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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Analizar la perspectiva de los medicamentos homeopéticos en México, asi como

L ]
también de México con el mundo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
Analizar las ventajas y desventajas del uso de medicamentos homeopaticos en

los medicamentos

L ]
la regulacion sanitaria de

México.

Analizar
homeopaticos en México.

la pertinencia de
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INTRODUCCION:

A principios del siglo XIX, el médico y farmacéutico Dr. Christian Friedrish Samuel
Hahnemann desarrollé una forma especial de terapéutica medicamentosa, |la homeopatia.
Esta terapia o rama de la medicina consiste en activar la capacidad intrinseca de
autocuraciéon de! organismo y puede conceptuarse como una terapia especifica de
estimulacién o de regulacién. Desde la época de Hahnemann el uso de los medicamentos
homeopaticos ha evolucionado en distintas direcciones; encontrando en la actualidad

diversos métodos que se engloban bajo el término “homeopatia”.

A pesar de todos los obstaculos que le fueron opuestos por el mundo médico y de los
numerosos intentos de combatiria, con la palabra y ef escrito, ha encontrado cada vez
mas aceptacion en el mundo. De este modo la homeopatia agrupa a todos los métodos

terapéuticos que utilizan medicamentos homeopaticos.

Homeopatas de todo el mundo desde hace dos siglos, corroboran a través de la practica
diaria, la eficacia de las micro dosis. Médicos, quimicos y fisicos tales como Boyd,
Heintz, Berné y otros, hicieron grandes aportaciones que demuestran que las diluciones
del medicamento homeopatico posee una cantidad pequefia del o los principios activos

perfectamente detectable por métodos fisicos de laboratorio.

Para la fabricacion de un medicamento homeopatico es utilizado como materia prima

tintura madre de origen animal, vegetal y mineral.
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La demanda y popularidad de los métodos terapéuticos que -utilizan medicamentos
homeopaticos aumenta progresivamente a nivel mundial. Encuestas realizadas a nivel
mundial, especialmente en la Unién Europea demuestran que la poblacién esta de

acuerdo con dichos métodos.

A pesar de que la homeopatia constituye una forma de medicina natural y para nada
riesgosa, que trata a la persona como un todo, es importante que la persona que
suministra estos medicamentos sea un médico debidamente entrenado en esta practica.
Por lo general, cuando un paciente hace una consulta homeopatica, el médico le formula
diversas preguntas sobre sus gustos, temperamento, estilo de vida y entomo familiar,
entre otras, para determinar con exactitud cual o cuales son los medicamentos apropiados

que debe tomar para tratarlo en forma individual y personalizada segln el caso.

Las propiedades curativas de estos remedios son liberadas mediante dosis
considerablemente diluidas, razén por la que también se las utiliza para tratar a nifios y
bebés. No obstante, es importante conservarias en un lugar seguro y fuera del alcance de
los nifios. Si se opta por este tipo de medicina aiternativa es indispensable, informarse

adecuadamente y buscar a un profesional recomendado y entrenado en la materia.

En la actualidad, puesto que los pacientes estan mas concientes y preocupados por los
riesgos y los efectos secundarios que conllevan los medicamentos alopaticos o
convencionales, los medicamentos homeopaticos en la actualidad ha adquirido mayor

importancia.
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Aunque la calidad farmacéutica de los medicamentos homeopaticos esta garantizada y
regulada por farmacopeas homeopaticas como la German Homoeopathic Pharmacopoeia
(GHP), The Homoeopathic Phamacopoeia of the United States (HPUS), British
Homoeopathic Pharmacopoeia (BHomP) y en nuestro pais es regulada por la
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos primera edicién de 1998, su

utilizacion terapéutica requiere una consideracion diferenciada.

La Medicina Homeopdtica se practica en nuestro pais desde finales del siglo XIX, tiene

una amplia cobertura de poblacién que la practica y aumenta dia a dia.

El 1ro. De Enero de 2001, se cumplieron 105 afios de existencia de la Escuela Nacional

de Medicina y Homeopatia, antes Escuela Nacional de Medicina Homeopitica.

Existen una serie de acontecimientos , que anteceden la existencia de esta Escuela, asi
como el Hospital Nacional Homeopatico. Se inicié a partir del afio de 1850, siete afios
después de la muerte de Hahnemann, con la llegada a nuestro pais de un grupo de
meédicos aldpatas de origen catalan, los cuales tenian conocimientos sobre la terapéutica

homeopatica y quienes realizaron curaciones relevantes.

En 1923 la Escuela pasé a depender de la U.N.A.M., denominandose Facultad de
Medicina Homeopatica pero 1937 se incorporé al I.P.N. dentro del cuadro de ensefianza
profesional en Ciencias Bioldgicas y Quimicas, la cual se llama Escuela Nacional de

Medicina y Homeopatia.
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Et ejercicio profesional lo establecen institucionalmente la Secretaria de Educacion
Publica y Salud, a través de escuelas especializadas como la Escuela Nacional de

Medicina Homeopatica del Instituto Politécnico Nacional (I.P.N).

Dentro del la Secretaria de Salud quedo establecido el uso de Farmacopeas
Homeopaticas de edicion mexicana o extranjera para la normatividad de actividades de
establecimientos farmacéuticos relacionados con la Homeopatia, conforme a una orden
reglamentaria interna dentro de la Secretaria de Salud, especificamente dentro de!

reglamento de Insumos para ia Salud, esto antes de 1998.

Dentro del titulo segundo, seccién sexta, capitulo V del Reglamento de Insumos para la
Salud establece las disposiciones comunes y generales de los medicamentos
homeopaticos y en el titulo sexto establece los requisitos para la autorizacion de insumos

para la salud.
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CAPITULO |

HOMEOPATIA

1.1 DEFINICION

La Homeopatia es un método terapéutico. Se basa en el principio de similitud entre el
poder toxicoldgico de una sustancia y su poder terapéutico, Hay sustancias que al ser
utilizadas en grandes dosis provocan alguna reaccion toxicoldgica, mientras que si se
utiliza en cantidades infinitesimales esta misma sustancia puede contener un efecto
terapéutico deseado. La Homeopatia también se caracteriza por fa individualizaciéon del
padecimiento. Para la Homeopatia no hay enfermedad sino que solo hay enfermo, por lo
que el tratamiento depende siempre de la manera que el paciente reacciona. Los paciente
que utilizan la Homeopatia son aquellos que dan prioridad a una terapéutica eficaz, .

natural, sin efectos secundarios.

1.2 DEFINICION ETIMOLOGICA

Homeopatia del griego homoios = semejante y pathos = enfermedad, es un sistema
terapéutico que se funda en los principios:

1. Ley de la semejanza,
Experimentacion en el hombre sano,

Remedio Unico,

oW oN

Dosis infinitesimal.
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1.3 HISTORIA

La primera recopilaciéon y puesta en practica de las bases terapéuticas de la Homeopatia
la tenemos precisamente del padre universal de la medicina actual: Hipocrates (Siglo V
a.c.) con principios curativos similares a la actualidad, igual que Paracelso en la edad
media fue Hahnemann el primero en acufar el término HOMEOPATIA, en la cual se
féormula el principio de su terapéutica especial, ya que el término estad compuesto de los
vocablos griegos Homoios = Semejante y Pathos = Enfermedad, en otras palabras, se

cura lo semejantes a los sintomas de una enfermedad a la que se deba de curar.

Hahnemann, que hablia estudiado medicina en una Universidad alemana, decidi6 después
de varios afos de exitosa practica, no volver a ejercer mas la alopatia, pues estaba
convencido de que los tratamientos utilizados en su época no sélo no curaban realmente
las enfermedades, si no que incluso las complicaban ain mas. Después de 1782
Hahnemann adquirié un profundo conocimiento de la ciencia farmacéutica, lo que permitio
posteriormente escribir su farmacopea en 4 volumenes que 100 afios después constituia .

todavia la obra de consuita de todas las farmacias alemanas.

1.4 METODOS TERAPEUTICOS

Homeopatia clasica:
En la Homeopatia clasica los medicamentos se eligen siguiendo estrictamente la ley de la

similitud “similia similibus curentur” (los semejante se cura con lo semejante) formulada
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por Hahnemann en 1796 como la base de la Homeopatia. La ley de la similitud se aplica
comparando el cuadro sintomatico de cada medicamento con el cuadro sintomatico del
enfermo; asi como también consiste en dar un solo tipo de medicamento, una sola
sustancia y esperar a ver cual es la evolucion del paciente. Si al cabo de un dia o dos no

hay reaccion se cambia el medicamento por otro pero siempre dando un solo producto

Homeopatia clinica:

En la Homeopatia clinica, 1a eleccion del medicamento se basa en los sintomas clinicos
mas importantes de la enfermedad que se desea tratar. Este método de eleccion del
medicamento se utiliza principaimente en enfermedades agudas y las caracteristicas

constitucionales tiene solo un papel secundario en la eleccién de los medicamentos.

