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Written Submission to the US FDA in response to  the Public Hearing on Homeopathy ‐ from  Paramesh Banerji Life Sciences Group     
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  Homeopathic medicines  A new definition required



 



  Categorization of Homeopathic Products  Different guidance required for each    The Scientific Debate surrounding Homeopathy    Questions raised  by the US FDA and our detailed answers    The Labels  How they are now and what we think they should be and why  (Covered under FDA's Question 7)                            Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



     



Purpose of this Document    This document has been created in response to the US FDA’s public consultation/hearing  regarding the regulatory Framework for Homeopathic products.    In this context the FDA had asked 8 questions, which can be found in a separate section dealing  with our response to the specific questions.    The primary intent behind this document is to provide the FDA an insight into all aspects of  Homeopathy in the modern context.    The document aims to present an accurate picture about the ground realities surrounding  all  aspects of Homeopathy worldwide without any bias towards political correctness.    Without these insights any new regulatory framework is bound to be out of sync with the ground  realities and hence fail to address the interests of the public.                                                  Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



     



Background of the Organization Submitting this Document      We as an organisation are uniquely positioned to provide this 360 degree perspective regarding  the subject of Homeopathy owing to our 97 years of uninterrupted experience across three  generations in:    Homeopathic Healthcare Service Delivery    Homeopathic Medicine Manufacturing    Homeopathic Clinical Research & also Fundamental Research in Diseases    Homeopathic Practitioner Training      While our organization is having a long history and heritage, it's US entity Paramesh Banerji Life  Sciences LLC is absolutely new. It has established a manufacturing unit for Homeopathic  Products in New Jersey.    It is probably the newest bespoke Homeopathic Medicine manufacturing unit in the USA. It  intends to export to 80+ countries around the world besides of course catering to the US market.    This export oriented approach represents a reversal of trend for the US Homeopathic market  where most of the Homeopathic medicines are imported mainly from Europe.                              Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



 



Homeopathy ‐ What it means in the current context?   



 



What is the FDA’s current Definition?    Extract from the US FDA website page:   



 



Overview  The alternative medical system of homeopathy was developed in Germany at the end of the  18th century. Supporters of homeopathy point to two unconventional theories: “like cures  like”—the notion that a disease can be cured by a substance that produces similar  symptoms in healthy people; and “law of minimum dose”—the notion that the  lower  the  dose of the medication, the  greater  its effectiveness. Many homeopathic remedies are so  diluted that no molecules of the original substance remain. 



Source:   https://nccih.nih.gov/health/homeopathy    Other popular definitions include:   



Homeopathy , or  homeopathic medicine , is a medical philosophy and practice based  on the idea that the body has the ability to heal itself.  Homeopathy  was founded in the  late 1700s in Germany and has been widely practiced throughout Europe.     



Our Perspective ‐ The Shortcomings of the above Definition:    Homeopathy is a branch of Science and therefore it cannot remain a static body of knowledge. It  has undergone continuous and vigorous evolution particularly in the last 100 years and those  evolved versions do not conform to the above definition.    Other incorrect information in the above definition:    I am naming three early pioneers of Homeopathy   Dr. Constantine Hering  (born in Germany,  lived and died in Philadelphia, USA ),  Dr. James Tyler Kent (Lived in the state of New York,  USA)  and  Dr. H.C. Allen  (born in Canada but  lived in Michigan, USA ) who all created their  own Materia Medicas and subtle adaptations of Dr. Hahnemann’s last version of Homeopathy.    The Materia Medicas of the above three early Homeopathic pioneers are the most popular  materia medicas used worldwide.  Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



Obviously, this shows that Homeopathy developed outside Germany (in this case USA)  significantly in the early stages.  In the last 100 years the greatest amount of development happened in India where Modern  Homeopathy underwent a thorough transformation mainly under a handful of Homeopaths of  India such as the three generations of  Dr. P. Banerji family of Homeopaths.   



