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1. INTRODUCCION

Hoy en dia el consumo de medicamentos y remedios herbolarios en México y en el
mundo ha cobrado gran relevancia, principalmente por el incremento en el nimero
de personas que quieren alternativas terapéuticas mas accesibles v,
adicionalmente, por una tendencia a ponderar los productos de origen natural. Ello
ha resultado para el sector industrial de los insumos para la salud un campo de
oportunidad para hacer llegar a manos de la poblacion sus productos a base de
materia vegetal; a su vez, para las autoridades sanitaras ha implicado fortalecer la
reglamentacion especifica para garantizar la calidad de los insumos para la salud
de origen vegetal. En ese sentido, nuestro pais cuenta con una Farmacopea
Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos (FHEUM) en donde se describen los
métodos para su analisis y las especificaciones técnicas de las plantas utilizadas en

la elaboracién de medicamentos y remedios herbolarios.

En el mercado nacional hay una confluencia de, por un lado, los productos de
fabricacion local que retoman la vasta tradicion terapéutica herbolaria, y por otro
lado la recepcion de productos naturales con fines terapéuticos que llegan de otras
latitudes; sin importar su origen, ambos tipos de producto para comercializarse en
el pais requieren de una autorizacién por parte de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que involucra directamente el
control de calidad de sus materias primas y del producto terminado con base a la
FHEUM, sin embargo su numero monogréafico es limitado y de conformidad al
Reglamento de Insumos para la Salud, articulo 8, en caso de que no se encuentre

la monografia en la Farmacopea nacional puede hacerse uso de otras farmacopeas.



Con el presente trabajo, se realizar4 una revision de diferentes farmacopeas del
mundo, incluida la nacional, para identificar el nUmero de monografias de materia
vegetal presentes en cada una. Bajo la premisa de que una farmacopea nacional
muestra el grado de madurez del sector de los insumos para la salud de su
demarcacion, entonces, esta revision nos permitird identificar cuales regulaciones
en el mundo son mas avanzadas en esta materia, realizando un analisis que ayude
a identificar areas de mejora en el continuo desarrollo de una fitoterapia racional en

nuestro pais.



2. OBJETIVOS GENERALES Y PARTICULARES

2.1 Precisar el numero de monografias de productos vegetales contenidas en

las Farmacopeas del mundo, incluida la nacional, mediante un analisis para

determinar el estatus monografico de la materia vegetal contenida en cada una

de las Farmacopeas a analizar.

2.2 Objetivos particulares

Realizar una descripcion de las caracteristicas de los productos a base
de materia prima vegetal, que se encuentran presentes en la regulacion
mexicana que utilizan como referencia la FHEUM, para su control de
calidad mediante una revision de la reglamentacion aplicable a éstos para
poder diferenciarlos.

Delinear las caracteristicas de los productos a base de materia prima
vegetal que se encuentran descritos en las regulaciones locales,
mediante una revision de la normativa correspondiente a estos productos
naturales para conocer el alcance de las farmacopeas que se revisaran.

Describir los paralelismos y diferencias de las reglamentaciones locales
en materia de plantas medicinales, realizando una comparacion para
poder determinar qué pais les da un mayor peso de acuerdo con su
legislacién vigente.

Identificar las especies vegetales que tienen una mayor incidencia en las
diferentes farmacopeas elaborando una lista de cotejo para identificar

posibles areas de oportunidad para la FHEUM.



3. ANTECEDENTES TEORICOS

3.1 Origen de la medicina tradicional mexicana

La medicina tradicional es reconocida hoy como un recurso fundamental para la
salud de millones de seres humanos, es una parte importante de la cosmovision de
los pueblos indigenas y representa el conocimiento milenario sobre la madre tierra
y el uso de plantas medicinales que los indigenas han resguardado y que tiene un
valor incalculable fortaleciendo y preservando su identidad, de la misma forma la
medicina tradicional mexicana es un mosaico de piezas procedentes de culturas
diferentes que han determinado histéricamente el desarrollo de la cultura nacional.
La cultura de México actual proviene del sincretismo que se produjo entre las
culturas prehispanica y espafiola fusionadas desde finales del siglo XVI (1), siendo
observable esta mezcla cultural en diversos textos como lo son el Libellus de
Medicinalibus Indorum Herbis (1552), también conocido como Cédice De la Cruz
Badiano, donde se describe el uso de las plantas medicinales por los aztecas, asi
mismo en el Codice Florentino, Historia general de las cosas de Nueva Espafa
(1588), donde Bernardino de Sahagun compilé alrededor de 250 plantas
medicinales y el texto donde el médico espafiol Francisco Herndndez recolect6
cerca de 2000 plantas, en su mayoria medicinales con dibujos realizados por

tlacuilos-pintores-nativos, llamado Historia natural de Nueva Espafia (1959)(2).

Algo importante a destacar es que la medicina tradicional es asociada fuertemente
a las plantas medicinales pues es un recurso abundante, accesible y conocido, pero
en algunos paises a la medicina tradicional se le denomina como medicina
tradicional y complementaria (MTC)(1), el uso de esta se ha extendido rapidamente
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en muchos paises, principalmente en aquellos en desarrollo, es por esto que la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha realizado diversos esfuerzos
principalmente por que los paises miembros integren y reconozcan las medicinas
tradicionales inicialmente en la “Estrategia Mundial de salud para todos en el afio
2000” la cual fue adoptada por la 34.° Asamblea Mundial de la Salud en 1979, dicho
documento tiene como principal finalidad el establecimiento de la infraestructura del
sistema de salud partiendo de la atencion primaria para la ejecucion de programas
nacionales que beneficien al conjunto de la poblacién y que incluyan medidas para
la promocién de la salud, la prevencién de enfermedades, el diagnostico, el
tratamiento y la rehabilitacion (3). En esencia la OMS propuso usar la medicina
herbolaria tradicional a efecto de lograr recursos econémicamente accesibles y
culturalmente apropiados para la poblacion, con la finalidad de alcanzar los objetivos

planteados para elevar la condicién médico-sanitaria de los paises mas pobres (4).

Prospectivamente la OMS genera una “estrategia sobre medicina tradicional 2002-
2005” que se evalud y actualizé a la “estrategia sobre medicina tradicional 2014-
2023” que sefiala el rumbo de la MTC para el actual decenio, los objetivos centrales
consisten en que los Estados Miembros aprovechen la contribucidon potencial de la
MTC a la salud, el bienestar y la atencion de salud centrada en las personas, y
promuevan la utilizacion segura y eficaz de la MTC a través de la reglamentacion y
la investigacion, asi como mediante la incorporacion de productos, profesionales y

practicas en los sistemas de salud, segun proceda (5).

En concordancia en México se han desarrollado algunos proyectos para abrir paso

al conocimiento en materia de medicina nacional, uno de estos es la creacion de la



Unidad de Investigacion Biomédica en Medicina Tradicional y Herbolaria por el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), con el objetivo fundamental de buscar,
disefiar y poner en practica programas de investigacion y desarrollo, que permitan
a mediano plazo establecer una colaboracién entre la medicina tradicional e
institucional, y desarrollar un proceso continuo de estudio mediante el cual pueda
rescatarse el bagaje médico cultural que durante siglos ha sido preservado por la
medicina tradicional (6). A su vez entre 1990 y 1994 la Universidad Nacional
Autonoma de México (UNAM) y el Instituto Nacional Indigenista (INI) elaboraron la
base de la biblioteca de la medicina tradicional mexicana, la cual contiene
informacion de consulta ofreciendo nombres, conceptos, asi como recursos

materiales y simbalicos (1).

Actualmente la proliferacion de productos naturales en el comercio nacional
depende sobre todo de la creencia que son inocuos, ya que “si son naturales no
pueden hacer dafio”. Este equivoco lo fomenta la publicidad que capitaliza la idea.
En México se desconoce la cifra, pero el mercado de estos productos es floreciente;
existen ya cuatro asociaciones que reunen a los productores y comercializadores
de productos naturales que en total representan mas de 7 500 comerciantes y
fabricantes. En sintesis, los productos naturales pueden ser nocivos para la salud y
no necesariamente inocuos, afladiendo la incertidumbre acerca de la seguridad de
aguellos que contienen plantas medicinales cuyos principios activos no se conocen
bien; ademas las propiedades benéficas o perjudiciales de algunos componentes
de productos naturales comercializados como suplementos alimenticios que no se

han valorado, aun por los propios fabricantes (7), es por todo esto que se continua
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en México haciendo un esfuerzo por regular los productos que contienen plantas o
sus derivados, tanto en la legislacion sanitaria que se abordara mas adelante la cual
debe estar en constante actualizacion, como es el caso de la FHEUM que

recientemente ha tenido una tercera edicion.

3.2 Definiciones

3.2.1 Farmacopea

La palabra Farmacopea proviene del vocablo griego pharmacopheia, de pharmacon
(medicamento) y poeio (hacer), asi etimolégicamente Farmacopea sera toda obra
gue se ocupe de la preparacién conservacion y dispensacion de medicamentos (8).
Hoy en dia existen muchas definiciones de lo que es una Farmacopea, pero una de
las mas adecuadas es la que da George Urdang que dice que “Una farmacopea, en
el moderno sentido de la palabra, representa las normas farmacéuticas que tratan
de asegurar la uniformidad en la clase, calidad, composicién y potencia de los
remedios aprobados, o por lo menos tolerados, por los representantes de la
medicina dentro de una unidad politica dada y que han sido hechas obligatorias
dentro de esa unidad, especialmente para los farmacéuticos, por las autoridades

competentes.”(9).

3.2.2 Medicamento herbolario

De acuerdo con el articulo 224, seccion B, fraccion 11l de la Ley General de Salud
(LGS), de los Estados Unidos Mexicanos son medicamentos herbolarios: “los
productos elaborados con materia vegetal o algun derivado de éste, cuyo

ingrediente principal es la parte aérea o subterranea de una planta o extractos y
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tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y esenciales, presentados en forma
farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido confirmada

cientificamente en la literatura nacional o internacional.”(10).

3.2.3 Remedio herbolario

Se hace necesario resaltar que, pese a que en la LGS no se cuenta con una
definicion de lo que es un remedio herbolario a pesar de hacer referencia a éstos
en otros de sus articulos, de los que se hard mencion mas adelante, se cuenta con
una definicién de estos productos en el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS)
en el articulo 88 que enuncia que “se considera Remedio Herbolario al preparado
de plantas medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus derivados,
presentado en forma farmacéutica, al cual se le atribuye por conocimiento popular
o tradicional, el alivio para algunos sintomas participantes o aislados de una
enfermedad. Los Remedios Herbolarios no contendrdn en su formulacién
substancias estupefacientes o psicotropicas ni ningun otro tipo de farmaco alopatico
u otras substancias que generen actividad hormonal, antihormonal o cualquier otra

sustancia en concentraciones que represente riesgo para la salud.”(11).

3.2.4 Suplemento alimenticio

Los suplementos alimenticios no forman parte del alcance de la Farmacopea
Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos (FHEUM) pero al ser productos que
los consumidores comunmente adquieren por estar hechos en su mayoria de
materia prima vegetal los productores de estos suelen tomar como referencia las

monografias de la FHEUM para asegurar un control de calidad adecuado de estos,
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por lo que es necesario mencionar que la LGS en su capitulo Il (Alimentos y Bebidas
no alcohdlicas) articulo 215, fraccion V, los define como: “Productos a base de
hierbas, extractos vegetales, alimentos tradicionales, deshidratados o concentrados
de frutas, adicionados o no, de vitaminas o minerales, que se puedan presentar en
forma farmacéutica y cuya finalidad de uso sea incrementar la ingesta dietética total,

complementarla o suplir alguno de sus componentes.”(10).
3.2.5 Fitofarmaco

Dentro de la regulacibn mexicana no se contempla este término, pero en otras
localidades y dentro de la investigacion de productos naturales para la salud es muy
comun, debido a esto es necesario decir que el término “fitofarmaco” o
“fitofarmacéutico” proviene del griego phytén para planta y pharmakon para
medicina, basicamente, estos son remedios a base de hierbas que se preparan a
partir de sustancias herbales como partes secas de plantas como las hojas, flores,
cortezas o raices, que tradicionalmente ya se sabe que curan afecciones o
enfermedades no deseadas. A diferencia de los medicamentos sintéticos que tienen
principios activos individuales, los fitofarmacos contienen complejas mezclas de

cientos de componentes naturales (12).
3.2.6 Farmaco fitofarmacéutico

En algunas agencias regulatorias como en el Ministerio de Salud y Bienestar
Familiar de la india surgen nuevas terminologias relacionadas con los productos
obtenidos a base de materia vegetal, como los farmacos fitofarmacéuticos que se

definen como “la fraccion purificada y estandarizada con un minimo definido de
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cuatro compuestos bioactivos o fitoquimicos (evaluados cualitativa vy
cuantitativamente) de un extracto de una planta medicinal o de alguna de sus partes,
para uso interno o externo en seres humanos o animales para el diagnéstico,
tratamiento, mitigacibn o prevencion de cualquier enfermedad o trastorno,

excluyendo la administracion por via parenteral.”(13).

3.2.7 Fitomedicamento

Este es otro de los términos que aparecen frecuentemente en investigacion sobre
plantas con uso medicinal, existen muchas guias metodoldgicas de las cuales se
desprende la siguiente definicién de fitomedicamento: “Medicamento cuya sustancia
activa (mezcla compleja de fitocomponentes o compuestos naturales que pueden
tener un efecto aditivo o sinérgico en su efecto farmacologico principal) se obtiene
de vegetales de origen terrestre o acuatico mediante procedimientos especificos y
que tiene un uso clinico justificado por los resultados cientificos

correspondientes.”(14).

3.2.8 Nutracedutico

Los Nutraceuticos y alimentos funcionales son conceptos de comercializacion de
alimentos en lugar de categorias reglamentarias, por ejemplo, en Estados Unidos
en su normatividad no existen definiciones para acomodarlos por separado de otros
alimentos (15). El término no se define de la misma manera en diferentes paises,
pero usualmente se entiende como un producto aislado de alimentos que
generalmente se vende en formas medicinales que usualmente no se asocian con

alimentos. Un producto nutraceutico también se puede definir como una sustancia
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que tiene un beneficio fisioldgico o brinda proteccion contra enfermedades crénicas,
pueden usarse para mejorar la salud, retrasar el proceso de envejecimiento,
prevenir enfermedades cronicas, aumentar la esperanza de vida o apoyar la

estructura o funcién del cuerpo (16).
3.2.9 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)

El articulo 2, fraccion IX del RIS especifica que es el documento expedido por la
Secretaria de Salud que consigna los métodos generales de analisis y los requisitos
sobre identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos, medicamentos y

productos biolégicos(11).
3.2.10 Monografia

Las farmacopeas cuentan con monografias las cuales son una descripcion
cientifico-técnica de un farmaco, radiofarmaco, aditivo, preparado farmacéutico,
producto biolégico, biotecnolégico, hemoderivado, gas medicinal, remedio
herbolario o dispositivo médico, donde sean sefialadas las especificaciones
minimas que debe cumplir y los métodos de prueba para verificar tales

especificaciones (17).
3.2.11 Droga Vegetal

De acuerdo con la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) se considera droga vegetal a las “plantas enteras o
sus partes molidas o pulverizadas (flores, frutos, semillas, tubérculos, cortezas, etc.)
frescas o secas, asi como los jugos, resinas, gomas, latex, aceites esenciales o fijos

y otros componentes similares, que se emplean puras o mezcladas en la
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elaboracion de medicamentos fitoterapicos.”(18). En México, de acuerdo con la
Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos, se define por Droga
vegetal a la “parte de una planta, generalmente desecada utilizada con fines

medicamentosos o industriales”(4).

