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RESENA

Este libro constituye un estudio pionero sobre la regulacion de la Medicina
Alternativa y Complementaria (MAC) en América Latina, un campo que combina
tradicion cultural, demandas sociales contemporaneas y desafios para la salud publica. A
través de un enfogque normativo-comparado, la obra examina como distintos paises de la
region han disefiado, implementado o dejado pendientes sus marcos regulatorios para
integrar —o restringir— précticas como la Medicina Tradicional China, la homeopatia,
el Ayurveda, la fitoterapia, las terapias bioenergéticas y corporales, entre muchas otras.

El texto parte de una revision tedrica amplia sobre la evolucion histérica de la
MAC, sus conceptualizaciones actuales y las tipologias de préacticas reconocidas a nivel
internacional. Posteriormente, analiza el marco normativo regional, identifica politicas
nacionales, normas sanitarias y criterios de control de calidad, y desarrolla un estudio
comparado entre 17 paises latinoamericanos, contrastando avances, vacios y tensiones.
En esta linea, el libro explora dimensiones clave como la existencia de politicas de Estado,
la certificacion de profesionales, la seguridad de productos, los sistemas de
farmacovigilancia y la incorporacion —o exclusion— de saberes indigenas en los

sistemas de salud.

El valor de esta obra reside en su doble aporte: por un lado, ofrece un panorama
detallado de las normativas vigentes en la region, sistematizando informacién dispersa y
de dificil acceso; por otro, plantea una reflexion critica sobre el lugar que la MAC ocupa
en los sistemas de salud y los retos pendientes para lograr una integracion segura,
inclusiva e intercultural. A partir de preguntas centrales sobre la calidad, la eficacia y la
legitimidad de estas précticas, el estudio no solo informa, sino que invita al debate

academico y politico.

Dirigido a investigadores, profesionales de la salud, legisladores y estudiantes,
este libro constituye una referencia indispensable para quienes buscan comprender el
complejo entramado de la regulacion sanitaria en América Latina. Su lectura aporta no
solo datos comparativos, sino también claves interpretativas para avanzar hacia politicas
publicas méas coherentes, respetuosas de la diversidad cultural y comprometidas con la

seguridad de los pacientes.
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INTRODUCCION

La Medicina Alternativa y Complementaria (MAC), también denominada
Medicina Natural, Holistica, Integral o Integrativa, reine un amplio conjunto de practicas
y terapias que se sitdan fuera del ambito de la medicina oficial, ortodoxa o alopatica. Su
propdsito central radica en promover el equilibrio bioenergético del organismo y atender
a la salud desde una perspectiva mas amplia y diversa. Bajo este paraguas se agrupan
tanto sistemas médicos tradicionales de larga data, como la Medicina Tradicional China,
la Homeopatia, la Naturopatia, el Ayurveda o el Unani, asi como un conjunto de terapias
complementarias de creciente popularidad en Occidente, entre las que destacan las
técnicas mente-cuerpo (meditacion, oracion, arteterapia, danza terapia, tai chi), las
terapias bioenergéticas (reiki, biomagnetismo, magnetoterapia, acupuntura), las terapias
corporales (reflexologia, quiropraxia, masoterapia) y las bioldgicas (fitoterapia,

apiterapia, fangoterapia, hidroterapia, entre otras).

En las ltimas décadas, tanto en paises desarrollados como en aquellos en vias de
desarrollo, se ha registrado un crecimiento exponencial en la oferta y demanda de estos
métodos de diagnostico y tratamiento, especialmente en el abordaje de enfermedades
cronicas y en la promocion del bienestar integral. Este auge se ha producido incluso en
ausencia de validaciones plenas bajo los parametros de la ciencia biomédica
convencional, lo que ha generado debates en torno a su eficacia y legitimidad. Ante esta
situacion, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha sefialado que la continuidad
intergeneracional de estas practicas y la satisfaccion de los usuarios constituyen
indicadores pragmaticos de su valor. Ademas, ha exhortado a los Estados a promover
politicas publicas que garanticen la seguridad, la inocuidad y la eficacia de las terapias,

fomentando su integracién responsable en los sistemas de salud.

A nivel global, algunos paises como China, India, Pakistan o Bangladesh han
logrado consolidar modelos de coexistencia entre la medicina tradicional y la medicina
oficial, gracias a la existencia de marcos juridicos claros y a su integracion formal en los
sistemas de salud. En contraste, en buena parte de América Latina las practicas de MAC,
aunque ampliamente difundidas, carecen aun de regulaciones solidas y de politicas
nacionales que aseguren su adecuada implementacion. En el caso del Perd, por ejemplo,

no existe legislacion integral sobre su ejercicio, capacitacion y aplicacion; sin embargo,
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estas terapias han comenzado a ofrecerse en instituciones del sector publico y privado,

reconocidas solo como servicios médicos de apoyo.

Este escenario plantea una serie de interrogantes que orientan la presente
investigacion: cexisten politicas y normas que regulen la MAC en los paises
latinoamericanos?; en caso afirmativo, ¢cuales son sus principales caracteristicas?; ¢qué
terapias han sido objeto de reglamentacion?; y ¢de qué manera se han establecido estas

normas para garantizar la calidad, eficacia y seguridad de las practicas?

A partir de estas preguntas, el estudio se organiza de la siguiente manera: en el
capitulo segundo se presenta el marco tedrico y los fundamentos que justifican el analisis;
en el tercero, los objetivos generales y especificos; en el cuarto, el disefio metodoldgico;
en el quinto, los resultados obtenidos y su discusion; y en el sexto, las reflexiones finales
y las limitaciones del trabajo. De este modo, se busca aportar a la comprensién del estado
actual de la regulacion de la MAC en América Latina, ofreciendo insumos que
contribuyan a la construccion de politicas publicas mas integrales, seguras y

culturalmente pertinentes.
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CAPITULO |

FUNDAMENTOS TEORICOS DE LA
MEDICINA ALTERNATIVA'Y
COMPLEMENTARIA

La Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) constituye un campo de
creciente interés en las tltimas décadas, no solo por el aumento en su préctica y demanda,
sino también por la complejidad que plantea su incorporacion en los sistemas de salud
modernos. Su presencia se remonta a tradiciones ancestrales que han nutrido las practicas
terapéuticas de maultiples culturas, pero hoy se proyecta como un fenémeno global que
convive, dialoga y en ocasiones entra en tension con la biomedicina hegemonica. En este
escenario, la MAC no puede entenderse Unicamente como un conjunto de técnicas o
procedimientos aislados, sino como un entramado de saberes, valores culturales y
practicas de cuidado que responden a cosmovisiones diversas sobre la salud, la

enfermedad y el bienestar.

El interés por fundamentar tedricamente a la MAC surge de la necesidad de
comprender su evolucion historica, sus maltiples definiciones y la variedad de sistemas
terapéuticos que alberga. Este proceso exige revisar tanto los aportes de las corrientes
académicas que han intentado clasificarla y conceptualizarla, como las experiencias
empiricas que han dado forma a sus principales expresiones en distintas regiones del
mundo. A lo largo del tiempo, la MAC ha sido objeto de debates que oscilan entre su
reconocimiento como patrimonio cultural y su cuestionamiento por la falta de evidencia
cientifica estandarizada, lo que convierte su andlisis en un terreno fértil para la

investigacion multidisciplinaria.

Los fundamentos tedricos de la MAC, por tanto, deben abordarse desde una
perspectiva amplia y critica. Es necesario considerar tanto las raices historicas que la
sustentan como las nociones béasicas que hoy permiten identificar sus dimensiones,
categorias y alcances. Este capitulo ofrece una revision de los referentes mas relevantes,

organiza los aportes conceptuales en torno a las principales corrientes explicativas y
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plantea un marco de analisis que servird como soporte para la discusion posterior sobre

la regulacion normativa de la MAC en América Latina.

1.1. Referentes tedricos

El estudio de la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) requiere situarse
en un marco de referentes tedricos que permita comprender su origen, evolucion y el lugar
que ocupa en los sistemas de salud contemporéneos. A lo largo de la historia, distintas
corrientes de pensamiento han intentado explicar y clasificar estas practicas, oscilando
entre enfoques que las conciben como expresiones culturales legitimas y perspectivas que
las consideran carentes de sustento cientifico. En esta tension se ha configurado un campo
en permanente construccion, donde la tradicion, la evidencia empirica y la bisqueda de

validacién académica se entrelazan de manera compleja.

Los referentes tedricos resultan esenciales porque ofrecen las bases conceptuales
desde las cuales es posible analizar la MAC mas alld de su mera practica. No se trata
Unicamente de describir terapias, sino de reconocer las cosmovisiones que las sustentan,
los principios filoséficos que las guian y las categorias analiticas que permiten
sistematizarlas. Estos referentes, provenientes tanto de la antropologia y la sociologia de
la salud como de la medicina académica y la bioética, han dado lugar a distintas
interpretaciones sobre el papel de la MAC en la atencion sanitaria y su relacion con la

biomedicina convencional.

En este apartado se revisan los principales aportes tedricos que han contribuido a
la consolidacion del campo, destacando como las aproximaciones historicas, culturales y
cientificas han configurado un marco explicativo para entender la MAC. Esta revisién no
solo permitirad identificar los antecedentes mas significativos, sino también trazar un
panorama de los debates actuales y de las tendencias que influyen en la construccion de

politicas publicas y regulaciones en torno a estas practicas.
1.1.1. Evolucidn historica de la MAC en distintas culturas

La historia de la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) esta
profundamente ligada a la trayectoria cultural de la humanidad. Desde los primeros

registros de civilizaciones antiguas, las comunidades desarrollaron sistemas de curacion
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basados en la observacion de la naturaleza, el uso de plantas medicinales y la transmision
oral de conocimientos ancestrales. Estas practicas, que surgieron como respuesta a la
necesidad de comprender y tratar la enfermedad, se enmarcaron en cosmovisiones que
integraban la salud con dimensiones espirituales, sociales y ambientales, configurando

asi un enfoque holistico que trasciende lo meramente bioldgico.

Cada cultura aportdé matices particulares a la conformacién de la MAC. En Asia,
tradiciones como la Medicina Tradicional China o el Ayurveda en la India articularon
sistemas médicos completos, sustentados en principios filos6ficos y en teorias energéticas
que aun hoy gozan de gran vigencia. En América, los pueblos originarios desarrollaron
saberes fitoterapéuticos y rituales de sanacion vinculados a la naturaleza y al equilibrio
espiritual, mientras que en Africa y Medio Oriente se consolidaron précticas basadas en
plantas medicinales, técnicas manuales y visiones cosmoldgicas de la salud. Europa, por
su parte, aporto corrientes como la herbolaria medieval y la homeopatia, que surgieron en

dialogo y, en ocasiones, en disputa con la medicina cientifica en formacion.

La evolucién historica de la MAC demuestra que, mas que un conjunto marginal
de précticas, se trata de un legado cultural que ha acompafiado a la humanidad en todas
las etapas de su desarrollo. Su permanencia a lo largo del tiempo, a pesar de la hegemonia
alcanzada por la biomedicina moderna, refleja no solo la eficacia percibida por las
comunidades que las practican, sino también su capacidad de adaptacion a contextos
diversos. Explorar estas trayectorias histéricas resulta esencial para comprender el valor
simbdlico y practico de la MAC, asi como los desafios actuales en su regulacion e

integracion dentro de los sistemas de salud contemporaneos.

El origen de la historia de la medicina se inicia en los albores de la humanidad, y
es en la prehistoria que comienza el tratamiento de las enfermedades del ser humano al
estar el poblador en intimo contacto con la naturaleza, observar las costumbres de los
animales y acumular experiencias tras la ingestién accidental de algunas especies

vegetales.

En las primitivas comunidades humanas los hechiceros y chamanes utilizaban en
sus ritos, plantas medicinales, sustancias animales, amuletos con sustancias organicas e

inorganicas, pues estaban familiarizados con la flora del lugar donde residian, y con sus
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propiedades medicinales y toxicas, sirviéndose ademas del rito, ademanes, indumentaria

o palabras magicas; reforzando el efecto curativo con la magia del hechicero®.

En la India, la medicina ayurvédica, basada en los textos vedicos y con una
antiguedad de 8 000 afios a.C. es un antiguo sistema de medicina tradicional que considera
a la persona como una unidad y maneja las enfermedades aunado a los estados
emocionales, el ayurveda también previene y usa las plantas de la region en
enfermedades, aplicando formulas de especias medicinales como el kion, pimienta y
comino®. Aplica técnicas de desintoxicacion, macerados y tonicos con vegetales, especias
y minerales. Emplea adecuados habitos de alimentacion acorde a las caracteristicas de la
region y estacion. También estimula puntos del cuerpo para eliminar el dolor. Se dice que
el ayurveda es la madre de todas las medicinas, incluida la medicina tradicional china y

griega®.

La medicina tradicional china (MTCH) y asiatica data el uso de la flora medicinal
con una antigtiedad de unos 3.000 afios a. C. Habiéndose catalogado unas 7.000 especies
diferentes y desarrollado un sistema de tratamiento basado mas en el gusto, el olor y la
temperatura de la planta, que en los estudios farmacoldgicos. Entre los textos més
antiguos figura el Pen Tsao (afio 2.800 a. C.) que cita plantas conocidas como el alcanfor

o el ginseng™*.

En el mundo occidental se conoce la existencia de herbarios desde la época de los
asirios, los babilonios, los fenicios y los sumerios. En la mitologia egipcia Isis era la diosa
de la salud y se la consideraba instructora de las leyes de la vida y de la salud, y de los
métodos de cultivo de los alimentos y especies medicinales. El famoso papiro de Ebers,
del afio 1.700 a.C. cita aproximadamente 700 plantas utilizadas con fines medicinales,
entre ellas el ajo, que se daba a los esclavos que construian las piramides para preservarlos

de las pestilencias®.

Pitagoras (600-500 a.C.) dej6 las primeras indicaciones de salud mientras que
Hipdcrates de Cos (460-377 a. C.) realiz6 recopilaciones de las escuelas de Cnido y Cos
creando la primera Coleccion Hipocratica o Corpus Hippocraticum, con mas de cincuenta
tratados, convirtiéndose en la fuente inicial de la medicina clasica griega o naturismo,

conocido actualmente como naturopatia®?.
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Mientras que el mundo arabe, la medicina tradicional Unani tuvo a Avicena como
impulsor de la doctrina meédica, esta medicina descansa en las tradiciones griegas e
hipocréticas del Canon de Avicena. Segin Avicena siempre se tiene que tener en cuenta
el poder curativo de la naturaleza “porque el verdadero curador es la fuerza propia del
hombre y no el médico, ya que el médico solamente toma los medios para restablecer esta
fuerza, el principio basico de la medicina unani consiste en que la salud y no la
enfermedad es el estado natural. ElI cuerpo por tanto tiende a corregir cualquier

desequilibrio humoral y a restablecer el equilibrio necesario para el bienestar®3.

La disciplina farmacéutica unani merece especial atencién pues proviene de los
arabes, que fueron los primeros en llevar a los farmacéuticos a un rango profesional
(Bagdad tuvo la primera farmacia publica), sometiéndolos a los Muhtasib, inspectores
juramentados. Las drogas usadas son en su mayoria de origen vegetal, hay algunas de

origen animal, humano o mineral*.
Paracelso, 1498, médico aleman, fue el precursor de la homeopatia®®, decia que:

”” si un veneno se aplicaba en pequefias dosis surgiria de €l su naturaleza oculta
beneficiosa: «lo simil se cura con lo simil». Era famosa su frase: «Nada es veneno, todo
es veneno: la diferencia esta en la dosis.». Paracelsus.

http://www.zentre.org/docs/paracelso.pdf. Pagina 5.

Sin embargo, el término Homeopatia fue creado por el médico aleman Samuel
Hahnemann en el siglo XVIII, proviene del griego homeos = similar y pathos =
enfermedad, afeccion. La homeopatia es un método terapéutico que aplica clinicamente
el fendmeno de similitud y utiliza las sustancias medicamentosas en dosis débiles o
infinitesimales. El tratamiento es individualizado y es utilizado en procesos agudos
(traumatismos, virosis, infecciones respiratorias, reacciones alérgicas, quemaduras)

patologias cronicas y recurrentes y cuidados paliativos®®.

La reflexologia, fue practicada en la India, China y Grecia, pero fue William H.
Fitzgerald (1872 1942), médico norteamericano, quién ordeno los masajes zonales,
basado en sus teorias y resultados practicos, que considera 10 zonas longitudinales a lo

largo del cuerpo y zonas reflejas en pies y manos®’.

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

En el siglo XIX Mikao Usui, redescubrio el Reiki, técnica japonesa de

armonizacion que canaliza la energia cosmica universal al individuo®®,

En 1934, Edward Bach, médico inglés, seguidor de Hahnemann, dio inicio a lo
que hoy denominamos la terapia floral, sistema terapeutico que consta de 38 remedios

florales que equilibran el estado emocional de los individuos®®.

La quiropractica fue practicada desde el afio 2700 a.C. y ya en el antiguo Egipto
se conocia la relacion de la salud con la columna vertebral, también en Grecia, Hipdcrates
recomendaba a sus alumnos buscar en la columna vertebral la causa de muchas
enfermedades y dedico dos de sus libros al arte de corregirla: Posteriormente Galeno en
Roma se hizo conocido por una manipulacion quiropractica a un erudito romano,
finalmente en el siglo XIX en Kansas, Estados Unidos de América (EE.UU.), David
Daniel Pamer, establecid las bases de la quiropréactica moderna convirtiéndose en el Padre
de la quiropractica Moderna® 2,

En 1993, Eisemberg y colaboradores??, considero el término medicina alternativa
y complementaria (MAC) a todas las terapias que no se ensefian en las facultades de
medicina de los EE.UU., no son ofrecidas por los hospitales de los EE.UU., carecen de
evidencia en cuanto a eficacia, y generalmente no son reembolsadas por un seguro,

término que adoptaron muchas universidades de Estados Unidos.
1.1.2. Antecedentes globales y regionales sobre regulacion sanitaria

El proceso de regulacion de la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC)
no puede entenderse sin considerar los antecedentes que, a nivel global y regional, han
marcado su incorporacion progresiva en los marcos sanitarios oficiales. A medida que
estas practicas adquirieron mayor visibilidad y uso en distintas sociedades, surgio la
necesidad de establecer mecanismos normativos que garantizaran tanto la seguridad de
los pacientes como la calidad de los servicios ofrecidos. En este sentido, los esfuerzos
regulatorios responden a un doble desafio: por un lado, reconocer la legitimidad cultural
y social de la MAC, y por otro, someterla a estandares que aseguren su integracion

responsable en los sistemas de salud.
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En el plano internacional, organismos como la Organizacion Mundial de la Salud
han promovido desde finales del siglo XX lineamientos y estrategias para orientar a los
Estados en la formulacién de politicas que regulen y supervisen estas practicas. Tales
iniciativas han servido como referentes para el disefio de marcos normativos nacionales,
aunque su aplicacion ha variado de acuerdo con las realidades politicas, econdémicas y
culturales de cada region. Paralelamente, se observa que las regiones con mayor tradicion
en el uso de la MAC —como Asia y Africa— han tendido a otorgarle reconocimiento
temprano, mientras que en América Latina y Europa el debate ha sido més reciente y, en

ocasiones, controversial.