There are three kinds of Homeopathy in practice today:      Classical Homeopathy    NonClassical or (we are proposing a new name   “Modern Homeopathy” )    Veterinary Homeopathy    Classical Homeopathy is the version of Homeopathy that is taught in most Homeopathy Colleges  all over the world.    Hence, all regulations surrounding Homeopathy worldwide have so far been made assuming  Classical Homeopathy is the only type of Homeopathy in use.    This is fundamentally wrong as the busiest Homeopathic clinics of the world servings thousands of  prescriptions and benefiting the largest number of patients suffering from the widest range of even  critical diseases DO NOT follow classical Homeopathy.    There is an absolute need for the regulatory agency to recognize each of these separately.  We are making an attempt to provide just enough insight to enable the FDA to get the required  perspective.     



Homeopathic medicines ‐ A new definition required    There is no specific definition available for Homeopathic medicinal substance as such.    The above definitions do not accurately represent the current connotation of Homeopathic  medicines.    As can be seen above though Homeopathy was invented in Germany, it was developed and  practiced not only in Europe but in the USA, India and other countries as well.  The three most  popular Homeopathic materia medicas  come from  3 American Homeopaths.     
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Contemporary definition of Homeopathic Medicines ‐  Proposed    Before we elaborate on each of these to explain the differences it is essential to also adopt a new  and more  contemporary definition of Homeopathic Medicines .   



Our View:   



Version 1:    Homeopathic medicines are diluted or highly diluted natural substances that have been diluted  using the process of Trituration and Succussion and are used as medicines.   



Version 2:    Any natural substance that is in diluted or highly diluted form and used as medicines can be called  Homeopathic medicines provided the process of dilution has been done using the process of  Trituration and Succussion.   



Version 3    Any substance mentioned in the Homeopathic Materia Medicas or Pharmacopeiae that is  diluted  or highly diluted by the process of Trituration and Succussion and applied as medicines can be  called Homeopathic medicines.           
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  Discussion on the Two Main Types of Homeopathy for Humans     



Classical Homeopathy    Classical Homeopaths follow the original version of Homeopathy that conform to the above  mentioned definition of Homeopathy that was developed about 200 years ago.    It is not out of context to mention here that Dr. Samuel Hahnemann modified  his original version  of Homeopathy about 5 times during his lifetime . The version that is followed by the classical  Homoeopaths is this 5th iteration.    There are, however, segmentations based on slight adaptations of the original thoughts of the  founder Dr. Samuel Hahnemann.       



 



Non‐Classical Homeopathy ‐ we are suggesting to be named as  ‘Modern  Homeopathy’    The non classical Homeopaths are those who use significantly evolved versions of the original  Homeopathy created by pioneers of NonClassical Homeopathy and is a science that has been  continuously evolving based mainly on clinical research and also adaptation of new knowledge  from the conventional world of modern medicine.    Their only objective is to deliver a solution to the health problem of their patients using  Homeopathic products  which are Highly Diluted or Diluted Natural Substances.    The NonClassical Homeopaths are serving the largest number of prescriptions to patients with  the  widest variety of diseases.         



Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



Categorization of Homeopathic Products ‐ Different rules  required for each    It is essential for the regulatory framework to recognise the specific categories of Homeopathic  medicines and treat them accordingly instead of blanket specifications that are not relevant and  can cause confusion.    The main categories of Homeopathic products are:    a) Homeopathic Mother Tinctures  b) Homeopathic Potencies  Pills  c) Homeopathic Potencies  Liquids  Generic Single Remedies  d) Homeopathic Potency  Combinations (Liquids or pills)  e) Homeopathic or Biochemic Tablets of Salts    Each of the above type of Homeopathic medicines have completely different characteristics.      The context and relevant comments and suggestions and disambiguation are given below.     



Homeopathic Mother Tinctures  The  least used among all Homeopathic products.    It is also the range of Homeopathic products with a meaningful percentage of active ingredients.    Analogy with Conventional Medicine    When taking any specific view or precaution about Homeopathic medicines, it is important that we  look at the corresponding analogy with conventional medicines.    Homeopathic Mother Tinctures  that contain natural extracts  mostly plant extracts where the  active ingredient is no more than 10%. The inactive ingredient is Ethyl Alcohol and Water.    The recommended dose is 5 to 20 drops of this Mother tincture further diluted in 3 tea spoons of  water. This makes the final concentration of the active ingredient:    Mother Tinctures are already 10% concentration  20 drops = 1 ml  5 drops = 0.25 ml    Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



1 teaspoon of water = approximately 5 ml (precisely 4.92 ml)    Hence, the actual concentration of the active ingredient at the point of consumption is:   



In case of 5 drops dose  (0.25ml x 10%)➗15 = 0.00167%    to    In case of 20 drops dose  (1.00ml x 10%)➗15 = 0.00667% 



    As can be seen from above, these are extremely low concentrations of the active ingredients that  the patient actually takes.     