Homeopatia pluralista:

A partir de 1930 comenzé la Homeopatia Pluralista en Francia. Se basaba en que antes
no existian la gran cantidad de sustancias toxicas que existen ahora, ya sea de origen
sintético o algun derivado de alguna sustancia natural que sea téxica; la gente tardaba
semanas para viajar de una ciudad a otra ciudad en Europa y meses para ira EEUU, no
se sabia casi nada sobre a alimentacion, las bacterias eran desconocidas al igual que los
virus; no se podian hacer radiografias, ecografias, etc.,y también no se conocian las
enfermedades ni los virus con tanta precision como ahora, por eso los franceses, viendo
los avances de la Medicina General y que la gente tenia diferentes intereses que hacia un
siglo y no pudiendo perder tanto tiempo en las consuitas de Homeopatia, decidieron
administrar el medicamento homeopético mas parecido a ia enfermedad del paciente,

ademas de otros medicamentos homeopaticos que pudieran ayudar a que el tratamiento

8



MIGUEL ANGEL RUIZ LOPEZ

FAC. DE QUIMICA. UNAM

fuese mas efectivo. De aqul la rama Pluralista de la Homeopatia que combina dos, tres o
mas medicamentos homeopaticos el mismo dia.

Homeopatia complejista:
Los medicamentos homeopaticos complejos o compuestos son combinaciones de dos o

mas sustancias homeopaticas activas y de eficacia probada.
Como consecuencia de la Homeopatia pluralista surge en Alemania la idea de que si se

debe de tomar 2 o mas medicamentos homeopaticos en el mismo dia mejor seria
juntarlos todos en un solo preparado para no estar todo el dia tomando medicamentos,
por lo cual surge la rama Complejista, que en un solo medicamento se administren

diferentes productos homeopaticos.

Otras terapias mas especificas son:
Terapia antihomotoxica y homotoxicologia, Isopatia, Medicina antiposéfica, y otros.

1.5 VENTAJAS DE LA HOMEOPATIA

Las ventajas que presenta la Homeopatia son:
La Homeopatia trata al enfermo y a la enfermedad de manera totalmente

individualizada. Esa misma enfermedad, en el mismo enfermo, pero en tiempo

diferente, requerird un tratamiento distinto.
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La curaciéon se logra mediante la activaciéon de ios mecanismos corporales de
defensa, los cuales reaccionan adecuadamente gracias al tratamiento.

No existe peligro de toxicidad, ni siquiera en tratamientos prolongados.

Se puede emplear como medicamento homeopatico cualquier sustancia que exista
en la naturaleza, sea de origen vegetal, animal o mineral.

Para su eficacia se necesita un diagnéstico mucho mas completo que los
realizados habitualmente, lo que conduce a una mejor curacion.

No solamente se tiene en cuenta la salud corporal, sino que se valora el estado
emocional, familiar, laboral, ambiental, genético y cultural, lo que nos lleva a
realizar un historial clinico completo de las causas reales de la enfermedad. Una
vez conocidas éstas, el tratamiento es mas sencillo y certero.

Se elimina la especialidad médica y con ello el problema actual de que a un mismo
enfermo le traten diferentes médicos, con opiniones diferentes.

La relacion médico-paciente es mucho mas completa ya que se analizan

conjuntamente la psicologia y el cuerpo.

1.6 MEDICAMENTO HOMEOPATICO.

Por definicion un medicamento homeopético es toda sustancia o mezcla de sustancias de

origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que

sea elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricacibn descritos en la

Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros paises u

otras fuentes de informacién cientifica nacional e intemacional.

10
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La Directiva Europea 92/73/CEE y 92/74/CEE en su Articulo 1 sobre medicamentos
homeopaticos proporciona la siguiente definicién:

Se entendera por medicamento homeopitico todo medicamento obtenido a partir de
productos, sustancias o compuestos denominados cepas homeopaticas, con arreglo a un
procedimiento de fabricacién homeopatico descrito en la farmacopea Europea o en su
defecto, en las farmacopeas utilizadas en la actualidad de forma oficial en los estados

miembros y podra también este mismo medicamentos contener varios principios.

Asl lo métodos utilizados en la fabricacién de medicamentos homeopaticos se encuentran
descritos en - diversas farmacopeas homeopaticas nacionales. Cabe mencionar como
principales farmacopeas a la vanguardia en cuanto a legislacién sobre medicamentos

homeopaticos se encuentran:

¢ German Homoeopathic Pharmacopoeia (GHP),

¢ The Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States (HPUS),
¢ British Homoeopathic Pharmacopoeia (BHomP),

¢ Pharmacopoeia French (PhF),

¢ Fammacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos.

La utilizacién de los medicamentos homeopaticos no solo se realiza en la Homeopatia:
clasica sino también en otros métodos terapéuticos con ella relacionados, la Homeopatia
unicista, Homeopatia pluralista, la Homeopatia complejista, Homeopatia clinica, la terapja

antihomotoxica entre otras terapias.

11
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Dichos métodos terapéuticos se distinguen entre si principalmente por el marco
conceptual de la enfermedad y los criterios que cada una de ellas observa para elegir el
medicamento adecuado. Por otra parte, en el campo de la homeoterapia se utiliza tanto
medicamentos homeopdaticos de un solo componente (medicamentos simples o unitarios)
como preparados en los que se combinan varios componentes (medicamentos

compuestos o complejos).

Materia primas en los medicamentos homeopaticos.

Las sustancias o componentes activos que se utilizan en la fabricacion de los
medicamentos son de origen vegetal, animal, mineral y quimico y su fabricacién se realiza
en varias etapas perfectamente delimitadas y definidas, aunque en el reino vegetal se
encuentra la mitad de los medicamentos homeopaticos. La manera de fabricar estas
sustancias esta. descrita en la farmacopea oficial de los medicamentos en Francia,
Alemania, EEUU, Inglaterra, etc.,es decir, que tiene control oficial para ser fabricados bajo

estrictos controles como cualquier otro medicamento alopatico.

Diluciones en los medicamentos homeopaticos

Una de las leyes de la Homeopatia es, la ley de la infinitesimalidad de las dosis, por io
tanto para hablar realmente de remedios homeopaticos debemos hablar de dos
operaciones esenciales y que le dan su identidad a la Homeopatia y que son: la

DILUCION y [a DINAMIZACION.

12
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La dilucién consiste en una serie de operaciones sucesivas de reparto de la cepa en un
vehiculo inerte, generalmente el alcohol. Las diluciones se realizan en una sala especial

con aire filtrado y bajo una campana de flujo unidireccional que genera aire purificado.

Dinamizacién: Se define como el proceso por el cual se le proporciona a una solucién, un
minimo de 100 agitaciones enérgicas por minuto. Cuando es trituracion, esta
dinamizacién se realiza en un mortero. Cuando es dilucién (medio liquido) esta
dinamizacién se hace mecanicamente con un aparato llamado dinamizador que garantiza

un tiempo de dinamizacion y un nimero de sacudidas exactas y constantes.

a) Productos vegetales.
Dependiendo de la sustancia, las tinturas madres se preparan a partir de !a planta
completa o parte de la planta. Las plantas utilizadas deben carecer de partes marchitas,
enfermas o descompuestas. Deben cumplir con los requisitos relativos de especie y su
época de recoleccién asi como también las plantas deben ser cultivadas en su habitat
natural por cosecheros profesionales. El cultivo debe realizarse en las condiciones y con
las caracteristicas que determina la Farmacopea. lgual ocurre con la recoleccién, que se
realiza en las condiciones y en el momento adecuado, pues varia en funcidon de la clase
de planta que sea y de la parte de la planta que se vaya a utilizar para fabricar ese
medicamento. Con ello se pretende obtener una planta que retina las mejores condiciones
de calidad y la maxima concentracion de- principios activos, y asi se obtendra una tintura

madre con calidad.

13
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b) Compuestos quimicos, organicos e inorganicos.
Antes de la potenciacion, las sustancias como los minerales, los elementos, las sales,

acidos y los productos sintéticos deben disolverse en una solucidn hidro aicohdlica o

triturarse con lactosa, esto dependiendo de las caracteristicas de cada sustancia.

Las especificaciones que constan en cada monografia referentes al origen (natural o
sintético) y al grado de pureza se cumplen estrictamente. Los minerales y las sales de

origen natural contiene con frecuencia razas de otras sustancias, los cuales también
contribuyen a la actividad homeopatica.

c) Animales y sustancias animales.
Se utilizan animales (principalmente animales inferiores, como insectos) y partes o

secreciones de animales. Los animales deben estar sanos y en condiciones higiénicas
satisfactorias y que se cumpla la fegislacion de proteccion animal.
d) Preparados organicos (sarcodes).
En la elaboracion de sarcodes, se utilizan 6rganos, tejidos y productos metabdlicos de
animales sanos (normalmente bovinos, ovinos o porcinos) y en condiciones higiénicas

totalmente satisfactorias. El material obtenido se procesa ya sea fresco (inmediatamente

después del sacrificio) o en estado liofilizado.

e) Nosodes
14

A diferencia de las demas categorias de preparaciones homeopaticas en la elaboracion
de nosodes se utilizan materiales patolégicos. Como materias primas, se utilizan
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productos de animales o de seres humanos enfermos, érganos y tejidos con alteraciones
patologica, agentes patogenos y sus productos metabdlicos, excreciones, secreciones y

productos de descomposicion de érganos animales.

Condiciones para la comercializacion de los medicamentos homeopaticos

Como cualquier medicamento, en los medicamentos homeopdticos también deben

evaluarse los siguientes criterios.

+« Calidad

« Seguridad

« Eficacia
1) Calidad

Los factores que determina a un medicamento homeopatico son:
a. Identificacion exacta y definicién de la materia prima.
b. Cumplimiento de todos los pasos del proceso de fabricacion descritos en la
farmacopea homeopatica oficial autorizada.
c. Controles durante el proceso de fabricacion.
d. Ensayos de estabilidad del producto terminado y eleccién del envase adecuado

para su almacenamiento y conservacion.