A nivel regional, América Latina ha mostrado un panorama diverso en la
regulacién de la MAC. Algunos paises han avanzado en el reconocimiento legal de
determinadas practicas y en la inclusion de terapias en sus sistemas publicos de salud,
mientras que otros mantienen marcos incipientes o fragmentados. Este mosaico
normativo revela tanto la riqueza cultural de la regién como las dificultades que enfrentan
los Estados para armonizar las demandas sociales, la evidencia cientifica y las exigencias
regulatorias. Analizar estos antecedentes resulta fundamental para comprender las
tendencias actuales y los desafios que enfrenta la regién en su camino hacia la
consolidacién de politicas publicas coherentes en materia de salud alternativa y

complementaria.

Todas estas terapias forman parte de la medicina tradicional de los pueblos y han
sido transmitidos de generacion en generacion; la OMS, en la Conferencia Internacional
sobre Atencidon Primaria de Salud celebrada en Alma-Ata en 1978, sefialé que es el
derecho y deber de la poblacién, participar en la planificacion y aplicacion de su atencién
en salud, que incluye la medicina tradicional®® y como resultado de este compromiso en
1979 implementa el Programa de Medicina Tradicional®* y en el afio 2000, da las pautas

para las metodologias de investigacion en medicina tradicional®.

Con este plant, la OMS pretendid integrar globalmente la medicina tradicional en
el sistema nacional de salud concebida para el beneficio de la salud y el bienestar de la
gente, minimizando los riesgos de los remedios no validados cientificamente o mal
usados. Esta fue una oportunidad para sentar las bases de un sistema nacional de salud

efectivo, sostenible y seguro, especialmente para los paises del Tercer Mundo, ricos en
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plantas medicinales y conocimientos tradicionales. También en este documento, la OMS

menciona que:

“En paises donde el sistema sanitario dominante se basa en la medicina alopatica
o donde la MT no se ha incorporado en el sistema sanitario nacional, la MT se clasifica

a menudo como medicina “complementaria”,

“alternativa” o “no convencional”. (Estrategia de la OMS sobre medicina
tradicional 2002-2005, Ginebra, pagina 1)

En el afio 2013, la Estrategia de la OMS en Medicina Tradicional 2014-2023°,
basada en los progresos alcanzados en la medicina tradicional en la prestacion en salud a
nivel mundial, nuevamente recalca que la medicina tradicional también es denominada
medicina complementaria y sefiala como objetivo una estrategia aplicada a nivel mundial
que esté destinada a promover la integracion, reglamentacion y supervision apropiadas
de la Medicina Tradicional y Complementaria (MTC), denominacién que adopta en este
ultimo documento. Para ello sefiala que los paises deben elaborar politicas y normas que

garanticen la seguridad y eficacia de esta medicina.

Tamayo Manuel, 1997; sefiala que las politicas publicas son un conjunto de
objetivos, decisiones y acciones que realiza un gobierno para solucionar problemas que
en un momento determinado los ciudadanos y el propio gobierno consideran

prioritarios?.

Bajo ese contexto la OMS ha considerado que las politicas MT/MAC deben
considerar los siguientes temas: legislacion y regulacion de productos a base de hierbas y
de préactica de las terapias; educacion, formacién y licencia para los proveedores;
investigacion y desarrollo; y distribucion de los recursos economicos y demas recursos
utilizados en MTCS.

Pero, ademas, sefiala que el nimero de paises que han elaborado politicas sobre
medicina tradicional y reglamentos nacionales y regionales en medicamentos herbarios
orientados a garantizar el uso seguro y eficaz en MTC, han aumentado

considerablemente, y muestra el siguiente cuadro®:
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Figura 1: Seguimiento de los cambios en los indicadores de progresos de los

paises, definidos en la estrategia de la OMS sobre medicina tradicional
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Fuente OMS®, Pag. 21

a: Referencia 2 - Estrategia de la OMS sobre medicina tradicional 2002—2005.
Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2002 (WHO/EDM/TRM/2002.1).

b: Referencia 3 - WHO medicines strategy.2004-2007. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud,2004 (WHO/EDM/2004.5).

c: Referencia 6 y 7 - “National policy on traditional medicine and regulation of
herbal medicines”: informe de una encuesta mundial de la OMS. Ginebra, World Health
Organization, 2005. Traditional medicine. En: Implementation of resolutions (progress
reports). Report by the Secretariat. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2005
(A58/23; http://apps.who.int/gb/archive/pdf_filessWHAS8/A58 23-en.pdf, accessed 3
September 2013):5-7.

d: Referencia 4 - Continuity and change — implementing the third WHO medicines
strategy: 2008-2013.Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2009
(WHO/EMP/2009.1).
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e: Numero de Estados Miembros con politicas sobre medicina tradicional: datos
combinados de: 1) un informe provisional de la segunda encuesta global de la OMS
(mediados de 2012; con 129 respuestas a la encuesta) y 2) los resultados de la primera
encuesta mundial de la OMS (OMS, 2005).

f: Numero de Estados Miembros que reglamentan los medicamentos herbarios:
datos combinados de 1) un informe provisional de la segunda encuesta global de la OMS
(mediados de 2012; con 129 respuestas a la encuesta); 2) los resultados de la primera
encuesta mundial de la OMS (OMS, 2005); 3) informacion sobre la participacion en la
IRCH, y 4) composicién de la UE.

La OMS manifiesta que este progreso se debi6 en gran parte a la aplicacion de la
estrategia en Medicina Tradicional 2002-2005 y al seguimiento realizado por este

organismo en todos estos afios®.

Actualmente, la medicina tradicional, alternativa y complementaria es una
importante opcion a las necesidades de atencion en salud en diferentes paises de América
Latina a pesar de la subordinacion en los sistemas oficiales de salud y de la situacién de

ilegalidad que muchas veces guardan.

Esta importancia ha sido reconocida por organizaciones internacionales de salud
como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la propia Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS) quienes han promocionado intentos de politicas dirigidas
a ensayar distintas formas de articulacion de esta medicina con los sistemas oficiales de

salud, enfocadas primordialmente en la atencién primaria de la salud.

La OMS en la Estrategia sobre Medicina tradicional 2014-2023 menciona que mas
de 100 millones de europeos emplean la Medicina Tradicional y Complementaria (MTC)
y que muchos recurren regularmente a la MTC, y una buena parte prefieren atencion
sanitaria con MTC. También sefiala que los usuarios de MTC son mayores en Africa,
Asia, Australia y América del Norte. En el Pert el 40 % de la poblacion utiliza la

Medicina Tradicional®,

Con respecto al mercado, sefiala que la diversidad de reglamentos y categorias
reglamentarias para los productos de MTC, dificulta la evaluacion de la magnitud del
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mercado de productos de MTC en los Estados Miembros de la OMS. Sin embargo, los
datos disponibles sugieren que ese mercado es muy grande. Segun sefiala la OMS en
2012, manifestando que los productos de materia médica china representaron US$ 83.100
millones, 20% mas que el afio anterior, mientras que en Corea, gastaron US$ 4.400
millones en medicina tradicional, aumentando a US$ 7.400 millones en 2009. En el
2008, los usuarios de los Estados Unidos, gastaron US$ 14.800 millones en la compra
de productos naturales®. Segiin Prom Peru, en el Per( la venta de Productos Naturales y
Orgénicos a E.E.U.U del 2006 al 2010 fue de 39 billones de dolares.

La OMS sefiala también que la demanda de précticas y profesionales de MTC, es
importante a nivel mundial y que en Australia, por ejemplo, aumento en mas del 30%
el nimero de visitas a profesionales de medicinas complementarias entre 1995 y 2005.
Segln una encuesta realizada a nivel nacional en China, las visitas a profesionales de
MTCH, ascendié a 907 millones en 2009, mientras que el nimero de pacientes
ingresados en instituciones de MTCH, fue de 13.6 millones, correspondiendo al 16% del
total de hospitales en los que se realizaron la encuesta. La OMS, también menciona que
en la Republica Democratica Popular Lao, el 80% de la poblacion distribuida en 9.113
pueblos situados en zonas rurales, hay uno o dos practicos de medicina tradicional,
haciendo un total de 18.226 practicos que prestan servicios de atencién de salud al 80%
de la poblacién. También menciona que en Arabia Saudita, las personas pagan

anualmente US$ 560 por servicios de MTC®.

Asimismo la OMS indica referente al tipo y cualificaciones de profesionales de
MTC, que pueden ser practicos de medicina tradicional o de medicina complementaria,
médicos convencionales u otros profesionales sanitarios. Sin embargo debido a los
diferentes enfoques normativos es dificil calcular el nimero total de profesionales en todo
el mundo. Sefiala que en muchos paises en desarrollo, y en especial de zonas rurales, los
practicos de medicina tradicional son los principales, o los Unicos que realizan la atencion
sanitaria en sus comunidades, mientras que paises como la India, por ejemplo, divide a
sus practicos en dos categorias: los que practican ayurveda, yoga, naturopatia, unani,
siddha y homeopatia (785.185 ) y los que practican AYUSH tradicional en los pueblos®,

gue son aproximadamente un millén de agentes de salud comunitarios.
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Por esta razon la OMS, en su estrategia exhorta a los gobiernos a capacitar también
a sus profesionales sanitarios en MTC, para asegurar la calidad y eficacia en la atencion

y uso de estas terapias y sus productos.

Segun Siahpush existe mayor confianza en los remedios naturales y en muchos
casos un temor cuasi irracional a los medicamentos, la suscripcidn a una vision holistica
de la salud, creencias en la responsabilidad individual y deterioro general en la relacion

médico-paciente?.
Pataki-Schweizer, Jonas, (1998) menciona por otro lado?’:

“existe una creciente importancia de la Medicina Alternativa y Complementaria
en los sistemas de salud actuales que se manifiesta por el incremento: 1) de los hospitales,
sistemas de salud y compafiias de seguro que proporcionan servicios de MAC; 2) de
publicaciones sobre MAC en revistas médicas convencionales y del nimero de revistas
especializadas en esta tematica; 3) de la formacién de grado y postgrado en los temas de
MAC dentro de los curriculos de las facultades y escuelas de medicina de algunos paises

occidentales” (Jonas, 1998, pagina 107)

Caminal et al (2006) mencionan que entre las dificultades regulatorias que se
presentan estan la aplicacion de las terapias MAC con los productos terapéuticos de la
medicina convencional, que figuran en la farmacopea. A ello se afiade el registro de
quienes son los profesionales que deben ejercer estas terapias, asi como sus deberes y
derechos y como establecer los limites para evitar el intrusismo laboral, es decir como
regular la praxis profesional. A todo ello se atna el temor de las autoridades sanitarias
para regular unas practicas que bajo el modelo biomédico no pueden explicar ni probar

circunstancias clinicas concretas®.

Es por ello que en la Estrategia de la OMS sobre Medicina Tradicional 2014-2023,
se examina aspectos relativos a la practica y profesionales de la Medicina Tradicional y

Complementaria (MTC) y ha definido que los profesionales de MTC pueden ser®:

“practicos de medicina tradicional o de medicina complementaria, profesionales
de medicina convencional, y agentes de atencidén sanitaria tales como médicos,

odontologos, enfermeras, parteras, farmacéuticos y fisioterapeutas que prestan servicios
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de medicina tradicional/medicina complementaria y alternativa a sus pacientes”.
(Estrategia de la OMS sobre Medicina Tradicional 2014-2023, pagina 31).

Alonso et al (2008)%, mencionan a los productos asociados a la MAC, como los
medicamentos homeopéticos, productos fitoterapicos y suplementos nutricionales que
estan considerados dentro de los medicamentos convencionales, pero que sin embargo
son utilizados como medicamentos asociados a estas terapias, produciendo como parte de
la industria farmacéutica espafiola, en el afio 2006; 50 millones de euros, y en otros paises
europeos, 1 500 millones de euros que corresponden al 0,3% del mercado farmacéutico
mundial, con un crecimiento medio de 10 a 15%. Mientras que el mercado de plantas
medicinales asciende a 335 millones de dolares y tiene una media anual de importaciones
de 120 000 toneladas.

Dipierri (2004)%°, manifiesta que la magnitud del crecimiento de la MAC dentro
de los sistemas de salud de distintos paises de occidente se ha desarrollado en forma
exponencial. En 1990, un tercio de la poblacion norteamericana usé o consulté alguna
forma de MAC. Se calcula que por estos servicios se pagaron 13 billones, de los cuales
10 no fueron reembolsados y estima que en el 2010 dos tercios de la poblacién recurriran
a estos servicios (Jonas, 1998). En Europa y Australia el uso de practicas MAC oscila
entre el 20 y el 70% (Fisher y Ward, 1994).

En el ler Seminario Internacional de Practicas Integrativas y Complementarias
(PICs) en Salud, llevado a cabo en Sao Paulo — Brasil (2008), se menciond que entre las
dificultades de su uso, destacaba la insuficiencia de datos basados en investigaciones y
las limitaciones de control, el poco entrenamiento y carencia de expertos. También
destacaron la falta de control de calidad por ejemplo en la identificacion incorrecta de
productos utilizados, asi como instrucciones inadecuadas en los rotulados de estos

productos®.

Estudio de meta analisis de investigaciones en medicina alternativa y
complementaria, realizado por Spadacio et al (2010), menciona que en muchas
investigaciones se desarrolla el analisis cualitativo de la MAC, basandose en el contexto
socio-cultural y sustentado en cuestiones epistemologicas; en las que pocas veces se

relacionan con la medicina convencional. Los autores exponen su preocupacion en la
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construccién conceptual de la MAC desde esta perspectiva cualitativa, y manifiestan que
es urgente que se identifiqgue una formulacién tedrica - conceptual acerca de estas
practicas terapéuticas y sus posibles consecuencias para los sistemas de salud. Los autores
concluyen que los estudios cualitativos de la MAC dan una mirada exploratoria en el
sujeto, tratando de identificar las experiencias de los profesionales y los pacientes y como

articular las consecuencias de dicho uso a la medicina convencional®Z.

Soto (2009), menciona que los diversos sistemas meédicos son productos de la
sociedad en que estan inmersos y que los diferentes mundos socioculturales que conviven
entre si afectan los conceptos, creencias y praxis sobre salud y enfermedad. Bajo este
contexto menciona que la MAC, propicia el acercamiento y enriquece la relacion
terapeuta - paciente otorgandole un sentido humano a los problemas de salud en las

personas y sociedades®?.

Diseases Control Priorities Project, (2004), menciona que la Medicina Alternativa
y Complementaria ha expandido su uso por los métodos que utiliza, y por su menor costo.
El estudio sefiala por ejemplo, que la acupuntura cuesta 60% menos que los
medicamentos convencionales, en los desordenes musculo-esqueléticos. Que la
homeopatia, es méas barata que la medicina convencional y que los productos ayurvédicos
son 50% maés baratos que los medicamentos convencionales. También menciona gue la
quiropréctica es 40% menos costosa que la medicina convencional y mas efectiva. Y que
las intervenciones mente-cuerpo muestran un incremento de la sobrevida en los pacientes

con cancer®,

Producir una regulacion inteligente, que articule iniciativas que promuevan el
crecimiento del bienestar social, es el rol de un estado proactivo y eficiente, como
menciona Luiz Alberto Santos (ANVISA 2009) y mas si se aplica en el sector salud®*. La
Medicina Alternativa y Complementaria se ha convertido en una  “ciencia”
transdisciplinaria y transcendente, necesaria para entender los amplios y complejos
sistemas de sanacion del mundo actual y que no pueden ser relacionados simple y
Ilanamente con un determinado marco tedrico o con una o varias disciplinas particulares,
aunque éstas, sin duda alguna, ayudan a complementarla. (Maurera 2012, Romero
2012)%,
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Asimismo, entre las resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud que
promueven la Medicina Tradicional (en particular la 56. 2 Asamblea Mundial de la Salud
de la OMS del dia 28 de mayo de 2003), en su punto 14.10 resolvidé que cuando sea
procedente, los paises deben formular y aplicar politicas y reglamentaciones que
respalden el uso adecuado de la medicina tradicional, alternativa y complementaria y su
integracion en los sistemas de salud, acorde a la realidad de cada pais®®. Igualmente, el 8
de noviembre de 2008, los participantes en el Congreso de la Organizacion Mundial de
la Salud sobre medicina tradicional, reunidos en Beijing, reconocieron que la medicina
tradicional se conoce también como Medicina Alternativa o Complementaria y que los
gobiernos estan obligados a cuidar la salud de su poblacion para lo cuél deben elaborar

politicas, reglamentos y normas que garanticen su uso seguro y eficaz®’.

Asimismo, en la medicina tradicional, alternativa y complementaria, la OMS

contempla tres aspectos fundamentales:

— “Formular una politica y una reglamentacion nacionales para el buen uso de
esos tipos de medicina, asi como para una integracion en el sistema nacional

de atencion de la salud;

— Establecer mecanismos de reglamentacién para controlar la inocuidad y la
calidad de los productos y las practicas de las medicinas tradicionales y de

las medicinas complementarias;

— Sensibilizar al pablico respecto a las terapias de esos tipos de medicinas que

pueden aplicarse con eficacia y de modo inocuo”. (OMS 2002 pagina 23)*.

De igual manera el 3 de diciembre de 2009 el Parlamento Latinoamericano®,
promulgé la Resolucion N° 14: Ley Marco en Materia de Medicinas Complementarias,

estableciendo caracter obligatorio para todos los paises miembros los siguientes aspectos:

“atribuciones de los Ministerios de Salud; investigacion y validacion; formacion
profesional; reconocimiento de los profesionales y técnicos que practican las medicinas
complementarias; deberes y obligaciones de los profesionales y técnicos que practican

las medicinas complementarias; la interrelacion e integracion con los servicios de salud;

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

registros de control; control sanitario; evaluacion; innovacién; desarrollo;

infracciones”. (Resolucion N° 14. Parlamento Latinoamericano. 2009 pagina 1).

Como se puede apreciar, la regulacion en el campo de la Medicina Tradicional,
Alternativa y Complementaria se centra en cuatro aspectos fundamentales: 1) Desarrollo
y aplicacion de politicas y programas 2) seguridad, eficacia y calidad, ampliando la base
de conocimientos y la elaboracion de normas, reglamentos relacionados al aseguramiento
de la calidad 3) Mejorar la disponibilidad y accesibilidad de la MTC con respeto y libertad
de eleccion y 4) Promover el uso racional de la MTC entre profesionales y usuarios,
favoreciendo la complementariedad; dimensiones que permitirian la coexistencia de estas

medicinas en los servicios de salud, junto con la medicina convencional.