Illogical Concerns of overdose    Sometime people raise concern about the possibility of overdose of Homeopathic medicines.  In this case one has to compare these with other medicinal substances that lay around most  household these days such as:    Paracetamol    Painkillers  such a ibuprofen    Sleeping Pills    Beta blockers    Sodium Valproate Syrup    Overdose of any medicine including painkillers and sedatives or even very commonly used  medicines such as beta blockers when consumed beyond the prescribed dose poses a risk, which  no regulatory agency has any control over.    The risks posed EVEN by the Homeopathic Mother Tinctures are far lesser than overdose of  these most common medicines not only because of the very nature of the mother tinctures but  also the bottle sizes most mother tinctures are dispensed in.    Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



 



➠



Our View :  It is essential to properly clarify and communicate to the public that Mother 



Tinctures  pose far less risks than any of the most common conventional medicines  that are  used on a regular basis such as the ones mentioned above.         



The Homeopathic Dilutions or Potencies ‐ Pills    This is the most widely used form of Homeopathic medicines.  



 



➠



Our View : 



  Some realities that the US FDA must know from us as the largest user of Homeopathic  medicines.    What is very important  to know about Potencies 3C or higher is:    There cannot be a situation of overdose.  A single normal dose can be 3 pills. But if a typical  whole bottle of pills are taken at once the effect will be same as the 3 pills.    Whereas, if a person takes another 3 pills after 10 minutes or longer, then ONLY it will work as  separate doses with multiplying effects.    The above is also confirmed by the facts recorded by the US Poison Centre data. More than  10,000 overdose incidents reported  but none resulted in any fatality or posed any major health  risks.   



⇒ The  above characteristics absolutely DO NOT apply to Mother Tinctures  and when a  whole bottle of mother tincture is consumed the effect is indeed be proportionate to the quantity  consumed.   



⇒ The  above basic rule with respect to the medicinal part IS APPLICABLE  to the Liquid 



versions of the Homeopathic medicines but as the Homeopathic Dilutions are prepared in alcohol 
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concentrations (>90%) there can be strong alcohol related problems if consumed raw and in large  enough quantity.    These subtle but extremely important disambiguation are absolutely essential.    We feel the regulation has to focus on the size of the bottles they are sold to consumers.     



Homeopathic Potencies ‐ Liquids    These too are completely harmless substances but as they contain high purity alcohol we feel the  regulation has to focus on the size of the bottles they are sold to consumers.      Please refer to our detailed discussion on under the section   The Labels  How they are now  and what we think they should be and why?  This appears under our response to FDA's Question 7.                                                      Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



     



Homeopathy ‐ When is it a choice and when it becomes a  compulsion?   



 



Homeopathy ‐ When is it a Choice?    In the free world, people should have the right to choose what kind of medicines they want to use  for dealing with their health problems.    The population today is making a fundamental choice that favour everything that is natural over  anything that is artificial or for that matter surgeries.    In the field of medicines Homeopathic medicines come out as an easy choice as not only are  these made from natural substances but being diluted or highly diluted natural substances they  are easily much safer to use.    In the above scenario its purely a matter of personal choice. 