Una definicion equivalente es la dada por la OMS que enuncia que pueden incluirse
materiales vegetales crudos como hojas, flores, frutos, semillas, tallos, madera,
corteza, raices, rizomas u otras partes de la planta que pueden estar enteras o

fragmentadas (19).
3.2.12 Materiales a base de plantas

Estos suelen incluir ademas de plantas, jugos frescos, gomas, aceites esenciales,
resinas y polvos secos de plantas. Es algunos paises estos materiales pueden ser
procesados por procedimientos tales como cocer al vapor, asar, mezclar con miel,

bebidas alcohdlicas u otros materiales vegetales (19).
3.2.13 Preparaciones a base de plantas

Estas son la base de los productos terminados a base de plantas y pueden incluir
materias vegetales trituradas o en polvo, extractos, tinturas y aceites grasos de
materias vegetales, son producidas por extraccion, fraccionamiento, purificacion,
concentracion u otro proceso fisico o biolégico. También incluyen preparaciones
hechas por remojo o calentamiento de materiales a base de hierbas en bebidas

alcoholicas u otros materiales (19).
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3.2.14 Extractos Estandarizados

Un extracto estandarizado contiene una porcion definida de uno o varios
compuestos o0 grupos de compuestos; este valor se puede especificar en un rango,
dado en porcentaje, que va de una cantidad minima a una maxima, o en relacion
con un valor limite, por tanto la estandarizacion es requisito indispensable para
asegurar la calidad respecto al contenido de metabolitos especificos, que seran los
marcadores activos asi como la cantidad de droga vegetal que se emplea para los
extractos, esto se consigue ajustando el extracto con excipientes inertes o

mezclando lotes del extracto(20).

3.2.15 Excipientes

El termino excipiente o aditivo se encuentra definido en el articulo 221, fraccién IV
de la LGS, como “toda substancia que se incluya en la formulacién de los
medicamentos y que actle como vehiculo, conservador o modificador de alguna de
sus caracteristicas para favorecer su eficacia, seguridad, estabilidad, apariencia o
aceptabilidad” (10). En adicion la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
12.2 edicién nos proporciona una definicion mas completa de lo que es un aditivo
pues nos dice que este por si mismo carezca de efecto terapéutico. También
puntualiza que “en algunas formulaciones son los responsables de hacer llegar el
farmaco a su sitio de accién de manera adecuada jugando un papel importante en

la biodisponibilidad, asi como la estabilidad del medicamento.”(21).
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3.2.16 Producto terminado a base de plantas

Estos consisten en una 0 mas preparaciones a base de plantas hechas de una o
mas hierbas (es decir, de diferentes preparaciones a base de hierbas elaborados a
partir de la misma planta, asi como preparados a base de hierbas de diferentes
plantas. Los productos que tienen diferentes materiales vegetales se les llama
“‘mezcla de productos a base de hierbas”). Estos pueden contener excipientes
ademas de los ingredientes activos, pero no pueden contener sustancias activas
definidas quimicamente, incluidos compuestos sintéticos y/o constituyentes

aislados de materiales herbales (19).
3.2.17 Aceites esenciales

Dentro de los productos a base de plantas se encuentran una gran variedad de
aceites, entre ellos los aceites esenciales que de acuerdo con la FHEUM estos
constituyen el material formado por compuestos volatiles contenidos en las plantas
obtenidos por destilacion (arrastre por vapor, hidrodestilacién), por maceracion,
maceracion en frio con aceites fijos, extraccién con disolventes volatiles o por
medios mecanicos (expresion). Los aceites esenciales para uso interno deben de

ser obtenidos exclusivamente por destilacion o por compresion (4).

3.2.18 Medicina Tradicional

De acuerdo con la OMS la medicina tradicional es la suma total de los
conocimientos, capacidades y practicas basados en las teorias, creencias y

experiencias propias de diferentes culturas, bien sean explicables o no, utilizadas
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para mantener la salud y prevenir, diagnosticar, mejorar o tratar enfermedades

fisicas y mentales (5).

3.2.19 Medicina Complementaria

Los términos “medicina complementaria” o “medicina alternativa” hacen referencia
a un amplio conjunto de practicas de atencion de salud que no forman parte de la
tradicion ni de la medicina convencional de un pais dado ni estan totalmente
integradas en el sistema de salud predominante. En algunos paises, esos términos

se usan para referirse indistintamente a la medicina tradicional (5).

3.2.20 Medicina Tradicional y Complementaria

Este concepto fusiona los términos “medicina tradicional” y medicina

complementaria”, y abarca productos, practicas y profesionales (5).

3.3 Marco regulatorio de la materia vegetal en México

En México la regulacion sanitaria considera tres tipos de productos que contienen
plantas medicinales o sus derivados, estos son medicamentos herbolarios,
remedios herbolarios y suplementos alimenticios, ademas de considerar la

existencia de los tés y las infusiones(20).

3.3.1 Ley General de Salud de los Estados Unidos Mexicanos

En la Ley General de Salud (LGS) se encuentra definida la figura de medicamento
herbolario en el articulo 224 seccion B parrafo 11l y la de suplemento alimenticio los
cuales se encuentran definidos y reglamentados en el capitulo Il dedicado a

alimentos y bebidas no alcohdlicas de la presente ley en su articulo 215, dentro de
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esta Ley no se encuentra definido como tal los remedios herbolarios pero lo
concerniente a su regulacion se encuentra descrito en articulos como el 257 en
donde se menciona dentro de la clasificacion de establecimientos destinados al
proceso de medicamentos a los establecimientos en donde se fabrica, almacena y
distribuyen remedios herbolarios, de acuerdo a esta clasificacion de
establecimientos se aplica el articulo 259 y 260 que enuncia la obligacién de contar

con un responsable sanitario para cada uno de estos establecimientos(10).

» Dentro de la LGS se regulan los establecimientos dedicados a la fabricacion
de medicamentos, estos incluyen los medicamentos herbolarios mediante el
requerimiento de una autorizacién sanitaria tal como lo dicta los articulos 198,
204 y 222 en el cual se describe de manera general lo necesario para la
obtencion del registro sanitario correspondiente a cualquier medicamento y
de manera mas especifica se enlistan los requisitos en los articulos 376 y
376 Bis, en contraste los suplementos alimenticios no requieren de un
registro sanitario, los fabricantes y/o los responsables de su comercializacion
en el pais deben presentar 30 dias antes de iniciar operaciones un tramite
llamado “Aviso de funcionamiento” e | cual se encuentra descrito en el articulo
200 Bis (10).

» Es importante remarcar que la Secretaria de Salud es quien determina en
base a la composicion que tipo de alimento y bebida se le considerara como
suplemento alimenticio y se encarga de igual manera que estos no ostenten
propiedades terapéuticas de tal forma que en su etiquetado contenga la

leyenda “Este producto no es un medicamento” segun lo dispuesto en el
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articulo 216, en complemento los requerimientos del etiquetado de estos
productos se describen de manera mas general en el articulo 212(10).

De manera més particular en el capitulo IV de medicamentos se menciona
los requerimientos generales para cualquier medicamento incluyendo los
herbolarios como por ejemplo la obligacion de incluir la denominacion
genérica para su identificaciéon y la inclusion de una denominacion distintiva
y en donde deberan incluirse cada una como lo dicta el articulo 225 (10).

Es pertinente recordar que la materia vegetal es la parte primordial en la
elaboracién de estos productos herbolarios por lo que se debe considerar al
capitulo XIlI: Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Substancias Toxicas o
Peligrosas, como un indicador principal entorno a la regulacion que debe
existir en la produccién de la materia vegetal (10).

El capitulo XIIl de Importacion y Exportaciébn enuncia los requisitos para la
entrada y salida tanto de estos productos como de sus materias primas en
base a si necesitan 0 no una autorizacion sanitaria previa de importacion
describiendo las atribuciones y acciones de la secretaria para controlar el
flujo de dichos productos dentro y fuera del pais (10).

En materia de publicidad en los articulos 300, 301 y 301 bis se determinan
los productos que requieren autorizacion y aquellos que solo necesitan dar
aviso a la Secretaria de Salud para su difusién, complementariamente en el
articulo 310 se clasifica para medicamentos y remedios herbolarios en
publicidad dirigida a profesionales de la salud y publicidad dirigida a la
poblacién en general y de manera puntual se dan los requisitos generales a

los que se sujetara la publicidad de todos estos productos en el articulo 306.
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En cuanto a los remedios herbolarios y suplementos alimenticos existen
algunas sanciones en el caso de que se publiciten indebidamente como
medicamentos atribuyéndoles efectos terapéuticos o presentandolos como
un tratamiento preventivo o rehabilitatorio de algin padecimiento conforme
lo dicta el articulo 414 y 414 Bis de la presente ley. Estas disposiciones se
abordan de forma mas detallada en el Reglamento de la Ley General de

Salud en Materia de Publicidad (10).

3.3.2 Reglamento de Insumos para la Salud

En el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) se destaca la normativa aplicable
para el control sanitario de los medicamentos herbolarios como de los remedios

herbolarios y principalmente se definen estos ultimos en el articulo 88 (11).

> Dentro de este marco en el articulo 8° la secretaria fija las caracteristicas
gue debe tener un producto para ser considerado como un medicamento u
otro insumo en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, en donde
se encuentran las especificaciones de calidad de los aditivos, principios
activos y medicamentos asi como sus procedimientos para evaluarlos, de
igual forma cuando la informacion necesaria no se encuentre en estas se
podra hacer uso de otras farmacopeas de otros paises u otra bibliografia
cientifica reconocida internacionalmente, a modo que este articulo sienta
base para el desarrollo del presente analisis (11).

» Es destacable mencionar que en la seccién segunda de Envasado y
Etiguetado de forma general indica los requisitos minimos que deben reunir
el material de empaque y las etiquetas de los medicamentos mas aquellos
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que la Norma correspondiente sefiale, esta seccion da pie a la Norma Oficial
Mexicana NOM-072-SSA1-2012 de etiquetado aplicable a medicamentos y
remedios herbolarios, de la cual se hara mencion mas adelante (11).

De manera particular lo concerniente con los medicamentos herbolarios se
encuentra estipulado a lo largo del capitulo VI en donde se destaca lo que
pueden o no incluir estos productos, consideraciones especiales de su
etiquetado, asi como de su venta y suministro, también se mencionan los
requerimientos para los establecimientos en el Titulo cuarto desde las
caracteristicas de las instalaciones, asi como sistemas béasicos para su
funcionamiento como lo son agua, acondicionamiento de aire, etc. Ademas,
en el capitulo Il de este titulo se describe mas a detalle el papel de los
Responsables Sanitarios y sus obligaciones. De igual forma los remedios
herbolarios tienen un apartado particular en el RIS en el Unico capitulo del
Titulo tercero en donde se establecen los requisitos para el control de calidad
de la materia prima, condiciones para su fabricacion, asi como toda la parte
documental necesaria para obtener la clave alfanumérica de control que se
debera colocar en los envases del producto tanto para los remedios
herbolarios de fabricacién nacional como los de fabricacion extranjera y lo
concerniente con su venta y suministro. Tal como los medicamentos tienen
requerimientos bésicos para los establecimientos dedicados a estos insumos
en el Titulo cuarto también existe un breve apartado para los
establecimientos destinados a Remedios Herbolarios en el capitulo IV de

este titulo (11).
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» Como se sefiald anteriormente en la LGS los medicamentos herbolarios
deben contar con un registro y en el articulo 174 del RIS se enlistan los
requisitos a presentar para su obtencion esto en el caso de aquellos
productos de fabricacion nacional y para lo de fabricacion extranjera es

necesario cumplir con los requisitos del articulo 173, 174 y 175 (11).

3.3.3 Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS)

> Si bien en la LGS y el RIS no se contemplan datos relacionados con la
regulacion de los tés, infusiones y tisanas estos son la forma mas comun de
consumir algunas plantas medicinales, debido a esto las tisanas se
encuentran descritas en la FHEUM como forma farmacéutica adicional que
se pueden aplicar a los remedios herbolarios y los tés e infusiones en el
RCSPS en los articulos 128 al 132 en donde se especifica que las plantas o
parte de ellas utilizadas para estos productos no deben representar un riesgo
para la salud y para su venta en las etiquetas no debe incluir informacién que
ostente propiedades rehabilitatorias o terapéuticas y no debe incluir ninguna
informacion que tenga relacion con alguna enfermedad o sintoma (22).

» Con respecto a los suplementos alimenticios en el Reglamento de Control
Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS) en el titulo décimo noveno se
precisan algunas caracteristicas y especificaciones de estos productos,
como en el articulo 168 donde menciona que estos pueden estar constituidos
por plantas, hierbas, algas, alimentos tradicionales deshidratados y en los
articulos 169 y 171 nos menciona los ingredientes que se prohiben en su

elaboracién que representan un riesgo para la salud o que presentan alguna
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accion farmacoldgica reconocida y por tanto les confieren propiedades
terapéuticas o rehabilitatorias (22).

» Cuando los suplementos alimenticios son elaborados a base de plantas se
les realiza tratamientos y controles que abatan la flora microbiana y eliminen
residuos dafiinos para la salud, esto esta descrito en el articulo 170 pero al
ser la materia vegetal la materia prima lo adecuado es que estas pruebas
para asegurar la calidad del producto sean realizadas conforme a lo descrito
en la FHEUM (22).

» Enlos articulos 173y 174 nos indica que en el etiquetado y en su informacion
para su comercializacion no debe haber elementos que causen confusién en
el consumidor y pueda llevar a creer que los suplementos alimenticios tienen
propiedades terapéuticas o que pueden ser usados para sustituir alguna
comida, de manera complementaria el apéndice XVII de dicho reglamento
contiene una descripcion mas detallada de lo que se debe expresar en el

etiqguetado como la declaracion nutrimental, leyendas precautorias, etc. (22)

3.3.4 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad (RLGSMP)

» El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad
(RLGSMP) establece los lineamientos a seguir para publicitar los
medicamentos herbolarios, remedios herbolarios y suplementos alimenticios
acorde con las caracteristicas de cada producto sin atribuirles caracteristicas
o0 ingredientes que no posean como se estipula en el articulo 6° del presente

reglamento(23).
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> Lo correspondiente a la publicidad de los suplementos alimenticios se
encuentra en el Titulo tercero del presente reglamento en donde se sefiala
que estos productos no se pueden publicitar como estimulantes ni
modificadores del estado fisico o mental de las personas en conformidad con
el articulo 21, en adicién su publicidad no debe declarar que estos productos
pueden prevenir, aliviar, tratar o curar una enfermedad, trastorno o estado
fisioldgico como se sefiala en el articulo 22, a su vez en el capitulo IV de este
mismo titulo nos dice que se deben incluir las leyendas que en la autorizacion
de la publicidad determine la Secretaria con base en los riegos para la salud
que el producto presente (23).