Este trabajo se justifica por la importancia que la MAC ha ido adquiriendo en las
ultimas décadas. Se toma en cuenta dos aspectos. El primero que la OMS recomienda, es
que las politicas MT/MAC consideren la legislacion y regulacion de productos a base de
hierbas y de practica de las terapias. Por otra parte, que los paises desarrollen politicas y
normas para asegurar la seguridad y eficacia de la MAC. Se cree que el andlisis de algunos
aspectos en el campo de la Medicina Tradicional, Alternativa y Complementaria puede
contribuir a mejorar las normas y las politicas existentes, asi como servir de guia para su

implementacién e instalacion.

Conocer los aspectos normativos en los paises de América Latina, puede ayudar
a identificar la experiencia méas antigua que contribuiria a mejorar las normas y aspectos
de interés de la regulacién sanitaria, especialmente en aspectos relacionados con la
seguridad y la calidad de la MAC.

1.1.3. Estudios previos y debates académicos

La Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) ha sido objeto de un nimero
creciente de investigaciones académicas, impulsadas tanto por su expansion en los
sistemas de salud como por la demanda social de terapias no convencionales. Estos
estudios han abordado multiples dimensiones: desde la eficacia clinica de determinadas
practicas y el anélisis de sus fundamentos epistemologicos, hasta la evaluacion de su

impacto cultural y econdmico en distintos contextos. La diversidad de enfoques refleja el
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caracter multidisciplinario del campo, en el que convergen la medicina, la antropologia,

la sociologia, el derecho sanitario y la bioética.

En paralelo, los debates académicos han estado marcados por tensiones
persistentes. Por un lado, existe un sector que defiende la necesidad de validar
cientificamente las terapias mediante métodos experimentales estandarizados,
enfatizando la importancia de la evidencia como requisito para su aceptacion. Por otro
lado, se alzan voces que cuestionan la exclusividad del paradigma biomédico,
argumentando que la MAC encierra saberes y practicas que no siempre pueden ser
evaluados desde los mismos criterios de la medicina convencional. Estas posiciones han
dado lugar a un dialogo critico en torno a la legitimidad, eficacia y regulacién de la MAC,

configurando un espacio de discusion que aln se encuentra abierto y en construccion.

La revision de estudios previos y debates académicos es, por tanto, un paso
esencial para situar el andlisis de la MAC en un marco actualizado. No solo permite
identificar avances y limitaciones en la produccion cientifica existente, sino también
reconocer los dilemas éticos y epistemoldgicos que subyacen a la integracion de estas
practicas en las politicas de salud. Este apartado ofrece una panoramica de dichos aportes
y controversias, sentando las bases para comprender los desafios que enfrenta la

regulacién en América Latina.

La Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) ha sido objeto de un corpus
de investigaciones en constante expansion, en el que confluyen perspectivas médicas,
sociales y juridicas. Su estudio académico responde a dos fendmenos paralelos: el
crecimiento sostenido en la demanda por parte de la poblacion, y la necesidad de los
Estados y las instituciones de salud de comprender, evaluar y, eventualmente, regular su

practica.
1. Enfoques biomédicos y clinicos

Dentro del &mbito de la biomedicina, los estudios se han centrado principalmente
en evaluar la eficacia y seguridad de las terapias de la MAC. Investigaciones en
fitoterapia, acupuntura, homeopatia y medicina tradicional han buscado medir resultados
clinicos bajo protocolos estandarizados, replicando los criterios de los ensayos clinicos

aleatorizados (Randomized Controlled Trials — RCTs). Si bien algunos trabajos han
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mostrado evidencias favorables en el manejo del dolor cronico, trastornos de ansiedad o
apoyo en tratamientos oncoldgicos, la mayoria de la literatura sefiala limitaciones

metodoldgicas y la necesidad de més investigacion para establecer conclusiones sélidas.

Este enfoque ha originado uno de los debates mas persistentes: la tension entre
la exigencia de evidencia cientifica convencional y las particularidades de terapias que se
basan en principios no siempre compatibles con el método experimental. Para un sector
de la comunidad médica, la falta de evidencia reproducible coloca a la MAC en una
posicion marginal; para otros, la eficacia percibida por millones de usuarios constituye
un indicio de que el paradigma de evaluacion deberia ampliarse.

2. Perspectivas socioculturales y antropoldgicas

En paralelo, desde la antropologia médica y la sociologia de la salud se ha
desarrollado una amplia gama de estudios que interpretan la MAC como expresion
cultural y social, més all4 de su eficacia clinica inmediata. Estas investigaciones han
resaltado como la MAC responde a cosmovisiones que conciben la salud como equilibrio
entre dimensiones fisicas, espirituales, sociales y ambientales. En América Latina, por
ejemplo, se ha documentado la centralidad de la medicina tradicional indigena en
comunidades amazonicas y andinas, donde el vinculo con la naturaleza y la espiritualidad

son inseparables del proceso terapéutico.

Desde esta perspectiva, los debates académicos se orientan hacia la legitimidad
epistemoldgica de la MAC. No se trata solo de medir su eficacia en términos biomédicos,
sino de reconocer la validez de otros sistemas de conocimiento. La discusion se abre
entonces hacia un didlogo intercultural en salud, en el que la biomedicina y la MAC son
vistas no como campos opuestos, sino como saberes que pueden complementarse bajo un

marco de respeto y reconocimiento mutuo.
3. Estudios en politicas publicas y regulacion

Otra linea de investigacion creciente se centra en los procesos regulatorios y las
politicas publicas asociadas a la MAC. En este campo, los estudios comparados muestran
que mientras en paises asiaticos como China o India existe una integracion histérica y

normativa de sus sistemas tradicionales de salud, en América Latina la incorporacion ha
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sido desigual y fragmentada. Investigaciones recientes destacan como la falta de criterios
unificados genera riesgos: proliferacion de practicas sin supervision, ausencia de

estandares de calidad y dificultades en la formacion de profesionales acreditados.

Los debates aqui giran en torno a la necesidad de establecer marcos regulatorios

claros:

— ¢Debe la regulacion limitarse a garantizar la seguridad y calidad de los

productos y servicios?

— ¢O deberia también reconocer la MAC como parte integral de las
politicas de salud publica?

— ¢Como balancear la proteccion del usuario con el respeto a la

diversidad cultural y a los saberes tradicionales?
4. La controversia epistemoldgica

En conjunto, los estudios previos revelan que la MAC esta situada en el centro de
una controversia epistemologica. Por un lado, se cuestiona la ausencia de evidencia
cientifica solida bajo criterios biomédicos; por otro, se subraya que esos mismos criterios
no siempre son adecuados para evaluar sistemas médicos que se basan en paradigmas
distintos. Esto ha llevado a proponer enfoques mas flexibles de investigacién, como los
estudios de efectividad en la practica real (real-world evidence), la medicina basada en
resultados percibidos por los pacientes (patient-reported outcomes) y metodologias

mixtas que integren datos cuantitativos y cualitativos.
5. Tendencias actuales en la literatura académica

En la dltima década, los estudios sobre MAC han tendido a adoptar enfoques
interdisciplinarios, reconociendo que su analisis no puede reducirse a una sola mirada.
La literatura reciente combina evidencia clinica, estudios de impacto social,
investigaciones juridicas sobre marcos normativos y andlisis economicos de la industria
asociada a la MAC. Este pluralismo metodoldgico refleja la complejidad del campo y la

necesidad de abordarlo desde mdltiples dimensiones.
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Los estudios previos y los debates académicos sobre la Medicina Alternativa y
Complementaria han configurado un escenario en el que se cruzan preguntas médicas,
sociales, culturales y legales. La tensidn entre la exigencia de evidencia biomédica y la
legitimidad cultural de las practicas ha sido, y continGa siendo, el eje central de la
discusion. Este apartado muestra que la MAC no solo constituye un objeto de
investigacion, sino también un terreno de debate epistemoldgico y politico que influye

directamente en su regulacion y en su aceptacion social.

1.2 Nociones basicas de la Medicina Alternativa vy

Complementaria

1.2.1. Conceptualizaciones y definiciones actuales

La Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) ha sido objeto de multiples
intentos de definicion, reflejando tanto la diversidad de practicas que abarca como las
distintas perspectivas desde las cuales ha sido estudiada. A lo largo del tiempo,
instituciones internacionales, organismos reguladores y comunidades académicas han
elaborado conceptualizaciones que buscan precisar sus alcances, pero ninguna ha logrado
consenso absoluto, precisamente porgue la MAC no constituye un sistema Unico, sino un
conjunto heterogéneo de tradiciones, terapias y enfoques que conviven bajo un mismo

rétulo.

El término suele emplearse en contraposicion o como complemento de la
medicina convencional o biomédica. En muchos contextos se denomina “alternativa” a
aquellas préacticas utilizadas en sustitucion de la biomedicina, mientras que
“complementaria” se reserva para aquellas que se emplean junto con ella, reforzando el
tratamiento clinico. Sin embargo, esta distincion es objeto de debate, ya que en la practica
los limites entre ambos usos no siempre son claros. Asimismo, los avances en las politicas
de salud han dado lugar a un tercer enfoque, ¢l de la “medicina integrativa”, que busca
articular terapias convencionales y complementarias bajo modelos de atencion centrados

en el paciente.

Las definiciones actuales también se ven atravesadas por las tensiones entre

criterios cientificos, culturales y regulatorios. Mientras la medicina académica insiste en
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establecer marcos conceptuales basados en la evidencia clinica, las comunidades usuarias
y los sistemas tradicionales priorizan visiones holisticas de la salud, donde el equilibrio
fisico, emocional, espiritual y social es inseparable. Este escenario ha generado una
variedad de definiciones que oscilan entre lo estrictamente técnico y lo culturalmente

inclusivo, mostrando que la MAC es un campo en constante construccion conceptual.

Este apartado se propone revisar y analizar las principales conceptualizaciones
contemporaneas, identificando coincidencias, divergencias y vacios. Comprender como
se define la MAC no solo es relevante en el plano tedrico, sino que tiene implicancias

directas en su regulacion, su ensefianza y su incorporacion en los sistemas de salud.

La Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) es un campo de dificil
delimitacidn conceptual debido a su caracter heterogéneo y multidimensional. No se trata
de un sistema Unico ni de un cuerpo homogéneo de practicas, sino de una constelacion de
saberes, tradiciones, técnicas y enfoques terapéuticos que, en distintos momentos
historicos, han coexistido con la medicina convencional, se han enfrentado a ella o han
buscado integrarse de manera complementaria. Esta diversidad ha generado mdaltiples
intentos de definicion, tanto desde organismos internacionales como desde marcos
normativos nacionales y la literatura académica, pero hasta la fecha no existe un consenso
absoluto. Las conceptualizaciones actuales reflejan, en consecuencia, la tension entre la
necesidad de establecer parametros claros para su regulacién y la dificultad inherente de

encasillar practicas profundamente ligadas a contextos culturales especificos.

En el ambito internacional, los esfuerzos por definir la MAC han estado
encabezados por instituciones como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que
desde finales del siglo XX ha impulsado politicas para reconocer y promover el uso
seguro de la medicina tradicional y complementaria. La OMS entiende estas practicas
como “la suma de conocimientos, habilidades y practicas basadas en teorias, creencias y
experiencias indigenas de diferentes culturas, utilizadas para mantener la salud, asi como
para prevenir, diagnosticar, mejorar o tratar enfermedades”. Esta definicion resalta el
caracter cultural y ancestral de la MAC, reconociendo la legitimidad de los sistemas
médicos tradicionales, al tiempo que subraya la necesidad de garantizar su seguridad y
eficacia. En paralelo, el National Center for Complementary and Integrative Health

(NCCIH) de Estados Unidos ha introducido una diferenciacion operativa entre “medicina
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alternativa” y “medicina complementaria”: la primera como aquella que se utiliza en
reemplazo de la biomedicina y la segunda como la que se emplea junto con ella. A partir
de estas distinciones, el NCCIH propone el concepto de “medicina integrativa”, entendido
como la articulacion deliberada y segura de terapias convencionales y no convencionales
bajo un modelo de atencion centrado en la persona. Estas definiciones, aunque
ampliamente influyentes, también han recibido criticas por tender a subordinar las
practicas tradicionales a parametros biomédicos, sin dar suficiente espacio a sus

cosmovisiones propias.

En el plano académico, las conceptualizaciones de la MAC han tomado caminos
diversos segun la disciplina que la estudia. Desde la perspectiva biomédica, suele
definirse como el conjunto de terapias y técnicas que no forman parte del canon de la
medicina convencional y cuya eficacia ain requiere ser demostrada mediante evidencia
cientifica estandarizada. En este enfoque, las definiciones se centran en la necesidad de
validar las préacticas a través de ensayos clinicos aleatorizados y protocolos reproducibles,
lo que limita el reconocimiento de aquellas terapias que se basan en principios holisticos,
espirituales o culturales dificiles de medir con los mismos criterios. Por el contrario, desde
la antropologia médica y la sociologia de la salud, la MAC es conceptualizada como un
sistema cultural de atencion, donde la salud se entiende como un equilibrio integral entre
lo fisico, lo emocional, lo espiritual y lo social. Bajo esta mirada, el valor de las practicas
no radica exclusivamente en su eficacia clinica cuantificable, sino en su capacidad para
responder a las necesidades culturales y simbélicas de las comunidades que las practican.
La coexistencia de estas dos perspectivas ha configurado un escenario de debate
constante, en el que se discute no solo la validez de los resultados, sino los propios

criterios de legitimidad para definir qué cuenta 0 no como medicina.

En América Latina, las definiciones adoptadas en las politicas publicas y marcos
normativos han reflejado la diversidad cultural de la region y la influencia de los
movimientos sociales e indigenas que reivindican la medicina tradicional como parte de
su identidad. En paises como Per( y Bolivia, por ejemplo, las legislaciones han
reconocido la medicina tradicional indigena como un patrimonio cultural y sanitario,
destacando su papel histérico en el cuidado comunitario. En otros contextos, como Brasil,

la MAC ha sido incorporada en el sistema publico de salud a través de la Politica Nacional
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de Practicas Integrativas y Complementarias, que legitima oficialmente la homeopatia, la
acupuntura, la fitoterapia y diversas terapias comunitarias. Mientras tanto, en paises como
Chile, Colombia o México, las conceptualizaciones se han centrado mas en la regulacion
de productos y profesionales, priorizando la seguridad y el control sanitario sobre el
reconocimiento cultural. Estas diferencias muestran que, aun dentro de la misma region,
no existe un acuerdo sobre como conceptualizar la MAC: para algunos paises se trata de
un sistema de salud legitimo en si mismo, mientras que para otros es un conjunto de

practicas a regular desde un prisma biomédico.

El término “alternativa y complementaria” afiade una capa de ambigiiedad al
debate conceptual. La nocion de “alternativa” puede sugerir que estas practicas se colocan
en oposicion a la medicina convencional, lo cual genera resistencia en sectores de la
comunidad cientifica que interpretan dicha terminologia como un rechazo a los avances
de la biomedicina. A su vez, la palabra “complementaria” tiende a ubicar a estas practicas
en una posicion subordinada, como si Unicamente tuvieran valor cuando se utilizan como
refuerzo de los tratamientos médicos convencionales. Este dilema semantico ha llevado
al surgimiento del concepto de “medicina integrativa”, que busca superar la dicotomia y
propone un modelo colaborativo entre ambas tradiciones. Sin embargo, este enfoque
también ha sido criticado por el riesgo de absorber la MAC bajo l6gicas biomédicas,

despojandola de su autonomia cultural y epistemoldgica.

En sintesis, las conceptualizaciones y definiciones actuales de la MAC muestran
que estamos ante un campo en disputa permanente. Por un lado, los organismos
internacionales y las instituciones de salud insisten en delimitarla a través de criterios de
seguridad y evidencia cientifica. Por otro, las comunidades y enfoques socioculturales
reivindican el valor historico, espiritual y comunitario de estas préacticas, planteando que
su legitimidad no puede reducirse a protocolos biomédicos. En este marco, cada pais ha
adoptado definiciones que responden tanto a sus realidades sociales como a las presiones
internacionales por regular el sector, generando un mosaico de conceptualizaciones que
dificultan la construccion de un consenso global. El reto para la investigacion y la politica
publica consiste, entonces, en construir definiciones que no solo garanticen seguridad y
calidad, sino que también reconozcan la pluralidad de saberes y la diversidad cultural que

caracteriza a la Medicina Alternativa y Complementaria en el mundo contemporaneo.
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1.2.2. Clasificacion internacional de la MAC

La diversidad de practicas que integran la Medicina Alternativa y Complementaria
(MAC) ha generado la necesidad de establecer sistemas de clasificacion que permitan
organizar, comparar y regular sus mdaltiples expresiones en distintos contextos. La
clasificacion es fundamental no solo para fines académicos, sino también para la practica
clinica, la investigacion cientifica y el disefio de politicas publicas en salud. A través de
ella se busca dotar de orden y coherencia a un campo caracterizado por su heterogeneidad,
facilitando la comunicacion entre profesionales, pacientes y autoridades sanitarias.

En el plano internacional, diferentes organismos y corrientes académicas han
propuesto tipologias que agrupan las terapias y enfoques de la MAC en categorias
amplias, de acuerdo con sus fundamentos tedricos, métodos de aplicacion o sistemas
médicos de origen. Aunque no existe un consenso Unico, las clasificaciones mas
influyentes permiten identificar patrones comunes y aproximaciones convergentes que
sirven como base para la integracion y regulacion de estas practicas en los sistemas de

salud.

La clasificacion internacional de la MAC responde a la necesidad de ordenar un
campo que abarca desde sistemas médicos completos hasta practicas especificas de
caracter terapéutico o preventivo. Uno de los esfuerzos mas sistematicos proviene de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que en sus documentos estratégicos ha
identificado categorias generales que engloban las principales modalidades. Segun este
organismo, la MAC puede dividirse en dos grandes grupos: los sistemas médicos
tradicionales completos, que se desarrollaron a lo largo de siglos en diversas culturas, y
las terapias complementarias individuales, que se enfocan en técnicas especificas

aplicables a distintas condiciones de salud.

Dentro de los sistemas médicos tradicionales completos, la OMS incluye la
Medicina Tradicional China, el Ayurveda de la India, la medicina unani, la medicina
tradicional africana y, en América Latina, las practicas indigenas vinculadas al uso de
plantas medicinales, rituales espirituales y modelos holisticos de salud. Estos sistemas
poseen teorias propias, diagnosticos diferenciados y tratamientos integrados que

configuran una cosmovisién médica en si misma.
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Por otro lado, las terapias complementarias individuales abarcan un espectro
méas amplio y fragmentado de practicas. Aqui se encuentran la fitoterapia, la
homeopatia, la acupuntura (cuando se emplea fuera de su marco tradicional), la
quiropraxia, la osteopatia, las terapias mente-cuerpo como el yoga, la meditacién y el
tai chi, asi como terapias manuales y energéticas como el reiki o la reflexologia. Estas
practicas suelen incorporarse de manera parcial en los sistemas de salud convencionales,
generalmente como tratamientos complementarios en ambitos como el manejo del dolor,

el apoyo psicoldgico y la rehabilitacion.