 



Homeopathy ‐ When is it a Compulsion?    Homeopathy becomes a compulsion when Conventional State of the Art medicine does not give  any feasible solution to health problems one is facing.  Contrary to the perception  Cancers and Brain Tumors are not the only kinds of diseases that  Conventional State of the Art medicine are unable to solve.    The list is literally unending. A few are listed below.    As the list is almost infinite, we are listing some other such conditions where it is a compulsion and  not simply a choice:    Autism  Irritable Bowel Syndrome  Chronic Acidity  Recurrent Infections  such as Urinary Tract Infection  Recurrent Cold infections in children  Renal Failure  Pancreatitis  Autoimmune Diseases  Allergies  Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



Lactose Intolerance  Adenoids in children  Bronchiectasis  Meniere's Disease  Ankylosing Spondylosis  Conditions of Malignancy when Surgery, Chemotherapy and Radiotherapy are not  feasible or have already been exercised in vain  etc.       
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Scientific Debate Surrounding Homeopathy    When talking about a scientific debate surrounding Homeopathy we must put things in perspective  about where state of the art or cutting edge science is at currently.    The 2015 Nobel Prize for Physics has been given to a scientist called Peter Higgs for identifying  what is called the 'God Particle'. He predicted the existence of the same about 50 years ago and  his research is being validated only now. This is so because the experiments to verify the same  were not doable till now.    So all these 50+ years this too was an unexplainable/unverifiable phenomenon but that did not  make it non existent or invalid.    The scientific world of medicine is yet to invent a device that can measure one key parameter of  medicine  ‘Pain’.    Lets look at some medicinal substances that are regulated but doesn't know how they actually  work: 



 



General Anesthesia ‐    According to  The   Scientific   American     



 ….general anesthetics induce a different sort of anesthetic state, one of general  insensibility to pain. The patient loses awareness yet his vital physiologic functions, such  as breathing and maintenance of blood pressure, continue to function.  Less is known  about the mechanism of action of general anesthetics  compared to locals,  despite their use for more than 150 years.     



Paracetamol ‐    One of the most widely used medicinal substances for fever management.  No one knows how Paracetamol actually works. It is normally stated that it works by lowering the  temperature set point in the Hypothalamus (the part of the brain that regulates our body  temperature). But no one actually knows how it achieves that.    As in the above two key examples representing among the most widely used medicinal products,  these are used due to empirical evidence that they work.  The Scientific World of medicine cannot explain it yet but the substances remain in active use.    Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



The branch of Science relevant here is Medicine and Not Physics  Whereas, the exact nature of the Homeopathic medicines is a problem that Physics needs to  solve and not the world of medicine about which Homeopaths and patients are concerned.         
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The Questions Raised by the US FDA in this Public Hearing – Our  views        1. What are consumer and health care provider attitudes towards human drug and  biological products labeled as homeopathic?    Consumer Perspective:     i) They are the safest medicinal substances known to man  ii) In case they don’t help they will never harm    Healthcare Service Provider  mainly medical practitioners:    i) Many conventional medicine practitioners either refer some of their patients to  Homeopaths or they themselves prescribe Homeopathic medicines to help patients where  conventional medicines fail to deliver. The percentage varies widely from country to country.    This view is seconded by the fact that an  unprecedented number of conventional medicines  doctors and care providers are switching to or resorting to Homeopathic treatment for  their own or their loved one’s health problems.    ii) Many other conventional medicine practitioners think  Homeopathic medicines  don’t have any medicinal property and therefore by extension confirm that they cannot harm the  patient even if it doesn’t help them.    Some  conventional medicine doctors simply ignore any input about the use and  experience  with Homeopathic medicines given to them during medical consultation.  In fact owing to this attitude patients do not give information about their use of Homeopathic  medicines.    This makes the FDA and other healthcare providers oblivious to the actual benefits being derived  by the patients using them.    The reason behind the above attitude:    We think the reason behind this attitude is complete ignorance about the potential of Homeopathic  medicines as demonstrated where large scale deployment of Homeopathic Medicine Based  Healthcare Service Delivery  particularly the one that is dependent on the same parameters that  they track when doing treatment response assessment.  Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



  Almost all conventional medicine  doctors are unaware of this type of Homeopathy  and even  when a patient tries to speak about it their ignorance and also repugnance to Homeopathy in  general overshadow any interest in taking cognizance of this type of Homeopathy or their positive  effects on patients.    Patients report an attitude of ridicule or scorn from significant proportion of  healthcare providers  when they mention Homoeopathic treatment. This leads to patients not talking about the use of  taking Homeopathic medicines and their benefits.         
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2. What data sources can be identified or shared with FDA so that the Agency can  better assess the risks and benefits of drug and biological products labeled as  homeopathic?   



