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= ¥ Respetuosamente, me permito informarle que de acuerdo a la solicitud presentada por

parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social en julio del afio en curso, sobre la
revisién de la condicién de venta del producto Misoprostol a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comisidn Revisora del INVIMA, basada en
' evidencta cientifica y en los soportes presentados por el Ministerio de Salud y Proteccion
! Social, la misma se pronuncié mediante concepto emitido en acta No. 14 de 2015,
" numeral 3.11.1, indicando que en adelante los medicamentos que contengan ef principio
activo Misoprostol, cambien su condicién de comercializacién de medicamentos de control
especial a medicamentos bajo formula medica.

La Sala dentro de su recomendacién, le indicd al Ministerio de Salud y Proteccién Social,
fortalecer las politicas de educacién e informacién sobre los derechos sexuales y los

derechos reproductivos de los colombianos.

Por ultimo, le informo que el INVIMA, dado la importancia de dicho pronunciamiento
adoptd el concepto emitido mediante Resolucién No. 2015034944 del 03 de septiembre

de 2015, publicada en el diario oficial 49625
Agradeciendo de antemano su atencién.

Cordialmente,

Z’
RAUL HERNANDO ESTEBAN GIARCIA o

Jefe de la Oficina Asesora Juridic

Proyectd y digits: Maria Camila Cabrera Villamizar H
Revisg: Melissa Triana funa
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RESGLUCION NUMERG 2015034944 del 03 de septiembre de 2016

Por fa cusl se adopta un conceplo de la Sale Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comisidn Revisora :

EL DIRECTOR (A} DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA

En el ejetcicio de sus atribuciones legales y en aspecial las conferidas en el articuio
19, numeral 10 del Decrete 2078 de 2012 y la resoiugién 2012030820 de octubre
19 de 2012,

CONSIDERANDO:

Que mediante Acta No. 15 ds 2010, aumeral 3.19.2, la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Bioibgicos de fa Comisién Revisora, recomends someter a
consideracion. del Ministerio de . la Proteccion Socmt la inclugién del principio activo
misoprostol come Medicamento de Control Especiat,

Que en cumplimiente de ia orden judicial det 15 de noviembre de 2012 preferida por el
Honorable Consejo de Estado, Sala de 1o Contengioss Administrativo Seccion Primera, s
Comisién Revisora del INVIMA, 3 través de fs Sala Espacislizada de Medicamentos y
Productos Biolbgicos, en Acta No. 11 de 2013, nurwral 3111, recomendd llamar a
revisién de oficio a ios medicamentos con registro sanitario vigante, elaborados con el
principio attivo Misoprosts!, con e fin de incluir en sus efiquatas ¥ empaques, una banda
an sentido vartical de color vicleta con la leyenda "Medicamanto ds Coentrot Especial - Uso
bajo estricta vigilancie madica”

Que e procedimiento de revision de oficia, surtido ante la Direccidn de Medicamentos y
Praducios Biolégicos de gsta entidad, cobiié los registros ;sanitarios vigentes de
medicamentos ¢on el principic activo Misoprostol.  Por su parte, para los registros
sanitatios concedidos después ds fa emision del mengicnade pronunciamiento judicial, se
les exigid la inclusion de ia leyenda “Medicamerilo de Confrof Especial — Uso bajo estricta
vigiancia médica” y 1a banda en sentido vertical, de color violela en sus etiquetas v
empayues {Articuio 73 del Decreto 677 de 1995). '

Que af Ministerio de Salud y Proteccidn Social medisnte oficios radicades 15074192 de
julio 17 de 2015 y 15078100 del 29 de julio de 2015, solicité @ s Sala Especializada de
Medicamentos v Productos Bioldgicos la revision de fa condicién de venta de! producto
misoprostol de control espucial a venta bajo formula médica,

Que mediante Acta No 14 de 2015, rumeral 3.11.4, la precitada Sala, basada en
avidencia cientifica y despuds de analizar la soliciud y sopodes presenfados por €l
Ministerio de Salud y Proteccion Social, recomends que er atelante el medicamento
Misoprostol cambie su tondicidn de comercializacién de medicamento de control especisi
a medicamento bajo formula médica, asi:

“3.71.1. MISOPROSTOL

Radicada: 15074182 - 15078100
Fecha; 1727/2015
Interesado: Ministario de Salud

Et interesado solicila o la Sale Especializada de Meticameniog y protucics Biologicos de la
Comisidn Revisora revisar i condicion de comercializacion del MISOPROSTOL, pasdndols
de “‘conirol especial” a "venla bajo formuta médica”.

Lo antarior considerando. principaimante:

Insniuks Hegioned de Yigilanda de Medicorserise ¢ Alimemmes - FFVlL
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RESOLUCION NOMERO 2015034544 del 03 de septiombre de 2015

Por ia cual s& adopita un concepio de la Sala Espetializada de Medicamenios y
Prodiictos Biolbgicos de la Comisién Revisora ‘

- Ef impacto negalivo do lo franja viclala sn ef uso de este medicarants y las
CORSELUENTIas que €50 Genara en fa safud piibfica, especiaimente en ol indicador
fundamental de mortalidad materna.

- No exists ninguna oiden judicial gue dstermine cudl debe sey ta comiiciin de venta
dal MISOPRQSTOL.