En un esfuerzo paralelo, el National Center for Complementary and
Integrative Health (NCCIH) de Estados Unidos ha establecido una de las tipologias méas
utilizadas en la investigacion contemporanea. Este organismo clasifica la MAC en cinco
grandes dominios: (1) sistemas médicos completos; (2) intervenciones mente-cuerpo;
(3) practicas bioldgicas; (4) métodos de manipulacion corporal; y (5) terapias
basadas en energia. Esta clasificacion busca facilitar la investigacion cientifica y la
evaluacion de la seguridad y eficacia de cada grupo de practicas, aunque también ha

recibido criticas por imponer un marco biomédico a sistemas culturales mas amplios.

En Europa, las clasificaciones tienden a orientarse hacia la regulacion profesional
y la seguridad de los productos asociados a la MAC. Paises como Alemania, Francia y el
Reino Unido han establecido tipologias que distinguen entre medicamentos herbales,
terapias manuales y terapias de base espiritual o energética, priorizando criterios de
estandarizacion y control sanitario. Esta orientacion refleja una preocupacion mas
pragmatica por la integracion de la MAC en el mercado de la salud, antes que por el

reconocimiento de sus sistemas filoso6ficos y culturales.

En Ameérica Latina, aunque no existe una clasificacion unificada, varios paises
han adoptado tipologias inspiradas en la OMS o el NCCIH. Brasil, por ejemplo, reconoce
oficialmente en su sistema de salud practicas como la acupuntura, la homeopatia, la
fitoterapia, la medicina antroposofica y el termalismo social. Perd, por su parte, incluye
dentro de su medicina tradicional tanto el uso de plantas como précticas rituales y
chamanicas, mientras que Colombia y México han tendido a diferenciar entre medicina

tradicional indigena y terapias complementarias de origen externo.

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

La diversidad de clasificaciones pone en evidencia las dificultades de agrupar
practicas tan distintas bajo un mismo concepto. Por un lado, la categorizacion busca
facilitar la investigacion y la regulacion; por otro, corre el riesgo de simplificar o
fragmentar sistemas que son en si mismos complejos y holisticos. Ademas, la inclusién
de nuevas practicas —como terapias emergentes de tipo bioenergético o tecnologias

alternativas— plantea el desafio de actualizar constantemente las clasificaciones.

En sintesis, la clasificacion internacional de la MAC revela tanto avances como
limitaciones. Si bien organismos como la OMS y el NCCIH han logrado establecer
marcos de referencia que permiten cierta homogeneidad, la realidad cultural y sanitaria
de cada region introduce particularidades que impiden la construccion de una tipologia
unicay definitiva. El reto consiste en desarrollar clasificaciones flexibles y dinamicas que
reconozcan la pluralidad de saberes y practicas, sin perder de vista la necesidad de
establecer criterios comunes de calidad, seguridad y eficacia que favorezcan su

integracion responsable en los sistemas de salud.

1.2.3. Dimensiones Yy tipologias principales (précticas, terapias,

enfoques)

El estudio de la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) no puede
limitarse a una definicion abstracta o a una clasificacion general. Para comprender su
complejidad y su alcance en los sistemas de salud contemporaneos es necesario examinar
las dimensiones que la constituyen y las tipologias que organizan sus mdltiples
expresiones. Estas dimensiones abarcan desde las practicas y técnicas especificas hasta
los enfoques filosoficos y culturales que las sostienen, configurando un mosaico
terapéutico que, aunque diverso, comparte la aspiracién de promover la salud y el

bienestar mediante métodos no siempre reconocidos por la medicina convencional.

Una primera dimension fundamental es la de los sistemas médicos completos,
entendidos como conjuntos integrados de teoria, diagndstico y tratamiento. Estos sistemas
no se reducen a tecnicas aisladas, sino que configuran cosmovisiones médicas completas.
Ejemplos paradigmaticos son la Medicina Tradicional China, que se organiza en torno a
la nocidn del “qi” o energia vital y al equilibrio entre el yin y el yang; el Ayurveda de la

India, basado en los doshas como fuerzas vitales que determinan la constitucion del
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individuo; y la medicina unani, de origen arabe, que articula la salud con el equilibrio de
humores y elementos. En América Latina, los sistemas medicos indigenas también
constituyen dimensiones completas, en las que el uso de plantas medicinales, rituales

comunitarios y préacticas espirituales se entrelazan en un modelo de salud holistico.

Una segunda dimension corresponde a las practicas terapéuticas especificas,
que se utilizan de manera independiente o complementaria a los sistemas médicos
tradicionales. Aqui se incluyen la fitoterapia, que emplea extractos vegetales con fines
preventivos o curativos; la homeopatia, que se basa en el principio de similitud y la
dilucion de sustancias; y la acupuntura, que en contextos occidentales suele aplicarse
como técnica aislada para el tratamiento del dolor y trastornos funcionales. A este grupo
se suman terapias manuales como la quiropraxia y la osteopatia, orientadas al ajuste fisico
y a la movilidad del cuerpo, asi como técnicas de hidroterapia, balneoterapia y masajes
terapéuticos. Estas practicas suelen ser las méas reguladas, pues estan directamente

vinculadas a la atencién clinica de pacientes en ambitos especificos.

Una tercera dimension es la de los enfoques mente-cuerpo, que subrayan la
interrelacién entre procesos psicoldgicos, emocionales y fisioldgicos en la experiencia de
la salud. Entre las terapias méas difundidas se encuentran el yoga, la meditacion, el tai chi
y el chi kung, que combinan actividad fisica, respiracion y concentracion mental para
promover el equilibrio y reducir el estrés. En este grupo también se ubican técnicas mas
recientes, como la terapia cognitiva basada en la atencion plena (mindfulness), que ha
sido objeto de creciente investigacion y validacion cientifica en el tratamiento de la
ansiedad, la depresion y el dolor cronico. Estos enfoques han ganado legitimidad en el
ambito biomédico, al punto de ser integrados en programas hospitalarios de manejo del

estrés y en protocolos de atencion psicoldgica.

La cuarta dimension se refiere a las terapias energéticas, que parten de la premisa
de que el cuerpo humano esta atravesado por flujos o campos de energia que, cuando se
desequilibran, producen enfermedad. Practicas como el reiki, la terapia de polaridad y la
imposicion de manos representan este enfoque, al igual que técnicas de bioenergética que
buscan restaurar la armonia a nivel sutil. Aunque la evidencia cientifica que respalde estas

practicas es todavia limitada y controvertida, su popularidad creciente refleja la busqueda
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de modelos terapéuticos que reconozcan dimensiones inmateriales de la experiencia de

salud.

A estas dimensiones clésicas se suman las terapias basadas en productos
bioldgicos, que incluyen suplementos dietéticos, vitaminas, minerales y preparados
naturales. En este campo se ha desarrollado una industria global que mueve miles de
millones de dodlares anuales y que plantea desafios regulatorios complejos, dado que
muchos de estos productos circulan en el mercado sin suficiente control de calidad o
evidencia de eficacia. En América Latina, la fitoterapia y el uso de plantas medicinales
son ejemplos destacados de esta tipologia, con un valor tanto sanitario como cultural, pero
que requieren un marco normativo que asegure su seguridad y evite la explotacion

indiscriminada de la biodiversidad.

Una dimension adicional, cada vez mas discutida en la literatura contemporanea,
es la de las préacticas integrativas emergentes, que combinan elementos de distintos
enfoques y buscan articular lo mejor de la biomedicina y la MAC en un modelo de
atencion centrado en el paciente. La Ilamada medicina integrativa ha comenzado a
consolidarse en hospitales y centros de investigacion de Europa, Estados Unidos y
algunos paises latinoamericanos, incorporando terapias como la acupuntura, la
meditacion o la fitoterapia dentro de protocolos médicos convencionales, con criterios de
seguridad y evidencia cientifica. Este enfoque constituye un puente entre las distintas
tipologias, aunque también suscita debates sobre la autonomia de los saberes tradicionales
frente a la hegemonia biomédica.

En conjunto, estas dimensiones y tipologias muestran que la MAC no puede ser
entendida como un bloque uniforme, sino como un campo dinamico que integra multiples
practicas, enfoques y sistemas de salud. Cada dimensién responde a un paradigma distinto
de concepcion de la salud y la enfermedad, lo que hace necesario un abordaje
interdisciplinario para su estudio. La comprension de estas tipologias es fundamental no
solo para la investigacion académica, sino también para el disefio de marcos regulatorios
que permitan diferenciar entre practicas seguras y validadas, aquellas en proceso de

evaluacion y aquellas que requieren mayor vigilancia por sus posibles riesgos.

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

En sintesis, la clasificacion en dimensiones y tipologias revela la riqueza y
complejidad de la Medicina Alternativa y Complementaria, a la vez que sefiala los retos
que enfrenta su integracion en los sistemas de salud. La coexistencia de sistemas médicos
completos, terapias especificas, enfoques mente-cuerpo, précticas energéticas y
productos bioldgicos plantea un escenario plural que refleja la diversidad de las culturas
humanas y sus concepciones de la salud. Reconocer y analizar estas tipologias constituye
un paso esencial para avanzar hacia una comprension mas integral y equilibrada de la

MAC en el mundo contemporaneo.
1.2.4. Relacion con la medicina convencional y sistemas de salud

La relacion entre la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) y la medicina
convencional ha estado marcada histéricamente por tensiones, pero también por intentos
de diélogo y cooperacion. En un inicio, la biomedicina tendié a relegar a la MAC al
ambito de lo marginal o “no cientifico”, asociandola con practicas culturales o con
terapias sin evidencia estandarizada. Sin embargo, el aumento sostenido en su demanda
por parte de la poblacidn, asi como los reconocimientos de organismos internacionales
sobre su valor sanitario y cultural, han llevado a que los sistemas de salud deban
replantear su lugar en la atencion contemporanea. Hoy en dia, la pregunta ya no se limita
a si la MAC debe ser aceptada o rechazada, sino a como integrarla de manera segura,

regulada y respetuosa en los modelos de atencion.

a coexistencia entre la MAC y la medicina convencional es compleja porque
ambas se sostienen sobre paradigmas epistemoldgicos distintos. La biomedicina parte de
una concepcion mecanicista del cuerpo humano, priorizando la comprobacion cientifica
a través de métodos experimentales y la eficacia medible. En contraste, la MAC se
fundamenta en enfoques holisticos que consideran a la persona como un todo en
interaccidén con su entorno, incluyendo dimensiones fisicas, emocionales, sociales y
espirituales. Esta diferencia de enfoques ha sido una de las principales barreras para la
integracion, pues mientras la medicina convencional exige evidencia cientifica rigurosa
como condicion de legitimidad, muchos sistemas tradicionales de salud se transmiten y
validan por medio de la experiencia colectiva, la tradicion y el reconocimiento

comunitario.

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

No obstante, el crecimiento del uso de la MAC ha transformado el panorama.
Diversos estudios muestran que millones de personas en el mundo recurren a estas
terapias, ya sea como primera opcion de atencion o como complemento a los tratamientos
convencionales. Este fendmeno ha generado un interés creciente por parte de los sistemas
de salud, que reconocen la necesidad de regular y supervisar estas practicas, tanto para
garantizar la seguridad del paciente como para responder a las demandas de la poblacion.
En este sentido, el concepto de medicina integrativa se ha consolidado como un puente
entre ambos modelos, proponiendo un esquema en el que las terapias convencionales y
complementarias se combinan bajo criterios de calidad, seguridad y atencion centrada en

la persona.

La integracion, sin embargo, no ha sido homogénea en el mundo. En Asia, paises
como China e India han consolidado modelos donde los sistemas tradicionales (Medicina
Tradicional China y Ayurveda, respectivamente) forman parte oficial de las politicas
nacionales de salud, con hospitales, universidades y programas de investigacion
dedicados exclusivamente a estas areas. En Europa y Norteamérica, la incorporacion ha
sido mas limitada y selectiva, enfocandose en terapias especificas como la acupuntura, el
yoga, la meditacion o la fitoterapia, que cuentan con mayor aceptacién social y, en
algunos casos, evidencia cientifica favorable. América Latina, por su parte, ofrece un
escenario mixto: mientras algunos paises, como Brasil y Per(, han avanzado en el
reconocimiento normativo e institucional de la MAC, otros mantienen marcos
fragmentados o la relegan al &mbito cultural sin una integracion formal en los sistemas

de salud.

En el &mbito hospitalario, la relacion entre la MAC y la medicina convencional se
ha manifestado en experiencias de integracion parcial. En numerosos centros de salud, la
acupuntura se emplea como terapia de apoyo en el manejo del dolor, la meditacion y el
yoga se aplican en programas de reduccion del estrés, y la fitoterapia se incorpora en
tratamientos complementarios. Estas experiencias demuestran que, aunque persistan
debates epistemoldgicos, existe un terreno practico en el que ambas tradiciones pueden
coexistir en beneficio del paciente. Sin embargo, la falta de protocolos estandarizados, la
carencia de formacion adecuada en los profesionales y la ausencia de marcos regulatorios

solidos siguen siendo desafios pendientes.

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

Desde la perspectiva de la salud publica, la integracion de la MAC plantea
beneficios y riesgos. Entre los beneficios se destacan la ampliacion de la cobertura, el
fortalecimiento de enfoques preventivos, la incorporacién de saberes culturales en la
atencion comunitaria y la posibilidad de reducir costos en ciertos tratamientos. Entre los
riesgos, en cambio, se encuentran la proliferacion de practicas sin respaldo cientifico, la
comercializacion indiscriminada de productos sin control de calidad y la confusion del
paciente frente a mensajes contradictorios entre terapias convencionales y
complementarias. La clave, por tanto, no reside en optar por una aceptacion acritica o un
rechazo absoluto, sino en establecer mecanismos de evaluacion, regulacion e integracion

que permitan aprovechar lo mejor de ambas tradiciones.

En sintesis, la relacion entre la MAC y la medicina convencional es hoy un terreno
en transicion, donde la demanda social y la legitimidad cultural obligan a los sistemas de
salud a repensar sus estrategias. La integracion, aunque llena de retos, abre la posibilidad
de construir modelos mas inclusivos y centrados en el paciente, capaces de responder a
la diversidad cultural y a las nuevas concepciones de bienestar en el siglo XXI. El futuro
de esta relacion dependera de la capacidad de los Estados, las instituciones médicas y las
comunidades de articular un dialogo intercultural que respete la pluralidad de saberes, sin
renunciar a los estandares de seguridad y calidad que exige la atencion sanitaria

contemporanea.
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CAPITULO II

REGULACION SANITARIA EN AMERICA
LATINA

La regulacién de la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) en América
Latina constituye un campo de especial interés, no solo por la diversidad de préacticas
existentes, sino también por la riqueza cultural y la complejidad politica que caracteriza
a la region. A diferencia de otros contextos, como Asia, donde los sistemas médicos
tradicionales cuentan con un reconocimiento institucional consolidado, o Europa, donde
las politicas tienden a centrarse en la seguridad de productos y servicios, en América
Latina el panorama es heterogéneo y fragmentado. Cada pais ha avanzado en la
construccion de marcos normativos con distinto nivel de desarrollo, lo que ha generado
un mosaico de experiencias regulatorias que reflejan tanto las particularidades culturales

como las tensiones entre la tradicion y la biomedicina.

El interés en regular la MAC surge de la necesidad de equilibrar tres dimensiones
clave: la demanda social creciente por el acceso a estas practicas, la obligacién estatal
de proteger la salud publica frente a riesgos asociados a su uso, y el reconocimiento
cultural de los saberes ancestrales que forman parte de la identidad de los pueblos
latinoamericanos. Esta triple tension convierte la regulacién en un proceso complejo, en

el que se entrecruzan intereses sanitarios, econdmicos, politicos y culturales.

En las Gltimas décadas, organismos internacionales como la Organizacién
Mundial de la Salud han alentado a los paises de la region a disefiar politicas especificas
para la MAC, con el fin de garantizar su uso seguro y su integracion en los sistemas de
salud. Algunos Estados han respondido con marcos legales que reconocen oficialmente a
determinadas practicas, mientras que otros mantienen legislaciones parciales o
insuficientes que no logran abarcar la diversidad de terapias en circulacion. Asi, mientras
en Brasil la MAC ha sido incorporada al sistema publico de salud a través de una politica
nacional de practicas integrativas, en paises como México o Colombia los avances han
estado mas ligados a la regulacion de productos y profesionales que a la integracion plena

de los sistemas tradicionales.
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El presente capitulo analiza este escenario, abordando los antecedentes tedricos y
practicos de la regulacion sanitaria de la MAC en América Latina, identificando sus
principales caracteristicas, tipologias regulatorias y los retos que enfrentan los Estados en
el disefio de politicas coherentes. La revisién comparada permitird no solo identificar
patrones comunes, sino también comprender las divergencias que explican por qué la

region avanza de manera desigual en este campo.

2.1. Referentes tedricos

La regulacion sanitaria de la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) en
América Latina no puede comprenderse sin un marco teérico que explique el sentido, los
objetivos y las tensiones inherentes a cualquier proceso normativo. Regular la MAC
significa establecer limites, parametros y criterios de validez para practicas que, por su
diversidad y su arraigo cultural, no se ajustan facilmente a los moldes de la biomedicina
ni a los marcos regulatorios convencionales. Por ello, los referentes tedricos que sustentan
la regulacion combinan elementos provenientes de la salud publica, la bioética, el derecho

sanitario, la antropologia médica y los estudios de politicas publicas.

Desde la perspectiva de la salud publica, la regulacién de la MAC responde a la
obligacion de los Estados de proteger a la poblacién frente a posibles riesgos asociados a
su practica. Los productos naturales, la fitoterapia, la homeopatia o las terapias
energéticas, cuando carecen de control de calidad o supervision profesional, pueden
derivar en efectos adversos o interacciones con medicamentos convencionales. Bajo esta
I6gica, la regulacién busca garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los servicios,
aplicando principios basicos como la farmacovigilancia, la certificacion de profesionales
y la autorizacion de establecimientos. Este enfoque se apoya en el principio de

precaucion: ante la duda cientifica, debe prevalecer la proteccion del paciente.

No obstante, este marco técnico se ve tensionado por el enfoque cultural y
antropologico, que considera a la MAC no solo como un conjunto de terapias, Sino como
expresiones de identidad, memoria historica y practicas comunitarias de salud. En este
sentido, la regulacion no puede limitarse a criterios biomédicos, sino que debe reconocer
la legitimidad de los sistemas tradicionales de conocimiento. Esta perspectiva se vincula

con el concepto de interculturalidad en salud, ampliamente discutido en America
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Latina, que plantea la necesidad de un didlogo horizontal entre la medicina convencional
y la medicina tradicional, respetando las cosmovisiones de los pueblos originarios y

evitando su subordinacion.

Un tercer referente proviene de la bioética, especialmente en lo que respecta a la
autonomia de los pacientes y el derecho a elegir su forma de tratamiento. El principio de
autonomia reconoce que los individuos pueden optar libremente por recurrir a terapias
alternativas o complementarias, siempre que dispongan de informacién clara, veraz y
suficiente para decidir. En este marco, la regulacion debe garantizar el derecho de acceso
alaMAC, pero también velar porque las decisiones se tomen sobre la base de informacién
fidedigna, evitando la publicidad engafiosa o la oferta de tratamientos sin sustento

cientifico que puedan generar falsas expectativas.