> Por otra parte, en el Titulo quinto, Capitulo | se declara lo referente a la
publicidad en materia de medicamentos y remedios herbolarios, por ejemplo
se determinan diferentes clasificaciones para su publicidad (publicidad
dirigida a la poblacién en general y la publicidad dirigida a los profesionales
de la salud) teniendo en cuenta que la primera clasificacién aplica a la
difusion solo de los medicamentos que no requieren receta médica para su
venta y de los remedios herbolarios en donde se podra incluir descripciones
breves de las enfermedades, diagndstico, tratamiento, etc. En conformidad
con lo expresado en su registro sanitario siempre y cuando sea en un
lenguaje adecuado al publico y se ajuste a lo establecido por la Secretaria en
los articulos 40, 41, 43, 44 y 45, en cambio la publicidad dirigida a los
profesionales de la salud la difusion comprende informacion cientifica y
médica especializada relacionada con la actividad farmacolégica de los

principios activos y de la actividad terapéutica, asi como informacion
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detallada de las enfermedades a las que esta destinado el tratamiento y su
difusion solo podra hacerse en los medios orientados a este sector como por
ejemplo en guias de especialidades farmacéuticas, en todo caso la
informacion proporcionada debe estar basada en la informacién para
prescribir de los medicamentos la cual debe tener autorizacion previa al
momento de otorgar el registro sanitario del medicamento dando
cumplimiento asi a los articulos 40 y 42. Asi bien en resumen la publicidad
relativa a suplementos alimenticios, medicamentos y remedios herbolarios
requieren un permiso de la Secretaria de Salud estos dos Ultimos productos
solo cuando la publicidad sea dirigida a la poblacién en general dando
cumplimiento con el capitulo Il del Titulo décimo relativo a estos permisos,
en contraste en el capitulo Ill se menciona que la publicidad cuando sea
dirigida a profesionales de la salud cualquier insumo para la salud solo
requiere dar aviso a la Secretaria de salud en conformidad a lo dispuesto en
el RIS (23).

» Es pertinente hacer énfasis en que la Secretaria de salud puede ordenar
suspender la publicidad de remedios herbolarios y suplementos alimenticios
que se publiciten o comercialicen como medicamentos o productos a los que
se les atribuya cualidades o efectos terapéuticos para el tratamiento
preventivo, rehabilitatorio o curativo de uno o varios padecimientos acorde a
el articulo 108 y 6 de este Reglamento (23).

3.3.5 Normas Oficiales Mexicanas (NOM)
Las Normas Oficiales Mexicanas se definen en la Ley de Infraestructura de la

Calidad como: regulacion técnica de observancia obligatoria expedida por las
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Autoridades Normalizadoras competentes cuyo fin esencial es el fomento de la

calidad para el desarrollo econémico y la proteccién de los objetivos legitimos de

interés publico previstos en este ordenamiento, mediante el establecimiento de

reglas, denominacion, especificaciones o caracteristicas aplicables a un bien,

producto, proceso o servicio, asi como aquéllas relativas a terminologia, marcado o

etiquetado y de informacion (24).

Dentro del marco juridico de la COFEPRIS se encuentran las leyes, reglamentos,

NOM y acuerdos aplicables a medicamentos herbolarios, remedios herbolarios y

suplementos alimenticios.

>

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020 Que instituye la estructura de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos y el
procedimiento para su revision, actualizacién, edicién y difusion.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos

Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015 Buenas practicas de
fabricacion para farmacos

Norma Oficial Mexicana NOM-248-SSA1-2011 Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de remedios
herbolarios.

Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009 Practicas de higiene para el
proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios.

Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012 Etiquetado de medicamentos

y de remedios herbolarios.
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» Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y

medicamentos, asi como de remedios herbolarios.

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SEMARNAT-2010, Proteccion ambiental-
Especies nativas de México de flora y fauna silvestres-Categorias de riesgo
y especificaciones para su inclusién, exclusion o cambio-Lista de especies

en riesgo.

3.3.6 Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos (FHEUM)

» La FHEUM tiene como objetivo establecer los métodos de analisis y

especificaciones técnicas que deben cumplir las plantas y sus derivados, que
se utilicen en la elaboracion de medicamentos y remedios herbolarios, para

asegurar la calidad de estos productos y a su uso racional(4).

La FHEUM en su segunda edicién cuenta con:

25 métodos generales de analisis propios de la FHEUM

21 métodos generales de analisis existentes en la FEUM

90 monografias de drogas vegetales y 28 monografias de aceites esenciales
Extrafarmacopea, esta seccion relne las especies medicinales que cuentan
con un sustento etnobotanico y taxondémico, pero carecen de estudios
clinicos y quimicos para validar su uso terapéutico.

Cuenta con ocho apéndices enfocados a conocimientos extras como un
glosario de términos botanicos, seguridad en el uso de plantas medicinales,

preparacion de tisanas, etc.
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3.3.7 Acuerdos
» Acuerdo por el que se determinan los aditivos y coadyuvantes en alimentos,
bebidas y suplementos alimenticios, su uso y disposiciones sanitarias
» Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se determinan los
aditivos y coadyuvantes en alimentos, bebidas y suplementos alimenticios,
su uso y disposiciones sanitarias, publicado el 16 de julio de 2012.
» Acuerdo por el que se determinan las plantas prohibidas o permitidas para

tés, infusiones y aceites vegetales comestibles.

3.4 Marco regulatorio de la materia vegetal en el mundo

3.4.1 Union Europea

La Unién Europea (UE) cuenta con un marco regulatorio armonizado para los
medicamentos en todos los estados miembros, este se encuentra sostenido por la
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cddigo comunitario sobre

medicamentos para uso humano (25).

Es importante acotar que la UE creo una legislacion especial, la Directiva
2004/24/CE para los medicamentos a base de plantas como una modificacién a la
Directiva 2001/83/CE general en donde se menciona las siguientes consideraciones

importantes (26):

> Para obtener una autorizacion de comercializacion de un medicamento el

solicitante debe demostrar mediante datos y documentos, asi como los
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resultados de las pruebas pertinentes realizadas sobre el producto con el fin
de demostrar que este es de calidad, seguro y eficaz (26).

» Para que el solicitante pueda presentar todos los requisitos debe identificar
qué tipo de medicamento es el que va a comercializar, de acuerdo con la

directiva 2004/24/CE se clasifican en:

Medicamentos a base de plantas: Cualquier medicamento que contenga
exclusivamente como sustancias activas una o varias sustancias vegetales o uno o
varios preparados vegetales, o una o varias sustancias vegetales en combinacion

con uno o varios preparados vegetales (26).

Medicamentos tradicionales a base de plantas: Un medicamento a base de plantas
gue cumple las condiciones establecidas en el apartado 1 del articulo 16 bis de la

Directiva 2001/83/CE que son las siguientes:

a) Que tenga indicaciones apropiadas exclusivamente para medicamentos
tradicionales a base de plantas que, por su composicion y finalidad estén
destinados y concebidos para su utilizacién sin el control de un facultativo
médico a efectos de diagnostico o de prescripcidbn o seguimiento de un
tratamiento;

b) Que se administren exclusivamente de acuerdo con una dosis y posologia
determinada;

c) Que se trate de preparados para uso por via oral, externo o por inhalacion;

d) Que haya transcurrido el periodo de uso tradicional segun lo establecido en

la letra c) del apartado 1 del articulo 16 quater; (el periodo minimo es de 30
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afnos con anterioridad a la fecha de la solicitud, de los cuales al menos 15
afios en la Comunidad);

Que la informacién sobre el uso tradicional del medicamento sea suficiente,
en particular que el producto demuestre no ser nocivo en las condiciones de
uso especificadas y la accion farmacoldgica o la eficacia del medicamento se
puedan deducir de su utilizacion y su experiencia de la larga tradicion (25).
Esta directiva es una respuesta a la preocupacion de la UE por que los
medicamentos tradicionales a base de plantas por sus caracteristicas no
pudieran cumplir con todos los requisitos para obtener su autorizacion de
comercializacion por lo que ofrece la opcién de un registro simplificado,
reemplazando asi los requisitos particulares de seguridad y eficacia,
recurriendo a dicho registro solo a causa de la falta de una literatura cientifica
suficiente, pues la larga tradicion del medicamento permite reducir la
necesidad de ensayos clinicos, en la medida en que la eficacia del
medicamento se puede deducir de su utilizacion y experiencia de larga
tradicion (27).

Referente a la calidad de ambos tipos de medicamentos no se deben hacer
excepciones con respecto a las pruebas necesarias para asegurarla,
cumpliendo asi con los requisitos de calidad de las monografias pertinentes
de la farmacopea europea o los relativos a la farmacopea de un Estado
miembro (26).

Adicionalmente da pauta a la elaboracion de una lista comunitaria de
sustancias vegetales que cumplan ciertos criterios (26). Dando paso asi a la

“Decision de la comisién 2008/911/CE, por la que se establece una lista de
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sustancias y preparados vegetales y de combinaciones de estos, para su uso
en medicamentos tradicionales a base de plantas” en esta también se
estipulan las indicaciones, las dosis y la posologia especificada, la via de
administracion y cualquier otra informacion necesaria para el uso seguro
como medicamento tradicional (28).

En el articulo 16 octavo indica los requisitos relacionados con el etiquetado
de estos medicamentos, menciona a su vez los articulos relacionados con
medicamentos que se aplicaran por analogia al registro para los
medicamentos a base de plantas, asi como los requisitos aplicables
particularmente a estos (26).

En esta directiva se tiene en cuenta las particularidades de los medicamentos
a base de plantas por lo que en el articulo 16 nono se asienta la creacién de
un Comité de medicamentos a base de plantas establecido de conformidad

o

con el “Reglamento (CE) n° 726/2004 por el que se establecen los
procedimientos comunitarios de autorizacién y supervision de medicamentos
para uso humano y veterinario y creaciéon de una Agencia Europea de
Medicamentos”(29), el cual formaréd parte de la Agencia Europea para la

Evaluacion de Medicamentos establecida por el Reglamento (CEE)

n°2309/93 del Consejo (26).

3.4.1.1 Comité de medicamentos a base de plantas

El Comité de medicamentos a base de plantas (HMPC) por sus siglas en inglés

tiene como principal funcién la elaboracién de monografias comunitarias sobre

plantas medicinales que sean de utilidad para el registro y la autorizacién de los
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medicamentos a base de plantas, también dan dictamen sobre sustancias vegetales

segun la Agencia lo solicite (26).

Para la conformacion de HMPC cada estado miembro nombrara un titular y un
suplente, estos seran elegidos con base en sus cualificaciones y experiencia en la
evaluacion de medicamentos a base de plantas, este comité podra cooptar a cinco
miembros adicionales elegidos por su competencia cientifica especifica (25), en
campos como pediatria, toxicologia, farmacologia, clinica, medicina general, etc.

(27).
Otras de las actividades del HMPC y sus grupos de trabajo son:

-Preparar directrices cientificas y directrices reglamentarias para ayudar a las
empresas a preparar solicitudes de autorizacion de comercializacion y registro de

medicamentos a base de hierbas;

-Preparar dictamenes sobre las cuestiones remitidas a la EMA por las autoridades
nacionales competentes en relacion con el periodo y las pruebas de uso seguro de

los medicamentos tradicionales a base de plantas;

-Cooperar con la Direccién Europea para la calidad de los Medicamentos y la
Atencién Sanitaria en las normas de la Farmacopea Europea y las orientaciones de

la EMA sobre la calidad de los medicamentos a base de plantas;

-Cooperar con socios internacionales en la armonizacion de los requisitos

reglamentarios (30).
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3.4.1.2 Monografias y entradas de la lista de la UE establecidas por el HMPC

Las monografias sobre hierbas de la UE eran conocidas anteriormente como
monografia comunitaria de hierbas, estas contienen la opinion cientifica del HMPC
sobre la seguridad y eficacia de una sustancia vegetal y sus preparaciones
destinadas a uso medicinal (31), por lo que facilitan la autorizacion de
comercializacion de medicamentos a base de platas y el registro de medicamentos
tradicionales a base de plantas en los Estados miembros. La estructura de las
monografias refleja el contenido de un resumen de las caracteristicas del

producto(27).

Las secciones principales de una monografia son:

-Composicién cualitativa y cuantitativa;

-Forma farmacéutica;

-Datos clinicos (indicaciones terapéuticas, posologia y forma de administracion,
contraindicaciones, advertencias y precauciones especiales de uso, interacciones,

embarazo y lactancia, efectos indeseables y sobredosis);

-Propiedades farmacoldgicas (propiedades farmacodindmicas, propiedades

farmacocinéticas, datos preclinicos sobre seguridad);

-Datos farmacéuticos (27).

> Con el fin de complementar las monografias el HMPC desarrolla gradualmente la
lista de la UE a través de “entradas de lista” las cuales son legalmente vinculantes

para los solicitantes y las autoridades nacionales competentes de los Estados
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miembros. Si los solicitantes de registro de uso tradicional pueden demostrar que
su producto y las declaraciones relacionadas en la solicitud cumplen con la
informacion contenida en la lista de la UE, no necesitaran proporcionar evidencia de

su uso tradicional y seguro (31).

> El HMPC ha publicado mas de 153 monografias de hierbas de la UE, 14 entradas

de lista de la UE y 22 declaraciones publicas. (32)

3.4.1.3 Farmacopea Europea

En la Farmacopea Europea se encuentran las monografias generales y
monografias especificas sobre medicamentos a base de plantas o preparados de
farmacos a base de plantas, estas monografias abordan todos los problemas de
calidad relacionados con los medicamentos a base de hierbas y las preparaciones
de medicamentos a base de hierbas, tales como métodos, pruebas, identificacion,
ensayos, metales pesados, aflatoxinas, pesticidas y contaminacién microbiana. Las
monografias también se consideran normas vinculantes dentro de la UE. La
Farmacopea Europea se encuentra a cargo de la Comision de la Farmacopea
Europea cuyos miembros incluyen otros paises, asi como los Estados miembro de

la UE y otro grupo de paises contribuye como observadores (27).

3.4.1.4 Otros documentos de orientacion

>En materia de Calidad.

-La comision Europea en conjunto con la EMA preparo la “Nota a los Solicitantes”
(NTA) correspondiente a la presentacion del expediente de solicitud en

concordancia con el formato del Documento Técnico Comun (CTD) (33), tiene un
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anexo para los productos a base de plantas en donde se da informacién detallada
sobre los lineamientos a cumplir en la parte de calidad de un expediente de solicitud
y como complemento a este anexo el HMPC elaboré la “directriz sobre el uso del
formato CTD en la preparacion de una solicitud de registro de medicamentos

tradicionales a base de plantas (34);

-En cuanto a las buenas practicas de fabricacion dentro de las “Directrices sobre
buenas practicas de fabricacion de medicamentos de uso humano y veterinario” en
Su anexo 7 se encuentran las disposiciones sobre las practicas correctas de
fabricacion para los principios activos utilizados como materiales de partida para la

fabricacion de medicamentos a base de plantas (35);

-EI HMPC ha generado las “directrices sobre buenas practicas agricolas y de
recoleccion para materiales de partida de origen vegetal” (web) con el fin de
garantizar la calidad desde el producto primario y evitar los dafios a los habitats de

la flora y fauna silvestre existente (36);

-Declaracion de sustancias y preparados a base de plantas en medicamentos a
base de plantas / medicamentos tradicionales a base de plantas, EMA / HMPC /

CHMP / CVMP / 287539/2005 Rev.1

-Calidad de los medicamentos combinados a base de plantas / medicamentos

tradicionales a base de plantas, EMEA / HMPC / CHMP / CVMP / 214869/2006

-Calidad de los medicamentos a base de plantas / medicamentos tradicionales a

base de plantas, EMA / HMPC / 201116/2005 Rev. 2
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-Especificaciones: Procedimientos de prueba y criterios de aceptacién para
sustancias vegetales, preparados vegetales y medicamentos a base de plantas /

medicamentos tradicionales a base de plantas, EMA / HMPC / 162241/2005 Rev. 2

>En materia clinica

-Evaluacion de la genotoxicidad de sustancias / preparados vegetales, EMEA /

HMPC / 107079/2007

-Evaluacion de la seguridad y eficacia clinicas en la preparacion de monografias de
hierbas de la UE para medicamentos a base de plantas tradicionales y bien

establecidos, EMA / HMPC / 104613/2005 Rev.1

>En materia de seguridad

-Evaluacion del riesgo medioambiental de los medicamentos a base de plantas,

EMA /HMPC /121934/2010

3.4.1.5 Complementos alimenticios

Al igual que en nuestro pais en la UE existen los productos llamados suplementos
o complementos alimenticios, estos se encuentran normados en la “Directiva
2002/46/CE relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros

en materia de complementos alimenticios”(37).