Para cumplir con todos estos requisitos, cada fabricante de medicamentos homeopaticos

estad obligado a observar estrictamente y poner en practica las normas de la Buenas
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Practicas de Fabricacion vigente (BPF) asi como la Farmacopea referente a volumetria y

soluciones reactivas para cada pais especifico.

A diferencia de los que ocurre con los medicamentos alopaticos, con frecuencia es
imposible llevar acabo un analisis cualitativo y cuantitativo de los componentes

homeopdticos activos presentes en el producto terminado.

Por lo anterior, es necesario que el fabricante de medicamentos homeopaticos valide
cada uno de sus métodos de fabricacion mediante métodos reproducibles asi como
confiables y, ademas, disponga de la documentacién corespondiente a los resultados de
los analisis cualitativos como, por ejemplo, los controles del proceso de fabricacion y de
estabilidad. Este proceso equivales al analisis cualitativo y cuantitativo del contenido del

principio activo en el producto terminado.

2) Seguridad.
Por su alto grado de dilucién practicamente ningiin medicamento homeopatico tiene un
riesgo toxicolégico. Ocasionalmente, para garantizar la seguridad del uso de
medicamentos con potencial (diluciones) bajas de determinadas materias primas, deberan
proporcionarse informaciones especiales para el manejo de dicho medicamento cuando lo

requiera.

3) Eficacia.
La amplia experiencia acumulada en algunos casos a lo largo de casi 200 afios,

proporciona un conocimiento profundo de los medicamentos homeopaticos y su eficacia
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clinica. Se debe considerar que la eleccion de los medicamentos homeopaticos se realiza
conforme a los conceptos, enfoques y experiencias obtenidas por cada método

terapeéutico.

1.7 VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS MEDICAMENTO HOMEOPATICOS

Las ventajas de los medicamentos homeopaticos son:

i. Eficacia.
ii.  Sustancias naturales.
ii. Medicamentos carentes de agresividad farmacolégica, es decir:
« No presentan efectos secundarios.
« Escasa presencia de contraindicaciones.
iv. Aptos para todo tipo de pacientes
o Embarazadas
e Lactantes
 Nifios
e Ancianos
« Diabéticos, etc
Vi. Econémicos
vii. Existe un control total sobre el medicamento, solo actua es su sitio especifico, y no

presenta efectos colaterales en comparacién de los medicamentos alopaticos.

17




CAPITULO 1

FAC. DE QUIMICA. UNAM

Desventajas:
La falta de informacién de las personas y las falsas creencias al respecto, debido a

-
los practicantes no profesionales de ella.
La escasez de médicos homedpatas para cubrir las necesidades de la poblacion

L ]
No podemos considerar a la Homeopatia una panacea.
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CAPITULO I

HOMEOPATIA EN EL MUNDO

2.1 HISTORIA:

2.1.1. Historia de 1a Farmacia.

Es de suma importancia que dentro de este tema de ia historia de la homeopatia a nivel
mundial se deba hacer énfasis sobre la historia de la Farmacia ya que de ella se parte en

la elaboracion de medicamentos, remedios, etc.

Al comentar sobre el estudio de los medicamentos asi como de la Farmacia equivale a
penetrar a un mundo en el cual se pueden reflejar ciertas sorpresas y misterios. Nuestros
antepasados no murieron prematuramente y lograron sobrevivir a muchas enfermedades,
pudieron estudiar la naturaleza y arrancarle algunos de sus secretos mas reconditos en su

lucha contra todo aquello que les hacia daiio.

Buscar la huella e historia de la Farmacia en México y en el mundo significa ir tras la

historia y origen de los medicamentos asi como de sus creadores (los farmacéuticos).

Al igual que en Europa, Asia, América y en nuestro pais México se confunde con la
medicina. Cabe mencionar que la historia de ambas es casi la misma en los primeros

tiempos.
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A lo largo de la historia, el hombre se ha visto en la necesidad de prever de un gran
cumulo de conocimientos para poder vivir en equilibrio con el ambiente que lo rodea. Se

hizo experto en ciertas areas del saber y las ha aplicado para su beneficio.

La Farmmacia conjunta la destreza artesanal y la ciencia para preparar sustancias
apropiadas y convenientes de fuentes naturales y sintéticas para usarias en el tratamiento

y prevencion de enfermedades, estos compuestos son llamados medicamentos.

Una de las ciencias que ha aportado importantes conocimientos es la botanica, ya que
nuestros antepasados indigenas expertos en la materia pudieron crear grandes jardines
botanicos para fines cientificos. Cabe mencionar que en Europa asi como en Asia

existieron este tipo de jardines.

Por mencionar algunas culturas a nivel mundial estan:

(A) China.
Dentro de esta cultura la Farmacia se mantenia sometida a la filosofia del Ying y del!
Yang la cual al unirse en Ying y del Yang se producia la armonia de universo y por lo

tanto habria salud y recuperacion de la enfermedad.

(B) Hindu.
Dentro de esta cultura algunos famacos utilizados del reino mineral eran: el anhidrido
arsénico empleado para la lepra, el borax, el carbonato de amonio, el alumbre, el

sulfato ferrosos y el mercurio.
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(C) Mesopatamia.

Dentro de esta cultura se encuentran la cultura babilénica y asiria en la cual estan los
primeros indicios del uso de farmacos. Varias tablillas con inscripciones cuneiformes

describen cerca de 250 farmacos vegetales y 120 minerales. De estos ultimos
podemos mencionar el antimonio, el arsénico, el azufre, el cinabrios o sulfato de
mercurio natural, la sal nitro o nitrato de potasio; ei alumbre, una sal doble de aluminio

y potasio de color blanco; la malaquita y la sal comun. Los farmacos de origen vegetal

mencionados en la tablitas de barro son el ricino, menta, opio, mandragora y canabis.

Los sumerio usaron la belladona, conocian las bebidas alcohdlicas, las grasas, los
aceites, determinadas partes de animales, minerales. El excremento humano gozaba
de amplia popularidad como medicina. También identificaron con certeza las
operaciones unitarias para la elaboracion de medicamentos, entre las cuales estan:

desecacion, maceracion, digestion y ebullicion. Utilizaron también diversas formas

farmacéuticas: las soluciones, pomadas, ungientos, tabletas, etc.

(D) Imperio romano.

Dentro de esta cultura existe un testimonio que versa sobre la produccién de
medicamentos de ese tiempo, es la obra de "Compositiones Medicamentorum® en

donde se describen mas de 300 formulas de medicamentos, de las cuales su origen

para la preparacion era de origen natural y sintético. Dentro de esta cultura se
menciona que para la preparacion de sus medicamentos se utilizaban también partes

de animales.
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(E) Otras culturas como la Arabe, Griega, Egipcia, utilizaban para la preparacion de

~

medicamentos u remedios plantas medicinales, partes de animales y minerales.

Mesoamérica

Las culturas como los olmecas y zapotecas se sabe muy poco en cuanto a su forma
de preparacién de medicamentos o remedio utilizados para contrarrestar sus
enfermedades. Los toltecas utifizaron una gran cantidad de hierbas de las cuales las
tenian bien identificadas para diferentes enfermedades. En la cultura mexica existia
un jardin botanico del cual podian estudiar y ensefiar de generaciéon en generacion
para poder trasmitir sus conocimientos en cuanto a la preparacién de remedio y
medicamentos. Existia el papini o panamacani, el cual, sabia clasificar, conservar y
renovar sus medicamentos ya que tenian formularios para su elaboracién. La venta de
medicamentos y remedios se realizaban en lugares ex profeso para ellos ya que
existfa una regulacién oficial de los medicamentos de manera cotidiana. Para la -
elaboracion de los medicamentos utilizaban sustancias y materias primas de origen
animal, vegetal y mineral. Entre los minerales usados estaban el azufre, llamado
tlequisquistialli, el diamante o tlacuaquc tepatl, 1a plata, el oro, el alumbre, 1a cal, y el
yeso. De las formas farmacéuticas utilizadas fueron: infusiones, jarabes, emulsiones,

polvos, unglientos, etc.

Después de la llegada de los espafioles a Ameérica, las cultura que se tenfa en la

elaboracion de medicamentos y remedios, asi como de la utilizacién de las materias

primas y sustancias para el mismo fin es absorbida casi en su totalidad por los espafioles.
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Mas tarde viendo que en México no se existia una regulacion de medicamentos bien
establecida ya que por el momentos solo existia Cédigos Sanitarios, en 1927 se efectud
en anfiteatro Simon Bolivar de la Escuela Nacional Preparatoria de México la primera
Convencioén de Propietarios de Farmacias y Boticas en la cual se tomo el temas y se

pedia a gritos una regulacion sanitaria para los medicamentos de patente.

2.1.2 Homeopatia mundial.

Hahnemann forma a numerosos discipulos atraidos por el aspecto innovador de este
meétodo medicamentoso, lo difundieron por Europa y por el mundo entero desde 1810. Las
catastrofes del siglo XIX y los movimientos de poblaciéon favorecieron fa expansion de la
homeopatia. Los médicos militares austriacos la exportaron durante las guerras del
imperio aleman en ltalia. La lucha contra las grandes epidemias, y en especial contra el

colera, contribuyé a la propagacion de este nuevo método de terapia.