Homeopathic Healthcare Service providers  The only data sources that can be of meaningful benefit to the FDA are from Homeopathic  Healthcare Service providers (wherever they are in the world) that have a statistically significant  number of prescriptions served  at least 10,000+ per year.    The data source has to be in Homeopathic clinics that have:    a) Statistically significant volumes of at least 10,000+ prescriptions served per year  b) The cases need to have  good quality documentation of past and current  treatments  c) Ones that have repeatable procedures that can be statistically significant to  facilitate any kind of scientific study  d) Service Providers that have patient attendance from a very wide variety of  diseases including some of the complex and critical diseases     



Conventional Healthcare Service Providers:    Another surprising data source could be the main stream medicine Healthcare providers:    a) Our experience and clinic data suggests an unprecedented number of conventional  medicine healthcare service providers  (Doctors, Nurses, Paramedics, Medical  representatives, Medical Researchers,  etc.) are using Homeopathic medicines to deal with  their own health problems or their near ones.  This information is kept confidential mainly due to the  stigma  attached to Homeopathy by  their peers.    b) The patients of conventional medical healthcare providers are not able to share  their positive experience with Homeopathic medicines with their care providers because:    i) Their doctor ignores any positive opinion the patients want to share with  them. They clearly dismiss Homeopathy as a valid method of treatment and do not want to hear  anything about the patient’s experience with Homeopathy.  ii) The patients are ridiculed or scorned when they try to mention about their  positive experience with Homeopathy.   
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Therefore, before this can become a valid source of data on Homeopathic products or  treatment, the attitude of the conventional healthcare service providers need to completely change  change so that:    ● Patients feel comfortable in disclosing their experience with Homeopathic treatment  ● Healthcare providers are able to report unbiased findings related to Homeopathy             
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3. Are the current enforcement policies under the CPG appropriate to protect and  promote public health in light of the tremendous growth in the homeopathic drug  market? Are there alternatives to the current enforcement policies of the CPG that would  inform FDA’s regulatory oversight of drugs labeled as homeopathic? If so, please  explain.    i) In summary the enforcement policies are adequate and in principle we are one  with AAHP in this matter.  ii) The only area of improvement can come from FDA’s better understanding of the  circumstances under which Homeopathic products are used, prescribed or resorted to by patients.  iii) Also a better understanding of what the term Homeopathic products represent in  the current context in terms of the substance, process of manufacture and also the categories they  may be classified for better regulation.  We have given sufficient information in this regard elsewhere in this document.     



Current Enforcement Policies Appropriate to protect but not promote Public  Health:    The current policies are appropriate to protect public health comes actually by default. This is  owing to very nature of Homeopathic medicines, that is they are the safest medicinal substances  known to man.  There are no fatalities due to the consumption of Homeopathic medicines.   



 



Policy initiative to Promote Public Health using Homeopathy ‐ Our Views    a) Making the Medical community and the public aware about the potential of specific types of  Modern Homeopathic treatments of diseases where conventional state of the art medicine does  not offer any feasible solution:    Autism  Renal Failure  Irritable Bowel Syndrome  Pancreatitis  Autoimmune Diseases  Lactose Intolerance  Recurrent Cold infections in children  Adenoids in children  Bronchiectasis  Meniere's Disease  Ankylosing Spondylosis  Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



Conditions of Malignancy when Surgery, Chemotherapy and Radiotherapy are not  feasible or have already been exercised in vain  etc.    Hence, for protecting and promoting the health of the millions of patients suffering from the above  diseases it is responsibility of the FDA to enable them to access alternatives that may be available  from specific types of Homeopathy.    b) Making the medical community aware of the potential of specific types of Modern  Homeopathy in complementary treatment in complex diseases like Cancers and Brain Tumors.    Minimising the use of Painkillers  Mitigating the sideeffects of chemotherapy and radiotherapy  Use of specific types of modern Homeopathic treatments when malignancy has  progressed or recurred in spite of using all the conventional options like chemotherapy              Renal Failure – predialysis stage       



Role of the Regulatory Framework to Protect public Health    There are organisations out there  with the Homeopathic products, the treatment expertise,  service delivery infrastructure and the necessary experience to deliver significant value to the  treatment of even patients with complex diseases in terms of quality of life as well as longevity.      
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4. Are there areas of the current CPG that could benefit from additional clarity? If so,  please explain.    We have given a very detailed view about the absolute need to have policy guidelines specific to  the following areas elsewhere in this document.     