A pesar de que en dicha directiva determinados requisitos como lo son los relativos
al etiguetado son obligatorios para todos los complementos alimenticios,
independiente de su composicion, solo hace mencion a las normas aplicables a la

utilizacion de vitaminas y minerales en la fabricacion de los complementos
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alimenticios, dejando de lado muchos productos que contienen por ejemplo

extractos vegetales los cuales también son utilizados en medicamentos a base de

plantas, por lo cual las normas que regulan la fabricacion de estos complementos

estan sujetas a lo que aplique en las legislaciones nacionales de los Estados

miembro (38).

Los complementos alimenticios, en su calidad de producto alimenticio, incluidos los

gue contengan sustancias diferentes de las vitaminas y minerales, estan regulados

por textos de alcance general que forman parte de la legislacion relativa a la

seguridad alimentaria:

Reglamento CE n°178/2002 que establece el marco juridico general y los
requisitos de la legislacion alimentaria, asi como los procedimientos
aplicables en materia de seguridad alimentaria, en este reglamento se
menciona la creacion de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA).

Reglamento CE n°258/97 sobre nuevos alimentos, el objetivo del presente
es someter a un procedimiento de autorizacion y evaluacion de seguridad de
todo ingrediente alimentario que se ajuste a la definicion de nuevo alimento
o0 ingrediente.

Reglamento CE n°1924/2006 relativo a las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables, en este se establecen dichas condiciones en el
etiquetado de los alimentos las cuales constituiran una presuncién de que el
producto a que se refieren se halla dentro de la categoria de alimentos, de

modo que habra un menor riesgo de conflicto de clasificacion.
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- Reglamento CE n°1925/2006 sobre la adicion de vitaminas, minerales y otras
sustancias determinadas a los alimentos, esta directiva aplica a los
complementos alimenticios excepto a las disposiciones relativas a las
vitaminas y los minerales no se aplicaran a los complementos alimenticios

cubiertos por la directiva 2002/46/CE (38).

Como se mencion6 anteriormente cada Estado miembro tiene sus legislaciones, asi
como sus listados de sustancias que pueden utilizarse o no en los complementos
alimenticios, estas regulaciones especiales abren paso al reconocimiento mutuo
entre los estados miembro pues es un instrumento importante para garantizar la

libre circulacién en el mercado comunitario (39).

3.4.2 Estados Unidos

En Estados Unidos de América la FDA por sus siglas en inglés (Food and Drug
Administration) es la agencia regulatoria que se encarga de regular los productos a

base de plantas y determina la forma en que se clasifican estos productos.

3.4.2.1 Suplemento dietético

Principalmente los productos a base de hierbas se encuentran regulados por la FDA
como suplementos dietéticos de acuerdo con la “Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosmeéticos” (Por sus siglas en inglés FD&C Act: Federal Food,
Drug, and Cosmetic Act.) codificada en el Titulo 21, Capitulo 9 del Cédigo de los
Estados Unidos (U.S.C), dicha ley fue modificada por la “Ley de Educacion y Salud
sobre Suplementos Dietéticos” (Por sus siglas en inglés DSHEA: Dietary

Supplement Health and Education Act) de 1994 . (40)
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» La FDA regula los suplementos dietéticos bajo un conjunto de regulaciones
diferentes a las que aplica a los alimentos y productos farmacéuticos

convencionales, estos son definidos como:

Producto que se toma por via oral y que contiene un ingrediente dietético destinado
a complementar la dieta, estos productos diferentes del tabaco pueden contener los

siguientes ingredientes dietéticos (41):

-Una vitamina, mineral, hierba u otro botanico, un aminoacido, una sustancia
dietética para uso del hombre para complementar la dieta aumentando la ingesta
dietética total, un concentrado, metabolito, constituyente, extracto o combinacion de
cualquiera de los ingredientes anteriormente mencionados y se pueden encontrar
en muchas formas, como tabletas, capsulas blandas, capsulas de gel, liquidos o

polvos (42).

» A diferencia de la regulacién de medicamentos por parte de la FDA, en donde
la seguridad, calidad y eficacia deben probarse antes de la aprobacién, los
suplementos dietéticos se regulan a través de la vigilancia post-
comercializacion y no necesitan una aprobacién, es debido a esto que los
fabricantes son los responsables de garantizar que su producto sea eficaz y
seguro para la poblacién y que las condiciones de uso se especifiquen en la
etiqueta (40), debido a esto es que la FDA pone a disposicion documentos
de orientacion e informacion reglamentaria sobre suplementos dietéticos,

estos contienen recomendaciones no vinculantes (43).
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- Buenas practicas de fabricacion actuales (CGMP)

En 2007 la FDA publica la “norma final que establece regulaciones para exigir las
buenas practicas de fabricacion vigentes para los suplementos dietarios” la cual se
aplican a empresas tanto nacionales como extranjeras que fabriquen, etiqueten y
distribuyan suplementos dietéticos en Estados Unidos, dichos requisitos incluyen
disposiciones relacionadas con el disefio y construccion de las plantas de
fabricacion, limpieza, operaciones de fabricacion, control de calidad, gestion de

reclamaciones de los consumidores, etc. (44).

Con respecto a los nuevos ingredientes dietéticos (NDI) los fabricantes o
distribuidores de estos que se consideran que no han estado presente en alimentos
o suplementos dietéticos debe enviar una notificaciéon de seguridad previa a la
comercializacién a la FDA 75 dias antes de introducir el producto al mercado
conforme a la seccion 413 (a)(2) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
cosméticos (ACT FD&C) (21 USC 350b (a) (2)), de tal forma que en 2016 se publica
una guia destinada a ayudar a los fabricantes a decidir si debe enviar una

notificacion de seguridad a la FDA para un producto que es o contiene un NDI (45).

- Etiquetado y regulacién

En cuanto al etiquetado de los suplementos existen varias guias para la industria
dependiendo el caso especial del producto que se encuentran compiladas en el
Titulo 21, Parte 101 del Codigo de Regulaciones Federales (21 CFR 101), pero para
los casos generales la FDA publico en 2005 una guia para asegurar que los

suplementos dietéticos producidos en EUA y en el extranjero estén debidamente
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etiguetados aunque no se necesite una aprobacién de la etiqueta para la

importacion y distribucion de los mismos (46).

-USP-NF

En materia de calidad de los suplementos dietéticos existen documentos que dan
un apoyo a la industria para realizar las pruebas correspondientes, a cargo de La
Convencién de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) la cual es una
organizaciéon independiente que establece estdndares de calidad para
medicamentos, ingredientes alimentarios y suplementos dietéticos, distribuidos y
consumidos por todo el mundo, mediante la combinacion de dos compendios, la
Farmacopea de los Estados Unidos (USP) en donde se presentan monografias para
principios activos, formas farmacéuticas y una seccion separada para monografias
de ingredientes y suplementos dietéticos y el Formulario Nacional (NF) que presenta

monografias de excipientes (47).

La USP también cuanta con un Compendio de Suplementos Dietéticos (DSC) en
donde se encuentran los estandares de calidad para garantizar la identidad,
potencia y pureza de los suplementos dietéticos, esta publicacién incluye
estandares documentales de la USP-NF y FCC (Food Chemicals Codex) asi como
evaluaciones de admisién para ingredientes dietéticos, informacién relacionada con
el marco regulatorio de estos productos, ilustraciones e informacion complementaria

(48).

Otro recurso disponible es el boletin electronico de suplementos dietéticos en donde

se proporciona informacion sobre las actividades de la USP, monografias
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propuestas, capitulos generales y estandares de referencia relacionados con estos

productos (47).

3.4.2.2 Medicamentos botanicos

Existen otros productos que la FDA regula de manera diferente y que contienen
ingredientes botanicos, estos son los medicamentos botanicos: estos productos
estan destinados al diagndstico, cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de
enfermedades en humanos, estos contienen materiales vegetales que pueden
incluir algas, hongos macroscopicos o combinaciones de los mismos, pueden estar
disponibles como (pero no limitado a) una solucion como el té, polvo, tableta,

capsula, elixir, tdpico o inyectable (49).

Debido a las caracteristicas Unicas de los medicamentos botéanicos es que requieren
consideracion y ajuste durante el proceso de revision de la FDA, por lo que el Centro
de Evaluacion e Investigacion de Medicamentos emitio una Guia de desarrollo de

medicamentos boténicos para la industria (49).

Esta guia describe los planes de desarrollo apropiados para los medicamentos
botanicos que se enviaran en las solicitudes de nuevos medicamentos (NDAS)
ademas de proporcionar recomendaciones especificas en varias areas debido a su
naturaleza unica, por lo que la agencia encuentra apropiado aplicar politicas

regulatorias que difieran de las aplicadas a medicamentos no botanicos (50).

A la par de la anterior guia mencionada existe el Compendio de Medicamentos a
Base de Hierbas (HMC: Herbal Medicines Compendium) el cual es un recurso

publicado por la USP que proporciona de forma gratuita estandares para los
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ingredientes que se usan en los medicamentos a base de hierbas, estos se
encuentran descritos en monografias que contienen especificaciones de los
ingredientes asi como pruebas para los atributos de calidad criticos mediante
procedimientos analiticos validados, todos los ingredientes a base de hierbas
elegibles para los estandares del HMC han sido aprobados por una autoridad

nacional (51).

» Para la regulacion de estos productos existe el comité de Expertos en
Suplementos dietéticos botanicos y Medicamentos a Base de Hierbas
BDSHM (Expert Committee, Botanical Dietary Supplements and Herbal
Medicines) el cual es el responsable del desarrollo de monografias nuevas y
de revisar las existentes, asi como los estandares de referencia de la USP

para los ingredientes de estos productos (52).

3.4.3 China

De acuerdo con la Ley de Seguridad Alimentaria de China los productos naturales
se clasifican como suplementos también mejor conocidos como Alimentos
saludables (Health foods) y como medicamentos, los productos clasificados como
medicamentos se denominan comunmente como Medicina Tradicional China

(MTCh) (40).

3.4.3.1 Medicina Tradicional China (MTCh)

La agencia que se encarga de regular la MTCh es la Administracién Nacional de
Productos Médicos (NMPA por sus siglas en ingles “National Medical Products

Administration”) anteriormente llamada Administracion de Alimentos vy
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Medicamentos de China (CFDA por sus siglas en ingles “China Food and Drug
Administration”) y a veces llamada SFDA “Administracion Estatal de Alimentos y
Medicamentos” esta agencia se encarga de supervisar la seguridad de los
medicamentos incluidas las MTCh, lleva a cabo la gestion de normas para
medicamentos, organiza la formulacién y publicacién de la Farmacopea China y

otras normas sobre medicamentos (53).

En 2001 entro en Vigor la Ley de Administraciéon de Medicamentos de la Republica
Popular China en donde se define en el articulo 102 que la MTCh se divide en tres
preparaciones: 1) drogas crudas Chinas, 2) cortes preparados de drogas crudas y

3) preparaciones de medicina tradicional china (54).

A drogas crudas chinas se refieren a las materia cruda de las partes de plantas
medicinales o0 animales que se recolectan y procesan principalmente de acuerdo
con la definicion de las Buenas Practicas Agricolas para las Drogas Crudas Chinas
de 2002 (55), en cuanto a las preparaciones de drogas crudas estas se encuentran
descritas en la Farmacopea China la cual es una publicaciéon vinculante en la
legislacion, la edicibn mas reciente disponible es la 10th que fue publicada en 2015

y cuenta con una versién en inglés (56).

En cuanto al registro de estos se especifican en las “Disposiciones para el registro
de medicamentos” orden n°28 de la SFDA, esta normativa “es aplicable a todas las
solicitudes de ensayo clinico de medicamentos, produccidon o importacion y la
aprobacion de medicamentos y las pruebas pertinentes para su registro” conforme
se menciona en el art. 2 (57), posteriormente se publicaron los “Requisitos
complementarios para el registro de la MTCh, en esta reglamentacion se destacan
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las caracteristicas particulares del registro de estas medicinas, en el articulo 13 se
habla sobre la presentacién de un expediente conformado por las pruebas de
calidad, seguridad y eficacia del producto, esto aplica a los nuevos medicamentos
chinos y naturales no comercializados antes, a medicamentos genéricos y a la

importacion o exportacion de estos (58).

En cuanto a seguridad y calidad la SFDA emitié directrices para las Buenas
Practicas Agricolas para los medicamentos Crudos Chinos (Provisional) en 2002,
en esta se dan a conocer las condiciones en el ambiente de los sitios de produccion,
manejo de cultivo, recoleccion, empaque, transporte, almacenamiento, manejo de
calidad, documentacién, etc. En 2003 la CFDA emiti6 una “Disposicion para la
administracion de certificados GAP” de medicamentos crudos chinos, esta
certificacion no es obligatoria (55). Complementariamente se lanzaron disposiciones
sobre “Buenas Practicas de Fabricacion de medicamentos” (revision 2010) que es
aplicable también a los medicamentos tradicionales chinos (59), en conjunto con las
disposiciones complementarias “Provision complementaria para GMP de rebanadas
preparadas de medicamentos crudos chinos” y “Disposicion complementaria para

el Registro de preparaciones de MTCh”(55).

Es conveniente mencionar que China adopto en 1993 el “Reglamento sobre
proteccion de medicamentos chinos tradicionales” que tiene la finalidad de
promover el desarrollo de actividades relacionadas con las medicinas tradicionales
chinas, aplicable a todas las variedades de estas, incluidas las MTCh patentadas,
extractos y preparacion de hierbas medicinales y hierbas tradicionales chinas

procesadas (art. 2), en el capitulo Il se habla sobre la calificacion y aprobacién de
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las variedades de medicamentos tradicionales chinos, dividiéndolas asi en Grado 1
y Grado 2 para su proteccion, para solicitar la primera se debe cumplir con uno de
los requisitos mencionados en el articulo 6: 1) Tengan resultados terapéuticos
especiales para una enfermedad determinada; 2) Se preparen con plantas
medicinales naturales cubiertas por la proteccion de Grado 1 del estado; y 3) Son
aplicables a la prevencién y el tratamiento de ciertas enfermedades especificas.
Para solicitar el Grado 2 de proteccion deben cumplir con uno de los requisitos
mencionados en el art. 7: 1) Cumplan con las estipulaciones establecidas en el art.
6 y estén eliminadas de la proteccién de grado 1; 2) tienen resultados terapéuticos
notables para una enfermedad determinada; y 3) se extraen o se preparan
especificamente con su ingrediente activo a partir de plantas medicinales naturales.
Los periodos de proteccién son 30, 20 o 10 afios para el grado 1 y 7 afios para el
grado 2 (art. 12), una vez revisada la solicitud por los departamentos administrativos
de salud dependientes del Consejo de Estado deben emitir “El certificado de

Variedad de Medicina Tradicional China bajo Proteccion”(60).