- Come soporte adicional se adjunta comunicaciin da la Federacidn ternacional de
Ginecologla y Obstetricia (FIGQ), La fedsracion latinoamsricana e Obstelricla y
Glnsrotogia (FLASOGH la fedaracion Colombiana ue. Cbstatrisie -Ginecologla
(FECOLSOG) v of Grupe de Salud Sexual y Reproductive de' Ja Universidad
Macignal da Golombia.

CONCEPRTL: A& ralz de les recienfes preccupacionas formuladas por diferentas
omanizaciones e salud y ¢l posible desabastecimiento da medicementus con ef principia
activo misoprostol, la Sala Especisfizada de Medicamentos y Froducfos Bioitgicos oa o
Comisién Revisora insisle en aclarar que por sy naturaieze, ef misoprostol no es ui
estupefacionts.

La recomendacitn antarior de la Sala de incluir e miscprestol en gl ligiédo de controf
aspecial se dio con ef fin de faciitar ef contro! dol medicamento con ef principlo activo
misoprostol debido ai mal uso del producto. Este propdsiio no se ha legrado en forma
satisfactonia, pera por el contrenc viens dificulfando su comercislizacidn para las
indicacionos autnrizadas.

En mdsiante fodos los productos con principiy active: misoprosto! cambiard sy condicon de
comercializacibn te medicamentos de control espacial 8 modicamento bafo formula médica,
para io cual fo Sala recormiends af Ministerio do Salud y Proteccion Social, como enfe rectar
del SGSSS fortalecer las poliftas te educacton e informacion individual y fassva sobre los
derechos sexuales y los derachos reproductivos, ¥ @ los actores del Sistema garantizer la
atencion integrat de is mujer durante of embarazo, ¢f parlo y el puerperio, asi como el
tejoramiento de los servicias de salud. Del mismo modo, recomienda o ias autoridades
competanies lorlalecer las acciones e Inspeccion, vigilancia y control sanitarip a dichos
medicemenios”.

Que en atencién @ la recomendacion de fa Sala Especializada, en adalante Ios
medicamentos en cuya composicidn tengan el principio actvo Miscprostel, serén
comercializatos bajo formula médica y no estan obligados a llevar una banda de colar
violeta en sus etiquetas y empaques. a

Que revisada la base de datos del Instituta, se enconird que los siguientes taboratorios
cuentan con registios sanltarios vigentes de medicamenfos con el principio activo
misoprostol, jos cuales se relacionan & continuacisn:

Expediente Titutar
20049768 TECNOQUIMICAS S.A.
20070385 LABORATORIGS
MK S.AS
20010043

TECNOOLIMICAS S A

20012577 TECNOQUIMICAS $A,
19914250 TECNOQUIMICAS S.A
20015553 LABORATORID FRANCE
COLOMBIAND EAFRANCOL S.A.5,
20015585 LABORATDRIQ FRANCOD
COLOMBIANG LAFRANGOL SAS,
20015605 LABORATORIC FRANGO
COLOMBIAND LAFRANGOL §.4 5.

Iessitute Kintianak dor Vigilonan de Mhedh Al « IV
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RESOLUCION NUMERO 2015034944 del 03 de septiombre de 2015

Por ia cual se adopta un conceplo de ja Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Bioldgicos de la Comision Revisora ‘

En mérita de lo expuesto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Acoger el concepto de la -Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biolbgicos de la Comisién Revisora emitido en acta No.
14 de 2015, numeral 3.11.1, en ol sentido de qus, en adelsnte, 1a condicidn de
comercializacion de los productos elaborados con el principio activo misoprostel, es
de venta bajo fGrmula médica.

ARTICULO SEGUNDO: Como consecuencia de o previsto en el articulo primero,
ia Direccion de Medicamentos v Productos Bioldgicos, procederd de oficic a
modificar los actos administrativos a que haya lugar en c¢ada uno de los
expedientes que se retacionan a continuacion:

Expediente Titear
20049766 TECNOGUIMICAS 5 A.
20010385 LABORATURISS
MK S.AS
20010043 TECNOGUIMICAS SA.
20012677 TECNOQUIMICAS § A,
19814260 TECNOQUIMICAS S.A.
20015853 LABORATORIC ERANCE |
COLOMBIANG LAFRANCOL SAS..
F0015555 LABORATORIO FRANGE
COLOMBIANG LAFRANGOL S.AS
20015605 LABORATORID FRANCOD
L COLOMBIAND LAFRANCOL 5.A.5,

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a los
fitulares de los registros sanitarios a que hace referencia el articulo segundo de!
présente acto, adviriendo que contra el mismo procede el recurso de reposicion.
Para el efecto se surtird lo dispuesto en los Capitulos V y Vi de 1a Ley 1437 de
2011.

ARTICULO CUARTO: Comuniquese el presente acto al Ministerio de Saiud y
Proteccién Social, para lo de su compelencia.

ARTICULO QUINTO: £l presente acta rige a partir de su ejecutoria.
PUBLIQUESE, NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D.C., el ires (03} de septiembrede,dos mil quince {2018).

LUZ HELENA
Directora de Medicd

Jefa Oficenn Adesata Juvitdics o
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