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Asunto: Remisión de la Resolución No. 2015034944 del 03 de
septiembre de 2015 por la cual se adopta un concepto de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la
Comisión Revisora, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Respetuosamente, me permito informarle que de acuerdo a la solicitud presentada por
parte del Ministerio de Salud y Protección Social en julio del año en curso, sobre la
revisión de la condición de venta del producto Misoprostol a la Sala Especializada de
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora del INVIMA, basada en
evidencia científica y en los soportes presentados por el Ministerio de Salud y Protección
Social, la misma se pronunció mediante concepto emitido en acta No. 14 de 2015,
numeral 3.11.1, indicando que en adelante los medicamentos que contengan el principio
activo Misoprostol, cambien su condición de comercialización de medicamentos de control
especial a medicamentos bajo fórmula médica.
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La Sala dentro de su recomendación, le indicó al Ministerio de Salud y Protección Social,
fortalecer las políticas de educación e información sobre los derechos sexuales y los
derechos reproductivos de los colombianos.

Por último, le informo que el INVIMA, dado la importancia de dicho pronunciamiento
adoptó el concepto emitido mediante Resolución No. 2015034944 del 03 de septiembre
de 2015, publicada en el diario oficial 49625

Agradeciendo de antemano su atención.

Cordialmente,

\

RAÚL HERNANDO ESTEBAN
Jefe de la Oficina Asesora Jurídic
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RESOLUCiÓN NUMERO 2015034944 del 03 de sePtiembre de 2016

Por la cual se adopta un concepto de fa Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biológicos de la Comisión Revisora

EL DIRECTOR (A) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOlOGICOS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -

INVIMA

En el ejercicio de sus atribuciones legales y eh especial las conferidas en el articulo
19, numeral 10 del Decreto 2078 de 2012 y la resolución 2012030820 de octubre

19 de 2012,

CONSIDERANDO:

Que mediante Acla No, 15 ele 2010, numeral 3.19.2, le Sala Especializada de
Medicamentos y Productos BiológiCOSde la Comisión Revisora, recomendó someter a
consideracilÍfl del Ministerio de la Protección SOCIal la inclusión del principio activo
misoprostoi como Medicamento de Control Especial,

Que en ctlmplimiento da la orden Judldal del 15 de noviembre de 2012 proferida por el
Honorable Consejo de Estado, Sala de lo Conbffi'ÍójO$6Administrativo Sección Primera, la
Comisión Revisora del INVIMA, a través de la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biológicos, en Acta No, 11 de 201S:, numera! 3.11::1., recomendó llamar a
revlsj6n de oficio a los medicamentos con registro sanitario vigente. elaborados con el
principio aétivo Mlsoprostol, con tri fin de incluir en sus etiquetas'¡ empaqves, una banda
en sentido vertiCal de rolor vloléta con la leyenda "Medicamento da Control Especial - Uso
bajo estricta vigilancia mMlcafr

Que el proced1mlento de revisión de oficio, surtido ante la Dirección de Medicamentos y
Productos Biológicos de tl'sta entidad, cobijó los registros ;,sani1arlos vigentes de
medicamentos con el principio activo MisoprostoL Por su parte, para los registros
sanitarios concedidos después de la emisión del mencionado pronunciamiento judicial, se
les exigió la inclusión de la leyenda "Medicamerito de Control Especial - Uso bajo estricta
vigif8flcia medICa" y la banda en sentido vertical, de color o¡io1etaen sus etiquetas y
empaques (Artículo 73 del Decreto 677 de 1995).

Que el Ministerio de Salud y Protección Socia) medil'lnte oficios radicados 15074192 de
julio 17 de 2015 y 15078100 del 29 de julio de 2015, solicitó SI la Sala Especializada de
Medicamentos 'y Productos Biológicos la revisión de la eondición de venta del producto
mlsoprostol de control especial a venta bajOfórmula médica,

Que mediante Acta No 14 de 2015, numeral 3.11,1, la precltada Sala, basada en
evidencia cientifica y después de anallzar la solicítud y sopOfles presentados por el
Ministerio ele Salud y Protección Social. recomendó que en adelante el medicamento
Misoprostol cambie su condición de comercialización de medicamento de control especial
a medicamento bajo fórmula mérnca, así:

"3.11.1. M/SOPROSTOL

Radicado: 15074192 - '5078100
Feche: 1710712015
Interesado; M/n/s/erio de Salud

E/lflterosado solid/a fl la Sala Espooa/¡zada de MediCamentos y prodl}Clos Biológicos de la
ComlslÓf'l Revisora revisar la cofldiciÓT1 de COmefClBI¡zaciÓn del MISOPROSTOL, pasándola ~
de "control especial'" a "venle bajo formula mtkIiCa~ IY'
Lo an/eriorconslderando. principalmento'
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RESOLUCiÓN NÚMERO 2015034944 del 03 de septiembre dé 2015

Por la cual se adopta un concepto de la Sa'a Especializada de Medicamentos y
Prodúctos BiOl6gicos de la Comisi6n Revisora '

El impacto negativo de lo franja violeta en el liSO de es/e medicamento y las
consectléil~as'qmt eso genera en 18 serlro publicB, especialmente en el indicador
furtdamenlal do mortalidad materna.
No existe ninguna ciJo'; Judlcral qtle determine cuál delXi ser la comIici6n de venta
del MISOPROSTOL
como soporte adicional se edjtmta comunicación de la Federación ¡ntemaCIOnEll de
Ginecologla y Obstetricia (FIGO), Lo federaéión latinoamericana de Obstetricia y
Gfnecologfa '(FLASOG} la fedaraclón Colombiana de': ObstallÍcie 'Glnecologla
(FECOLSOG) y til Grupo da Salud SeJl'ual y Repnx1uctivrJ dri- la Universidad
Nadanal de Colombia.

