada criterio para proceder a

categorizar el riesgo sanitario de dichos productos:
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Ne CRITERIOS DEFINICION/REFERENCIA ‘ PARAMETROS DEFINICION
Para definir este criterio se Son aquellos que estan
toma en cuenta la clasificacidon ) " ) constituidos, por dos o mas
. Medicamentos homeopaticos complejos . )
de los medicamentos cepas homeopdticas o tinturas
" 0 compuestos o
homeopaticos conforme lo madres, y sus subsiguientes
establece la Resolucién diluciones homeopaticas

ARCSA-DE-2023-012-AKRG
publicado en el Registro Oficial
TIPO DE 330 el 13 de Junio del 2023, a
1 | MEDICAMENTO |[través de la cual se emite la
HOMEOPATICO | “Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva  de  notificacion Medicamentos homeopéticos unicistas o
sanitaria de productos o simples

medicamentos homeopadticos,
y de Buenas Prdcticas de
Manufactura para
laboratorios  farmacéuticos
homeopadticos”.

Son aquellos que estan
constituidos, por una sola cepa
homeopatica o tintura madre y
las subsiguientes diluciones
homeopaticas

Es la forma fisica que Liquidas parenterales, | Estas formas farmacéuticas no
caracteriza al medicamento Formas oftdlmicos, para deben contener carga
(principios activos o materia | farmacéuticas irrigacion. microbiana de ninguna clase,
farmacoldgicamente activa y estériles Semisolidos oftadlmicos | ademas de estar libre de
excipientes o materia Sélidas parenterales | pirogenos

farmacoldgicamente inactiva),
misma que confiere al
medicamento caracteristicas
organolépticas adecuadas,
una correcta dosificacion,
ESTERILIDAD DE | eficacia terapéutica y

Liquidas orales,
nasales, rectales,
vaginales, cutaneas,
para nebulizacion,
inhalacion.

Semisélidas orales,

) ACUERDO A LA | estabilidad en el tiempo. Par’a nasales, rectales, Todos aquellos medicamentos
FORMA efectos de esta metodologia vaginales, cutdneas. homeopaticos que sean no
FARMACEUTICA |de categorizacién se tomard Formas estériles, es decir formas
en cuenta la diferenciacion de | farmacéuticas farmacéuticas que deben tener
formas farmacéuticas | no estériles ausencia de patdgenos y en las
consideradas estériles y no . cuales se permite un maximo
estériles, adoptando una de Sélidas orales, nasales, de pirdgenos
las categorias que la FDA ha rectalles, vaginales,
identificado (Guia para el cutaneas, para
personal y la industria de la inhalacion.
FDA: Productos

farmacoldgicos
homeopaticos).

Es la ruta de entrada por la Inhalatoria, intravesical, intratraqueal,
cual se introduce un farmaco | intravitrea, intrauterina, nasal, ocular,

VIA DE _ . L i |
3 al oreanismo para producir sus |Parenteral, intravenoso, intramuscular,
ADMINISTRACION ganismo para p subcutaneo
efectos, o sitio donde se coloca
un compuesto farmacoldgico, Oral, vaginal, rectal
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Ne CRITERIOS DEFINICION/REFERENCIA ‘ PARAMETROS DEFINICION

el cual ejercerda una accién
local o sistémica (también
denominada general). Puede
ser, entre otras: intravenosa,
intramuscular, subcutanea,
inhalatoria, intravesical,
intratraqueal, intrauterina,
nasal, oral, vaginal, ocular,
tépica, rectal. Para efectos de
la presente metodologia se ha

tomado en consideracién las C
Tdpica sin contacto con mucosas

siguientes vias de
administracion y por
consiguiente su nivel de
valoracion del riesgo,

adoptando una de las
categorias que la FDA ha
identificado (Guia para el
personal y la industria de la
FDA: Productos
farmacoldgicos
homeopaticos).
Para definir este criterio se
toma en cuenta la Guia Menor o igual a 24 meses
Tripartita armonizada de la
ICH: Evaluacion de datos de
estabilidad Q1E. El periodo de
vida util se refiere al tiempo en
el cual se garantiza la calidad,
seguridad y eficacia del
medicamento homeopdtico,
mediante estudios de
estabilidad. La vida util del
producto empieza desde el
momento en que se elabora y Mayor a 60 meses
depende de muchos factores
como el proceso de
fabricacion, el tipo de envase,
las condiciones de
almacenamiento y la
composicién.
Los medicamentos Preparaciones homeopaticas
homeopaticos pueden tener obtenidas de tejidos u 6rganos
ORIGENDELA |un origen muy diverso Animal/ Bioterapicos patoldgicos; de agentes tales
CEPA comprendiendo los  tres humano (Nosodes, Sarcodes) como bacterias, hongos,
reinos, mineral, vegetal vy ovulos, pardsitos, particulas de
animal. virus y levaduras; de productos

Entre 25 a 60 meses

PERIODO DE
VIDA UTIL
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Ne CRITERIOS

DEFINICION/REFERENCIA

Para garantizar la calidad en la

preparaciéon de productos
homeopaticos son decisivos la

seguridad, autenticidad y
origen de los materiales
iniciales.