Teniendo en cuenta que China busca constantemente mejorar su regulacion en
cuanto a MTCh para su inclusién en mercados nacionales e internacionales, su
regulacion ha cambiado en el ultimo par de afios buscando reforzar y simplificar su
normativa, un claro ejemplo es la implementacion de la nueva “Ley de la Republica
Popular China sobre Medicina Tradicional China” en 2017 esta busca darle un
mayor reconocimiento en el gobierno oficial, de tal forma que el estado desarrollara
el compromiso de dar igual énfasis a la MTCh y la medicina occidental tal como se

enuncia en su articulo 3 (61).
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Otro gran cambio se dio en 2019 pues se da la nueva revisién de la “Ley de
Administracion de Medicamentos de la Republica Popular China” , en esta revision
se reitera el compromiso por desarrollar tanto la medicina moderna como la
medicina tradicional protegiendo los recursos de las drogas crudas y las MTCh
fomentando el cultivo de hierbas tradicionales chinas (articulo 4) también se inserta
el Sistema de Titular de Autorizacibn de Comercializaciéon de Medicamentos
(articulo 6), se cancelan los certificados de Buenas Practicas de Fabricacion (GMP)
y los de las Buenas Practicas de Suministro (GSP), cayendo asi la responsabilidad
de garantizar la seguridad y calidad en el Titular de Autorizaciébn de

Comercializaciéon (TAC) descrito ampliamente en el capitulo Il de dicha ley (62).

3.4.3.2 Health Food (Alimentos Saludables)

En 2003 el proceso de aprobacion administrativa de los Alimentos Saludables se
transfirié del Ministerio de Salud (MOH) a la Administracion Estatal de Alimentos y
Medicamentos (SFDA)(63) y luego a la Administracion de Medicamentos de China
bajo la Administracion Estatal de China para la Regulacion del Mercado a principios

de 2018 (64).

Los alimentos saludables estan regulados bajo la “Ley de Seguridad Alimentaria”
aprobada en 2009, En la reforma de esta ley en 2015 se menciona en el articulo 38
que no se puede afiadir ningln medicamento a ningun alimento, a menos que la
sustancia afiadida se considere como alimento y medicina china, para esto existira
un catélogo que ser& desarrollado y publicado por la administracién sanitaria bajo
el Consejo del Estado junto con la SFDA. En la seccién 4 de esta ley se hace alusién
a los “alimentos especiales” en donde se regulan los ahora llamados “alimentos para
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el cuidado de la salud”, los “alimentos para fines médicos especiales” y los alimentos
de preparacion para lactantes (art. 74), los primeros alimentos de acuerdo con el
articulo 75 deberan contar con fundamento cientifico y no deberan producir
enfermedades agudas, subagudas o crénicas en los humanos, también se
mencionan los catalogos de materias primas de los alimentos para la salud (Health
Care Food, HCF) donde dice que deben incluir el nombre, la dosis y los efectos
correspondientes de las materias primas, estas solo se podran utilizar para los HCF
y no para otros alimentos. En el articulo 76 se menciona el como y cuales HCF
deben ser registrados ante la SFDA y cuales, ante las administraciones de las
provincias y regiones autbnomas, por ejemplo, en el caso de que el producto este
elaborado con materias primas no incluidas en el catadlogo estas deben presentar
los requisitos mencionados en la presente ley ante la SFDA. En cuanto al etiquetado
todo lo referente se encuentra en el articulo 78 en donde se destaca que en las
etiquetas debe llevar las siguientes leyendas “este producto no puede sustituir a un
medicamento” y no podran incluir funciones de prevencién y tratamiento de

enfermedades (65).

En 2016 la CFDA emite las “Medidas administrativas de registro y presentacion de
alimentos saludables” que permite estandarizar el registro de estos productos,
dependiendo de la clasificacion que tengan es el procedimiento para seguir
dependiendo si deben contar con un registro o solo con la presentacion del producto

(66).

En cuanto a calidad se implementd el Estandar Nacional de alimentos saludables

GB16740-2014, en donde también se definen estos como “aquellos que pretenden
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tener funciones especificas para la salud o ser un suplemento de vitaminas y
minerales para el cuerpo humano. Los alimentos saludables estan disefiados para
un grupo especifico de personas con el objetivo de beneficiar el funcionamiento del
cuerpo humano, pero no tratar o curar ninguna enfermedad.” En este también se
describen las pruebas de calidad como los limites microbiolégicos, pruebas

sensoriales, pruebas fisicas y quimicas, los contaminantes, etc. (67).

Las materias primas de los alimentos saludables son aquellas asociadas a las
funciones de dichos alimentos saludables, tanto estas como los excipientes deben
ser seguros para el consumo humano (63), es por eso que la CFDA publico una
guia provisional en 2017 sobre los excipientes y las tecnologias de procesamiento
permitidos en los alimentos funcionales para la salud aptos para la notificacion que
se complementa con la Norma Nacional de Seguridad Alimentaria GB2760 y en la
norma del uso de sustancias de enriquecimiento nutricional en los alimentos
(GB14880-2012) y sus respectivas actualizaciones (64). También se han publicado
listados de materias primas para alimentos saludables y otra lista de declaraciones
funcionales permitidas de alimentos funcionales para la salud (68). Y en 2016
publicé orientaciones sobre los ingredientes preaprobados para su uso en alimentos
saludables para diferentes poblaciones y etapas de la vida. Estos ingredientes
aprobados corresponden a la categoria de suplementos nutricionales para

vitaminas y minerales individuales (64).
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3.4.4 Japon

La Agencia Regulatoria de Japén es la “Agencia de Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos” (por sus siglas en ingles PMDA) y junto con el “Ministerio de
Salud, Trabajo y Bienestar” (por sus siglas en ingles MHLW) y la “Agencia de
Asuntos del Consumidor” (por sus siglas en ingles CAA) regula todos aquellos

productos a base de materia vegetal que se comercializan en su pais.

3.4.4.1 Medicinas tradicionales a base de hierbas

Las hierbas tradicionales medicinales en Japén son productos farmacéuticos crudos
derivados de fuentes naturales. Se han utilizado como medicina 0 como material
medicinal desde la antigiiedad y han contribuido a la salud publica. Las medicinas
tradicionales a base de hierbas en Japon se clasifican en dos categorias: productos

Kampo y productos crudos farmacéuticos que no son Kampo (69).

Estos al ser considerados como productos farmacéuticos y algunos estar enlistados
en la Farmacopea Japonesa se regulan principalmente por la Ley de garantia de
calidad, eficacia y seguridad de productos, incluidos productos farmacéuticos y

dispositivos médicos (Ley No. 145) art. 2 (70).

» Productos Kampo

Las medicinas Kampo se basan en la medicina china antigua y han evolucionado
hasta lo que son hoy en dia, son usualmente extractos o polvos secos elaborados
a partir de una mezcla de medicamentos a base de hierbas, estas se dividen en dos

clasificaciones: (71)
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-Formulaciones Kampo OTC: Estas formulaciones son de venta libre y se utilizan
para la automedicacion principalmente en torno a la atencion primaria de la salud,
estos estan regulados por “Los Estandares de Aprobacion para productos OTC”
publicado en 2017 se enlistan 294 formulas, en las que no se necesitan datos
clinicos ni preclinicos para la aplicacion del producto (72), estos estandares solo
cubren la proporcion aceptable del componente crudo, dosis, administracion e

indicacién para cada formula (71).

-Formulaciones Kampo éticas: Estos productos son especialmente para
prescripcidon médica y aparecen en la “Lista de precios del Seguro Nacional de
Salud” (NHI) y se obtienen a través de la recomendaciéon de un médico con
reembolso del gobierno (71). Estas formulaciones tienen un control mas estricto al
igual que cualquier otro producto farmacéutico de sintesis quimica, para que una
nueva formulacion sea aprobada debe mostrar su eficacia mediante los ensayos

clinicos.

En 1980 la MHLW publicé la “Guia de aplicacion para las formulaciones éticas
Kampo”, esta guia proporciona los criterios a considerar como: 1) indicar nombre de
la formula y el extracto, 2) dosis del ingrediente activo, 3) estandares y métodos de
prueba de los extractos (método de extraccion, limites de potencia, descripcién de
su color, olor y forma, impurezas, perdida por secado, cenizas totales, etc.), 4)
Posologia e intervalo de dosificacion, vias de administracion. En la directriz, se
requiere la comparacion de la formulacién del extracto de Kampo y la decoccion

estandar para la aplicacion (71).
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En 1995 el Comité de planificacion de la “Asociacion de Fabricantes de
Medicamentos Kampo de Japon” (JKMA), elabord un resumen de las formulaciones
Kampo para prescripcion, sin embargo este se encuentra desactualizado, como un
avance para mejorar esta situacion en 2011 el Subcomité de Investigacion de
Usabilidad de la JKMA resumié la base de datos sobre el estado actual de estas
formulaciones en “Prospectos de Productos Farmacéuticos Eticos” estos se revisan

cada dos afios y la informacién es proporcionada por los propios fabricantes (73).

-En cuanto a los materiales crudos para los productos Kampo, se encuentra la
Farmacopea Japonesa el cual es el estandar para asegurar la calidad de los
productos farmacéuticos, en esta se han incluido monografias de drogas crudas y
de extractos que se utilizan en la medicina Kampo y para las drogas crudas que no
se encuentran en la Farmacopea Japonesa se encuentran regulados por “Los
estandares de medicamentos crudos que no son de las Farmacopea Japonesa”
(74), también existen las asignaciones internas en la revisibn de medicamentos
crudos que es “la guia de la solicitud de medicamentos enumerados en la

Farmacopea Japonesa (JP)”(69).

De igual manera, en cuanto a la calidad de la fabricacién de los productos Kampo
esta se rige por las Buenas Practicas de Fabricacion (GMP), por lo que se creé la
directriz “GMP para productos Kampo” en 2007 y se revis6 en 2012, esta se
presenta como una guia para los centros de fabricacion dedicados al proceso de
pulverizacion y corte de medicamentos tradicionales a base de hierbas segun lo
dispuesto en el articulo 20, parrafo 1, de la Ordenanza de aplicacién de la Ley de

Asuntos Farmacéuticos (Ordenanza Gubernamental n.° 11, establecida en 1961) y
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el articulo 96 del Reglamento de aplicacion de la Ley de asuntos farmacéuticos
(Ordenanza ministerial n.° 1 del MHLW establecida en 1961), en esta se especifica
el alcance en cuanto a control de ingredientes activos, areas de almacenamiento,
areas produccion de medicamentos a base de plantas, documentacion, muestreo,
material de empaque, control de calidad en este rubro es importante destacar que
se aconseja que los encargados deben tener experiencia en medicamentos a base
de plantas para poder realizar las pruebas de identificacion y reconocer la

adulteracion, la presencia de hongos y cualquier otra no conformidad (75).

» Productos farmacéuticos crudos que no son Kampo

Los productos farmacéuticos crudos que no son de Kampo también pueden tener
un estatus ético o uno de venta libre, los primeros contienen productos
farmacéuticos crudos unicos, pero la mayoria de los productos que no son de
Kampo son de venta libre. La regulacion de los productos occidentales que no son
campo suele ser diferente, en principio se genero un listado llamado “Frontera de
los productos farmacéuticos con los no farmacéuticos” publicado por MHLW en
donde se encuentran algunas hierbas occidentales que no son consideradas

productos farmacéuticos en Japoén (71).

En 2007 se genera la “Guia de aplicacibon de medicamentos herbolarios
tradicionales occidentales como medicamento de venta libre” por el WHLW (71), en
donde la categoria de solicitud es para una droga cruda que contenga un principio
activo no incluido en algin medicamento aprobado y para medicamentos
preparados que contengan nuevos ingredientes activos, la guia solicita los ensayos
clinicos basados en preparaciones equivalentes logrando el mismo efecto, uso y
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dosis, también solicita las especificaciones, los métodos de ensayo y de fabricacién

asi como los datos sobre las propiedades fisicoquimicas de los componentes (76).

Y en 2015 se publica la “Guia de aplicacion para productos de extractos de farmacos
crudos de venta libre que no son de Kampo” en esta se dictan los métodos para
comparar las formulaciones de Extracto de farmaco crudo y la decoccion estandar,
asi como los criterios de aplicacion, los datos que se deben presentar para las
solicitudes deben alinearse con los requisitos de datos para la formulacion ética de

Kampo (69).

3.4.4.2 Alimentos saludables

Los alimentos en Japon se encuentran regulados como alimentos en general o
alimentos con declaraciones de propiedades saludables (FHC) sistema introducido
en 2001, dentro de este se encuentran tres categorias: 1) Alimentos con
declaraciones de funcién nutricional (FNFC), 2) alimentos de uso especifico para la

salud (FOSHU) y 3) alimentos con declaraciones de funcion (FFC) (40).

Los alimentos saludables (HF) se encuentran bajo la supervision de la Agencia de
Asuntos del consumidor (CAA) desde 2009, para entender un poco mejor todo lo
gue engloba esta definicion propuesta por el MHLW se debe apreciar que los HF es
la suma de la categoria “alimentos con declaraciones de propiedades funcionales”
(FHC) y los “llamados alimentos saludables” (SCHF), siendo asi que los FHC estan
divididos en las categorias FOSHU, FNFN y FFC. Los SCHF comprenden una

amplia gama de productos alimenticios, que incluyen productos en forma de tabletas

56



o capsulas, asi como otras formas de ingesta. Sin embargo, esté prohibido que los

SCHF hagan declaraciones de propiedades saludables (77).

Todas estas clasificaciones se encuentran reguladas por la Ley de Etiquetado de
Alimentos promulgada en 2013 y en su ultima version del 2018, en esta se
establecen las declaraciones que las etiquetas deben incluir como las designacion
del producto, los aditivos utilizados, método de conservacion, fecha de caducidad,
datos del fabricante, declaracion de aquellos alimentos que sean genéticamente
modificados o contengan productos alergénicos, de igual forma esta ley controla las

declaraciones falsas o engafiosas en el etiquetado o la publicidad (78).

La ley de Higiene Alimentaria (Ley No. 233) promulgada en 1947, que esta a cargo
de prevenir los riesgos sanitarios derivados de la alimentacion y la bebida mediante
la aplicacion de las normas y demas medidas necesarias desde el punto de vista de
la salud publica, para garantizar la inocuidad de los alimentos y, con ello, proteger
la salud de los ciudadanos, regula que los alimentos y aditivos no se encuentren en
mal estado o contengan sustancias toxicas o que pongan en riesgo la salud del
consumidor, los envases y embalajes, las inspecciones, entre otras disposiciones

(79).

Ley de Normas Agricolas Japonesas (Ley No. 175) promulgada en 1950, cuyo
objetivo es promulgar normas apropiadas y racionales en el campo de la agricultura,
la silvicultura y la pesca, asegurando que la certificacion y las pruebas, etc. se lleven
a cabo de manera adecuada, y mejorar la calidad de los productos agricolas y
forestales en la racionalizacion y agilizar la produccion, venta y otro manejo de los
mismos, y facilitar transacciones fluidas en productos agricolas y forestales y
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ampliar las oportunidades para que los consumidores en general tomen decisiones
razonables sobre los productos, tomando medidas para garantizar un etiquetado de

calidad adecuado de los productos agricolas y forestales (80).

La Ley de seguridad Alimentaria publicada en 2003 y con dltima actualizacion en
2007, el objetivo de esta es garantizar la seguridad alimentaria mediante el
establecimiento de principios basicos, aclarando las responsabilidades de los
gobiernos locales, los actores comerciales y los roles de los consumidores, con el
fin de garantizar la inocuidad de los alimentos (art. 1), cabe destacar que en esta se
menciona la creacion de una Comision de Seguridad Alimentaria que tiene un papel
fundamental en el seguimiento de los objetivos mediante la realizacion de

evaluaciones de riesgo por mencionar alguna de sus acciones (81).