Para el afio de 1830 el conde italiano Des Guidi, exiliado politico en Francia, descubre y
estudia 1a homeopatia en ltalia. De vuelta a Lyon, tras haberse unido a Hahnemann para
completar su formacién, introduce esta nueva terapéutica en su practica diaria. Se le
reconoce como el precursor de la homeopatia en Francia y sera el primero en difundirla
entre sus colegas médicos. Desde entonces, en Francia se crean grupos de trabajo,
escuelas y sociedades culturales que desempefian el papel de transmitir y dar a conocer

este método terapéutico.
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Treinta afios después de la publicacion de "Essai sur un nouveau principe" (Ensayo de un
riuevo principio), la homeopatia esta presente en un nimero considerable de paises.
Benoit Mure en 1834, estudia homeopatia en Napoles y mas tarde se desplaza a Palermo

donde en 1837 crea un consultorio que posteriormente se convertira en la Academia Real

de Medicina Homeopatica.
Ledn Vannier De origen angevino en 1905 se instala en Paris como médico homedpata y

en enero de 1912 funda una revista: "L'Homéopathie francaise" convertida hoy en

"L'Homéopathie européenne".
Henri Boiron y Jean Boiron en 1932, estos gemelos aceptan ia propuesta de René Baudry
(farmacéutico especializado en homeopatia) y fundan en Paris un laboratorio

homeopatico: el Laboratoire Central Homéopathique de France

En México se inicid a partir del aflo de 1850 , siete afios después de la muerte de
Hahnemann , con la llegada a nuestro pais de un grupo de médicos al6patas de origen
catalan , los cuales tenfan conocimientos sobre la terapéutica homeopatica y quienes

realizaron curaciones relevantes. Dichos médicos al6patas desde luego en su inicio,
comienzan a instruir a médicos mexicanos en la nueva doctrina a la que son atraidos por
la fama de curaciones relevantes. Como por ejemplo, citamos los logros del doctor Carb6

en 1854 que al saber de la epidemia de la fiebre amarilla en el Castillo (Fuerte) de San

Juan de Ulua en Veracruz
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2.2 HOMEOPATIA MUNDIAL DE HOY.

A nivel mundial solo catorce palses reconocen a la Homeopatia como Medicina Oficial. De
ellos uno (Gran Bretafia ) tiene una Facultad de Medicina Homeopatica. Los demas
- paises son: Bangladesh, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, India,
Pakistan, Rumania, Rusia y Sri Lanka, en México existe la Escuela Nacional de Medicina

y Homeopatia que se imparte por parte de instituto Politécnico Nacional (I.P.N).

Un informe de la Liga Médica Homeopatica Intemacional analiza la situacién de esta
Medicina en el mundo y sefiala a Francia como el pais que la lidera en la Unién Europea

(UE), seguida por Alemania y Gran Bretaria.

En el afio 1950 en Francia se reconocié legalmente su Facultad de Homeopatia. En la
actualidad representa el Gnico pais de la UE que cuenta con hospitales publicos en los
que se presta este tipo de asistencia complementaria de las terapias convencionales. En
concreto, cuenta con cinco centros: Londres, Glasgow, Liverpool, Bristol y Tumbridge.
Francia también se destaca por contar con una farmacopea especifica (igual que Bélgica
y Alemania). La influencia de la Medicina Homeopatica entre los franceses, ya tiene
justificacién desde la época de Hahnemann. No nos olvidemos, que el Genio creador vivié
muchos afios alli. Se calcula que uno de cada tres habitantes en Francia siguen

tratamientos homeopaticos.
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En Alemania existe un programa de formaciéon de tres afios para alcanzar el titulo de
homedpata (los colegios de médicos reconocen a los profesionales homeodpatas con una
desighacion especifica, como en Austria y Francia) y todas las aseguradoras privadas
reintegran los costes de este tipo de tratamientos. Los farmacos homeopdticos sélo
pueden venderse en farmacias. En el caso de Bélgica, todas las medicinas pre-pagas, y
obras sociales reconocen las practicas homeopaticas, y cubren los costos de
medicamentos en un 20 a 25 %. También en ese pals, el 30 por ciento de los ciudadanos
acuden a remedios homeopaticos, segin estudios periddicos del Ministerio de Sanidad

Belga.

En todos los paises de la UE se venden botiquines homeopaticos de primeros auxilios
acompaiados de instrucciones sobre fa forma de emplearlos para tratar trastomos
menores: resfriado, indigestion, mareo, etc. La homeopatia es de venta libre y los
terapeutas homedpatas no se oponen al uso de estos botiquines, pero insisten en que
antes de recurrir a ellos hay que tener conocimientos de Homeopatia en general y de las

propias necesidades en particular.

El afio pasado la Comunidad de Estados Europeos (CEE) establecié la legislacion
homeopatica para todo el estado de la Comunidad Europea. Entre los puntos mas
destacados estan los que hacen referencia a que |1a Homeopatia es una rama terapéutica
que solo puede ser practicada por profesionales licenciados en las ciencias de la salud
como son los médicos, veterinarios, odontdlogos, psicélogos y farmacéuticos; que la
Homeopatia como terapéutica es efectiva y como tal puede ser introducida en las

ensefianzas de la facultades de las Ciencias de la Salud.
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Resto de Europa:

En el resto de la UE, el panorama es iregular. En Grecia hay trabajos avanzados para
integrar a la Homeopatia en el servicio publico y las empresas de salud ya cubren este
tipo de tratamiento. En Holanda se destaca la actividad de la Asociacion Holandesa de
Médicos HomeoGpatas, establecida hace un siglo. Alli existe un curso de formacion de tres
afios. La UE aun no ha reconocido a la Homeopatia como especialidad. En 1998 se
publicé un informe del Parlamento Europeo en el que, antes de dar ese paso, se
recomienda profundizar en estudios clinicos que ayuden a encontrar evidencias de como

actian los remedios homeopaticos.

En América:
En los EE. UU. las medicinas homeopaticas son reconocidas como farmacos y son
reguladas y supervisadas por la FDA (Food and Drug Administration), el cual es el .

equivalente a nuestra Secretaria de Salud.

En Argentina continia con pocos-cambios desde su inicio en este pais. En el afio 2000,
se creo el Colegio de Médicos Homedpatas, principal Institucidn homeopatica Argentina,
en la cual ofrece a los médicos homedpatas un registro y un aval de que ejersan la
Verdadera Ciencia y Arte de curar con base fundamental en la Homeopatia. Para llegar a
ser médicos homedpatas, en Argentina se realiza un curso de tres afios en alguna

Asociacion o Escuela reconocida, y se otorga un diploma de reconocimiento,

En Brasil, a partir del afio 1980, el Congreso Federal de Medicina, resuelve reconocer

oficialmente la Homeopatia como una nueva especialidad médica, con la firma de su
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Presidente, Dr. Murillo Bastos Belchior y de su secretario, Dr. Losé Luiz Guimaraes
Santos, la Homeopatia puede ser ensefiada en forma oficial en las Facultades de
Medicina del pais y ser reconocida también en la practica asistencial por el Instituto

Nacional de Previsién Social.

En México existe dentro de su estructura juridica y legal para la practica de la medicina
homeopética asi como la elaboracion y fabricacion de medicamentos homeopaticos la
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos (FHEUM), 1a Ley General de
Salud y Reglamento de insumos para la Salud. Dentro de la Educacién Publica en
México, existe la escuela de Medicina y Homeopatia por parte del Instituto Politécnico

Nacional.

2.3 ECONOMICA DE LA HOMEOPATIA EN EL MUNDO.

Las ventas de medicamentos homeopaticos representan mas de mil millones de euros en
todo el mundo, o sea, aproximadamente, un 0,5% de la totalidad de! mercado

farmaceéutico.

Casi el 70% de esta actividéd se localiza en Europa, especialmente en Francia y
Alemania, paises desde donde se difundié la homeopatia durante el pasado siglo.
Francia, con 230 millones de euros, es el primer mercado mundial de homeopatia seguida
por Alemania y, a continuacién, paises como India, Brasil, Italia u Holanda, todo esto nos

muestra la riqueza de la homeopatia.
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Con esta cifra, Francia es el primer mercado mundial de la homeopatia, cabe mencionar
que en Ameérica latina el pais con mayor demanda de producto homeopaticos es

Argentina, seguido por Brasil y por ultimo México.

La homeopatia beneficia tanto a paises desarmrollados (Europa, EE.UU., Canada...) como
a paises subdesarrollados (Sudamérica, India, etc.), puesto que en todos los casos es
perfectamente complementaria a los tratamientos clasicos y presenta una utilidad médica

y econdmica.

En México, para el afio del 2000 la medicina homeopética y la medicina natural venden
en promedio el 7% del mercado nacional, que representa una buena tasa del mercado de
los medicamentos (Aproximadamente 80 millones de ddlares). Esto por que los enfermos
siguen creyendo en los remedios utilizados hace cientos de afios, y en muchos casos las

investigaciones cientificas han ratificado lo que ya se sabe sobre la medicina tradicional.

De los 80 millones de ddlares que representa a estos medicamentos solamente cerca de
5 miillones corresponden a los productos homeopaticos, 50 a 60 millones coresponden a
los medicamentos naturistas fabricados por laboratorios establecidos y el resto pertenece

a empresas naturistas que cuentan con una amplia red de distribucion en todo el pais.

La tendencia a utilizar medicamentos herbolarios y remedios herbolarios asi como
medicamentos homeopaticos, basan su fabricacion en procedimientos cientificos, pero
que siempre encuentran su materia pnima en la naturaleza que es tan fuerte que ha

permitido que el mercado repunte sin declive
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2.4 REGULACION SANITARIA EN EL MUNDO.

Dentro del mundo existe varios tratados y leyes que rigen la practica de la homeopatia, e!
primer tratado que existi6 fue: el Organén publicado por Hahnemann en 1810 y el cual
llegé hasta su sexta edicién, siendo la base fundamental de las farmacopeas que existen

a nivel mundial.