PARAMETROS

DEFINICION

patoldgicos; de excreciones o
secreciones.

Medicamento  homeopatico
preparado a partir de érganos
completos, tejidos o factores
metabdlicos obtenidos a partir
de muestras sanas.

Isoterapicos
(autoisoterapicos,
heteroisotérapicos).

El reino mineral
suministra sustancias
en su estado natural

y/o sintético, derivados
de transformaciones
quimico-
farmacéuticas. Los
productos quimico-
farmacéuticos, sueros,

Deben  ser
determinadas,

guimicamente
tener su

grupos etarios, adoptando una

Mineral vacunas, cultivos denominacién cientifica y su
bacterianos, productos | composicion guimicamente
opoterapicos, definidas.
medicamentos
alopaticos, cosméticos
y otros también son
utilizados en la
preparacion de
medicamentos
homeopaticos.
El vegetal puede ser
usado entero y/o sus
partes, en las diversas | ) )
Fl reino vegetal, constituye la
fases vegetales, tales
Mmayor fuente para la
como: parte sobre la ., .
; ) . preparacién de medicamentos
tierra, sumidad, hoja, L
Veget L flor pelo. cascaras homeopaticos. El vegetal debe
egeta
g . p. ’ " presentarse en estado sano, no
lefia, rizoma, frutoy .
) . Heteriorado, exento de
semilla. Se utiliza )
, mpurezas y contaminantes
ademas sus productos | . e
) Microbioldgicos.
extractivos o de
transformacion: jugo,
resina, esencia, etc.
Para efectos de la presente Nifios menores de
. metodologia se ha tomado en | Poblacién doce afios, mujeres
6 POBLACION ) - -
consideracién los siguientes | vulnerable embarazadas, adulto

mayor, Individuos

! Cuando la cepa de origen vegetal sea considerada téxica (ver anexo 1) el riesgo sanitario sera
calificado como alto (3).
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una de las categorias que la

HOMEOPATICOS
Ne CRITERIOS DEFINICION/REFERENCIA ‘ PARAMETROS DEFINICION
de las categorias que la FDA ha inmunodeprimidos,
identificado (Guia para el individuos con
personal y la industria de la enfermedades cronicas
FDA: Productos y no transmisibles.
farmacoldgicos Poblacion en
homeopaticos). general
o Estas diluciones contienen
D|Iuc!ones moléculas detectables de la
bajas sustancia original y suelen
emplearse  para  sintomas
locales y agudos, como dolores
especificos. Si el principio
activo es toxico en cantidades
Para este criterio, se adopta (6D-6Co apreciables, estas diluciones
menores)

podrian representar un riesgo,

medicamentos homeopaticos,
y de Buenas Practicas de

FDA ha identificado (Guia para aunque  generalmente las
el personal y la industria de la concentraciones son  muy
FDA: Productos bajas.
farmacolégicos homeopdticos i ilucid
ESCALA DE g p ) A p,art|r de la dilucion 12C,
7 DILUCION y las guias sobre buenas segin la  constante de
practicas clinicas y el uso Avogadro, es improbable que
adecuado de medicamentos gueden moléculas detectables
homeopaticos de la Sociedad del principio activo. Esto
Espafiola de Medicina reduce significativamente el
Homeopatica y Farmacopea| , . riesgo toxico, ya que el
- Diluciones altas . .
Brasilefia medicamento estd compuesto
(7C o mayores) )
esencialmente por solvente
(agua o alcohol) y excipientes
inertes como lactosa. Son
utilizadas para condiciones
generales o sistémicas, como
insomnio o problemas
emocionales.
Para definir este criterio se Es el medicamento de
toma en cuenta la modalidad Bajo prescripcion facultativa, que
de venta de los medicamentos rescrincion para su dispensacién requiere
homeopaticos conforme lo P , p de la presentacion de la receta
., médica .y ) ]
establece la Resolucion médica debidamente suscrita
ARCSA-DE-2023-012-AKRG por el profesional autorizado.
3 MODALIDAD DE | publicado en el Registro Oficial Se debe cumplir con los
VENTA 330 el 13 de Junio del 2023, a siguientes criterios: 1. Que
través de la cual se emite la hayan demostrado eficacia y
“Normativa Técnica Sanitaria . seguridad para ser utilizados
o ., | Venta libre -, -
Sustitutiva de notificacion en la prevencién, alivio de
sanitaria de productos o sintomas o  signos  de

enfermedades leves de facil
identificacion; Il. Que tengan
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Ne CRITERIOS DEFINICION/REFERENCIA ‘ PARAMETROS DEFINICION