Desde el derecho sanitario, la regulacion de la MAC se concibe como parte de
la gobernanza en salud. Este enfoque subraya que los marcos normativos no solo cumplen
un papel técnico, sino que son instrumentos de politica publica que reflejan relaciones de
poder entre distintos actores: el Estado, la industria farmacéutica, las comunidades
indigenas, los profesionales de la salud y los usuarios. Regular significa establecer qué
practicas se permiten, cuales se restringen y bajo qué condiciones, lo que inevitablemente

implica decisiones politicas sobre legitimidad y reconocimiento social.

Por ultimo, los estudios de politicas publicas y regulacién comparada aportan
herramientas para entender como diferentes paises han abordado la MAC. Estos enfoques
destacan que la regulacion no es un proceso lineal ni uniforme, sino que responde a
contextos historicos, presiones sociales, demandas econdémicas y marcos institucionales
especificos. Asi, mientras en algunos paises predomina un modelo de integracion de la
MAC en los sistemas publicos de salud, en otros se opta por enfoques restrictivos que

priorizan el control y la vigilancia.

En conjunto, estos referentes tedricos permiten comprender que la regulacion de
la MAC en América Latina se ubica en la interseccidn entre tres grandes objetivos:
proteger la salud publica, reconocer la diversidad cultural y garantizar los derechos
individuales. El desafio consiste en equilibrar estos principios de manera coherente,

evitando tanto el rechazo acritico de la MAC como su aceptacion sin criterios de

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

seguridad. La teoria, en este sentido, no ofrece recetas Unicas, pero si brinda marcos de
analisis que orientan la construccién de politicas mas inclusivas, interculturales y

responsables en la region.
2.1.1. Marco general de la regulacién sanitaria en la region

El marco general de la regulacién sanitaria de la Medicina Alternativa y
Complementaria (MAC) en Ameérica Latina esta atravesado por la diversidad cultural, la
fragmentacion institucional y la basqueda de un equilibrio entre la proteccién de la salud
publica y el respeto a los saberes tradicionales. Aunque la region comparte una historia
comudn marcada por la presencia de practicas ancestrales y sistemas médicos indigenas,
cada pais ha seguido caminos distintos a la hora de normar e integrar la MAC en sus
sistemas de salud. Mientras algunos han desarrollado politicas nacionales especificas y
mecanismos formales de reconocimiento, otros mantienen regulaciones parciales,
dispersas o centradas Unicamente en productos y servicios. El resultado es un panorama
heterogéneo, en el que coexisten modelos de integracion, de regulacién selectiva y de

ausencia normativa.

En términos generales, los marcos regulatorios de la MAC en América Latina han
respondido a tres grandes motivaciones. En primer lugar, la necesidad de proteger la
salud publica, estableciendo controles sobre la calidad de productos naturales, la
seguridad de los tratamientos y la formacion de los profesionales que los ofrecen. En
segundo lugar, la presion de los movimientos sociales y comunidades indigenas, que
exigen el reconocimiento legal y cultural de sus saberes ancestrales como parte de su
identidad y patrimonio. Y en tercer lugar, el peso creciente de la industria asociada a la
MAC, que incluye la comercializacion de fitofarmacos, suplementos y servicios
terapéuticos, lo que genera incentivos econdmicos Y la urgencia de regulaciones claras

para evitar abusos y mercados informales.

El marco general puede describirse como heterogéneo y asimétrico. Paises como
Brasil han avanzado de manera mas consistente, institucionalizando la Politica Nacional
de Précticas Integrativas y Complementarias (PNPIC), que reconoce oficialmente terapias
como la acupuntura, la homeopatia, la fitoterapia y diversas practicas comunitarias dentro

del sistema publico de salud. Este modelo ha convertido a Brasil en un referente regional,
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al mostrar como la MAC puede integrarse de manera estructurada y financiada en la

atencion sanitaria.

En contraste, en paises como México o Colombia, el marco normativo se ha
centrado en el control de productos y servicios, sin llegar a articular una politica
integral. En estos contextos, la regulacion se concentra en el registro de fitoterapicos y en
la autorizacion de establecimientos, dejando fuera gran parte de las practicas tradicionales
indigenas o populares, que contindan operando en la informalidad. El resultado es un
sistema fragmentado que, aunque protege parcialmente a los usuarios, no resuelve la

tension entre la biomedicina y la MAC ni reconoce plenamente su valor cultural.

Un tercer grupo de paises, como Peru y Bolivia, ha avanzado en el
reconocimiento juridico de la medicina tradicional indigena, estableciendo leyes y
politicas que legitiman a los agentes comunitarios de salud y protegen el uso de plantas
medicinales. En estos casos, la regulacién se asocia mas al enfoque intercultural,
reconociendo la pluralidad de sistemas médicos que coexisten en el territorio. Sin
embargo, el desafio radica en trasladar este reconocimiento simbolico y juridico a
mecanismos efectivos de integracion en los servicios de salud, lo que todavia se encuentra

en desarrollo.

En general, el marco regulatorio regional se caracteriza por su asimetria en tres

dimensiones principales:

1. Nivel de institucionalizacion: algunos paises han creado politicas nacionales
especificas, mientras que otros carecen de marcos normativos claros o

actualizados.

2. Alcance de la regulacion: existen paises que regulan sistemas completos
(como Brasil), frente a otros que solo controlan productos naturales o

practicas aisladas.

3. Enfoque cultural: mientras ciertos marcos se limitan a criterios biomédicos,
otros incorporan explicitamente la interculturalidad y el reconocimiento de

los saberes indigenas como parte del derecho a la salud.
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La falta de un marco regional homogéneo refleja tanto las diferencias en la
capacidad institucional de los Estados como las distintas percepciones sociales sobre el
lugar de la MAC en la salud contemporanea. No obstante, la influencia de la
Organizacion Mundial de la Salud, a través de sus estrategias globales sobre medicina
tradicional, ha servido como punto de referencia para muchos paises. Estas estrategias
recomiendan el disefio de politicas que aseguren el uso seguro, la calidad de los servicios
y la integracion de las préacticas tradicionales en los sistemas de salud, siempre bajo

criterios de regulacion sanitaria responsables.

En sintesis, el marco general de la regulacion sanitaria de la MAC en América
Latina es un terreno en construccion, donde convergen demandas sociales, intereses
econdémicos y exigencias sanitarias. Aunque la regién ha avanzado de manera
significativa en las ultimas décadas, todavia enfrenta desafios relacionados con la
unificacion de criterios, la actualizacion normativa y la generacién de evidencia cientifica
que respalde la integracion de estas practicas en los sistemas publicos. El futuro de este
marco dependera de la capacidad de los paises para construir regulaciones flexibles,
interculturales y orientadas al bienestar integral de la poblacion, sin perder de vista la
responsabilidad de garantizar la seguridad y la calidad en la atencion.

2.1.2. Enfoques internacionales y comparados en regulacion de la MAC

La regulacion de la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) no es un
fendmeno exclusivo de América Latina; forma parte de una tendencia global en la que
distintos paises y regiones han buscado responder, desde perspectivas diversas, al desafio
de integrar, supervisar y legitimar estas practicas en sus sistemas de salud. Analizar los
enfoques internacionales resulta clave, porque permite identificar modelos de regulacién
ya implementados, extraer lecciones de éxito y advertir sobre limitaciones que pueden
reproducirse en la region. Al mismo tiempo, la comparacion entre experiencias
internacionales muestra como los marcos regulatorios reflejan no solo la preocupacién
por la seguridad sanitaria, sino también la influencia de factores historicos, culturales y

politicos que definen el lugar de la MAC en cada sociedad.

En el plano global, el referente mas influyente ha sido la Organizacién Mundial

de la Salud (OMS), que desde la década de 1970 ha promovido la integracion de la
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medicina tradicional en las politicas sanitarias nacionales. La OMS ha elaborado guias
técnicas, informes y estrategias internacionales —como la Estrategia de la OMS sobre
Medicina Tradicional 2014-2023— que recomiendan a los Estados adoptar marcos
regulatorios orientados a tres objetivos: asegurar la calidad, seguridad y eficacia de las
practicas; promover la integracion responsable en los sistemas de salud; y garantizar la
formacion y acreditacion de profesionales. Estos lineamientos no son vinculantes, pero
han servido como referencia para la formulacion de politicas nacionales en Africa, Asia,

Europa y América Latina.

En Asia, los enfoques regulatorios han tendido a la institucionalizacion plena de
los sistemas médicos tradicionales. En China, la Medicina Tradicional China (MTC) es
reconocida como parte oficial del sistema de salud, con hospitales, universidades y un
marco legal que regula tanto la formacion profesional como la produccion de
medicamentos herbales. En India, el Ministerio de AYUSH (Ayurveda, Yoga &
Naturopatia, Unani, Siddha y Homeopatia) constituye una estructura estatal encargada de
supervisar y promover los sistemas médicos tradicionales, garantizando su integracion
con la biomedicina. Estos modelos se caracterizan por la coexistencia en igualdad de
estatus entre la medicina convencional y la MAC, lo que permite un reconocimiento

institucional fuerte y un marco regulatorio amplio.

En Europa, los enfoques regulatorios han sido mas selectivos y pragmaticos. La
Union Europea ha desarrollado normativas sobre productos medicinales herbales, que
establecen procedimientos de autorizacion simplificada para aquellos que acrediten un
uso tradicional seguro durante al menos 30 afios, de los cuales 15 deben ser dentro de la
UE. Paises como Alemania y Francia cuentan con marcos especificos que reconocen y
regulan la homeopatia, permitiendo su prescripcion médica y su venta en farmacias. En
otros casos, como el Reino Unido, la regulacion se ha centrado en la profesionalizacion
de los terapeutas y en el control de la publicidad y la oferta de servicios. En general,
Europa ha optado por una estrategia que prioriza la seguridad del consumidor, sin
necesariamente integrar la MAC como parte estructural de los sistemas nacionales de

salud.

En Norteamérica, los enfoques son ain mas fragmentados. En Estados Unidos,

el NCCIH (National Center for Complementary and Integrative Health) se ha enfocado
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en la investigacion y la difusion de informacion cientifica sobre la eficacia y seguridad
de las terapias, pero la regulacion depende de agencias como la FDA, que controla los
suplementos dietéticos y productos herbales, aunque con un sistema mas laxo en
comparacion con los medicamentos convencionales. En Canada, el marco normativo es
mas avanzado, ya que los productos naturales de salud cuentan con un sistema de registro
especifico y los profesionales de la MAC (como naturdpatas y acupuntores) estan
regulados en varias provincias. Estos enfoques reflejan una preocupacion por

estandarizar productos y servicios, mas que por integrar sistemas médicos completos.

En Africa, la regulacion se ha orientado hacia el reconocimiento de la medicina
tradicional como parte de la identidad cultural y como recurso clave para la salud
publica, dado que gran parte de la poblacion depende de estas précticas. Paises como
Sudéfrica han aprobado leyes que regulan a los practicantes de medicina tradicional,
mientras que la Union Africana ha respaldado iniciativas regionales para fomentar la
investigacion y la normalizacion de plantas medicinales. Sin embargo, los avances son
desiguales y, en muchos casos, la regulacién enfrenta limitaciones de recursos

institucionales.

El analisis comparado de estos enfoques permite identificar tres modelos

regulatorios principales:

1.  Modelo de integracion plena (China, India): sistemas médicos tradicionales
forman parte del sistema oficial de salud, con reconocimiento legal y

estructura institucional propia.

2.  Modelo de regulacion selectiva (Europa, Norteamérica): prioriza la
seguridad de productos y la profesionalizacion de terapeutas, pero no integra

la MAC como sistema estructural.

3. Modelo de reconocimiento cultural y comunitario (América Latina,
Africa): busca legitimar los saberes tradicionales, pero enfrenta dificultades

para institucionalizarlos en los sistemas de salud.

Cada modelo refleja prioridades distintas: la integracion plena responde a
contextos donde los sistemas tradicionales tienen larga legitimidad cultural y politica; la
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regulacién selectiva se asocia a sociedades con mayor presion biomeédica y mercados
consolidados; y el reconocimiento cultural se vincula a regiones con fuerte diversidad

étnica y menor capacidad institucional.

En conclusién, los enfoques internacionales y comparados muestran que la
regulacién de la MAC no es un proceso uniforme ni lineal, sino una respuesta a contextos
historicos, culturales y politicos especificos. América Latina se encuentra en una posicion
intermedia, con elementos de reconocimiento cultural y de regulacion biomédica, pero
sin lograr todavia una integracion plena. El desafio para la region es aprender de las
experiencias internacionales, adaptando sus marcos regulatorios a la diversidad de sus
realidades sociales y sanitarias, sin perder de vista los estdndares internacionales de

seguridad y calidad.
2.1.3. Estudios de caso previos sobre regulacién de terapias alternativas

Los estudios de caso sobre regulacion de la Medicina Alternativa y
Complementaria (MAC) constituyen una herramienta valiosa para comprender como
diferentes paises han enfrentado el desafio de normar y supervisar estas practicas. A
través de experiencias concretas se puede observar qué modelos regulatorios han
resultado mas efectivos, cuales han enfrentado mayores resistencias y qué lecciones
pueden extraerse para el disefio de politicas publicas en América Latina. Estos casos no
solo muestran la diversidad de enfoques, sino también la interaccion entre factores
historicos, culturales y politicos que condicionan la forma en que los Estados definen la

legitimidad y los limites de la MAC.

Uno de los casos paradigmaticos es el de Brasil, cuya Politica Nacional de
Précticas Integrativas y Complementarias (PNPIC), creada en 2006, constituye uno
de los esfuerzos mas integrales de América Latina para institucionalizar la MAC dentro
del sistema publico de salud (SUS). La PNPIC reconoce oficialmente précticas como la
acupuntura, la homeopatia, la fitoterapia, la medicina antroposoéfica y la termalismo
social. Estas terapias cuentan con financiamiento publico y se ofrecen en unidades de
atencion primaria, lo que refleja un modelo de integracion estructural. El caso brasilefio

muestra que es posible incluir la MAC en politicas nacionales con criterios de equidad y
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acceso, aunque enfrenta desafios de cobertura y calidad, dado que la implementacién no

es homogénea en todos los municipios.

En el contexto andino, Peru ofrece otro ejemplo relevante. En este pais, la Ley de
Medicina Tradicional (2002) reconoce explicitamente los saberes de pueblos indigenas
amazonicos y andinos, asi como a sus agentes tradicionales de salud. EI marco normativo
busca proteger el patrimonio cultural y garantizar el derecho a la atencion en salud
intercultural. Sin embargo, la aplicacién de la ley ha sido parcial: mientras se ha avanzado
en el registro de plantas medicinales y en proyectos piloto de integracion intercultural en
algunos hospitales, persisten vacios regulatorios respecto a la supervision de practicas y
la formacion de terapeutas tradicionales. Este caso muestra un enfoque centrado en la

legitimidad cultural, mas que en la integracion clinica plena.

En México, el marco regulatorio se ha enfocado en el control de productos
herbolarios y suplementos, regulados por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Aunque existe un reconocimiento
constitucional de la medicina tradicional indigena, en la practica la regulacion ha
priorizado el mercado de productos naturales y el registro sanitario de medicamentos
herbolarios. Esto ha generado un modelo parcial, en el que se reconocen algunos
elementos de la MAC, pero sin un sistema robusto de integracion en los servicios publicos
de salud. La leccion del caso mexicano es que la regulacion orientada principalmente al
mercado puede dejar de lado dimensiones comunitarias y culturales que también

requieren proteccion.

A nivel internacional, el caso de China es quizas el mas emblematico en cuanto a
integracion de sistemas médicos tradicionales. La Medicina Tradicional China (MTC)
estad reconocida constitucionalmente, cuenta con hospitales, universidades y marcos
legales especificos, y sus profesionales se forman en programas universitarios
acreditados. La regulacion no solo cubre productos como medicamentos herbales, sino
también teorias diagndsticas, terapias manuales y energéticas. Este modelo representa un
ejemplo de integracion total, donde la MAC y la medicina convencional conviven en
condiciones de igualdad institucional.
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Otro ejemplo internacional es el de Alemania, pais donde la homeopatia y la
fitoterapia cuentan con amplio reconocimiento. La homeopatia puede ser prescrita por
médicos convencionales y sus productos se comercializan en farmacias bajo regulacion
especifica. La fitoterapia, por su parte, estd regulada dentro de la categoria de
medicamentos herbales, con requisitos de seguridad y eficacia simplificados para
productos de uso tradicional. Este modelo evidencia como la profesionalizacion y la
regulacion farmacéutica pueden dar legitimidad a ciertas terapias sin integrarlas

completamente en el sistema de salud.

En Canada4, los productos naturales para la salud (Natural Health Products)
tienen un marco regulatorio especifico desde 2004, que establece procedimientos de
registro, requisitos de seguridad y etiquetado. Ademas, en algunas provincias se han
creado colegios profesionales para regular la practica de la naturopatia y la acupuntura.
Esto constituye un ejemplo de regulacién hibrida, que combina la supervision del

mercado de productos con la profesionalizacion de ciertos terapeutas.

Finalmente, en Sudéfrica, la Ley de Medicina Tradicional (2007) cre6 un
Consejo de Practicantes de Medicina Tradicional encargado de registrar y regular a los
terapeutas indigenas. Este caso es ilustrativo de un modelo que busca reconocer la
identidad cultural y la legitimidad comunitaria, pero que enfrenta grandes retos de
implementacién debido a la falta de recursos y de consenso entre los distintos grupos

tradicionales.

Los estudios de caso muestran que la regulacion de la MAC puede adoptar
distintos enfoques: integracion estructural (Brasil, China), reconocimiento cultural (Peru,
Sudafrica), regulacion parcial de productos (México, Alemania) o modelos hibridos que
combinan ambas dimensiones (Canada). Cada experiencia responde a contextos sociales
y politicos particulares, pero todas evidencian que la regulacion es necesaria para
garantizar seguridad, calidad y acceso equitativo. Para América Latina, estos casos
ofrecen insumos comparativos valiosos que permiten identificar caminos posibles y
advertir sobre limitaciones que deben evitarse en futuros procesos de institucionalizacién
de la MAC.
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CAPITULO Il

CASO DE ESTUDIO: REGULACION DE
LA MAC EN PAISES
LATINOAMERICANOS

La regulacién de la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) en América
Latina constituye un terreno fértil para el analisis comparado, pues revela tanto avances
significativos como vacios y contradicciones en los marcos normativos de la regiéon. A
diferencia de los modelos asiaticos, donde los sistemas médicos tradicionales han sido
plenamente integrados en las politicas sanitarias, o de los enfoques europeos, mas
orientados a la seguridad de productos y servicios, los paises latinoamericanos muestran
un panorama heterogéneo, en el que confluyen reconocimientos legales, politicas

parciales y, en algunos casos, ausencia de marcos regulatorios coherentes.