Better Clarity for the Consumers/Patients:    i) Different guidelines required for each type of Homeopathic products namely  different labelling requirements for Homeopathic medicines in Mother Tincture, Pills,  Liquid  Dilutions/Potencies, Tablets and combination of Homeopathic potencies.  These guidelines to the Consumers can be delivered to the modifications/improvements to the  Labels and Label connected collaterals as described in the section ‘Discussion on Labelling on  Homeopathic Products’.    ii) Consumers at the moment are being led to believe that ‘Any Natural Substance’ is  safe but most of the world’s poisons come from plants and therefore ‘Any Natural Substance’ is  NOT safe.  Homeopathic medicines are diluted or highly diluted natural substances and hence  they are different from general connotation of safety of ‘Any Natural Substance’. Hence, there has  to be this clarity that Homeopathic medicines, as they are diluted or highly diluted, are among the  safest medicinal substances across the board.       



 



Better Clarity for the Manufacturers:    i) Clarity on what all products can be labelled as Homeopathic medicines. We have  given more information about this in the section ‘A New Definition of Homeopathy is needed’. But  in summary we are suggesting:    Any  Natural Substance  when diluted or highly diluted  using the processes of  Trituration and Succussion  and  used as a medicine  can be termed a Homeopathic Product.    Therefore, the inverse conditions where even any one of these 3 conditions are not  present, they cannot be termed Homeopathic products.    iii) Clarity that succussion means proper succussion that either is the manual process  or a mechanical process that very closely resembles the manual succussion and not simply short  vibrations.    Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



       



Better Clarity for the Regulation of Information on Homeopathic Products,  Services and Research in the Internet Space:    At the moment there is an unwritten BLANKET GAG on any really meaningful information.    This is not only affecting the fundamental right of freedom of expression of Homeopathic  practitioners, service providers and researchers but also the right to information of the world wide  patient community suffering from diseases minor to critical.    We feel the US FDA should issue specific directives to Information and Internet Search Platforms  to ensure that information exchange can happen freely on the subject leading to more research  and progress in the field of Homeopathy.               
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5. Is there information regarding the regulation of homeopathic products in other  countries that could inform FDA’s thinking in this area?    i) We do not feel that FDA should look at regulatory guidelines from any other  country.  ii) It should be an opinion leader it normally is for the International community.    FDA should use this Public consultation as the platform to create the new perspective for  regulatory framework for Homeopathy in the USA, which other countries can look up to.    This way the FDA would have the opportunity to create a framework that is based on ground  realities about Homeopathy today and not one that is anchored in the past or based on dogmas.         
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  6. Given the wide range of indications on drug products labeled as homeopathic and  available OTC, what processes do companies currently use to evaluate whether such  products, including their indications for use, are appropriate for marketing as an OTC  drug?    In order to answer the above questions quite a few very important matters surrounding this  subject need to be considered from a few different perspectives.    Some of the key pointers are given below:    i) The current practices related to labelling borrow the shortcomings from the  anomalies surrounding the policies about  who can prescribe or suggest Homeopathic  medicines in the USA .    There is currently a lot of confusion about who can prescribe Homeopathic medicines, particularly  in the US. Yet, there is a lot of inherent knowledge about their efficacy and use among the  consumers and also all kinds of Healthcare service providers.    Hence, it is essential for the manufacturers of Homeopathic products to make their products  available as OTC so that there is no need for a prescription to obtain them.    On the other hand the current requirement is to compulsorily mention at least one use of the  product on the label.     ii) The limitations also arise from the dichotomy between the very nature of  Homeopathic products and the current mandatory labeling requirements.  The generic Homeopathic medicines such as  Lycopodium Clavatum  have  hundreds of uses as mentioned in the Homeopathic Materia Medicas.  The labeling requirements as far as indications are obviously limited by the physical  space on the label.      iii). The overarching conclusion about the validity of Homeopathic products being put in  the category of OTC is supported by the scientific fact that being diluted natural substances they  are safe and can pose no threat to the user.   