Dentro de las Farmacopeas citadas tenemos:

Farmacopea Homeopatica Alemana (GHP), la cual fue publicado la primera edicién en
1978 y el cual contiene 46 reglas de preparacion Hahnemannianas, para el 5° suplemento
de la primera edicion publicado en 1998 de la farmacopea alemana esta contiene
modificaciones y anexaron 7 reglas para dar un total de 53 reglas de preparacion

Hahnemannianas.

Farmacopea de las Homeopdtica de los Estados Unidos (HPUS), utiliza la regla de
preparacion de farmacopeas extranjeras, asi como sus métodos de andlisis para registrar
un medicamentos homeopatico debe estar sustentada en dicha farmacopea o en su caso

presentar bibliografia intermnacional o nacional de prestigio.

Earmacopea Homeopadtica Britanica_{BHomP) contiene 12 reglas de preparacion (vid.
Anexos 3), pero se basa fundamentalmente en la GHP asi como en su diferentes

suplementos de esta.
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a_Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos contiene 9 reglas de
animales y

446 monografias (de origen vegetal,

Farmaco
preparaciéon Hahnemannianas,
minerales), 89 preparados homeopaticos y 35 soluciones reactivas.
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HOMEOPATIA EN MEXICO

:

3.1. ANTECEDENTES
A partir del afio de 1850 , siete afios después de la muerte de Hahnemann , con la llegada

*a nuestro pais de un grupo de médicos alépatas de origen cataldn , los cuales tenian

conocimientos sobre la terapéutica homeopdatica y quienes realizaron curaciones

relevantes.
En 1861 el Dr. Fuente Herréra. cred la primera Sociedad Homeopdtica dedicada a la

experimentacién. En 1867 se fundé la primera farmacia homeopdética, en la calle de

Moneda, en 1869, fundé el Instituto Homeopatico Mexicano.

En 1871 el Presidente Benito Juarez, autorizé al Dr. Narciso Sanchez el ejercicio de la

practica médica homeopatica.
En 1872 se extendié un permiso con todas las garantias a todos los establecimientos

homeopdticos , exigiendo que el Consejo de Salubridad interviniera en ellas, si dicho

Consejo contaba en su seno con médicos homedpatas que lo asesoraran.
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:

El 7 de marzo de 1887 se publicaron en el Diario Oficial , las instrucciones preventivas y

curativas del coélera por la homeopatia.

El 31 de julio de 1895, el Presidente de la Republica, General Porfirio Diaz, realiza un
decreto el cual entra en vigor 1ro. De enero de 1896, el cual contiene un serie articulos,
de los cuales, et mas importante es:

Art.1.- Se establece en el D.F. la carrera de Médico Cirujano y Homedépata.

En 1923 la Escuela pasé a depender de la U.N.AM., denominandose Facultad de
Medicina Homeopitica. En 1926 el Gobiemo de ia Republica, refrendé el decreto de
1896, por Plutarco Elias Calles anexando una Escuela de Enfermeras y Parteras,
pasando la Escuela nuevamente al Hospital Homeopatico y después a un domicitio -

particular en donde estuvo hasta 1932, bajo el abrigo de la Secretaria de Educacioén.

En 1927, se efectud en el anfiteatro Simén Bolivar de la Escuela Nacional Preparatoria de
México, la Primera Convencién de propietarios de Farmacias y Boticas en el cual se
propuso una regulacién para los medicamentos existentes en ese momento. En esa
convencién se fundo6 la asociacion general de propietarios de boticas, farmacias y
droguerias de la Republica Mexicana y que mas tarde ya instalada funda la Escuela Libre
de Farmacia para terminar con el empirismo y establecié un Laboratorio de Control de

Calidad de Materias Primas.

En 1937 se incorport al Instituto Politécnico Nacional (I.P.N). dentro del cuadro de

ensefianza profesional en Ciencias Bioldgicas y Quimicas. La Escuela se ubicd hasta
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1973 , en las calles de Sadi Carnot, lograndose en ese afio, gracias al apoyo del
Presidente Luis Echeverria el edificio actual, dotandola de instalaciones adecuadas en la

Unidad Zacatenco.

La Secretaria de Salud establecid el uso de la Farmacopea Homeopatica, de edicién
mexicana o extranjera para nommar actividades de establecimientos farmacéuticos

relacionados con la Homeopatia.

En octubre de 1984 en el seno del LI Congreso Médico Homeopatico Panamericano, y del
8° Congreso Nacional de Medicina Homeopatica (celebrado en Monterrey Nuevo Leén),
se funda el Consejo Consultivo Nacional Médico Homeopatico A. C., con la

representacion de las escuelas de la Republica Mexicana.

En la primera asamblea extraordinaria, queda constituida la “Comision Permanente de
Elaboracion y Revision de la Farmacopea Homeopadtica de los Estados Unidos Mexicanos
convocada por el Director General de Control de Insumos para la Salud, el 25 de febrero

de 1985.

En respuesta al Plan Nacional de Desarrollo 1995-2000 se organizé el Foro Nacional
“Salud y Homeopatia™ el 27 de octubre 1995, donde el principal tema fue participar en
mayor medida en la solucion de los problemas de salud y en contar con la Farmacopea

Homeopitica oficial mexicana.
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A finales de 1995 en una reunién sostenida por el Secretario de Salud Dr. Juan Ramén de
la Fuente y el Subsecretario de Regulacién Sanitaria Dr. Rafael Camacho Solis y de otros
dignatarios, donde se plantearon como una de las necesidades mas apremiantes de!
sector homeopatico la aprobacién de la Farmacopea Homeopética de las Estados Unidos
Mexicanos asi como de la publicacion de la nommatividad y reglamentacion

correspondiente en la Ley General de Salud.

En las modificaciones de la Ley General de Salud publicadas en el Diario Oficial de la
Federacién el 7 de mayo de 1997, se estipula que los medicamentos homeopaticos deben
ser fabricados de acuerdo con los procedimientos descritos en la Farmacopea

Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos.

3.2 ASPECTOS REGULATORIOS.

¢ EL Cddigo Sanitario de los Estados Unidos Mexicanos (Febrero de 1973)

Este documento se expidié el 26 de febrero de 1973 por el Presidente Luis Echeverria. El
cual se enfocaba a la proteccion del ser humano, haciéndose mencién importante a la
seguridad del mismo, a la necesidad de la investigaciébn de proteger al sujeto en
investigacion y a la necesidad del consentimiento por escrito de parte de! sujeto en

estudio.
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FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS (FEUM) 7* Edicién,
México, 2000.

Contiene los requerimientos minimos requeridos para la identificacion y determinacion
de las caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas para los medicamentos alopaticos
y aditivos, asi como de las especificaciones de calidad y evaluacion de

procedimientos.

FARMACOPEA HOMEOPATICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS 1*
Edicion, México, 1998.
Contiene los procedimientos minimos requeridos en la preparaciéon y elaboracion de

un medicamentos homeopatico y la cual se vera apoyada por la FEUM 7* Edicion.

3.3 LEY GENERAL DE SALUD

TITULO DECIMOSEGUNDO

Control Sanitario de Productos y Servicios y de su Importacién y Exportacién

CAPITULO IV

Medicamentos

ARTICULO 221. Para los efectos de esta Ley, se entiende por:
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sera

'1. Medicamentos: toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético
famiacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas

que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma

quimicas y biolégicas. Cuando un producto contenga nutrimentos,

fisicas,

considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga de
manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrélitos, aminoacidos o acidos

grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se

presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacién de uso contemple efectos

terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios;

5 Il. Farmaco: toda substancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna
actividad farmacoldgica y que se identifigue por sus propiedades fisicas, quimicas o
acciones biolégicas, que no se presente en forma farmacéutica y que retina condiciones

para ser empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento;
Hll. Materia Prima: substancia de cualquier origen que se use para la elaboracién de
medicamentos o farmacos naturales o sintéticos;
IV. Aditivo: toda substancia que se incluya en la formulacion de los medicamentos y que
actae como vehiculo, conservador o modificador de alguna de sus caracteristicas para

favorecer su eficacia, seguridad, estabilidad, apariencia o aceptabilidad, y
V. Materiales: los insumos necesarios para el envase y empaque de los medicamentos

S ARTICULO 224. Los medicamentos se clasifican:

! Reforma en Diario Oficial de 14 de junio de 1991
3 Reforma en Diario Oficial de 7 de mayo de 1997
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A. Por su forma de preparacién en:
. Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la formula prescrita:

por un médico,
ll. Oficinales: Cuando la preparacion se realice de acuerdo a las reglas de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y
Il. Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con formulas

autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de la industria

quimico farmacéutica.

B. Por su naturaleza:

Alopiticos: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se

I
presente en forma farmacéutica 'y se identifique como tal por su actividad
y se

farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas,
encuentre registrado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

para medicamentos alopaticos,
. Homeopaticos: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural
o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que
sea elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricacion descritos
en la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las

de otros paises u otras fuentes de informacion cientifica nacional e

internacional, y
Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o algun

113
derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o
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subterranea de una planta o extractos y 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.
CAPITULO Vil

Establecimientos Destinados al Proceso de Medicamentos

5 ARTICULO 257. Los establecimientos que se destinen al proceso de los productos a que
se refiere el Capitulo IV de este Titulo, incluyendo su importacion y exportacion se

clasifican, para los efectos de esta Ley, en:
Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para uso

humano;
V. Almacén de acondicionamiento de medicamentos o productos biolégicos y

de remedios herbolarios;
Almacén de depésito y distribucion dé medicamentos o productos

VL.
biolégicos para uso humano, y de remedios herbolarios; *
Almacén de deposito y distribucion de materias primas para la elaboracion

VII.
de medicamentos para uso humano;
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TITULO DECIMOTERCERO

Publicidad
CAPITULO UNICO

SARTICULO 310. En materia de medicamentos, remedios herbolarios, equipos médicos,
protesis, Ortesis, ayudas funcionales e insumos de uso odontolégico, materiales

quirtrgicos y de curacion y agentes de diagnéstico, la publicidad se clasifica en:

|. Publicidad dirigida a profesionales de la salud, y
ARTICULO 311. Sélo se autorizara la publicidad de medicamentos con base en los fines

con que estos estén registrados ante la Secretaria de Salud.