CONCEPTO.' A mIz de les recientes preocvpaciones formuladas por diferentes
organizaclones da' selud y el posible desabastecImiento de mediCamentos con el princspio
activo misoproslol, la Sala Especializada dr;¡ Msdicamentoo y Prodúctos BiOlógicos da la
ComiSión Revlsom mSÍsre en aclarar que PO( su naWralezB, el ml:soprostol no es un
estupefsclente,

La recomendtJclón aníerlor da la Sala de incluir el misoprostoJ &n 61 IIsmdo de con/rol
especiBJ se dio con el fin de fscHitaf el control del medicamento cón ef prinoipio activo
misoprostol ~bido al mal uSO del producto, Este propOsUo l1<l se he logrado en forma
satismctoris, pero por el c::cmtrerio viene dificultando su comerr;ializacián para las
Indicaciones eutotizadas,

En adelante todos los productos con principio activo misoprostol cambl8nl.su C(lfldiClón de
comercialización de medicamemos de control especia! a medicamento bajo f6mwls médica,
para lo cual/a saia recomiende al Ministerio de Salud t Protecci6n Social, como 0010 rector
del SGSSS fcttaleCflr las poJftic8s de educación e Información individual y masIVa sobre los
derechos SSJl'uales y los derechos reproductivos. ya los actoros del Sislema garantlzsr la
atencIón Integral de la mUj6r durante el embsrazo, el palto y el puerperio, as' como el
rrnJjoramiento de los servicios de salud, Del mismo modo, recomiflnda a 18S autoridadBs
comperentes fortalecer las acciones de fnspecci6n, vigilancia y control sanitario' a diChos
medicamlmlos"

Que en atención a la fecomendación de la Sala Especializada, en adeiante los
medícamentos en cuya composici6n tengan el principio actIVo Misaprostol, serán
comefcializados baje fórmula médica y ne estan obligados a lIe\lsr una banda de color
violeta en sus etiquetas y empaques,

Que revisada la base de datos del Instilulo, se encontró que los siguientes laboratorios
cuentan con registros sanitarios lIigentes de medicamentos con el principio activo
misoprostol.los cuales se relacionan a continuación:

E' dll!ntll Tl~l!lr

]20049766 TECNOQUIMICAS SA

20010385 LABORATORIOS I
MKSAS I

20010043 TECNOOUlMfCAS $A

20012577 TECNÓOUlMICA,S ::lA
1991••260 TECNOQUIMICAS S.A

20015553 LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO LAFRANCOL SAS,

20015555 LABOR"ORIOFRAN~
COLOMBIANO LAfRANCOL S.A,S,

20015605 LAB6RATORIO F-ffÁNco
COLOMBIANO LAFRANCOl EA!:?.
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rtESOLUCI6N NÚMERO 2015034944 del 03 de septiembre de 2015

Por la cual se adopta un concepto de la Sala Esp9Cializada de Medicamentos y
Productos Biológicos de 18Comisión Revisora

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Acoger el concepto de la' SáJa Especializada de
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión Revisora emitido en acta No.
14 de 2015, numeral 3.11.-1, en el sentido de que, en ad0bmte, la condición de
comercialización de los productos elaborados con el principio activo misoprostol. es
de venta bajo f6nnula médica.

ARTiCULO SEGuNDO: Como consecueneta de jo previsto en el articulo primero,
ia Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, procede~ de oficio a
modificar los actos administrativos a que haya lugar en cada uno de los
expedientes que se relacionan a continuación:

_~cdlente TituJ.r
20049166 TECNOQUIMiCA5 S A.

~2001038:; LABORATORIOS'
MKSAS

20011Xl43 TECNOQUIMICAS S.A- .

20012517 TECNOQUIMICAS S A.

19914260 Tt:CNOaUIMICAS SA.

20015553 LABORATORIO-FRANco '

COLOM81ANO LAFRANCOL SAf::]
20015555 LA80RATORIOf'RANCO ~

--200156(15
COLOMBIANO tAFRANCOL SA$

LABORATORIO FRANCO' j_. COLOM81ANO LAFRANCOL SAS.

ARTiCULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolución a los
titulares de los registros sanitarlO$ a que hace referencia el articulo segundo del
,présente acto, advirtiendo que contra el mismo procede el recurso de reposición.
Para el efecto se surtirá lo dispuesto en los Capitules V y VI de la Ley 1437 de
2011.

ARTiCULO CUARTO: Comuniquese el presente acto al ,Ministerio de Salud '1
Protección Social, para lo de su competencia.

ARTICULO QUINTO: El presente acto .rige a partir de su ejecutoria.

PUBLlQUESE. NOTIFIQUESE, CONlUNiQUESE y CÚMPLASE

Dado en Bogota o,e., el tres (03) de sepfe' dosmil quince (2015).

LUZ HELEN
Directora de Medi

HAPARRO
e 1 s y Productos Biológicos
,INVMA
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