Our View on the subject:    Let us start by looking at the term OTC or Over The Counter:  Today’s general attributes of all pharma products categorised under OTC:  i) It can be bought over the counter without a prescription  Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



ii) iii)



The label must contain directions  OTC products are generally considered safe 



  For Homeopathic Medicines we are proposing that:    i) ALL Homeopathic products should come under OTC category  ii) It should NOT be mandatory to state any specific ‘Purpose & Use’. If at all a usage  is indeed mentioned, it should be treated as incidental and NOT necessarily a claim  iii) Anybody can buy any Homeopathic product and use as he pleases      The above should be valid because Homeopathic products are made from highly diluted Natural  substances and are inherently safe and almost impossible to abuse.    So the OTC in this case means the ‘right to buy without any prescription’ and also the fact that the  products can be sold in any kind of establishment offline or online where OTC health products can  be sold.    The  Purpose & Usage can come from:     the buyer’s own knowledge   the information shared by others based on their experience   the prescription of a Homeopathic practitioner   the suggestion or prescription of a conventional medicine physician   the collaterals posted on the web by either the manufacturer or an authority such as the  US FDA           
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  7. Do consumers and health care providers have adequate information to make  informed decisions about drug products labeled as homeopathic? If not, what  information, including, for example, information in labeling, would allow consumers and  healthcare providers to be better informed about products labeled as homeopathic?    To enable us to answer the above question an elaborate discussion on labels is required. We are  pleased to provide the same starting with the current standards to what we think should address  the current limitations in the next section.   
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The Labels ‐ How they are now and what we think they should  be and why?   



Warnings Section:  Current position :   As stated in the example label above  which clearly has a posturing that one  would see on something very dangerous.    Comment :  a. It requires the user to seek advice of a Health professional, but that  Health professional may not have even heard about Homeopathic  medicines and therefore may be incompetent to give any advise on  their use and modalities.  Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



b.



c.



Except Mother Tinctures, all other Homeopathic medicines are made  from Highly Diluted Natural substances. It is therefore impossible to  “overdose” a Homeopathic medicine in pill form as in this example.  Please refer to the section “ Illogical Discussion About overdose“ in  another part of this document we are submitting.    Even for Mother Tinctures  these are perfectly safe as they are  already diluted to 10%.      Mandatory mention of “Poison Control Center” and its phone number  has triggered more than 10,000 calls to the centre  but NO fatalities  caused by Homeopathic medicines. These calls were unnecessary and  did not happen because of any symptoms of poisoning but simply  because someone may have accidentally consumed more than the  stated dose  even the whole bottle of Homeopathic medicine.    This data alone confirms that Homeopathic medicines are not  dangerous substances even when used well beyond the stated dose.   



  Proposed :  Different Warnings statements for Homeopathic medicines in Pills,  Liquids, Mother Tinctures and Tablets.  b. Restriction in consumer or OTC packaging size for liquids and Mother  Tinctures to 30ml and 10ml respectively.  c. The warning message about Pregnant & breastfeeding women can be  restated as follows:  “If Pregnant or breastfeeding, please ask a health professional  experienced with the use of Homeopathic medicine.”  d. “Keep out of reach of children”    i. Not relevant for Homeopathic medicine in pill form.  ii. For Liquid & Mother Tincture  primarily for the high purity  alcohol that comprise the inactive ingredient in these and a  message to that effect can remain.  iii. For Tablets  To it is not relevant. but if at all there is any  remote concern owing to the presence of different kinds of salts  3 in concentration up to 10   here the message can remain.        e. “In case of overdose ……. Center”  This statement needs to be  removed in its entirety from all Homeopathic products.  a.
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Directions:   



Current Position :  It is mandatory to state a specific Direction for OTC products.    Comment :  The directions can vary widely for each Homeopathic medicine for the  same condition depending on the circumstances of the patient.    For example: Lycopodium 30C can be used at frequencies of every 30 minutes up to  3 doses in a row to get relief from acute cold symptoms like blocked nose and  related symptoms like heaviness of head. On the other hand the same medicine  can be used for chronic sinusitis treatment on a twice daily basis.    Proposed:....    Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