3.4 REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

TITULO SEGUNDO

Insumos

CAPITULO V
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

ARTICULO 63. Las pruebas de estabilidad de los medicamentos homeopéticos se

valoraran por parametros de aspecto fisico y pruebas microbiolégicas, cuando se trate de
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productos cuya forma fammacéutica sean pomadas o ungflientos, soluciones 6ticas,
oftalmicas y otros que sean autorizados por la Secretaria.
Se presentaran en papel membretado del fabricante y firmado por el responsable sanitario

del Establecimiento.

ARTICULO 64. En la formulacién de un medicamento homeopatico no podra incluirse
procaina, efedrina, yohimbina, chaparral, germanio, hormonas animales o humanas u
otras substancias que tengan actividad hormonal o antihormonal.

El uso de substancias estupefacientes o psicotropicas en estos medicamentos sélo se

pérmitiré cuando se presenten diluidas y dinamizadas.

ARTICULO 65. Los medicamentos homeopaticos podran expenderse en Establecimientos

que no sean farmacias.

TiTULO SEXTO
AUTORIZACIONES Y AVISOS

Capituto lll

Registros

ARTICULO 165. La Secretaria, al otorgar el registro sanitario a los Insumos, los
identificara asignandoles una clave alfanumérica y las siglas SSA, que el titular del
registro expresara en el etiquetado de los productos, conforme lo establezca la Norma

correspondiente.
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ARTICULO 168. Para ser titular del registro sanitario de un medicamento se requiere
contar con licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos

biolégicos para uso humano.

ARTICULO 173. Para obtener el registro de medicamentos homeopaticos de fabricacion
nacional, se requiere presentar solicitud en el formato oficial, al cual se anexara la
siguiente documentacion:

I La informacién técnica y cientifica que demuestre:

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezca
la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos o, en su defecto, las farmacopeas homeopaticas de otros paises
o fuentes de informacion cientifica internacional, y

b. La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma cormrespondiente.

Il Las indicaciones terapéuticas;

ni. Los proyectos de Etiqueta;

V. La patogenesia de principios activos;

V. El instructivo para su uso, en su caso;

VI. L.a descripcion de! proceso de fabricaciéon del medicamento por registrar, y

VL. El texto de 1a version amplia y reducida de la informacién para prescribir en el caso

de los medicamentos a que se refieren las fracciones | a IV del articulo 226 de la
Ley. (ARTICULO 226. Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se

consideran:
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Medicamentos que soélo pueden adquirirse con receta o permiso especial,
expedido por Ia Secretaria de Salud, de acuerdo a los términos sefialados en el
Capitulo V de este Titulo;

Medicamentos que requieren para su adquisicién receta médica que debera
retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control que
al efecto se lleven, de acuerdo con los términos sefialados en el Capitulo Vi de
este Titulo. El médico tratante podra prescribir dos presentaciones del mismo
producto como maximo, especificando su contenido. Esta prescripcion tendra
vigencia de treinta dias a partir de Ia fecha de elaboracién de la misma.

Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que se
podra surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los
libros de control que al efecto se lieven.

Esta prescripcién se debera retener por el establecimiento que la surta en la
tercera ocasion; el médico tratante determinard, el numero de presentaciones de!
mismo producto y contenido de las mismas que se puedan adquirir en cada
ocasion.

' Se podra otorgar por prescripcion médica, en casos excepcionales, autorizacion
a los pacientes para adquirir anticonvulsivos directamente en los laboratorios
correspondientes, cuando se requieran en cantidad superior a la que se pueda
surtir en las farmacias;

Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que

pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba).
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:

La Secretaria tendrd cuarenta y cinco dias para resoiver la solicitud. En caso de no

hacerlo en dicho plazo se entendera procedente la solicitud. En caso de que el solicitante
presente dictamen favorable expedido por Tercero Autorizado ante la Secretaria, ésta

autorizara el registro en un plazo maximo de quince dias

ARTICULO 175. Para obtener el registro sanitario de medicamentos homeopiticos y
herbolarios de fabricacién extranjera, ademas de los requisitos sefialados en los articulos

173 y 174 de este Reglamento, se presentara la documentacién siguiente:
El certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de

origen;

El certificado de analisis emitido por el fabricante del medicamento, en papel
membretado y.avalado por los responsables sanitarios de las empresas extranjera y

nacional, y

La carta de representacién del fabricante, s6lo cuando el laboratorio que lo
fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del

registro.
La Secretaria resolvera las solicitudes dentro de los plazos seiialados en los articulos 173

y 174 de este Reglamento, segin sea el caso.

ARTICULO 176. Todo cambio de fabricacién nacional a extranjera de un medicamento
ameritard cambio a las condiciones del registro y debera cumplir con lo especificado en el

articulo anterior.
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Para autorizar el cambio de fabricacion extranjera a nacional de cualquier medicamento
registrado, se presentara la solicitud en el formato oficial y se cumplira con lo establecido
en los articulos 167, 173 y 174 de este Reglamento, segin el medicamento de que se

trate.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Reglamento entrara en vigor a los quince dias siguientes de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion, salvo las disposiciones que a
continuacién se sefialan, que entraran en vigor en los plazos que se indican, contados a
partir de la entrada en vigor del presente instrumento:

1. A los veinticuatro meses, los capitulos 1, Il y 1V, del Titulo Cuarto sélo respecto de las
personas que importen y exporten medicamentos vitaminicos, homeopéaticos y
herbolarios, asi como Remedios Herbolarios. En tanto, dichas personas deberan contar

con un almacén de distribucién con aviso de funcionamiento.

3.5 REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
PUBLICIDAD

En materia de publicidad, el reglamento de la ley general de salud en materia de
publicidad contiene el titulo quinto destinado a la publicidad de insumos para la salud, del

cual comprenden los articulos 40, 41, 42, 43, y 44, los cuales hacen énfasis
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principalmente a medicamentos (alopaticos, herbolarios, y homeopaticos) pero también

son aplicables dichos articulos a los remedios herbolarios.

3.6 MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS AUTORIZADOS PARA SU VENTA EN
MEXICO

La Secretaria de Salud, a través de la Direccion General de Insumos para la Salud
(DGIS), lleva acabo el control sanitario de los medicamentos homeopaticos, nacionales e
importados, que se comercializan en México bajo lo establecido en la Ley General de

Salud y el Reglamentos de Insumos para la Salud.

El registro sanitario de estos productos se realizan en el Departamento de Medicamentos
Herbolarios, Homeopaticos y Vitaminicos, cuyas funciones principales, con respecto a los

medicamentos homeopaticos son:

¢ Expedir una clave alfanumeérica a los medicamentos homeopaticos y las siglas

SSA que cumplan con lo establecido ante la normatividad vigente, cuyo formato de

fa clave alfanumérica es:

Reg. No. H SSA.,

y este debe contener los siguientes elementos:

a. El nimero consecutivo asignado por la Secretaria de Salud, el cual es

progresivo.
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b. La letra que identifique a los medicamentos homeopaticos la cual es “H".
Los dos ultimos nimeros del aflo en que se otorga el registro, con excepcion
del aflo 2000 en la que se debera expresar las 4 cifras.

d. Las siglas SSA.

¢ Evaluary verificar la utilidad, seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos

homeopaticos.

¢ Evaluar la publicidad dirigida a los profesionales de la salud sobre los

medicamentos homeopaticos.

¢ Vigilar que se cumplan los lineamientos establecidos para la publicidad de los

mismos.

El laboratorio farmacéutico que solicite registro sanitario para algin medicamento
homeopatico debe solicitar la forma SSA-03-004-A, Solicitud de registro sanitario de

medicamentos, ante la DGIS y ademas deberan presentar los siguientes documentos:

Copia de licencia sanitaria como fabrica o laboratorio de medicamentos o

producto biolégico para uso humano, si es responsable directo de su

fabricacion nacional.
Copia de aviso o de la autorizacién del responsable sanitario del laboratorio o

fabrica.

3. La informacion técnica y cientifica que demuestre:

a7
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3.a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que
establezca la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos o, en su defecto, las farmacopeas
homeopaticas de otros paises o fuentes de informacion cientifica
internacional,

3.b. La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma
correspondiente.

Las indicaciones terapéuticas;

Los proyectos de etiqueta;

La patogenesia de principios activos;

El instructivo para su uso, en su caso;

La descripcién del proceso de fabricacion del medicamento por registrar, y

El texto de la versién amplia y reducida de {a informacién para prescribir en el

caso de los medicamentos a que se refieren las fracciones | a IV del articulo

226 de la Ley General de Salud.