El estudio de caso en paises seleccionados permite observar como cada contexto
nacional ha respondido a los desafios de equilibrar tres dimensiones clave: la proteccion
de la salud publica, el respeto a la diversidad cultural y la demanda social por
terapias alternativas y complementarias. Estas experiencias muestran que la regulacién
no es un proceso técnico aislado, sino un fendmeno social y politico en el que interactian
el Estado, las comunidades indigenas, los profesionales de la salud y la industria
vinculada a la MAC.

Este capitulo se centra en analizar las principales caracteristicas normativas de la
MAC en un conjunto de paises latinoamericanos, describiendo los instrumentos legales
existentes, los mecanismos de supervision, el nivel de integracion en los sistemas pablicos
de salud y los actores sociales involucrados. Asimismo, se realiza una comparacion critica
entre los marcos regulatorios, poniendo especial atencion en aquellos casos que implican
riesgos para la salud por la falta de supervision o por la proliferacion de practicas sin

control.

La finalidad del caso de estudio es doble. Por un lado, identificar patrones

comunes que permitan comprender las tendencias regionales en la regulacion de la MAC;
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y por otro, destacar las divergencias que revelan la necesidad de politicas diferenciadas
segun las realidades culturales e institucionales de cada pais. A través de esta
aproximacion, se busca aportar elementos de analisis que contribuyan al disefio de marcos

regulatorios mas integrales, interculturales y efectivos para la region.
3.1. Disefio y planificacion de la investigacion

El disefio metodoldgico de este estudio se sustentd en un enfoque de carécter
transversal y exploratorio, mediante la técnica del analisis documental. Se opt6 por
esta modalidad debido a que la regulacion sanitaria de la Medicina Alternativa y
Complementaria (MAC) en América Latina constituye un campo relativamente reciente
y con escasa produccién cientifica sistematizada. Siguiendo la légica de los estudios
exploratorios, el objetivo fue indagar en un terreno aun poco desarrollado, identificar
patrones, vacios y particularidades en los marcos normativos, y ofrecer una primera
aproximacion comparada que permita abrir nuevas lineas de investigacion mas

especificas y profundas.

El objeto de analisis estuvo constituido por las normativas, legislaciones y
documentos oficiales emitidos por los paises latinoamericanos en relacion con la MAC.
Se entendié que dichas normas reflejan, por un lado, las concepciones institucionales de
cada Estado sobre el lugar de la MAC en el sistema de salud y, por otro, la manera en que
los gobiernos intentan responder a las demandas sociales, culturales y sanitarias asociadas

a estas practicas.

El universo del estudio abarcé a todos los paises de América Latina, pero se
establecieron criterios de inclusion para garantizar la pertinencia y factibilidad del
analisis. En primer lugar, los paises seleccionados debian estar localizados
geograficamente en América Latina; en segundo lugar, era requisito que contaran en sus
paginas oficiales de los Ministerios de Salud con al menos una norma relacionada con la
MAC en general o con alguna de sus terapias especificas. Bajo estas condiciones, se
incluyd un total de 17 paises: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica,
Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Paraguay, Perd,

Uruguay y Venezuela. Esta seleccion permitié construir una muestra representativa de la
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region, con diversidad de enfoques regulatorios, contextos culturales y grados de

institucionalizacion.

Las fuentes de informacion fueron multiples y complementarias. En primer
lugar, se revisaron los sitios oficiales de los Ministerios de Salud de cada pais y de
organismos internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). En segundo lugar, se recopilaron
normas, leyes, reglamentos y resoluciones emitidas por los Estados latinoamericanos en
materia de MAC. Finalmente, se incorporé una revision bibliogréfica de literatura
académica y cientifica, mediante busquedas sistematicas en bases de datos reconocidas
como ProQuest, MEDLINE, EBSCO y LILACS, asi como en repositorios de tesis
universitarias. Para la busqueda se utilizaron palabras clave en espafiol, portugués e
inglés: normas, normatividad, legislacion, regulacion sanitaria, medicina alternativa,
medicina complementaria, medicina integrativa, medicina natural. El periodo de
busqueda se delimitd entre 2002 y 2013, considerando que en esos afios se produjo un

auge significativo de normativas y politicas publicas en la region.

La planificacion del andlisis se estructurd en tres grandes dimensiones que
orientaron la revision de la informacion. La primera dimensién estuvo centrada en los
aspectos politicos e institucionales, evaluando la existencia de politicas nacionales de
MAC, la presencia de normas juridicas especificas, la definicién de recursos humanos
capacitados y certificados, asi como la infraestructura disponible para el desarrollo de
estas practicas dentro de los sistemas de salud. La segunda dimension abord6 la
conceptualizacién de la MAC vy la identificacion de las terapias reconocidas oficialmente
en cada pais, con el propdsito de evidenciar similitudes, divergencias y tendencias
comunes en la region. Finalmente, la tercera dimension se enfoco en los mecanismos de
control sanitario, calidad y seguridad, incluyendo los requisitos de registro de productos,
las normas de buenas practicas de manufactura, los sistemas de aseguramiento de la
calidad y los procedimientos de farmacovigilancia implementados en cada contexto

nacional.

Para el procesamiento de la informacion se emplearon hojas de célculo en
Microsoft Excel 7.0, que facilitaron la organizacion sistematica de los datos y

permitieron un analisis comparativo. Las variables cualitativas fueron examinadas de
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manera dicotomica (si/no), lo cual permitid establecer la existencia o ausencia de ciertos
elementos normativos en cada pais y construir una vision comparada clara. Esta estrategia
metodoldgica resultod adecuada para un estudio exploratorio, en tanto permitié identificar
regularidades y diferencias sin necesidad de elaborar modelos estadisticos complejos.

En suma, el disefio y la planificacion de la investigacion se orientaron a
garantizar la validez y la coherencia interna del analisis, estableciendo criterios claros
de inclusion de paises, fuentes confiables de informacién y dimensiones analiticas
pertinentes. Este enfoque no solo facilit6 la construccion de un panorama regional de la
regulacion sanitaria de la MAC, sino que también sentd las bases para investigaciones
posteriores de caracter evaluativo o explicativo, capaces de profundizar en los impactos
concretos de estas normativas en la practica médica, la salud pablica y la interculturalidad

en la region.

3.2. Metodologia aplicada al analisis normativo-

comparado

El analisis normativo-comparado aplicado en este estudio se disefid con el
propdsito de identificar, sistematizar y contrastar los marcos regulatorios de la Medicina
Alternativa y Complementaria (MAC) en un conjunto representativo de paises
latinoamericanos. La eleccion de un enfoque comparado respondié a la necesidad de
trascender la mera descripcién de normas y avanzar hacia la comprension de similitudes,
divergencias y patrones regionales en la regulacion sanitaria. Este enfoque permitio
construir una vision panoramica de la situacion normativa de la MAC en América Latina,
a la vez que aporté insumos para reflexionar sobre los desafios comunes y las

particularidades nacionales.

El punto de partida fue la recopilacion documental de leyes, reglamentos,
resoluciones ministeriales y politicas publicas disponibles en los portales oficiales de los
Ministerios de Salud de los paises seleccionados, complementada con documentos de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS). Esta primera etapa permitid delimitar el corpus normativo a analizar, garantizando
que la informacion proviniera de fuentes oficiales y confiables. Adicionalmente, se

realizd una busqueda sistematica de literatura académica en bases de datos indexadas
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como ProQuest, MEDLINE, EBSCO y LILACS, asi como en repositorios de tesis, lo que
enriqueciod el andlisis con perspectivas tedricas y estudios previos sobre regulacion en

salud.

El andlisis se estructurd en tres dimensiones analiticas, cada una con variables
especificas que permitieron evaluar de manera homogénea la informacion recolectada en
los distintos paises. La primera dimension examind el grado de institucionalizacién de
la MAC dentro de los sistemas de salud, considerando la existencia de politicas nacionales
explicitas, la promulgacion de normas especificas, la formacion y certificacion de
profesionales en MAC, y la disponibilidad de infraestructura sanitaria para su préctica.
Esta dimension buscé identificar hasta qué punto la MAC es reconocida formalmente por

los Estados y cudl es su nivel de integracion en las politicas publicas.

La segunda dimension se centro en la caracterizacion conceptual y tipoldgica de
la MAC en cada pais. Aqui se revisaron las definiciones adoptadas en los marcos
normativos, asi como las terapias y practicas reconocidas oficialmente. Esta etapa fue
clave para determinar cuales modalidades de la MAC han logrado mayor aceptacion
institucional y cuéles contindan en un estatus de marginalidad o informalidad. La
comparacion permitié observar tendencias comunes, como la preferencia por la
regulacion de terapias con mayor respaldo cientifico (fitoterapia, acupuntura,
homeopatia), y también divergencias, como el reconocimiento mas amplio de la medicina
tradicional indigena en paises andinos frente a un enfoque mas biomédico en otros

contextos.

La tercera dimensién abord6 los aspectos relacionados con la seguridad y
calidad sanitaria de la MAC. En este caso, se analizaron los procedimientos de registro
de productos, los requisitos de rotulado y pruebas toxicoldgicas, la existencia de normas
de buenas practicas de manufactura, los mecanismos de control de calidad en los
establecimientos, y los sistemas de farmacovigilancia para el monitoreo de efectos
adversos. Esta dimension resultd central para identificar el grado de proteccion que los
marcos regulatorios ofrecen a los pacientes y el nivel de responsabilidad exigido a

productores y prestadores de servicios.
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El analisis comparado se realizd mediante un procedimiento de sistematizacion
dicotémica (si/no) de las variables en cada pais, lo que permitio identificar rapidamente
la presencia o ausencia de determinados elementos normativos. Esta estrategia
metodoldgica favorecid la construccion de tablas comparativas y la visualizacion de
patrones regionales. Sin embargo, el estudio no se limito a la codificacion binaria, sino
que incorporé también un analisis cualitativo que contextualizé los hallazgos,
considerando factores historicos, culturales e institucionales que explican las diferencias

entre paises.

La combinacién de un andlisis estructurado y comparativo con una interpretacion
cualitativa permitié otorgar mayor profundidad a los resultados. Mientras el componente
cuantitativo facilitd la identificacion de tendencias generales, el enfoque cualitativo
aportd matices sobre la forma en que cada pais entiende, regula e integra la MAC en su
sistema de salud. De esta manera, la metodologia aplicada no solo respondi6 a la
necesidad de generar datos ordenados y comparables, sino también a la de respetar la

complejidad cultural y politica de la region.

En sintesis, la metodologia del analisis normativo-comparado se configuré como
una estrategia integral que combiné rigor sistematico en la codificacion de datos con
sensibilidad hacia los contextos nacionales. Gracias a este disefio, fue posible ofrecer un
panorama regional de la regulacion sanitaria de la MAC que trasciende la descripcion
aislada de cada pais, permitiendo visualizar tanto los avances comunes como los retos
pendientes en la construccién de marcos normativos coherentes y equitativos en América

Latina.
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3.3. Resultados:

3.3.1. Conceptualizaciones existentes de la medicina alternativa y

complementaria

3.3.1.1. Conceptos generales y clasificacion de la medicina alternativa 'y
complementaria

Existen multiplicidad de definiciones para referirse a esta medicina, asi tenemos
que instituciones internacionales como la OMS da las siguientes definiciones que constan

en el cuadro 1.
La OMS!, 2005, clasifica la Medicina Alternativa y Complementaria en:

Medicina tradicional

— Medicina Ayurvédica

— Medicina Tradicional China
— Medicina Unani

— Medicina Indigena

Segun el tipo de terapias, pueden ser:
Terapias con medicacion

— Plantas medicinales y medicina herbaria

— Materiales minerales

Materiales animales

Régimen alimentario y nutricién

Terapias sin medicacion

— Acupuntura
— Terapia manual

— Ejercicios tradicionales (yoga)
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— Terapias de conjuncion mente y cuerpo

CUADRO 1.- Definiciones de las practicas de Medicina tradicional, Alternativa

y Complementaria de la Organizacion Mundial de la Salud 2002 y 2013.

Afio 2002 Afo 2013

Medicina Medicina Medicina Medicina Medicina

Alternativa y tradicional tradicional complementaria tradicional y

Complementaria complementaria

(MTC)

,“un conjunto | Es definida | “Es la suma | “Los términos | “Medicina
diverso de sistemas, | como practicas, | total de los | “medicina tradicional y
practicas enfoques, conocimientos, | complementaria” o | complementaria
terapéuticas, conocimientos y | capacidades Yy | “medicina fusiona los
productos creencias practicas alternativa” aluden | términos medicina
naturales, sanitarias basados en las | a un amplio | tradicional” y
homeopaticos y de | diversas que | teorias, conjunto de | “medicina
atencion de la salud | incorporan creencias y | practicas de | complementaria”,
que no se | medicinas experiencias atencion de salud |y abarca
consideran basadas en | propias de | que no forman parte | productos,
actualmente parte | plantas, diferentes de la tradicion ni de | préacticas y
de la medicina | animales ylo | culturas, bien | la medicina | profesionales”.
convencional, ni | minerales, sean explicables | convencional de un | (OMS, 2013,
forman parte de la | terapias 0 no, utilizadas | pais dado ni estén | pagina 15)6.
medicina espirituales, para mantener la | totalmente
tradicional propia | técnicas salud y prevenir, | integradas en el
de un pais” (OMS, | manuales y | diagnosticar, sistema de salud
2002, pag. 8). ejercicios mejorar o tratar | predominante. En

aplicados de | enfermedades algunos paises, esos
forma individual | fisicas y | términos se utilizan
0 en | mentales”. indistintamente
combinacion (OMS, 2013, | para referirse a la
para mantener el | pagina 15)°8. medicina

bienestar, tradicional”. (OMS,
ademas de 2013, pagina 15)6.
tratar,

diagnosticar 'y

prevenir las

enfermedades.

(OMS, 2002,

pag. 7)!

La OMS también sefiala que en aquellos paises donde no se ha incorporado la MT

y donde el sistema sanitario se basa en la medicina alopatica o convencional, la MT se

clasifica a menudo como medicina complementaria, alternativa o no convencional®.

Por otro lado, el National Center for Complementary and Alternative Medicine
(NCCAM) “° del Instituto Nacional de Salud de E.U. y ente referencial de la OMS en

medicina alternativa y complementaria, define y clasificala MAC de la siguiente manera:
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Medicina Alternativa y Complementaria, como un conjunto de sistemas,

practicas y productos que, en general, no se consideran parte de la medicina convencional.

Sistemas médicos alternativos, estan basados en sistemas completos de practicas
terapéuticas, que a menudo han evolucionado de manera separada y en muchos casos
tienen miles de afios de antigiiedad, con respecto al enfoque médico convencional actual.
Ejemplos de sistemas médicos alternativos son la homeopatia, la medicina tradicional

china, la Medicina Sasang, la Medicina Unani y el Ayurveda.

Medicina complementaria, aquellas terapias que no conforman el sistema
médico convencional, pero que sin embargo pueden ser utilizadas conjuntamente con la

medicina alopatica y la medicina alternativa.

Medicina integrativa, también denominada medicina integrada, estd referida a
una practica que combina los tratamientos de medicina convencional y de medicina
complementaria y alternativa, sobre la cual existen datos cientificos de inocuidad

y eficacia.

Medicina convencional, también denominada medicina occidental o alopatica,
es la medicina que practican los médicos, los ostedpatas y los profesionales sanitarios
asociados como fisioterapeutas, psicologos y enfermeras diplomadas.

Terapias mente-cuerpo, la medicina de la mente y el cuerpo se apoyan en las
ciencias biocognitivas, que utilizan la capacidad de la mente para afectar la funcion y
los sintomas corporales. Se incluyen en estas terapias, la teoria biocognitiva, la
meditacion, la oracion, la curacion mental y las terapias que emplean el arte como: la

pintura, la masica, la danza (tai chi, chi gong, falung dafa).

Terapias bioldgicas, emplean recursos que se encuentran en la naturaleza, como
plantas medicinales, alimentos, agua, barro, vitaminas y minerales, productos derivados

de animales. Por ejemplo: fitoterapia, hidroterapia, fangoterapia, apiterapia, etc.

Terapias corporales, los métodos de manipulacién basados en el cuerpo o
terapias corporales, se refieren a la manipulacion o el movimiento de una 0 mas partes

del cuerpo. Pertenecen a este grupo la quiropraxia, osteopatia, masaje y reflexologia.
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Terapias bioenergéticas, llamadas también terapias sobre la base de la energia

que utilizan el empleo de campos de energia y son de dos tipos:

Terapias del biocampo, basadas en la manipulacion de los campos de
energia del paciente aplicando presion o colocando las manos en estos

campos. Los ejemplos incluyen chi gong, Reiki y togue terapéutico.

Terapias  bioelectromagnéticas, implican el wuso de campos
electromagnéticos, como: campos de impulsos, magnéticos, de corriente

alterna o directa de baja frecuencia.

Por otro lado, Kemper, 1996, divide la MAC en cuatro categorias*!:

Terapias bioguimicas: Medicamentos, hierbas, compuestos nutricionales

Terapias de estilo de vida: Nutricion, ejercicio, terapias ambientales,

corporo-mentales.
Terapias biomecéanicas: Masaje, manipulacion espinal y cirugia.

Terapias bioenergéticas: Acupuntura, imposicién de manos, oracion y

homeopatia.

El grupo Cochrane*? describe la medicina alternativa y complementaria como un

amplio ambito de recursos curativos que abarca los sistemas de salud, las modalidades y

practicas con sus correspondientes teorias y creencias, que no son las del sistema de salud

politicamente predominante en una sociedad o cultura en particular en un determinado

periodo historico.

3.3.2. Definiciones técnicas sobre terapias de medicina alternativa y

complementaria

Las técnicas y metodos que componen la MAC son muchas siendo las principales

definidas como:

Acupresion. La acupresion es la aplicacion de presién en los puntos de

acupuntura del cuerpo para influir sobre la circulacion de la “Energia o Fuerza Vital” (Qi
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0 Ki) en los 12 meridianos segun los principios de la medicina oriental. Es practicado
extensamente en China, como autotratamiento donde se da mas énfasis a la
responsabilidad de cada persona para el cuidado de su propia salud. Entre las terapias que
utilizan la técnica de la acupresion, tenemos: Shen Tao, Jin Shen, Do Jin, Shen, shiatsu y

tuina®.

Acupuntura. Es unatécnica curativa utilizada en la medicina tradicional china en
la cual se usan agujas muy delgadas para estimular puntos especificos en el cuerpo. Estos
puntos estan ubicados a lo largo de los canales de energia llamados “meridianos.” Se
disefian los tratamientos de acupuntura para regular el flujo y equilibrio de energia a lo

largo de estos meridianos* 4.

Aromaterapia, es el arte y la ciencia que emplea los aceites esenciales de las
plantas para mejorar la salud y la belleza. utiliza las esencias odoriferas de las plantas y
son aceites esenciales o puros naturales, altamente concentrados, como resultados de la

destilacion de planta con flor®,

Arte, terapia del. La terapia del arte es una forma de hacer psicoterapia en la que
el arte (expresion creativa usando: pintura, dibujo, escultura, etc.) permite una expresion

segura de las emociones®.