Como existen algunos HF que se comercializan en presentaciones como capsulas
de gelatina blanda o granulos, la linea entre estos y los productos farmacéuticos
puede ser un poco confusa, por lo que es importante hacer notar las diferencias
entre ambos, basado en la Ley de garantia de calidad, eficacia y seguridad de
productos, incluidos productos farmacéuticos y dispositivos médicos (Ley No. 145)
gue especifica que productos son considerados y cuales no (70), de igual manera
el MHLW emite dos listas: 1) Lista de materias primas utilizados como
medicamentos, 2) lista de materias primas utilizados como materiales que no se
consideran medicamentos, ambas se subclasifican en a)sustancias provenientes de
plantas, b) sustancias provenientes de animales y c) sustancias como productos

quimicos, minerales y otras (77).
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» Alimentos de uso especifico para la salud (FOSHU)

En 2003 el MHLW decidi6 establecer un nuevo sistema de regulacién en donde los
FOSHU y su regulacion se relajé abriendo paso asi a dos subcategorias, los FOSHU
Cualificados y los FOSHU Estandarizados. Los primeros productos FOSHU fueron
aprobados en 1993 y desde 2009 esta clasificacion ha estado bajo la jurisdiccion de

la Comisién de Consumo de Japdn, Oficina del Gabinete (82).

Para obtener la aprobacion de los productos FOSHU, es esencial la identificacion
de los ingredientes clave o decisivos y la elucidacidén de las acciones mecanicas de

los ingredientes, por lo que deben considerarse los siguientes requisitos:

1) El ingrediente decisivo del alimento relacionado con la declaracion de usos
relacionados con la salud debe estar claramente basado en la evidencia médica y

nutricional demostrada cientificamente a partir de estudios clinicos.

2) La seguridad del alimento o del ingrediente decisivo puede confirmarse

remitiendo los documentos presentados al CAA, etc.

3) Debe confirmarse que los ingredientes nutricionales del alimento no deben ser

significativamente diferentes del mismo tipo de alimento.

4) El ingrediente debe estar incluido en los alimentos de uso comdn.

5) El alimento o el ingrediente decisivo no deben estar incluidos en la lista de

medicamentos (77).

-FOSHU cualificado: La elucidacion del mecanismo de accién del ingrediente clave

o decisivo no siempre es necesaria para estos. Para el andlisis estadistico de los
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datos de los estudios clinicos, la diferencia significativa frente al control puede ser
aceptable con valores P <0,1 y el estudio controlado aleatorio no es esencial para

los productos FOSHU Cualificados (77).

-FOSHU Normalizado: permite declaraciones como "mantener un buen estado
gastrointestinal" y "bueno para quienes se preocupan por el nivel de glucosa en
sangre después de las comidas”. No se requieren estudios clinicos, excepto los que

evallan la seguridad, para su aprobacion (77).

» FENFC

La FNFC permite las declaraciones de funcién de los nutrientes que fueron
aplicadas por el MHLW, pero que ahora son autorizadas por el CAA, los nutrientes
aceptables como FNFC deben ser esenciales para las actividades fundamentales
de la vida humana, que estén respaldados por pruebas cientificas y ampliamente
reconocidos desde el punto de vista médico y nutricional. Las etiquetas de FNFC
contienen declaraciones como "La ingesta de cantidades excesivas de este
producto no cura la enfermedad ni mejora la salud. Debe seguir la dosis indicada".
Otras declaraciones incluyen: "Este producto no fue investigado individualmente por

el ministro de la CAA a diferencia del FOSHU" (77).

» FFC

El sistema FFC se implanto el 1 de abril de 2015, utiliza un sistema de notificacion.
Bajo la propia responsabilidad del operador de la empresa alimentaria, los productos
deben ser seguros, eficaces y de calidad respaldados por pruebas cientificas que

apoyen las declaraciones. a diferencia del sistema de aprobacion del FOSHU, este
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ofrecia amplias oportunidades para registrar cualquier producto FFC que cumpliera
con lo requerido por el CAA en un plazo de 60 dias antes de la fecha prevista de

lanzamiento (83).

En 2005, el MHLW anuncio dos directrices para asegurar la seguridad y garantizar
la calidad de los productos HF con formas de dosificacion de comprimidos, capsulas

y formas relacionadas:
1. Directrices GMP;

2. Directrices para la auto investigacién de la seguridad de las materias primas

incluidas en los productos de HF en capsulas, comprimidos u otras formas (77).

3.4.5 India

La Agencia gque regula a los medicamentos a base de plantas es el Ministerio de
Salud y Bienestar Familiar del Gobierno de India, mediante la Organizacion Central

de Control Estandar de Medicamentos (CDSCO).

3.4.5.1 Medicina Tradicional (Medicamentos Ayurvédicos, Siddha y Unani)

La medicina tradicional se encuentra regulada por la “Ley de Medicamentos y
Cosmeéticos” de 1940 que regula la importacion, fabricacion, distribucion y venta de
medicamentos y cosméticos y engloba a los medicamentos Ayurvédicos, Siddha y
Unani (ASU), que se encuentran definido en el articulo 3 como todos los
medicamentos destinados al uso interno o externo para el diagndstico, tratamiento,
mitigacion o prevencion de enfermedades o trastornos en seres humanos,
fabricados exclusivamente de acuerdo con las formulas descritas en los libros

autorizados de estos sistemas de medicina (ASU) (84).
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En el capitulo IV A se enuncia todo lo relacionado con los medicamentos ASU:

» En el articulo 33C se manifiesta la creacién de la “Junta Asesora Técnica de
Medicamentos Ayurvédicos, Siddha y Unani” para asesorar al Gobierno
central y llevar a cabo las funciones relacionadas con los medicamentos
ASU.

» El articulo 33D menciona al Comité Consultivo de Medicamentos
Ayurvédicos, Siddha y Unani el cual asesorara al Gobierno Central y a la
Junta Técnica mencionada en el articulo anterior con el fin de asegurar una
uniformidad en la aplicacion de esta ley.

» En los siguientes articulos se definen las caracteristicas que hacen que un
medicamento se considere de marca falsa, adulterado o falso.

» En este capitulo se menciona sobre la regulacion de la fabricacion de los
medicamentos ASU y lo referente a los andlisis e inspecciones. También
cuenta con un anexo en donde se enlistan los libros autorizados de estos

sistemas de medicina ASU mencionados en el articulo 3 (84).

En la parte de Normas sobre medicamentos y cosméticos publicado en 1945 se
menciona lo que se considera un medicamento fitofarmacéutico: fraccion purificada
y estandarizada con un minimo definido de cuatro compuestos bioactivos o
fitoquimicos (evaluados cualitativa y cuantitativamente) de un extracto de una planta
medicinal o su parte, para uso interno o externo de seres humanos o animales para
el diagndstico tratamiento, mitigacion o prevencion de cualquier enfermedad o

trastorno, pero no incluye la administracién por via parenteral.

62



En el apartado XVI se encuentra lo relacionado con la fabricacién y venta de
medicamentos ASU, un punto a destacar es que se enuncia que se debe solicitar
una licencia para fabricacion o venta de cualquier medicamento ASU, existen varias
modalidades de la licencia, también se especifica que se debe contar con un
certificado de concesion de GMP para la fabricacion de estos medicamentos y este
tendrd una vigencia de 5 afios. También en el art. 156 A (2) se destaca que el
personal a cargo de la fabricacion debe contar con un titulo en farmacia/medicina
Ayurvédica, Siddha o Unani, de igual manera en el apartado XVI (A) se habla sobre
las instituciones aprobadas para realizar pruebas a los medicamentos ASU y sus
drogas crudas. En la seccion XVIlI se establecen las reglamentaciones de
etiquetado, envasado y limite de alcohol en los productos ASU, en cuanto al
etiquetado este debe contener la lista de todos los ingredientes con todos los
nombres botanicos de aquellos que sean de origen vegetal asi como la parte de la
planta que forma parte de los ingredientes asi como las cantidades utilizadas y una
referencia al método de preparacion, si esta lista es extensa puede imprimirse por
separado y adjuntarse en el embalaje, la etiqueta también debe contener el nombre
del medicamento ASU, declaracion de contenido, datos del fabricante, el No. De
licencia de fabricacion, lote, fecha de fabricacidén, las leyendas “medicina
ayurvédica”, “medicina Siddha” o “medicina Unani” segun aplique y su fecha de
caducidad. También la parte XVIII se da a conocer lo necesario para los analistas e
inspectores gubernamentales para estos medicamentos, asi como también las
directrices para el laboratorio de la Farmacopea India pueda funcionar como un
laboratorio para el andlisis de los medicamentos ASU. En la seccién XIX se

mencionan los estdndares que deben cumplirse para la fabricacion de los ASU
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como por ejemplo los excipientes permitidos en estos productos. Finalmente es
destacable mencionar que se cuenta con un listado de sustancias

venenosas/toxicas de ASU (84).

-En el afio 2000 el gobierno de la India crea la Junta Nacional de Plantas
Medicinales (NMPB) la cual pertenece al Ministerio de AYUSH (Ayurveda, Yoga,
Naturopatia, Unani, Siddha y Homeopatia) del Gobierno de la India, cuyo objetivo
es apoyar el crecimiento de la conservacion, cultivo, comercio y exportaciéon de
plantas medicinales, esta junta cuenta con una base de datos digital donde se

enlistan todas las especies utilizadas en cada uno de los sistemas ASU(85).

-También se crearon el Laboratorio de Farmacopea para la Medicina India (PLIM) y
el Laboratorio de Farmacopea Homeopatica (HPL) como laboratorios centrales
estos establecen las normas de calidad para los medicamentos individuales de
ASU, asi como para sus formulaciones compuestas, y participan en las rutinas de
pruebas de medicamentos de las muestras oficiales proporcionadas por las
autoridades de control de medicamentos. EI protocolo general para las
especificaciones de las pruebas incluye la identificacion farmacogndstica de la
droga o las caracteristicas del polvo (si estd en forma de polvo), la pérdida por
secado, contenido total de cenizas y de las cenizas solubles en acido, el perfil
cromatografico de la droga, las pruebas de metales pesados, la contaminacion
microbiana, los patdégenos, los pesticidas y las aflatoxinas, los datos estandar
obtenidos por estos laboratorios se publican generalmente en sus respectivas

farmacopeas y se actualizan periodicamente (58).
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-En cuanto a investigacion y desarrollo se han desarrollado varias publicaciones con
directrices para estandarizar e impulsar la investigacién en el sector de los sistemas
ASU tanto en el desarrollo de medicamentos, su seguridad, toxicidad y evaluaciones
clinicas como es el caso de las directrices generales para el desarrollo de farmacos
de formulaciones ayurvédicas, publicado en 2018 bajo el Consejo Central de

Investigacion en Ciencias Ayurvédicas por el Ministerio AYUSH (86).

-En 2013 se pone a disposicion general las Directrices de Buenas Practicas Clinicas
(BPC) para los medicamentos ASU publicadas por el Departamento AYUSH y estan
basadas en las Directrices de BPC para ensayos clinicos de productos
farmacéuticos publicadas por el CDSCO, esta guia no es de cumplimiento
obligatorio, pero se recomienda su consulta. Con la introduccién de la Norma 158 B
sobre medicamentos y cosméticos de 2010, el requisito de prueba de eficacia para
la concesion de licencias de medicamentos de patente o de propiedad de ASU ha
hecho necesario el desarrollo de las actuales directrices de Buenas Practicas
Clinicas. Los principios fundamentales de las directrices de BPC para la medicina
ASU incluyen la proteccion de los derechos humanos como sujeto en el ensayo
clinico, también garantiza la seguridad y la eficacia de las férmulas ASU

recientemente desarrolladas, asi como las utilizadas convencionalmente (87).

-El Departamento de AYUSH, a través de los planes de la Junta Nacional de Plantas
Medicinales (NMPB), ha puesto en marcha importantes iniciativas para promover el
cultivo de plantas medicinales e integrarlas a los sistemas agricolas, por lo que el
NMPB ha puesto a disposicién directrices especificas para la India sobre Buenas

Practicas Agricolas (BPA) que tienen como base el modelo de Buenas Précticas
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Agricolas y de Recoleccion en el Campo desarrolladas por la OMS. Los requisitos
de esta guia estan sujetos a las GMP para medicamentos para medicamentos ASU

mencionado en la Ley de Medicamentos y cosméticos (88).

-El Departamento de AYUSHU pone a disposicion un manual para la “Inspeccién
del cumplimiento de las GMP por la industria de medicamentos ASU” en base a las
disposiciones de las Reglas de Medicamentos y Cosméticos de 1945, para los
inspectores y las unidades de fabricacion de medicamentos ASU con el fin de dar

orientacion, esta guia no es de cumplimiento obligatorio (89).

-El Protocolo Nacional de Farmacovigilancia para Medicamentos ASU ha sido
financiado por el Ministerio AYUSH, en 2007 se crea una célula de
Farmacovigilancia (Célula PV) para la medicina Ayurveda a partir del taller dado por
el Instituto de Ensefianza e Investigacion de Postgrado en Ayurveda y se ha creado
un formulario de notificacion de Reacciones Adversas de las Formulaciones
Ayurvédicas bajo notificacion al Departamento de AYUSH, Ministerio de Salud y
Bienestar Familiar del Gobierno de India. El programa esta coordinado por el Centro
Nacional de Recursos del pais para medicamentos ASU (NPRC-ASU) bajo la
direccién del Comité Consultivo Nacional de Farmacovigilancia para medicamentos

ASU (90).

-La Comision de Farmacopea de Medicina y Homeopatia de la India (PCIM & H) es
una oficina subordinada del Ministerio de AYUSH, Gobierno de la India, fue
establecida inicialmente como Comision de la Farmacopea de Medicina de la India
(PCIM) en agosto de 2010 como un organismo auténomo dependiente del Ministerio
de AYUSH, esta comision tiene a su cargo el desarrollo de farmacopeas y
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formularios, ademéas de actuar como laboratorio central de pruebas de drogas y
apelacion para los sistemas indios de medicina y homeopatia. Esta comision en
coordinacion con el Comité de Farmacopea Ayurvédica, el Comité de Farmacopea
Siddha y el Comité de Farmacopea de Unani se encargan de publicar la
Farmacopea ayurvédica de la India (APIl) para medicamentos individuales,
formulaciones, Formulario ayurvédico de la India (AFI), la Farmacopea Siddha de la
India (SPI) para medicamentos individuales, el Formulario Siddha de la India (SFI),
la Farmacopea Unani de la India (UPI) para medicamentos individuales,
formulaciones, Formulario Nacional de Medicina Unani (NFUM). Estos formularios
y farmacopeas sirven como compendios oficiales de estandares bajo la Ley de

Medicamentos y Cosméticos de 1940 (91).

3.4.5.2 Alimentos Funcionales, Nutraceuticos y Suplementos para la salud

El organismo regulador de alimentos y que legaliza los productos nutracéuticos es
la “Autoridad de Seguridad Alimentaria de la India” (FSSAI), esta se establecié en
virtud de la “Ley de Seguridad Alimentaria y Normas” de 2006 (LSAyN), la FSSAI
se cred para establecer normas de base cientifica para los productos alimentarios y
para regular su fabricacion, almacenamiento, distribucion, venta e importacién con
el fin de garantizar la disponibilidad de alimentos seguros y saludables para el

consumo humano (92).

La Ley de Seguridad Alimentaria y Normas de 2006 conjunta ocho anteriores leyes
que regian el sector alimentario dando paso asi a la armonizacion, dando claridad
y uniformidad en los nuevos a&mbitos alimentarios (92). Esta ley ofrece una
resolucion imperativa para integrar el concepto de nuevos alimentos, alimentos
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saludables, nutraceuticos y alimentos modificados genéticamente, de igual manera

se crea el Reglamento de Seguridad y normas alimentarias en 2011 (93).