Manufactura para laboratorios un amplio rango de seguridad,

farmacéuticos homeopaticos”. de tal modo que Ia

administraciéon voluntaria o

involuntaria de dosis

superiores a las

recomendadas, no represente
un peligro grave para la salud
del paciente; Ill. Que posean
un  amplio margen de
dosificacion, susceptible de
ser adaptado a la edad y peso
del paciente; IV. Que su
empleo no genere tolerancia o
dependencia y que no sean
susceptibles de abuso; V. Que
cuando se utilicen de acuerdo
a las instrucciones, no
enmascaren  enfermedades
serias ni retrasen el
diagndstico y tratamiento de
una condicién que requiere de
atencion médica; VI. Que su
empleo sea seguro en todos
los grupos etarios de la
poblacién; VII. Que las formas
farmacéuticas sean de via oral
(VO) o topica, y no de
administracion intravenosa
(IV) o intramuscular (IM); VIII.
Que los reportes de reacciones
adversas  no se  hayan
incrementado  durante el
periodo de comercializacién.
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4.2. NIVELES DE RIESGO SANITARIO
Cada criterio a evaluar se puntla en una escala del 1 al 3, donde:

e 1 (uno): Riesgo Bajo
e 2 (dos): Riesgo Medio
e 3 (tres): Riesgo Alto

La puntuacion se asigna en funcion de un andlisis detallado de cada criterio.

4.3. PONDERACION DEL CRITERIO (B)

A cada criterio se le asigna un factor de peso que refleja su importancia relativa en la evaluacién del
riesgo total de acuerdo al peso asignado.

4.4. CALCULO DEL RIESGO SANITARIO

e Multiplicacién: Se multiplica el puntaje de cada criterio por su factor de peso
correspondiente.

e Suma ponderada: Los resultados de cada multiplicacion se suman para obtener un valor total
gue representa el riesgo sanitario del producto.

¢ Niveles de riesgo: El valor total obtenido se clasifica en uno de los tres niveles de riesgo
predefinido (bajo, medio o alto).

CRITERIOS MEDIO (2)
1. TIPO DE MEDICAMENTO homeg/lzctjilccgsmceonntqosle'os o homeh(fe;’jtliccaon;i:ti:;tas o)
HOMEOPATICO P Piel — Pt
compuestos. simples.
Formas farmacéuticas no
Formas farmacéuticas estériles: Liquidas orales, A
estériles: Liquidas nasales, rectales, vaginales Formas farmacéuticas no
2.ESTERILIDAD DE o O?,ta,lmicos e ar§ " | estériles: Sélidas orales,
ACUERDO A LA FORMA ’ ara irril acion; ' nebulizacion i’nialacién' nasales, rectales,
FARMACEUTICA p . & P e ' " | vaginales, cutaneas, para
Semisélidos oftalmicos; Semisélidas orales, nasales, ) .,
. ) inhalacién.
Sélidas parenterales. rectales, vaginales,
cutaneas,
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CRITERIOS MEDIO (2)

Inhalatoria, intravesical,
) ) intratraqueal, intravitrea, Tépica sin contacto con
3.VIA DE ADMINISTRACION | intrauterina, nasal, ocular, Oral, vaginal, rectal.

parenteral, intravenoso, mucosas
intramuscular, subcutaneo.

Menor o igual a 24 meses Entre 25 a 60 meses Mayor a 60 meses

Mineral: El reino mineral
suministra sustancias en su
estado natural y/o
sintético, derivados de
transformaciones quimico-
farmacéuticas. Los

4.PERIODO DE VIDA UTIL

Vegetalzz El vegetal
puede ser usado entero
y/o sus partes, en las
diversas fases vegetales,

Animal/humano: productos quimico-
Bioterapicos (Nosodes, farmacéuticos, sueros, ta'?s como: pgrte sob.re
5.0RIGEN DE LA CEPA Sarcodes); Isoterapicos vacunas, cultivos la tierra, sumidad, ho{a’
(autoisoterapicos, bacterianos, productos ﬂgr, pelo, cascaras, Ifena,
rizoma, fruto y semilla.

heteroisotérapicos). opoterapicos, o )
medicamentos alopaticos, Se utiliza adema_f, sus
cosméticos y otros productos extr-a’ctlvlos o
también son utilizados en de tra.nsformaa.on: Jugo,
la preparacién de resina, esencia, etc.
medicamentos
homeopaticos.

Poblacién vulnerable:
Nifios menores de doce
afios, mujeres
embarazadas, adulto
6.POBLACION mayor, Individuos o
inmunodeprimidos,
individuos con
enfermedades cronicas y
no transmisibles.

Poblacién en general

7 ESCALA DE DILUCION Diluciones bajas: (6D - 6C o Diluciones altas (7C o
menores) mayores)

8.MODALIDAD DE VENTA Bajo prescripcion médica o Venta libre

2 Cuando la cepa de origen vegetal sea considerada téxica (ver anexo 1) el riesgo sanitario sera

calificado como alto (3).
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Como resultado de la valoracién de los ocho (8) criterios descritos, se obtendra una valoracion total,
misma que permitird categorizar a cada medicamento o producto homeopatico de acuerdo a tres
niveles de riesgo sanitario:

NIVELES DE RIESGO ‘ RANGO

MEDIO 1,67-2,33

5. ANEXOS:

e Listado de sustancias toxicas: https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-
productos-biologicos/LISTADO-DE-PLANTAS-TOXICAS-JULIO-2020-PUBLICACION.pdf
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