Ayurveda, antigua medicina tradicional de la India, basada en los cinco elementos
de la naturaleza: tierra, aire, fuego, agua, éter (espacio), y las doshas: vatta, pitta, kapha,
provenientes del conocimiento védico, que incluye dietas, medicamentos de herboristeria

y masajes™®.

Cristaloterapia o terapia con Cristales, basado en el conocimiento de que los
cristales naturales y piedras preciosas (gemoterapia) pueden absorber y transmitir energia,
modulando el flujo de energia del organismo, mediante patrones colocados en

determinados puntos del cuerpo®

Cromoterapia, se basa en el uso de los colores y la luz para tratar las
enfermedades del cuerpo humano que absorbe la luz creada a partir del espectro de
colores. Cada color en el espectro de luz tiene una frecuencia, una longitud de onda y una

energia asociada con é1*,
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Drenaje linfatico, técnica relacionada con los masajes terapéuticos referido al
método original del Dr. Vodder para aliviar los linfaedemas y que se caracteriza por
ejercer presiones muy ligeras aplicadas con movimientos suaves y ritmicos sobre la piel
superficial y tejido subcutaneo que incrementa el flujo del liquido linfético en los tejidos
edematosos favoreciendo la reabsorcion de la linfa desde el tejido conjuntivo a través de
la estimulacion de otros capilares y vasos linfaticos que reabsorben el estancamiento de
las proteinas y/o movilizan la linfa hacia otros capilares o vasos linfaticos sanos

adyacentes (Andersen et al.,2000)%°.

Fangoterapia o geoterapia o barroterapia, terapia que emplea la arcilla y el
barro mejorando la salud en diversas patologias, por sus propiedades refrescante,
antiinflamatoria y cicatrizante. Puede administrarse tanto por via interna (oralmente), o

por via externa, mediante cataplasmas y compresas®’.

Fitoterapia, llamada también medicina herbal, herbolaria, viene del griego:
phyton= vegetal y therapeia=curar, significa curar con plantas, es una modalidad utilizada
a nivel mundial desde los albores del tiempo, y forman parte de sistemas completos de
atencion en salud, como: naturopatia, medicina tradicional china, ayurveda, medicina

indigena, etc, %8.

Flores de Bach, sistema terapéutico, creado por el médico Edward Bach (1886-
1936), que consta de 35 esencias obtenidas de las flores, fuerza vital de las plantas,

transmitidas al agua mediante infusiones al sol*,

Homeopatia, ciencia que involucra 4 leyes o principios: ley de lo semejante,
experimentacién en hombre sano, uso de dosis minimas o infinitesimales, uso de
medicamento Unico. Hahnemann, su creador utilizé conceptos basicos como: dilucion y
dinamizacion para la preparacion de los medicamentos, pues utilizaba diluciones que
muchas veces iban mas alld del nimero de Avogadro; eliminando la toxicidad del
medicamento y agitaba un nimero determinado de veces en cada dilucion, para liberar la
fuerza medicamentosa latente en las sustancias, para ello utilizaba materias primas
animales, vegetales y minerales. EIl tratamiento es individualizado y en las dltimas
décadas se han publicado muchas investigaciones cientificas que refuerzan esta

terapéutica®®.
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Iridologia, método de diagndstico y valoracion del estado de salud a través del
estudio del iris de los ojos observando los cambios, ya sean marcas, manchas, arrugas o
de otro tipo. La iridologia supone que las distintas partes del cuerpo estan representadas

en el iris de los 0jos*.

Magnetoterapia, terapia con imanes, es el mecanismo por el cual los imanes
afectan el campo electromagnético del paciente, produciendo efectos bioquimicos,

celulares, tisulares y sistémicos en el organismo®°.

Masaje terapéutico, es la manipulacién de los musculos, tendones y ligamentos,
aplicando presién en determinadas zonas del cuerpo, aflojando los musculos rigidos,

liberando sustancias quimicas que ayudan a relajarnos®?.

Medicina antroposotfica, proviene de la filosofia antroposéfica, fundado por
Rudolf Steiner en 1920, se centra en los factores que apoyan la salud humana e integra a
la medicina los tres reinos de la naturaleza: animal, vegetal y mineral. Se centra en la
salud y enfermedad como eventos biograficos del individuo relacionados con el cuerpo,

el alma y el espiritu®.

Medicina tradicional china, nombre que al antiguo sistema de atencion a la salud
proveniente de China. Se fundamenta en que la energia vital (Qi) regula el equilibrio
espiritual, emocional, mental y fisico y se encuentra afectado por fuerzas opuestas: "yin"
(energia negativa) y "yang" (energia positiva). La enfermedad ocurre cuando se altera el
flujo del Qi. Este tipo de medicina comprende terapias de hierbas, dietas y uso de
nutrientes, ejercicios fisicos, meditacidn, acupuntura y moxibustion, masajes terapéuticos

y otras®*.

Meditacidn, es el acto de interiorizacion de un individuo que lo lleva a un estado
de profunda relajacion y calma fisica y psicoldgica, pudiendo utilizar musica, sonidos o

mantras para lograr dichos objetivos®?.

Musicoterapia, es el tratamiento de desérdenes mentales y psicoldgicos,
mediante la masica®. También es el arte de comunicarse por medio de sonidos, creando

un espacio de relacion interpersonal que favorece el proceso de curacion®.
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La National Association for Music Therapy (NAMT) de Estados Unidos, sefiala

que la musica también se utiliza para alcanzar objetivos terapéuticos®.

Naturopatia, basada en la filosofia de Hipdcrates, la Naturopatia busca despertar
al médico interno de cada ser humano para que responda a su propio proceso de curacion.
Tiene como pilares a la eutrofoterapia, hidroterapia, geoterapia, fitoterapia y la reforma

de vidal? %,

Osteopatia, fue desarrollada por Andrew Taylor Still en 1800, es un sistema de
medicina manual que focaliza su atencion en alteraciones del aparato locomotor, en
especial a las alteraciones de las articulaciones y del sistema musculo-esquelético, a la
relacién entre la estructura y las funciones del cuerpo. La osteopatia utiliza técnicas como
el masaje, los estiramientos y la movilizacion de articulaciones, asi como la adecuada

postura para devolver el equilibrio alterado por ciertas enfermedades o sintomas®®.

Plegaria, oracion y fe, La fe es parte integral del ser humano como una totalidad
y actualmente existe evidencia cientifica que apoya los beneficios terapéuticos de la fe y
la oracién en la salud y en la curacion. Cientos de estudios rigurosos han revelado que la
gente que profesa una fe, reza y asiste a los oficios religiosos estan mas sanas, viven méas
tiempo, tienen menos posibilidad de sufrir alguna discapacidad, se recuperan mas deprisa,
tienen menos probabilidades de sufrir trastornos emocionales y en general gozan de un
mejor estado de salud fisica y mental que aquéllos que no lo practican (Sloan et al.,
1999),

Programacion neurolingtistica (PNL), es el estudio de lo que percibimos
mediante nuestros sentidos (vista, oido, olfato, gusto y tacto), como organizamos el
mundo tal como lo percibimos y cdmo revisamos y filtramos el mundo exterior mediante

nuestros sentidos®’.

Qi Gong o chi - kung, es un sistema de ejercicios que tiene por finalidad equilibrar
el flujo de la energia vital (Qi) a través de los meridianos de la acupuntura. El Qi-Gong
forma parte de la medicina china tradicional que combina el movimiento, como danza e

incluye la respiracion, meditacion y posturas®.
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Quiropraxia, sistema médico complementario e integral basado en la relacion
que existe entre la estructura corporal; principalmente de la columna vertebral y la funcién
corporal, y como dicha relacion afecta a la salud, se utilizan fundamentalmente en la
correccion mecénica de distintos trastornos locomotores y el alivio del dolor agudo y

cronico de espalda, dolor cervical, dolor de articulaciones periféricas y dolor de cabeza®™
58.

Radidnica, es una técnica complementaria asistida por instrumentos con la que se
detectan las enfermedades antes que se manifiesten fisicamente. Estd basada en los
campos de energia con la que el practicante sintoniza y luego intenta corregir los

problemas identificados*.

Reflexologia es la practica de estimular mediante presiéon los puntos reflejos
localizados en los pies, las manos, o los pabellones auriculares, con el objetivo de obtener
efectos beneficiosos reactivos sobre otros 6rganos y funciones del cuerpo. Se habla asi de

reflexologia de la mano, podalica, auricular, etc®®.

Reiki, técnica japonesa que significa Rei= universo y Ki= energia, significa
energia universal, es una terapia en la que el terapeuta canaliza esta energia al paciente,

ya sea a distancia o colocando sus manos sobre el paciente o cerca de éI°°.

Shiatsu, antigua practica procedente de Japon, variante del masaje terapéutico y
la acupuntura, y consiste en la aplicacién de una presion manual con los dedos
(acupresidn) firme realizada sobre los puntos de acupuntura, con el objeto de aliviar el
dolor y la enfermedad y mantener la salud®.

Sintergética, segun el médico colombiano Jorge Carbajal, es una via de
integracion de los diferentes paradigmas terapéuticos del mundo, potencializando su
eficacia y demostrando que son complementarios entre si. Se trata de despertar a nuestro
médico interior (ese sanador que todos llevamos dentro) y encontrar el aprendizaje que

toda enfermedad lleva implicita para resolverla adecuadamente®®.

T’ai Chi, Tai Chi o Taii Chi Ch’uan, es una danza lenta y elegante que combina
ejercicios y trabajo energético, en la que se realzan movimientos controlados y continuos

de los brazos y las piernas®.
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Terapia craneosacral, técnica de manipulacion de forma ligera de la cabeza y el
sacro, liberando la presion anormal sobre el liquido cefalorraquideo, corrigiendo los
desequilibrios y favoreciendo el restablecimiento del ritmo normal del cuerpo,

favoreciendo su curacion y el mantenimiento de la salud®.

Terapia con danza, es la psicoterapéutica que utiliza el movimiento como un
proceso para asistir al paciente en la integracion emocional, fisica, cognitiva y social del

individuo®.

Trofoterapia o dietoterapia, comprende el uso de nutrientes y alimentos para
ayudar al propio cuerpo a recuperar o mantener el equilibrio y la salud®.

Visualizacién o imagineria mental, es el proceso de creacion de una imagen
mental causando una respuesta especifica en el cuerpo. Parte de la hipotesis de que la
imaginacion y las actitudes positivas tienen un valor curativo y contribuyen a que se

materialicen los efectos deseados®.

Yoga, proviene de las filosofias orientales utiliza una variedad de técnicas para
afianzar la capacidad de la mente y afectar la funcién y sintomas corporales, para ello
utiliza practicas posturales, técnicas y ejercicios respiratorios, técnicas de meditacién y
relajacion y orientaciones verbales, encaminados a obtener relajacion, bienestar y

mejorar las funciones fisica y mentales®®.

Con respecto a la conceptualizacion de la Medicina Alternativa y
Complementaria, esta es heterogénea y variada, pues muchas veces la misma terapia
recibe diversos nombres acorde al pais. Por ejemplo: fitoterapia, herboristeria, hierbas

medicinales, etc.

La OMS, desde el afio 2002 ha cambiado las denominaciones de MT y MAC, asi
tenemos que en el afio 2002, considera en la definicion de MT, medicinas basadas en las
plantas, animales y minerales, espirituales, basadas en las creencias y utilizadas para el
diagnostico y tratamiento de enfermedades. Ya en el 2013, la definicién de MT, cambia
a una definicién basada en teorias, practicas, creencias y experiencias propias de

diferentes culturas, quita los términos: plantas, animales, minerales, espirituales, sanitario
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y afiade el término preventivo, continuando con los demas términos, esto hace que la

definicion sea mas general y se limita la definicidn a creencias y experiencias.

Con respecto a la definicion de la MAC, esta se limita a sefialar que son practicas
terapéuticas que no forman parte de la medicina convencional ni de la medicina
tradicional del pais, definicion muy general que crea confusion con la propia clasificacién
dada por la OMS, por esta razon esta entidad internacional ha decidido estandarizar el
término como Medicina Tradicional y Complementaria (MTC), en lugar de MAC
quitando el término “alternativa”, debido a la confusion que muchas veces se presentaba
al momento de clasificar las terapias, por lo que a partir del afio 2014, se esta aplicando

el término Medicina Tradicional y Complementaria (MTC).

Por otro lado, en la clasificacion dada por el NCCAM, muchas terapias de la
medicina alternativa y complementaria se superponen entre si, por ejemplo, dentro del
sistema ayurvédico, que es medicina alternativa; se considera a los masajes ayurvédicos
gue son medicina complementaria, el mismo caso se presentan en la MTCH con el

chikung que es una terapia complementaria.

Esta situacion también ha sido detectada por el Grupo de Terapias Naturales, del
Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comunidades auténomas de Espafia®®, que sefiala
que la multiplicidad de definiciones ha conducido a la existencia de diversas
denominaciones para estas terapias, y con respecto a la clasificacion sefiala que el
NCCAM, utiliza una clasificacion pragmatica de las terapias y sistemas de la medicina
alternativa y complementaria, aceptando cierto grado de solapamiento, al denominar
sistemas médicos integrales o completos que comprenden précticas terapéuticas de todas

las areas, situacion con la que concuerdo, pues no hay claridad en la clasificacion.

Igualmente, Gonzélez E. et al, 2010%, menciona que la terminologia, el tipo,
laclasificacion y el ambito de aplicacion de la terapia, cambia sustancialmente si la fuente
de referencia procede de paises en vias de desarrollo o desarrollados, a ello agrego que la
simbiosis cultural, juega un papel preponderante en la terminologia y paradigmas de la
MAC, pero que ademas el presupuesto asignado, el interés gubernamental, los intereses
politicos y economicos, las investigaciones, los fines sociales y objetivos de cada pais

marcan la diferencia en la implementacion de la MAC.
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Finalmente considero que si se va a realizar una clasificacion de la MAC, esta
debe ser clara y objetiva, sin superposiciones de sistemas y terapias que crean confusion
al momento de definir y ubicar cada una de ellas dentro de un determinado contexto, quiza
si la OMS, a la clasificacion dada, quita acupuntura y coloca terapias bioenergéticas
ampliaria mas el rango de terapias de este tipo, pues acupuntura esta ubicada dentro de

medicina tradicional china.

Tampoco debe dejarse de lado terapias como la  biodescodificacion o
bioneuroemocion, que tiene influencia en el comportamiento y la salud emocional del

individuo.

3.3.3. Descripcion de las principales caracteristicas normativas de la

MAC en los paises latinoamericanos
Argentina

El estado argentino en el afio 2001 promulgo la Resolucion 997-2001, donde se
establece la acupuntura como un acto médico que debe ser efectuada por profesionales
debidamente registrados, pero en el afio 2008, con Resolucion Ministerial 859, la

autorizacion se amplia a fisioterapeutas y Kinesiologos.

Asimismo el 25 de Mayo del 2007, por Ordenanza Municipal, créase en la
Municipalidad de Rosario el Comité Asesor, de Investigacion y Consultivo de Medicinas
Tradicionales y Naturales en Salud.

Acerca de los productos utilizados en MAC, Argentina ha dado mucha
importancia a la fitoterapia y al tema de productos naturales, asi tenemos que en 1998, se
promulga la Legislacion sobre fitoterapicos: Resolucion 144/98 (MSyAS), que regula la
importacion, elaboracion, fraccionamiento, depdsito, comercializacion y publicidad de
drogas vegetales, medicamentos fitoterapicos, asi como las personas fisicas y juridicas

que intervengan en dichas actividades.

En 1999, se aprueban una serie de disposiciones relacionadas con la produccion y
control de calidad de fitoterapicos; la Disposicion 2671/99 (ANMAT), que norman la

habilitacion de establecimientos, de elaboradores, envasadores/ fraccionadores e
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importadores de medicamentos fitoterapicos. La Disposicion 2672/99(ANMAT), regula

las Practicas adecuadas para la Fabricacion y Control de Calidad de los Medicamentos.

La Disposicion 2673/99 (ANMAT) norma la implementacion del Registro de

Medicamentos fitoterapicos.

La Disposicién 1788/2000(ANMAT) que aprueba:

La Lista de Drogas SI Aceptadas para Suplemento Dietario que incluye 40

Plantas Medicinales consideradas seguras

— Lista de Drogas NO Aceptadas Para Suplemento Dietario con 102 Plantas

Medicinales consideradas peligrosas.

— Farmacopea Argentina 7ma Edicion., con una relacion de plantas

propuestas para su incorporacion.

— Por otro lado, el medicamento homeopatico como férmula magistral y

oficinal ha sido regulado mediante las siguientes normativas:
o Decreto del Poder Ejecutivo N° 3472 del afio 1948
o Ley 17565 (1967) y su decreto reglamentario 7123 (1968)

o Resolucién 670/71 de la ex secretaria de Estado de Salud Publica

de la Nacidn.

o Resolucion 55/92 y Disposicion 1176/93 de la Secretaria de Salud

de la Nacion.

o Resolucion 192/98 de la Secretaria de Politica y Regulacion de

Salud de la Nacion.

Si bien es cierto Argentina, ha promulgado la normatividad en productos naturales
y homeopaticos, que garantizan la calidad y eficacia de estos medicamentos, no se ha
encontrado una politica ni una norma que incluya un modelo de atencion en MAC en el

sistema nacional de salud, a pesar que existen muchas asociaciones y centros de salud
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privados que aplican esta medicina y universidades e institutos que ensefian diversas

terapias relacionadas a la MAC.
Bolivia

En 1987, se aprueba el Reglamento del Ejercicio de la Préctica de la Medicina
Tradicional Boliviana con Resolucion Ministerial N° 0231, que regula la préactica de la

medicina naturista - tradicional boliviana.

También en 1987 se promulga la Ley N° 0928 mediante la cual se crea el Instituto

de Medicina Tradicional Kallawaya.

Con Decreto Supremo N° 24676 de 1997, se reglamenta la Decision N° 391
Régimen Comun de acceso a los Recursos Genéticos, en el que se garantiza el
reconocimiento de los derechos de los pueblos indigenas y comunidades campesinas

como proveedores del componente intangible asociado a los recursos genéticos.

Con respecto a los productos naturales o tradicionales y homeopaéticos, se
promulga la ley de Medicamentos N° 1737 de 1997 y el D.S. 24672 que regula la
fabricacion elaboracion, importacién, control de calidad de productos homeopaticos y
productos medicinales naturales y tradicionales; mencionando en el capitulo 1V: son
medicamentos reconocidos por ley los medicamentos homeopaticos, productos de origen
vegetal que tengan propiedades medicinales. Asimismo establece que para la obtencién
del registro sanitario deben ser incluidos los estudios y descripcién de los métodos usados
para controlar la estabilidad, biodisponibilidad y otras propiedades, particularmente en
productos nuevos. De acuerdo al capitulo V todos los medicamentos deben contar con el
registro sanitario previo a su comercializacion. Del mismo modo en el capitulo VI
establece una evaluacion periddica a fin de controlar la inocuidad y eficacia, en el capitulo
XIX de la Farmacovigilancia, establece la vigilancia de todos los medicamentos post-
comercializacion y la obligacion de los profesionales trabajadores en salud, fabricantes e
importadores, comunicar efectos indeseables y/o toxicos. Dentro del control de calidad
de los medicamentos, en el articulo 27 a objeto de garantizar la calidad de los
medicamentos se declaran obligatorios para Bolivia la implementacion de las normas de
Buenas Practicas de Manufactura de la OMS. En el capitulo VI de la Industria

farmacéutica, establece que la instalacion y funcionamiento de laboratorios industriales
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farmacéuticos esta sujeta a autorizacion de la Secretaria nacional de Salud y es
imprescindible la Declaracion de impacto ambiental otorgado por la secretaria nacional

de medio ambiente.