Dentro de esta ley en su articulo 22 se menciona a los alimentos para usos dietéticos
especiales, alimentos funcionales, nutraceuticos y suplementos para la salud y para
efectos de esta ley significa: alimentos especialmente elaborados o formulados para
satisfacer necesidades dietéticas particulares que existen a causa de una condicion
fisica o fisiologica concreta o de enfermedades y trastornos especificos y que se
presentan como tales, en los que la composicion de estos productos alimenticios
debe diferir significativamente de la composicion de los alimentos ordinarios de
naturaleza comparable, si es que existen tales alimentos ordinarios, y pueden
contener uno o mas de los siguientes ingredientes, a saber: plantas o productos
botanicos, minerales, vitaminas, proteinas, metales, aminoacidos, sustancias de
origen animal, una sustancia dietética destinada a ser utilizada para aumentar la
ingesta dietética total, también se pueden encontrar en forma de polvos, granulos,
tabletas, capsulas, liquidos, jalea y otras formas de dosificacién, pero no
parenterales, y estan destinados a la administracion oral ademas no afirman que

curan o mitigan ninguna enfermedad, trastorno o condicion especifica (94).

En 2016 la FSSAI publica el Reglamento de Seguridad y Normas Alimentarias
(suplementos para la salud, nutracéuticos, alimentos para regimenes especiales,
alimentos para fines médicos especiales, alimentos funcionales y nuevos
alimentos), el reglamento permite a cada operador de empresas alimentarias hacer
declaraciones nutricionales o de salud con respecto a un articulo alimentario y

proporciona directrices a los OC en relacién con las declaraciones nutricionales y
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de salud basadas en la ciencia y respaldadas por pruebas cientificas sdlidas y

suficientes.

El reglamento menciona que la fabricacion de los ingredientes y productos
contemplados se llevaran a cabo en conformidad con las buenas practicas de
fabricacion establecidas, también que la formulacion de los articulos alimenticios
deberd basarse en los principios de la medicina o la nutricibn sanas y estar
respaldada por datos cientificos validados, siempre que sea necesario, asi de igual
manera dice que la etiqueta de los articulos alimentarios debera especificar la
finalidad, el grupo de consumidores al que van dirigidos y las condiciones

fisiologicas o de enfermedad a las que se dirigen y la duracion de uso recomendada.

Dentro de este orden de ideas la reglamentacién especifica que la declaracion de
propiedades saludables respecto a un articulo alimentario consta de los dos
componentes esenciales siguientes, a) ingredientes nutritivos o nutricionales; y b)
beneficios relacionados con la salud, ademas la alegacién de propiedades
saludables de un articulo alimentario puede incluir los siguientes tipos, pero sin
limitarse a ellos: alegaciones de funcidon de los ingredientes (nutritivos o
nutricionales), alegaciones de funcion mejorada, alegaciones de reduccion del
riesgo de enfermedad, alegaciones de mantenimiento de la salud, declaraciones de
inmunidad - aumento de la resistencia (excluyendo las vacunas), y alegaciones de
antienvejecimiento, las demas alegaciones en un articulo alimentario que no sean
alegaciones de medicamentos pueden permitirse previa aprobacion de la Autoridad
Alimentaria. Para declarar ingredientes o nutrientes con respecto a un articulo

alimentario para mejorar la funcién y reducir el riesgo de enfermedades el operador
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de una empresa alimentaria deberd tomar en cuenta todos los requisitos descritos
en el art. 4 apartado 8 del presente reglamento. Cada producto se encuentra
regulado por un articulo, en el 6 los suplementos para la salud, en el 7 los
nutraceuticos, en el 8 los alimentos para regimenes o dietas especiales y aquellos
productos destinados a ser tomados con fines médicos, en el 9 los alimentos para
uso médico especial, 10y 11 los articulos con ingredientes probiéticos y prebidticos
y en el 12 los alimentos nuevos. Al final de la norma se encuentran listado de

ingredientes como por ejemplo el listado de ingredientes a base de plantas (95).

» Empaque y etiquetado

En la LSAyN en el articulo 23 se enuncia lo referente a el etiquetado y envasado,
donde se estipula que no se pondra a la venta ningun producto alimenticio si no se
encuentra debidamente marcado y etiquetado de acuerdo con lo especificado en
los reglamentos, todos estos productos no deben contener en sus etiquetas ninguna
declaracién falsa o engafiosa con respecto al contenido, valor nutritivo que implique

afirmaciones medicinales o terapéuticas (94).

En concordancia en el Reglamento de Seguridad y Normas alimentarias de 2011,
se dan a conocer las directrices de manera méas detallada, desde el material y
especificaciones del empaque de acuerdo al tipo de producto, el etiquetado de los
productos preenvasados, en el articulo 3 se menciona la informacién nutricional y
para esta norma las declaraciones con propiedades saludables significa cualquier
representaciéon que afirme, sugiera o implique que existe una relacion entre un
alimento o un componente de dicho alimento y la salud, de igual manera la leyenda
“reduccion del riesgo” se encuentra en el contexto de las declaraciones de salud en
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donde significa alterar significativamente un factor de riesgo importante para una
enfermedad o condicion relacionada con la salud. En el articulo 4 de este
reglamento se especifica el cédigo de color que se debe mostrar en el etiquetado

dependiendo de si es un producto vegetariano o no (96).

- La autoridad sanitaria decidio dividir el anterior reglamento en dos: el “Reglamento
de Seguridad y Normas Alimentarias (Envasado) 2018 y el Reglamento de

Seguridad y Normas Alimentarias (Etiquetado y Presentacion), 2019.

El primer reglamento dicta las regulaciones para los materiales de envasado y
enuncia que deberan ser adecuados para el tipo de producto, las condiciones de
almacenamiento y el equipo de llenado, sellado y envasado de los alimentos, asi
como a las condiciones de transporte, otra de las disposiciones a mencionar es que
todo operador de empresa alimentaria debera obtener el certificado de conformidad
emitido por el laboratorio acreditado NABL de conformidad con la presente
reglamentacion para el material de envasado que esté en contacto directo con los

alimentos (97).

El segundo reglamento prescribe los requisitos de etiquetado de los alimentos
preenvasados y la exhibicion de la informacioén esencial en los locales donde se
fabrican, procesan, sirven y almacenan los alimentos, uno de los puntos mas
destacables es la regulacion de los productos que se venden a través del comercio
electrénico los requisitos obligatorios de la etiqueta se deben proporcionar excepto
el nimero de lote, caducidad, fecha de fabricacion. El etiquetado de cualquier
producto alimenticio debera llevar el nombre del alimento que indique su naturaleza,
también podra tener un nombre comercial que cumpla con el “Reglamento de
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Seguridad y Normas Alimentarias (Publicidad y Declaraciones) de 2018”, lista de
ingredientes, la informacion nutricional no es necesaria para los Alimentos para usos
dietéticos especiales (FSDU), Alimentos para fines médicos especiales (FSMP),
sujetos al cumplimiento de los requisitos especificados en la Ley de Seguridad
Alimentaria y Normas (suplementos para la salud, nutracéuticos, alimentos para
regimenes especiales, alimentos para fines médicos especiales, Alimentos
Funcionales y Nuevos Alimentos) de 2016, datos del fabricante, el logo y numero

de licencia de la FSSAI, lote, fecha de fabricacion, caducidad, etc. (98).

» Licencia y Registro

Las directrices sobre las licencias y el registro de las empresas alimentarias se
encuentran principalmente en el articulo 31 de la LSAyN en donde se marca que
ninguna persona podra iniciar o llevar a cabo ningan negocio de alimentos si no es
con una licencia, para aquellos fabricantes pequefios, minoristas o artesanales no
es necesario que cuenten con licencia, pero si deberan registrarse ente la autoridad

(94).

En igual forma el Reglamento de Seguridad y normas alimentarias (concesion de
licencias y registro de empresas alimentarias) de 2011, especifica que cualquier
operador de una empresa alimentaria deberan presentar una solicitud a la Autoridad
de Licencias/Registros después de dar cumplimiento a los requisitos del Anexo 4 de

seguridad (99).
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> Publicidad

El “Reglamento de Seguridad y Normas Alimentarias (Publicidad y declaraciones)
de 2018” tiene por objeto establecer la equidad en las declaraciones y la publicidad
de los productos alimentarios y hacer que las empresas alimentarias sean
responsables de dichas declaraciones y anuncios para proteger los intereses de los
consumidores, esta norma es muy importante para los suplementos alimenticios/
nutraceuticos que tienen declaraciones especiales y requieren la aprobacion de la
Autoridad Alimentaria y deben estar respaldadas por una base cientifica sélida, las
empresas alimentarias pueden solicitar la aprobacion previa de la FSSAI para las
declaraciones de reduccion del riesgo de enfermedad distintas de las que se

especifican en este reglamento.

En el presente reglamento se encuentra los principios generales para las
alegaciones y la publicidad; los criterios para las declaraciones nutricionales
(incluido el contenido de nutrientes o las comparativas de nutrientes), declaraciones
de no adicion (incluida la no adicion de azucares y sales de sodio) declaraciones de
salud (reduccion del riesgo de enfermedad), alegaciones relacionadas con
directrices dietéticas o0 dietas saludables y declaraciones condicionales;
declaraciones especificamente prohibidas; y los procedimientos para la aprobacién

de las declaraciones (100).
» Otros
Otras normas que regulan estos productos son el Reglamento de Seguridad y

Normas Alimentarias (importacién) de 2017, Reglamento de Seguridad y Normas
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Alimentarias (alimentos organicos) 2017, Reglamento de Seguridad y Normas
Alimentarias (aprobacion de alimentos e ingredientes alimentarios no especificos)
2017, Reglamento de Seguridad y Normas Alimentarias (auditoria de la seguridad
alimentaria) 2018, Reglamento de Seguridad y Normas Alimentarias
(contaminantes, toxinas y residuos) 2011, Reglamento de Seguridad y Normas
Alimentarias (normas sobre productos alimentarios y aditivos alimentarios) 2011 y
Reglamento de Seguridad y Normas Alimentarias (andlisis de laboratorio y

muestreo).

4. RESULTADOS
4.1 Estatus regulatorio de los medicamentos a base de plantas (Farmacopeas y

Monografias)

La medicina tradicional y complementaria (MTC) de acuerdo con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha tenido un incremento en su demanda en casi todos
los paises del mundo y contribuye a asegurar el acceso de todas las personas a la
atencion de salud, siendo asi el objeto principal de la estrategia mundial
desarrollada por la OMS destinada a promover la investigacién, reglamentacion y
supervision adecuada de la MTC cuyo uno de sus tres objetivos estratégicos es el
fortalecimiento de la seguridad, la calidad y la eficacia mediante la reglamentacion
de productos, en este caso aquellos que tienen como ingrediente materia vegetal

con efecto terapéutico (5).

De acuerdo con un reporte de la OMS del 2019 cerca del 88 % de los Estados
miembros han reconocido el uso de MTC, estos 170 paises han desarrollado
politicas, leyes, reglamentos, programas en torno a la practica de estas, asi mismo
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se reportd que para 2018 un total de 34 Estados miembros de las seis regiones de
la OMS habian anexado a los medicamentos tradicionales a base de plantas o
medicamentos herbolarios en sus listas nacionales de medicamentos esenciales,
esto es un reflejo de los esfuerzos de cada pais por regular a los fabricantes y
productores de medicamentos a base de plantas de tal manera que se demuestre
gue estos productos son seguros, eficaces y de buena calidad siendo asi incluidos

en los sistemas de salud (101).

En la figura 1. se muestra el aumento en paises que cuentan con reglamentacion

de medicamentos a base de plantas desde 1999 hasta 2018.

Figura 1. Crecimiento en el nimero de Estados Miembro con regulacién de

medicinas a base de plantas. Modificado de (101).
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Algunos paises incluyen un apartado para plantas medicinales 0 medicamentos a
base de plantas dentro de sus farmacopeas nacionales como es el caso de
argentina que en el Volumen Ill de su farmacopea nacional cuenta con un apartado

de “medicamentos herbarios” en cambio otros paises cuentan con farmacopeas
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herbolarias como es el caso de México, Tailandia y Africa o Brasil que aunque no
cuenta con una Farmacopea Herbolaria si cuenta con dos publicaciones
independientes en materia vegetal el “Memento Fitoterapico de la Farmacopea
Brasilefia” y el “Formulario de Fitoterapicos de la Farmacopea Brasilefia”, algunos
otros paises cuentan con compendios independientes como Estados Unidos que
cuenta con el “Compendio de Medicamentos a Base de Hierbas” y el “Compendio
de Suplementos Dietéticos” o como los paises miembro de la Union Europea que
cuentan con monografias sobre hierbas las cuales son publicaciones

independientes a cargo de un comité experto en el tema (102) .

En cualquier caso, los paises contindan incluyendo en sus marcos regulatorios a la
materia vegetal y utilizando farmacopeas u otro tipo de documentos que son
legalmente vinculantes o algunos otros paises que utilizan monografias o
farmacopeas de su region como es el caso de Ghana que utiliza su “Farmacopea
Herbolaria de Ghana” y como monografia los “Estudios Etnobotanicos vy floristicos
en Ghana” que, aunque estén autorizadas estas publicaciones no son consideradas
legalmente vinculantes, en todo caso el numero de paises que utilizan alguno de

estos recursos continua en aumento como se muestra en la figura 2. (101):
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Figura 2. Numero de Estados Miembro que usan Farmacopeas y Monografias,

2005-2012 Modificado de (101).
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4.2 Analisis monografico de la materia vegetal en Farmacopeas locales

Uno de los retos mas grandes en la regulacion de productos a base de plantas es
la diferencia que existe en los diferentes paises y sus marcos regulatorios en este
rubro, lo que nos lleva a una divergencia en cuanto a la delimitacion de los productos
gue son considerados en sus respectivas reglamentaciones como por ejemplo, en
México existe la figura de remedio herbolario y en la Unidon Europea existe
Gnicamente la figura de medicamentos tradicionales a base de plantas y
medicamentos a base de plantas, esta discrepancia de términos se observa también
en lo que se considera materia vegetal y/o droga vegetal en cada pais, por lo que
para objeto de este andlisis se delimitaran de manera general las siguientes
definiciones que servirdn de pilar para realizar una clasificacién y comparacion de
las diferentes farmacopeas en materia de productos a base de materia vegetal.
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Tabla 1. Definicion de Materia Vegetal, Producto Intermedio, Producto Terminado y

Aceites

Definicion

Droga vegetal/
materia

vegetal*

Materiales vegetales crudos como hojas, flores, frutos, semillas,
tallos, madera, corteza, raices, rizomas, ciertos exudados que no
han sido sometidos a un tratamiento especifico u otras partes de la
planta que pueden estar enteras o fragmentadas y generalmente

desecadas con fines medicamentosos o industriales.

Productos

Intermedios**

Materiales a base de plantas: pueden ser ademas de plantas, jugos
frescos, gomas, aceites esenciales, resinas y polvos secos de
plantas. Es algunos paises estos materiales pueden ser procesados
por procedimientos tales como cocer al vapor, asar, mezclar con
miel, bebidas alcohdlicas u otros materiales vegetales.

Preparaciones a base de plantas: pueden incluir materias vegetales
trituradas o en polvo, extractos, tinturas y aceites grasos de
materias  vegetales, son producidas por  extraccion,
fraccionamiento, purificacion, concentracion u otro proceso fisico o
biolégico. También incluyen preparaciones hechas por remojo o
calentamiento de materiales a base de hierbas en bebidas

alcohdlicas u otros materiales.

Productos

Terminados***

Una o més preparaciones a base de plantas hechas de una o mas
hierbas (es decir, de diferentes preparaciones a base de hierbas

elaborados a partir de la misma planta, asi como preparados a base
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de hierbas de diferentes plantas. Los productos que tienen
diferentes materiales vegetales se les llama “mezcla de productos
a base de hierbas”). Estos pueden contener excipientes ademas
de los ingredientes activos, pero no pueden contener sustancias
activas definidas quimicamente, incluidos compuestos sintéticos y/o

constituyentes aislados de materiales herbales.