Para obtener el registro sanitario de medicamentos homeopaticos y herbolarios

de fabricacién extranjera, ademas de los requisitos sefialados en los articulos

173 y 174 del Reglamento de Insumos para la Salud, se debera presentar la

documentacion siguiente:

10.a. El certificado de libre venta -expedido por la autoridad competente del!
pais de origen;

10.b. El certificado de analisis emitido por el fabricante del medicamento, en
papel membretado y avalado por los responsables sanitarios de las

empresas extranjera y nacional,
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10.c. La carta de representacion del fabricante, s6lo cuando el laboratorio que
lo fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio
solicitante del registro; esta carta debe estar en espafiol o en otro idioma

con su respectiva traduccion al espafiol por perito traductor.

El registro de medicamentos homeopéticos constituye un proceso de garantia que

asegura |la supervision de la calidad y eficacia de éstos.

Para la elaboracién de un medicamento homeopatico en México se emplean como
materias primas, vegetales (frescos o secos), animales, sustancias quimicas y vehiculos,
las cuales deben de cumplir con las especificaciones de la Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos vigente.

La regulacién sanitaria de los medicamentos homeopdticos representa un problema
complejo por la naturaleza de las materias primas utilizadas en la elaboracién de un
medicamentos homeopdtico, esto por la falta de estudios farmacolégicos y clinicos en la
mayoria de estos productos, que solicitan ser registrados como tales en México. De hecho
un medicamento homeopatico, una vez que obtuvo su registro ante la SSA, cumple con
ser un medicamento so6lo porque presenta o presentd las referencias bibliograficas de
revistas cientificas que mencionen la actividad terapéutica de la o las plantas utilizadas,
asi como del mineral, o animal utilizado, sin tomar en cuenta que la forma farmacéutica y
la dosis que se presente en el medicamento influyen sobremanera, pero sobre todo, el
origen de ia materia prima y/o las preparaciones a partir de estas. Es decir, 1a mayoria de

las referencias bibliograficas indican estudios de composicién y toxicologia de una sola
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planta medicinal, ademas de la posologia al emplearse la planta como infusién y, en
algunos casos, pero raros, presentan estudios clinicos en cierta forma farmacéutica y

dosis.

En cuanto al etiquetado de un medicamento homeopatico existe en la actualidad un
anteproyecto de noma (anteproyecto-NOM-198-SSA1-2000) ya que la Norma Oficial
Mexicana referente a etiquetado de medicamentos (NOM-072-SSA1-1993), solo aplica a
medicamentos alopaticos. Por lo cual la Comision Permanente de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos se vio en la necesidad de crear un anteproyecto de norma
sobre etiquetados de medicamentos homeopiticos, el cual tiene como base fundamental

la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993.

De 1996 a la fecha se han registrado en la Secretaria de Salud tiene registrados 337
. medicamentos homeopaticos autorizados para su venta (vid. Anexo 2). Existen
medicamentos que incluyen en su férmula una planta, dos o mds, asi como también
materia prima de origen animal o minera!l y que bajo la clasificacién de la Secretaria de

Salud, se les denomina monofarmacos o polifarmacos, respectivamente.

La relacién de estos medicamentos comprende el nombre comercial, la forma
farmacéutica y los componentes de los que se encuentra elaborado asi como de las
indicaciones terapéutica. La mayoria de los medicamentos homeopaticos son clasificados

dentro de 1a fraccién IV del articulo 226 de la Ley General de Salud.
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Se ha de mencionar que el Articulo 225 de |a Ley General de Salud sefiala que en la
denominacién distintiva no podra incluirse clara o veladamente la composicion del
medicamento o su accidon terapéutica, pero los medicamentos homeopaticos registrados

ante la SSA contravienen en su mayoria dicho articulo.

Las Formas Farmacéuticas (vid. Anexo 2) que se registran ante la SSA son las que se
presenta en la FEUM 72 edicion, 2000, de las cuales las mas comunes registradas son en
primer orden, las soluciones (173 registros) , seguidas por tabletas (118 registros) y las
forma farmacéutica que menos se han registrado son las cremas y grageas con un

registro en la actualidad.

Cabe mencionar que en el afioc que mas se ha registrado medicamentos ante la SSA, es
el 2000y el menor es el afio de 1996 (vid. Anexo 4), esto suele ser por la demanda y la
inclinacién de los pacientes por medicinas altemativas como es este caso la homeopatia,
asi como a la minoria de las reacciones adversas y secundarias que presentan estos

medicamentos.

En cuanto a la indicacion terapéutica que se les autoriza a cada uno de los medicamentos
homeopaticos, esta indicacion fue elaborada por el personal médico y, de acuerdo a lo

dictaminado por el personal médico.
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Grafica 1: Medi tos H aticos registrados ante la SSA
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Es necesario que la Secretaria de Salud plateé sus bases de su Ley, de sus Reglamentos
y de sus Normas para el registrado los medicamentos homeopaticos y que al ser vendidos
dichos medicamentos al plblico, estos tengan que ser eficaces y seguros. La informacion
que se reciba ante la SSA, al requerir un registro sanitario sea realizado por un médico y

un quimico.
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3.7 PROPUESTAS.

3.7.1Establecer los parametros de control de calidad de las plantas medicinales
(vegetales), animales y sustancias quimicas empleadas como materias

primas.

El empleo de plantas medicinales actualmente encontrados en los medicamentos
homeopaticos siguen todo un camino para ser considerados como materias primas en la
industria farmacéutica asi como también en la industria cosmética. Por lo general, se
utilizan la planta en estado seco, libre de humedad (vegetal seco), esto con el fin de evitar
la proliferaciéon de microorganismos (hongos, bacterias, etc.), aunque esto no constituyen
una seguridad de evitarlos. También suele utilizarse plantas en estado fresco, las cuales

son utilizadas inmediatamente después de la recolecta.

Las farmacopeas homeopaticas intemacionales, comunmente la GHP, la BHomP, HPUS,

ha registrado frecuentemente, algunos problemas, como:

¢ Se excede el nivel permitido de materia extraia especificado de una farmacopea a
otra.

¢ La monografia de la planta no se encuentra especificada en algunas de las
farmacopeas.

e Las partes de la planta no corresponden a las declaradas en las monografias de las

farmacopeas.
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+ No se ha establecido el valor maximo para cenizas sulfatadas.

+ La contaminacion microbiana que presenta la planta es muy alta.

¢ Los pesticidas o residuos de conservacion exceden los niveles permitidos.

¢ La cantidad de residuos de metales se encuentra por encima de los niveles

permitidos.

Otro factor importante para mejorar la calidad, que dificiimente cumplen con los requisitos
farmacopéicos, es el método de recoleccidon que se utiliza o se utilice. Por ejemplo las
plantas que son recolectadas estan libre de pesticidas que es una gran ventaja pero
tienen el riesgo de contaminacién microbiana, la adulteracion o la confusién con otras
plantas; en cambio las que son cultivadas no presenta este riesgo, solo que pueden

presentar altos niveles de pesticidas, aunque sean controlados dichos niveles.

La concientizacién de por parte de la industria farmacéutica para realizar las pruebas de
control de calidad que dicte 1a monografia de la planta y de la necesidad para hacer
cumplir dichos parametros de calidad es de suma importancia. En la Ley General de
Salud y en el Reglamento de insumos para la Salud no es tomada en cuenta en forma

especifica dichos parametros especificos de control de calidad.

Cabe menciona que nuestras leyes y reglamentos dan auge que se permita dicha
violacién pero esto no debe ser ya que dentro de la Farmacopea Homeopatica de los
Estado Unidos Mexicanos (1* edicion, 1998) cuenta con métodos generales de andlisis,

en su defecto no encontrarse dicho analisis se debe recurrir a la FEUM (7® Edicion, 2000).
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3.7.1.1 Descripcién de los parametros de control de calidad empleados en la

elaboracion de un medicamento homeopatico.

Es necesario establecer los parametros para el control de calidad de una planta o vegetal

al realizar un medicamentos homeopatico y que sean obligatorios.

Los parametros que se deben tomar en cuanta son:

1°. identificacién botanica por examinacién macro y microscépica.

Al conocer las caracteristicas macro y microscépicas de una planta permitira establecer la
identificacion y la pureza de la misma. El examen macroscépica se realiza en forma
visual, que generalmente proporciona datos que establece la identidad, pureza y calidad,
estos parametros que serian tomados son: el olor, color, consistencia de la planta,
apariencia, textura asf como tamario. Pero estos parametros varian de persona a persona

0 en su mismo caso en la misma persona que lleva acabo dicho analisis.

La examinacion microscopica se realiza en plantas en polvo o trituradas y es observada
bajo el microscopio para obtener datos mas detallados. Pero en ailgunas ocasiones es
necesario realizar un tratamiento con sustancias quimicas que al reaccionar con la planta

producen un color caracteristico y que deba ser igual a la referencia.
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2°, Cromatografia en capa fina (CCF).
La CCF es una técnica que permite la determinacién cualitativa de los constituyente asi
como también se puede manifestar la impurezas que contenga dicha planta. La CCF es .

una prueba Util y sencilla a la cual provee de un huella digital de la planta estudiada.

3°. Pérdida por secado y contenido de agua (para plantas secas).

Un exceso de agua en las plantas puede pemitir el crecimiento microbiano, presencia de

hongos o insectos, asi como el deterioro de mas mismas.

4°, Determinacion de la fraccion extraible.

Es de suma importancia esta determinacién ya que proporciona los componentes de la
planta. La ventaja de emplear esta propiedad permite estandarizar el mismo contenido de

los componentes durante la fabricacion del medicamento homeopatico entre lote y lote.