  Proposed :  It should not be mandatory to state specific directions such as in the  above example.  b. It should be enough to state “Three pills make a dose. Use as advised  by a person with experience with the use of Homeopathic medicines.”  c. We also suggest the use of a URL or website location address or a QR  code or virtual reality app icon that can connect the user to a much  richer information resource    a.
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Purpose & Uses: 



Current position :  It is required to state one purpose or use.    Comment :  Homeo medicines have hundreds of uses. hence, its illogical to write  one use.    Proposed :  a. It should not be mandatory to state purpose & use on the label  b. If at all one use is mentioned it must be followed by, “and other uses  mentioned in Homeopathic materia medicas and also known to  Homeopaths.”  c. In keeping with the modern connected society  it should be allowed  for the label to point users to a website content where manufacturers  can have more detailed information about the Purposes & uses of that  Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



specific Homeopathic product.    So instead of stating one purpose or use on the label we are proposing  a URL or website address that specifically points the user to a page.  For example:  www.pblifesciences.com/Lycopodium30    It could also be a URL on the US FDA’s website where the detailed  Purpose & Uses information is uploaded = acting almost as an  extension of the label. It could look like  www.fda.gov/Purpose/pbls/Lycopodium30    Please note that the location should allow rich web content including  Rich text, downloadable/Viewable content such as pdf, videos, etc.  d. This step will go a long way in closing the education gap that the US  FDA is currently concerned about and is trying to address.                                           
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    Discussion on introduction of Expiry date for Homeopathic  Medicines    There seems to be discussion about introducing expiry date in Homeopathic  medicines.   



Our views:  We do not feel any expiry date is required based on our experience with the  use of Homeopathic medicines for almost 100 years. We have found medicines to  remain effective even when they are more than 50 years old.    Logically and Scientifically, the Liquid medicines and Mother Tinctures that  are prepared in very high purity alcohol cannot degrade over time.    For pills as well we have seen them to remain effective even beyond 30  years.    If at all any expiry date is ever considered it should be restricted to pills and  tablets only and should not be less than 15 years. This is our view based on our  practical experience.    The liquids and mother tinctures should not have any expiry date.   



Stability Testing Not Relevant to Homeopathic Medicines    As the active ingredients are not measurable – the stability testing is not  relevant irrespective of any expiry date that is arbitrarily chosen.                    Written Submission for Docket No.(FDA2015N0540) to the FDA by  Paramesh Banerji Life Sciences Group 



  8.  A large majority of human drug products labeled as homeopathic are marketed as  OTC drugs. These products are available for a wide variety of indications, and many of  these indications have never been considered for OTC use under a formal regulatory  process. What would be an appropriate regulatory process for evaluating such  indications for OTC use?      First we need to establish what would be the objective behind this attempt to further regulate.   



Is it to prevent any harm due to abuse of these Homeopathic Products?    We have adequately demonstrated in earlier pages of this document that Homeopathic Products,  as they are made of diluted or highly diluted natural substances, are the safest medicinal products  across the board.  It is impossible to abuse Homeopathic substances.    If we even go with a conventional view then too a few drops of alcohol and sucrose/lactose cannot  pose any kind of threat to anyone's life.   



Is the intent behind the regulation is to prevent users from buying these  products because the labels do not match the claim on them?    In that case too the FDA has the answer in the very purpose behind this whole public hearing  exercise.    Homeopathic products are among the fastest growing category of medicinal substances.  Obviously the users are able to see the benefits proportionate to their spend.    So the FDA needs to only  see how many repeat purchases  are happening and how users of  Homeopathic medicines are advocating the use of Homeopathic medicines and treatment.    This will be the most appropriate way to evaluate whether the OTC Homeopathic products being  purchased are worth the spend the consumer is making.  While doing so the FDA must also bear in mind that many many Homeopathic OTC products are  bought based on prior knowledge about their use, which is significantly wider than what can  currently be stated on the label. 
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