Aceites****

Aceites esenciales: son productos de composicion compleja,
constituyen el material formado por compuestos volatiles
contenidos en las plantas obtenidos por destilacion (arrastre por
vapor, hidrodestilacién), por maceracién, maceracion en frio con
aceites fijos, extraccion con disolventes volatiles o por medios
mecanicos, estos pueden tener un tratamiento subsecuente, por lo
gue comercialmente se pueden considerar como desterpenados,
desesquiterpenados, rectificado o libre de “algo”.

Aceites grasos vegetales: se obtienen a partir de las semillas el fruto
o el hueso/la semilla de diversas plantas por expresion y/o
extraccion con disolventes, y luego, posiblemente, se refina y se
hidrogenan. Dentro de esos se pueden distinguir tres tipos, los
aceites virgenes obtenidos a partir de materias primas de calidad
especial mediante procedimientos mecanicos (por ejemplo, por
expresion en frio o centrifugacion), los aceites refinados obtenidos
por expresion y/o extraccion con disolventes y, posteriormente,

refinado con Alcalis (seguido de blanqueo y eventual
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desodorizacion) o refinado fisico y los aceites hidrogenados
obtenidos por expresion y/o extraccion con disolventes y, a
continuacion, refinado con alcali o refinado fisico y, en su caso,
blanqueado, seguido de secado, hidrogenacion y posterior

blanqueado y desodorizacion.

*Esta definicion es una conjuncién de las proporcionadas por la Organizacion Mundial de la Salud (19), La
Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos (4) y la Agencia Europea de Medicamentos (103).
Acotacion: Aquellas mezclas de dos 0 mas especies siempre y cuando no lleven otro proceso se consideraran
como drogas vegetales para fines de este analisis, asi mismo se consideraran solo productos derivados de
plantas con uso terapéutico excluyendo asi algunos productos utilizados exclusivamente como aditivos y
productos no relacionados con plantas como por ejemplo hongos, algas, etc. **Estos productos se definiran por
lo considerado en dos definiciones dadas por la OMS (19) excluyendo a los aceites esenciales y los aceites
grasos vegetales pues se englobaran en una clasificacion aparte. ***Definicidn proporcionada por la OMS (19).
**x En una clasificacion aparte se contemplan todos los aceites que provienen de materia vegetal como los
aceites esenciales, los aceites grasos vegetales que a su vez se dividen en aceites virgenes, aceites refinados
y aceites hidrogenados. (4) y (104).
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A continuacion, se muestra de manera grafica la cantidad de monografias por
producto con las que cuenta cada pais mencionado en la tabla anterior en sus

publicaciones farmacopeicas:

Figura 3. Niumero de monografias farmacopeicas de materia vegetal en diferentes

paises del mundo
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En la figura 3. Se puede observar que quienes tienen mayor numero de monografias
de droga vegetal son China y la Union Europea, resulta interesante que justo entre
estas dos entidades exista un vinculo comercial pues debido a la globalizacion
muchos productos herbolarios chinos han llegado al comercio europeo de manera
desmedida lo que ha hecho que la agencia regulatoria europea mediante el HMPC
genere proyectos para lograr formas de regular y poner limites a los productos
originarios de regiones no europeas, un ejemplo de esto fue la integracion de
monografias de drogas vegetales de la Medicina Tradicional China (MTC) en la

Farmacopea Europea, esto con el fin de contribuir a la convergencia de los
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requisitos de calidad y definir normas juridicamente vinculantes para los
medicamentos a base de plantas de la MTC comercializados en los paises miembro
de la UE (27), la Farmacopea Europea en su seccion 5.22 ofrece un listado de
referencias cruzadas de la materia vegetal utilizada en medicina tradicional china
gue cuentan con una monografia dentro de su farmacopea (104).

Si comparamos el nimero de monografias farmacopeicas de la materia vegetal de
los otros paises es notorio que el nimero de estas es bastante cercano, por lo que
se puede inferir que tanto la UE como China son el mayor referente al que paises
como México puede recurrir para equipararse en cuanto a la inclusion de nuevas
drogas vegetales que pueden estar presentes en muchos productos que se
comercializan en nuestro pais de forma desregulada, con el fin de reforzar los
estandares de calidad tal como lo esté haciendo la UE, complementando iniciativas
como lo es el apartado denominado “Extrafarmacopea” de la FHEUM, en donde se
pretende dar a conocer el gran potencial de la flora mexicana en materia medicinal
y ponerlo a disposicion como un recurso para impulsar el estudio y validacién de
estas drogas vegetales de manera que puedan en un futuro formar parte de las
monografias presentadas en la FHEUM y contribuir a que la poblacion pueda tener
acceso a productos de origen botanico con efecto terapéutico y hacer uso de estos

de forma segura y regulada.
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Figura 4. Numero de monografias farmacopeicas de Productos Intermedios en

diferentes paises del mundo
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A diferencia de la figura anterior, en la figura 4 se puede notar una disminucién en
casi todos los paises en el nimero de monografias referentes a productos
intermedios a comparacion del nimero de monografias de materia vegetal, con
excepcion de Estados Unidos donde se ve un ligero incremento, esta disminucion
pudo verse influida ya que para fines del presente analisis se excluyeron tanto los
aceites esenciales como los aceites grasos vegetales de esta categoria pues se
tomaron en una categoria aparte que mas adelante se analizara, también se
excluyeron algunos exudados que fueron considerados como materia vegetal
puesto que su metodo de obtencion no se realizé por un procedimiento quimico o
fisico que cambiara su estructura como lo es el proceso de molienda o de extraccion,
también se descartaron aquellos productos que tienen un uso simplemente como

excipiente y en ninguna publicacién farmacopeica de las revisadas se encontrd
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mencion de alguna actividad terapéutica como es el caso de la goma de tragacanto,

los almidones de maiz, arroz o papa, o las ceras como la de carnauba.

Cabe destacar que los principales productos intermedios que se encontraron son
los polvos y los extractos los cuales son una forma de obtener mayores
proporciones de los constituyentes activos presentes en la droga vegetal, asi como
proporcionar propiedades especificas como una mayor eficacia, estabilidad,

solubilidad y disponibilidad de los activos (105).

Es conveniente decir que la implementacion de un mayor nimero de monografias
farmacopeicas dedicadas a productos intermedios es un area de oportunidad que
deben considerar los diversos comités a cargo de los productos a base de plantas
de cada pais, pues estas preparaciones intermedias juegan un papel fundamental

en la obtencién de productos terminados seguros, eficaces y de calidad.

Figura 5. Numero de monografias farmacopeicas de Productos Terminados en

diferentes paises del mundo
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Con respecto a las monografias de productos terminados en la figura 5 en igual
forma que en los productos intermedios se muestra una disminucion considerable
de estas, exceptuando China que cuenta con un numero mucho mayor de
monografias, los criterios de exclusion de estos productos en este analisis se
basaron en productos que tuvieran dentro de su formulacién alguna sustancia
quimica definida, algan mineral, hongos, liguenes, o materiales derivados de
animales por lo que cabe destacar que China cuenta con muchas preparaciones de
productos terminados que contienen alguna sustancia de las anteriormente
mencionadas por lo que el nimero de productos considerados en este andlisis se
redujo considerablemente.

Como puede observarse en la figura anterior el siguiente pais con mayor nimero
de monografias de productos terminado es Estados Unidos con un total de 55, pero
es necesario acotar que estos productos estan regulados bajo el comité de Expertos
en Suplementos dietéticos botanicos y Medicamentos a Base de Hierbas por lo que
se consideran parte de los Suplementos Dietéticos, puesto que EUA solo cuenta
con dos medicamentos botanicos registrados ante la FDA, Veregen® que es un
producto derivado del té verde de uso tOpico para tratar las verrugas genitales y
Mytesi® (crofelemer) un ingrediente que se extrae de la savia de la corteza roja del
arbol Croton lechleri para el alivio de la diarrea no infecciosa en pacientes con
VIH/SIDA (40).

Es importante considerar que China y su medicina tradicional se ha extendido por
todo el mundo siendo asi uno de los principales paises exportadores de
medicamentos y productos a base de materia vegetal, lo que hace que la UE y otros

paises busquen una convergencia con el fin de regular de manera mas eficaz el
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flujo de estos productos haciendo asi que los productores se alineen a la
normatividad de cada pais para un mayor control sanitario con el fin de garantizar
al consumidor una mayor variedad de productos de calidad, seguros y eficaces.
Para México seria un area enorme de oportunidad el incorporar monografias de
productos terminados pues el comercio de productos a base de plantas va en
aumento y el niamero de registros otorgados a medicamentos herbolarios no
muestra signos de un incremento en paralelo con el comercio creciente, esto puede
significar que muchos de estos productos se venden de manera desregulada siendo
asi un riesgo para la poblacion (106).

Al mantener una constante actualizacion de los estandares de calidad, eficacia,
seguridad y farmacovigilancia mediante evaluaciones como las que se mencionan
en la Guia de evaluacion de medicamentos herbolarios se lograria un aumento en
el aprovechamiento de estos recursos terapéuticos y un aumento en los productos
que podrian ser incorporados a los cuadros basicos de medicamentos herbolarios

del sector salud (107).
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Figura 6. Namero de monografias farmacopeicas de Aceites en diferentes paises

del mundo
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Finalmente, en la figura 6 se observa un nimero de monografias de aceites mas
cercano entre todos los paises a diferencia de los productos terminados, la
tendencia es un poco mas homogénea debido a que se consideraron tanto aceites
esenciales como aceites grasos vegetales, en donde se engloban una gran variedad

de aceites como lo son los refinados, los aceites “virgenes”, etc.

Se consideraron los aceites en una categoria diferente a productos intermedios
debido a que no todos los aceites suelen ser ocupados como aditivos si no que
muchos tienen propiedades terapéuticas que cada vez estan siendo mas
aprovechadas por la industria, asi como también que muchos de estos aceites
forman parte de productos como los suplementos alimenticios, pero la principal
razon se debe a que hoy en dia el uso de terapias alternativas a la medicina

convencional ha ganado impulso, una de estas es la aromaterapia que hacen uso
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de los aceites esenciales como principales agentes terapéuticos para tratar diversas
enfermedades, mediante la inhalacién, la aplicacion local y los bafios; Al ser parte
importante de la medicina holistica estos aceites han sido estudiados a lo largo de
la historia descubriendo asi que muchos de estos tienen actividad terapéutica como
por ejemplo el aceite de arbol de té que reduce la inflamacion inducida por difosfato

de histamina (108).
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5. CONCLUSIONES

Este analisis tuvo como obijetivo precisar el nimero de monografias de productos
vegetales contenidas en las farmacopeas del mundo con el fin de establecer una
relacion entre el estatus farmacopeico de estos y su reglamentacién dentro de su
marco sanitario, cada pais tiene una regulacion diferente en cuanto a la MTC por lo
gue la OMS ha realizado esfuerzos principalmente incentivando a los estados
miembros a generar e implementar farmacopeas y monografias que ayuden a
asegurar la calidad de la MV y de los productos derivados de esta, teniendo de
referencia la guia de la OMS sobre buenas préacticas farmacopeicas se logré tomar
como base cuatro definiciones principales (materia/droga vegetal (MV), productos
intermedios (PI), productos terminados (PT) y aceites) que fueron el eje central del
anterior analisis logrando asi clasificar las monografias de los productos a base de

plantas contenidas en las diferentes farmacopeas revisadas.

La idea de que la madurez regulatoria en materia de productos a base de MV se ve
reflejada en las farmacopeas y sus monografias es parcialmente acertada
dependiendo de la perspectiva con la que se mire, principalmente porque estas son
directrices de calidad, tal es el caso de China que es el pais con un mayor numero
de monografias tanto de MV como de PT en concordancia con su normativa que
tiene un enfoque mas integral pues no solo busca que los productos que se
autoricen para la venta sean seguros, de calidad y eficaces sino que también busca
que el registro sea mas simplificado sin perder el reconocimiento oficial fortaleciendo
este mediante la implementacion de nuevas leyes que buscan impulsar el desarrollo

de su MTCh, de igual manera la UE que es la segunda regién con mas monografias
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de MV busca equilibrar su normativa en cuanto a las autorizaciones dando una
alternativa mas simplificada a aquellos productos a base de plantas que son
respaldados por afios de uso tradicional y que no cuentan con la suficiente evidencia
cientifica de tal forma que estos puedan seguir disponibles para la poblacion sin
sacrificar su calidad, en contra posicion se encuentra EUA cuya regulacion en
materia de medicamentos botanicos es bastante estricta tanto asi que solo dos
productos han cumplido con los requisitos para obtener un registro y sin embargo
cuenta con el segundo nimero mas alto de monografias de PT, pero estas solo
corresponden a suplementos dietéticos cuya regulacién es mucho mas laxa pues
no requieren de una autorizacion previa para su comercializacién dejando asi
muchos productos en el intermedio a causa de su regulaciéon tan polarizada; Japon
sigue un poco los pasos de China de regular no solo su medicina tradicional si no
también regular aquellos productos a base de plantas de otros paises, la India es
un caso muy particular porque en cuanto a monografias farmacopeicas sus numeros
son bastantes bajos pero eso no implica que su medicina tradicional no esté
regulada pues es todo lo contrario, ya que cuentan con farmacopeas especificas
para la medicina que engloba los medicamentos ASU ademas de que para su
fabricacion y comercializacion necesitan obtener una autorizacion previa; como se
puede observar a lo largo de este analisis los productos como suplementos
alimenticios, nutraceuticos, alimentos con declaraciones de propiedades
funcionales, etc. También utilizan una gran variedad de MV en su formulacién por
lo que se deben tener en mayor consideracion la forma en que se regulan como en
el caso de Japon o la India en donde algunos de estos productos de acuerdo con

SU USO necesitan una autorizacion para su comercializacion. México por su parte en
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Su normativa se enuncian tres tipos de productos que son elaborados a base de
MV, estos son los Medicamentos Herbolarios (MH), Remedios Herbolarios (RH) y
Suplementos Alimenticios (SA), cuya diferencia primordial radica en que los MH
necesitan de una autorizacion sanitaria para su comercializacion en el pais , los SA
requiere solo que los fabricantes presenten un aviso de funcionamiento ante la
autoridad sanitaria y los RH deben solicitar una clave alfanumérica de control que
debe ir en los envases del producto, en contraste cada uno de estos productos
tienen algo en comun pues los fabricantes de cualquiera de estos deben si 0 si
proporcionar productos de calidad a los consumidores haciendo que deban tomar
de referencia a la FHEUM para el control de calidad de su materia prima, pero
también los fabricantes pueden hacer uso de otras farmacopeas de otros paises u
otra bibliografia cientifica cuando la informacion necesaria no esté disponible en las

farmacopeas nacionales.

Como observacion final, México tiene una base regulatoria bastante buena con
muchas areas de oportunidad en donde la implementacion de una convergencia
regulatoria e incluso de una armonizacion con paises como Chinay la UE que tienen
una legislacion en materia de medicamentos a base de plantas en constante mejora
para buscar un equilibrio que permita rescatar el comercio de aquellos productos
que cuentan con un largo historial de uso en su territorio que respaldan su
implementacion sin poner en riesgo a la poblacion mediante los controles
necesarios de calidad, otra area de mejora se encuentra en la implementacion de
monografias de Pl y PT que permitan asegurar un mejor control de calidad

impulsando asi el desarrollo de mas investigacion cientifica que permitan rescatar
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nuestra rigueza herbolaria y su comercio asi como regular de manera mas eficiente
aguellos productos que provienen de otras localidades conforme al creciente

mercado global.
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