5°. Limite microbioldgicos.
A pesar de que pueden poseer propiedades antimicrobianas las plantas, estas pueden
presentar la presencia de agentes microbianos (bacterias y hongos) provenientes del area
de recolecta, de cultivos o dey al manejos que se le de en ia post-cosecha y que pueden
generar problemas de salud al consumidor o problemas en la elaboracién de los
medicamentos. Por lo general predomina las bacterias aerobias y, en el caso de los
hongos las aflatoxinas, que aun en cantidades pequefas representan una problema de

salud.
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6°. Examinacién de sustancias organicas e inorganicas.
Esta prueba esta indicada en la USP XXIll, el procedimientos nos permite separar,
identificar y registrar la cantidad de los siguientes contaminantes: excremento de animales
(roedores, mamiferos o pajaros insectos), asi como la identificacién y andlisis si se
encuentra roldas las plantas o dafadas por hongos o mohos. Generalmente los

contaminantes se pueden remover manualmente o mecanicamente.

7°. Determinacién de residuos de pesticidas.

Generalmente las plantas recolectadas en estado silvestre tiene menor nimero de
problemas, las cultivadas son expuestas en mayor cantidad, por lo que la determinacién .
de residuos de pesticidas es un asunto donde la OMS (Organizacién Mundial de la Salud)
y la Organizacion de Agricultura y la Alimentacién (FAO) han determinado procedimientos
analiticos especificos. La recomendacién es establecer los limites permitidos,
principalmente en pesticidas organofosforados y organoclorados ya que contienen

propiedades quimicas que suelen ser mas duraderos a diferencia de otros pesticidas.

8°. |dentificacién taxonémica macroscépica del animal utilizado

Se debe realizar un estudio taxonémico del animal utilizado en la fabricacién de los
medicamentos homeopéticos como las caracteristicas fisicas que presente dicho animal y

que debe dar arrojar datos de identificacion acorde a la monografia referente al mismo.
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9°. Proceso de seleccion de las animales.
Este proceso es de suma importancia ya que se debe seleccionar los animales que se

encuentren sano y bien desarrollados asi como deben satisfacer las caracteristicas de la

monografia respectiva de dicho animal.

3.7.2 Reporte de Evaluacion.
Para asegurar que los laboratorios lleven acabo las determinaciones analiticas descritas
anteriormente, la SSA debe publicar una noma oficial en la cual se indiquen los

documentos a presentar, que contengan las especificaciones y los resultados obtenidos

para las diferentes pruebas asi como la siguiente informacion:

En cuanto a las plantas utilizadas:

. NOMENCLATURA.

Nombre cientifico.
Nombre comun.
Sinénimos.

Descripcion.
ORGANO O PARTE DE LA PLANTA UTILIZADA

It
Hoja, flor, Fruto, Semilla, Corteza, etc.

NOMBRE Y DIRECCION DEL PROVEEDOR Y/O PRODUCTOS.
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CONDICION DE CULTIVO

Silvestre o de cultivos.

V.

V. FERTILIZANTES UTILIZADOS
Abono de origen organico u mineral, especificando la cantidad y tiempo de

aplicacion.
PESTICIDAS EMPLEADOS

VI.
Herbicidas, funguicidas, insecticidas e indicando la sustancia activa y la

fecha o las fechas de aplicacién.

FECHA DE COSECHA.

VIi.
VIIl.  TRATAMIENTO DE POST-COSECHA.
Cortado, lavado, secado, maceracion o precolacion.
IX. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTOS INCLUYENDO FECHAS
X. INFORMACION TOXICOLOGICA.
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Para animales:

. CLASIFICACION TAXONOMICA.
Nombre cientifico.
Nombre comtin.

Sindénimos.

1. ORGANO O PARTE DEL ANIMAL UTILIZADO

Cabeza, pelos, secreciones, etc.

n. Habitat

Para sustancias quimicas

L ESPECIFICACIONES DE IDENTIFICACION, PUREZA Y METODO DE ANALISIS:
EMPLEADO.
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RECOMENDACIONES.

La Secretaria de Salud debe establecer parametros bien definidos para los estandares
para la materia prima de origen vegetal asi como también técnicas de identificacion de

L ]
materias primas de origen animal, con el objeto de incrementar la normatividad

aplicable a este tipo de medicamentos homeopaticos.

o La Secretaria de Salud debe crear nuevos instrumentos legales para asegurar que se
cumpla la seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos homeopéticos

mediante la realizacion de estudios farmacoldgicos y clinicos. Los cuales deben ser
solicitados por la Secretaria de Salud a los laboratorios farmacéuticos que requieran el

registro de medicamentos homeopaticos.

En la realizacién de un dictamen para registro sanitario ante la Secretaria de Salud,

L
este debe ser realizado por un medico calificado asi como también de un quimico de

el cual en la actualidad se omite.

Seria importante que dentro del mapa cumicular de la carrera de Quimico

Farmacéutico Bidlogo impartida en la Universidad Nacional Auténoma de México se

diera conocimientos basicos para la elaboracidn y/o fabricacion de medicamentos

homeopaticos, asi como la investigacion de los mismos.
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CONCLUSIONES

e En Meéxico desde el siglo XIX se emplea la medicina homeopatica y de los
medicamentos homeopaticos. La medicina homeopatica es poco conocida en el
territorio nacional, esto por la cantidad de pacientes que buscan otras medicinas

alternativas como lo es la homeopatia.

e Actualmente en el territorio nacional, los pacientes buscan una solucién para su
enfermedad que sea eficiente, rapida, segura, no cause dolo, no cause reacciones
secundarias, y si es posible, econémica, pudiendo ser una opcién los medicamentos

homeopaticos.

¢ Dentro de la Educacion Pulblica existe una escuela dedicada a la ensefianza de la
homeopatia, esta es la Escueia Nacional de Medicina y Homeopatia ia cual esta a
cargo de! Instituto Politécnico Nacional, pero cabe mencionar que existen escuelas
homeopaticas asf como {nstitutos en México que imparten diplomados o curso de

homeopatia pero sin valides oficial por parte de la Secretaria de Educacién Publica.

e Los laboratorios responsables de |a fabricacion, acondicionamiento, almacenamiento
ylo distribucién solo pueden obtener el registro sanitario para medicamentos
homeopaticos cuando cumplan los requisitos minimos necesarios establecidos en la
Farmacopea Homeopatica de las Estados Unidos Mexicanos, La Ley General de

Salud (Art. 195, Art. 198, Art. 204, Art. 205, Art. 212, Art. 225, Art. 226, Art. 230, Art.
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231), Reglamento de Insumos para la Salud (Art.63, Art.64, Art.65 Art. 173, Art. 174,
Art. 175, Art. 176), Normas referentes a la fabricacion y/o utilizacion de insumos para

la salud referentes a medicamentos homeopaticos, asi como también, la Farmacopea

de los Estados Unidos Mexicanos vigente .

* Dentro la Homeopatia el uso de substancias estupefacientes o psicotrépicas y en los
medicamentos homeopaticos sélo se permitird cuando se presenten diluidas y

dinamizadas.
A nivel mundial México esta adquiriendo un prestigio intemacional por sus leyes y

normas para la regulacién de medicamentos homeopéticos, pero fa mayoria de los

medicamentos homeopaticos que son registrados y vendidos en el territorio nacional

son importados.
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ANEXO||

Tabla 1: Caracteristicas especificas de los medicamentos homeopiticos.

Caracteristica A F G

H ] J
J Bl J
v

Medicamento v

Principio Activo

] ¢ < m
< <« 4 0
<) <« &« ©O

X[ XX =

E

v

J
Materia pima —J

Sustancia o mezcla de sustancias.

Origen animal.

Qrigen vegetal.

Origen mineral.

Origen sintético o biotecnolégico.

Con efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio.

Se presenta en forma farmacéutica.

T O T m O O w >

Que se identifique por su actividad farmacolégica, sus propiedades fisicos, quimicas

y biolégicas.

| Ingrediente de una medicamento.

J Que no contenga sustancias como estupefacientes o psicotrépicos, procaina,

efedrina, yohimbina, chaparral, germanio u hormonas animales o humanas.

K No debera representar un riesgo para la salud.
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ANEXO Il

Tabla 2: Formas Farmacéuticas de los Medicamentos Homeopiticos registrados ante la SSA

de 1996 hasta 2000

Forma Farmacéutica Numero de registros

Soluciones 173
Tabletas 118
3 .

Jarabes

~Pomadas -

Supositorios:

Geles

Grageas

Pastillas

Cremas

Total
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ANEXO lll

Tabla 3: Nimero de reglas de preparacion Hahnemannianas de diferentes farmacopeas.

FARMACOPEA REGLAS DE PREPARACION
HAHNEMANNIANAS
¢ British Homoeopathic Pharmacopoeia (B. Hom. 12

P.), Volumen 1, 1993.

¢ Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos ]

Mexicanos FHEUM.

¢ German Homoeopathic Pharmacopoeia (GHP), 46
1%, 1973,
¢ German Homoeopathic Pharmacopoeia (GHP) 5© . 63

Supplement 1991

¢ The Homoeopathic Pharmacopoeia of the United -

States

** Cualquier método utilizado porfa B.Hom.P., GHP 1%, GHP 57, FHEUM., o por una regia

adicional pero con referencia bibliograficas avaladas y de prestigio internacional.
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ANEXO IV

registrados anualmente ante la SSA en

Tabla 4: Cantidad de medi
base a la forma farmacéutica.
F.F. ANO
1996 1997 1998 1999 2000
Cremas 0 -0 1 o] 0

Supositorios

abletas

[Total
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