Con Resolucion Suprema N° 25235, sefiala en el Capitulo XIX, Medicamentos
Naturales Tradicionales; los requisitos para aprobar y emitir el registro sanitario de los
productos naturales tradicionales para su comercializacion, ademas de la certificacion de

la materia prima, por el Herbario Nacional.

El 16 de enero del afio 2001 con Resolucion N° 013, el Ministerio de Salud y
Prevision Social regula el comercio, registro y expendio de Medicamentos Naturales,

Tradicionales y Homeopaticos.

En el caso de Bolivia, ha desarrollado normatividad en productos naturales y
homeopaticos, que garantizan la calidad y eficacia de estos medicamentos, pero ademas
ha dictado leyes y decretos relacionados a la medicina tradicional considerando un
modelo de atencion sui generis, solo en MT , pero no ha incluido en el sistema nacional
de salud otras terapias alternativas y complementarias; también llama la atencion que
dentro del modelo de atencion en MT, se prohiba el uso de medicina convencional o
productos utilizados en ella. Es necesario resaltar que dentro de su reglamentacion den
énfasis a los preparados tradicionales dentro del sistema de farmacovigilancia

implementados en este pais.

Brasil

En el afio 2006, mediante Decreto 5.813/06, se crea la Politica Nacional de Plantas
Medicinales y Fitoterapicos (PMPMF) y con Portaria N° 971 del 3 de mayo del 2006, se
crea la Politica Nacional en Préacticas Integrativas y Complementarias en el Sistema
Unico de Salud (PNPIC), mediante la cual se incorporan en todos los sistemas y servicios

de salud del pais (SUS), las siguientes précticas:

— Plantas Medicinales y Fitoterapia
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— Homeopatia
— Medicina Tradicional China - acupuntura
— Termalismo social y crenoterapia
— Medicina antroposofica
Brasil también cuenta con Farmacopeas Herbolaria y Homeopatica propias.

En el caso de la Homeopatia, con Decreto 78841 (25/11/76) se aprueba la
Farmacopea Homeopatica Brasilera.1* Edicion. En 1979, es fundada la Asociacion
Médica Homeopatica Brasilefia (AMHB); en 1980, la homeopatia es reconocida como
especialidad médica por el Consejo Federal de Medicina (Resolucion N° 1000); en 1990,
es creada la Asociacion Brasilefia de Farmacéuticos Homeopaticos (ABFH); en 1992, es
reconocida como especialidad farmacéutica por el Consejo Federal de Farmacia
(Resolucion N° 232); en 1993, es creada la Asociacion Médico-Veterinaria Homeopatica
Brasilefia (AMVHB); y en el afio 2000, es reconocida como especialidad por el Consejo
Federal de Medicina Veterinaria (Resolucion N° 622). En 1980, también se reconoce la
acupuntura como especialidad médica. La homeopatia actualmente se ensefia en 17

facultades de Medicina en Brasil®®.

Brasil es uno de los paises que mas ha evolucionado en el tema de Medicina
Alternativa y Complementaria, cuenta con un programa fitoterapico de Farmacias vivas®®,
ha regulado los productos homeopaticos y naturales, desarrollado farmacopeas (herbal y
Homeopética) que garantizan la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos
homeopéticos y productos derivados de hierbas, integrando los servicio de salud
alternativos y complementarios en su sistema de salud, bajo el sistema medicalizado de
la medicina convencional, ha regulado el ejercicio y la capacitacion de los profesionales
de la salud que laboran en homeopatia, fitoterapia, Medicina Tradicional China-
acupuntura, medicina antroposofica y termalismo social y crenoterapia. Sin embargo en
este pais no se han encontrado documentos que regulan la vigilancia de las terapias MAC

en los servicios de salud.

Chile
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En el afio 2004, con Decreto N° 42-2004, se aprueba el Reglamento para el
ejercicio de las practicas médicas alternativas como profesiones auxiliares de la salud y

de los recintos en que estas se realizan.

Asimismo, con Decreto N° 123, publicado el 8 de septiembre del 2006, se otorga
reconocimiento y regula la acupuntura como profesion auxiliar de la salud, y con Decreto
N° 19, publicado el 6 de abril del 2008, se otorga reconocimiento y regula a la homeopatia

como profesion auxiliar de la salud.

Con respecto a los productos naturales, las Plantas Medicinales estan legisladas
y reguladas por los Decretos N° 1876 (1995) y 977 (1996), mientras que la Homeopatia
estd contemplada en la Farmacopea Nacional Chilena desde la 3?2 Edicion (1941), en el

gue considera una anexo para preparados homeopaticos.

Chile también tiene laboratorios industriales que preparan especialidades

medicinales Homeopaéticas para el consumo interno y para exportar a otros paises.

Chile ha reconocido la medicina alternativa y complementaria y ha incluido el
ejercicio de la MAC, pero como una profesion auxiliar, es el caso de la acupuntura,
Naturopatia y homeopatia, y al igual que los otros paises también ha regulado los
productos naturales y homeopaticos y ha elaborado la Farmacopea Nacional Chilena que
garantiza la seguridad, calidad y eficacia de estos medicamentos. Sin embargo el modelo
aplicado en Chile a diferencia de Colombia, Brasil y Cuba; habla de acupunturistas,
quiropracticos, terapeutas florales, como profesion auxiliar y no de profesionales de la
salud.

No se han encontrado documentos que regulen la vigilancia de las terapias MAC

en los servicios de salud.
Colombia

Este pais mediante Ley 1164 del 03 octubre del 2007, dicta disposiciones en
materia del Talento Humano en Salud, que tiene por objeto establecer las disposiciones
relacionadas con los procesos de planeacion, formacion, vigilancia y control del ejercicio,

desempefio y ética del Talento Humano del area de la salud mediante la articulacion de
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los diferentes actores que intervienen en estos procesos. En esta ley se considera a la

Medicina Tradicional China, Ayurveda, Naturopatia y Homeopatia.

En Colombia, el uso de las plantas medicinales esta regulado por el Decreto N°
677 (1995) y sus modificatorias.

Con respecto a los medicamentos homeopaticos, mediante el Decreto N° 3554 de
2004, el Gobierno Nacional establecié la regulacion de los medicamentos homeopaticos
que estan relacionadas con el registro sanitario, fabricacion, produccion, envase,
empaque, control de calidad, importacion, exportacion, comercializacion, uso,
distribucion, buenas précticas de manufactura, vigilancia y control sanitario de los

medicamentos homeopaticos para uso humano.

Colombia ha dictado normas que reglamentan el ejercicio de los profesionales
MAC en MTCH, homeopatia, ayurveda y naturopatia y al igual que los otros paises ha
regulado los productos naturales y homeopaticos como medicamentos, pero a diferencia
de Chile y Brasil ademas de la Medicina Tradicional China y homeopatica, ha incluido el
ayurveda y la Naturopatia en su legislacion, pero aln continta en proceso el sistema de
regulacion en estas medicinas. Colombia no cuenta con una politica en Medicina
Alternativa y complementaria, sin embargo su modelo esta completamente medicalizado
y considera que solo los profesionales de salud deben aplicar la MAC. No se han
encontrado documentos que regulen la vigilancia de las terapias MAC en los servicios de

salud.

Costa Rica

Con respecto a los productos naturales, el 29 de febrero del 2000, en la Gaceta N°
42 se publica el Decreto N° 28466-S: Reglamento de inscripcion, control, importacion y
publicidad de medicamentos, considerandose en el Capitulo V la Inscripcion de Productos

Homeopaticos.
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El 3 de agosto del 2006, en la Gaceta N° 161, se publica con Decreto N° 33240-S
el Reglamento General para el otorgamiento de Permisos Sanitarios de Funcionamiento
del Ministerio de Salud, que regula y controla el otorgamiento de permisos sanitarios de
funcionamiento de toda actividad o establecimiento agropecuario, industrial, comercial o
de servicios; y de aquellas actividades que por disposicion de la ley, requieren de estos
permisos sanitarios para operar en el territorio nacional, asi como establecer los requisitos

para el tramite de los mismos, incluyéndose en el grupo 519 los productos naturales.

Asimismo, este pais aplica el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.01.41:06 Productos Naturales de Uso Humano. Productos Naturales con Propiedades
Medicinales. Etiquetado de Productos Naturales, por el Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines y el Subgrupo de Medidas de Normalizacién constituido por
representantes de: Costa Rica, El Salvador, Honduras, Nicaragua y RTCA 11.03.56:09
Productos Farmacéuticos. Productos Naturales medicinales para uso humano.
Verificacion de la Calidad. Miembros participantes del Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines constituido por representantes de: Costa Rica, El Salvador, Honduras,

Nicaragua, Guatemala.

Costa Rica ha regulado el registro sanitario, produccién, comercializacion de los
productos homeopaticos y naturales, sin embargo no se han encontrado normas que
regulen la medicina alternativa y complementaria, ni se ha encontrado politica nacional

que incluya esta medicina en su sistema de salud.
Cuba

En 1995 con Resolucidén Ministerial 5/95 se crea el Programa para el Desarrollo
de la MTN y en 1999 se instala el Programa de Medicina Tradicional y Natural, basada
en la Directiva Nacional 26/95 como estrategia del MINSAP, en el que se incluye a la
acupuntura, homeopatia, fitoterapia, apiterapia y terapia floral. Para ello crea el Centro
Nacional de Medicina Natural (CENAMENT), en el afio 2002 mediante el Acuerdo N°
4282 del Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros. Este acuerdo establece un conjunto
de medidas, entre las que se destaca la creacion de un Centro Nacional para el Desarrollo
de la MTN, rector de todas las actividades del Programa en el pais.
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En Cuba, a escala nacional, los resultados de mas de 506 protocolos de
Investigacion, asi como la realizacion de 105 ensayos clinicos, validan el empleo de la
Medicina Tradicional, Alternativa y Complementaria, denominada en Cuba Medicina

Natural.

El Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED), aprobd con regulacion N°28-02 los Requisitos para las solicitudes
de inscripcion, renovacion y modificacion en el registro de Medicamentos de origen
natural de uso humano y con regulacion N° 53-2011, aprueba los requisitos para el
registro de medicamentos homeopaticos de uso humano.

Al igual que Brasil, Cuba es uno de los paises mas desarrollados en terapias
alternativas y complementarias en América Latina, habiendo regulado los productos
naturales y homeopdticos, la terapia floral y productos apiterapéuticos; ademas del
gjercicio en naturopatia, homeopatia, terapia floral, acupuntura, entre otros que ha
incluido en su sistema de salud, realizando grandes avances en investigacion en este
campo. Cuenta con un programa en Medicina natural, como parte de la politica de
Medicina Natural en Cuba y la ensefianza de las diversas terapias MAC como cursos de
carrera en las universidades. El modelo que aplica Cuba, es medicalizado, igual al sistema
de medicina convencional y solo se ha integrado al sistema terapias tangibles que pueden
ser investigados por el método cientifico. Sin embargo el gran aporte de este pais es el
sistema de vigilancia de las terapias alternativas y complementarias que aplica en los
servicios MAC a través de CENAMENT.

Ecuador

En este pais, el 22 de diciembre del 2006, se promulga la Ley N° 67 Ley Organica
de Salud que en el Capitulo Il, articulo 6, inciso 26 sefiala: Establecer politicas para
desarrollar, promover y potenciar la practica de la medicina tradicional, ancestral y
alternativa; asi como la investigacién, para su buena practica. Asimismo, mediante
acuerdo ministerial N° 10.723 del 15 de abril de 1991 (Registro Oficial N° 676), capitulo
X1V, se aprobo el uso de especies medicinales de utilidad terapéutica y el 7 de enero del
2002 se aprueba la Resolucion Ministerial 261, que establece las estrategias y desarrollo

de la Medicina Tradicional y Natural en Ecuador.
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En el afio 2004, por Acuerdo Ministerial 0553, se aplica el modelo de atencién
integral que sera ofertado por “otros proveedores de servicios de salud” (se comprende el
referido a las medicinas tradicionales y alternativas)
con base en atencion primaria y enfoque familiar. Se desarrollara en los ambientes
familiar, laboral y comunitario, promoviendo la interrelacion con la medicina tradicional

y medicinas alternativas, utilizando como estrategia el enfoque intercultural.

A la fecha se encuentra para la aprobacién el proyecto del reglamento para la
publicidad y promocion de medicamentos en general, productos naturales procesados de
uso medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos, clasificados como

de venta libre.

Como en la mayoria de paises latinoamericanos Ecuador ha reglamentado los
productos naturales y homeopaéticos y ha establecido las estrategias y desarrollo de la
Medicina Tradicional y Natural en Ecuador, actualmente cuenta con escuelas que ensefian

homeopatia como profesion MAC.

El modelo que aplica Ecuador considera la integracion de la medicina tradicional
y complementaria con un enfoque intercultural con las siguientes caracteristicas: integral
eco-bio-psico-socio-cultural y espiritual, integrado, continuo, participativo, intersectorial,
eficiente, eficaz, calido, no discriminatorio, intercultural, coordinado, descentralizado,
sustentable (politica y econémicamente), con enfoque de género, intergeneracional,
interétnico, solidario y dinamico, caracteristicas inherente al modelo implementado en

este pais.

No se han encontrado documentos que regulan la vigilancia de las terapias MAC

en los servicios de salud.
El Salvador

No se ha encontrado normatividad en Medicina alternativa y Complementaria, sin
embargo, en el Diario Oficial de El Salvador, con Decreto N° 1008 se publica el 2 de
marzo del 2012, la Ley de Medicamentos, en la que entre otros, se considera los

medicamentos homotoxicologicos, homeopaticos y productos naturales.
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Asimismo, este pais aplica el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.01.41:06 Productos Naturales de Uso Humano. Productos Naturales con Propiedades
Medicinales. Etiquetado de Productos Naturales, por el Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines y el Subgrupo de Medidas de Normalizacion constituido por
representantes de: Costa Rica, El Salvador, Honduras, Nicaragua y RTCA 11.03.56:09
Productos Farmacéuticos. Productos Naturales medicinales para uso humano.
Verificacion de la Calidad. Miembros participantes del Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines constituido por representantes de: Costa Rica, El Salvador, Honduras,
Nicaragua, Guatemala.

El Salvador ha reglamentado los productos homotoxicologicos, homeopaticos y
productos naturales, sin embargo no se ha encontrado documentos que normen la MAC,
ni tampoco que hayan insertado servicios MAC en su sistema nacional de salud. Se
desconoce si existen centros de ensefianza de terapias MAC.

Guatemala

En 1984 se crea el CONAPLAMED (Comision Nacional para Aprovechamiento
de las Plantas Medicinales) con participacion de 14 Instituciones (estatales y privadas).

La practica de la Medicina Tradicional esta contemplada en la Politica Nacional
de Salud (2000) y en el 2001 se crea el Programa Nacional de Medicina Popular y

Tradicional.

También los medicamentos homeopéaticos son regulados por Acuerdo
Gubernativo N° 71299 que sefiala: Articulo 7, numeral 7.32 Los homeopaticos son
productos farmacéuticos que emplean micro dosis de extractos de plantas, minerales y
animales y el Articulo 8 indica: Los productos Homeopaticos se reconocen como

productos farmaceuticos.

Asimismo, este pais aplica el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.01.41:06 Productos Naturales de Uso Humano. Productos Naturales con Propiedades
Medicinales. Etiquetado de Productos Naturales, por el Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines y el Subgrupo de Medidas de Normalizacion constituido por
representantes de: Costa Rica, El Salvador, Honduras, Nicaragua y RTCA 11.03.56:09
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Productos Farmacéuticos. Productos Naturales medicinales para uso humano.
Verificacion de la Calidad. Miembros participantes del Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines constituido por representantes de: Costa Rica, El Salvador, Honduras,
Nicaragua, Guatemala.

Guatemala ha reglamentado los productos naturales y homeopaticos y ha creado
el Programa Nacional de Medicina Popular y Tradicional, e insertado dentro de la politica
de salud la practica de la medicina tradicional, sin embargo no se han encontrado
documentos que articulen o integren la medicina alternativa y complementaria dentro del
sistema nacional de salud, tampoco se han encontrado documentos que regulen la

vigilancia de las terapias MAC en los servicios de salud.
Honduras

Con Decreto 65-91, se publica el cddigo de salud, en el que considera a los

medicamentos

Asimismo, este pais aplica el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.01.41:06 Productos Naturales de Uso Humano. Productos Naturales con Propiedades
Medicinales. Etiquetado de Productos Naturales, por el Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines y el Subgrupo de Medidas de Normalizacion constituido por
representantes de: Costa Rlca, El Salvador, Honduras, Nicaragua y RTCA 11.03.56:09
Productos Farmacéuticos. Productos Naturales medicinales para uso humano.
Verificacion de la Calidad. Miembros participantes del Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines constituido por representantes de: Costa Rica, El Salvador, Honduras,

Nicaragua, Guatemala.

Honduras ha reglamentado los productos homeopaticos y productos naturales, sin
embargo no se han encontrado documentos que normen la MAC, ni politicas al respecto,
ni normas de implementacion de servicios MAC en su sistema nacional de salud, se
desconoce si existen centros de ensefianza de terapias MAC.

Meéxico

La Norma Oficial Mexicana NOM-172-SSA 1-1998, considera en la Prestacion

de servicios de salud. Actividades Auxiliares. Criterios de operacion para la Practica de
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la Acupuntura Humana y métodos relacionados. En el 2001 se cred la Direccion Nacional
de Medicina Tradicional (Ministerio de Salud). Mientras que la homeopatia es
reconocida desde 1986 y la Farmacopea Homeopética Mexicana es ratificada por el
Senado Mexicano el 26-12-1983 y los productos homeopéticos reconocidos como
medicamento en la Ley General de Salud desde el 7 mayo 1997. En la misma norma se
reconocen los medicamentos y remedios herbolarios, incluidos ademas en la

Farmacopea Herbolaria de México (2001).

México es uno de los paises que ha desarrollado la regulacion de la medicina
alternativa y complementaria y su insercion en el sistema nacional de salud, estableciendo
normas para el ejercicio, capacitacion e investigacion en este campo, habiendo aportado
ademas en el Parlamento Latinoamericano con el anteproyecto de Ley en Medicina
Alternativa y Complementaria que fuera aprobada luego como Ley Marco en Materia de
Medicinas Complementarias. Tiene establecido modelos de atencidn en acupuntura y
homeopatia que incluyen la infraestructura, y respecto al personal de atencién considera
la capacitacion de los médicos de la medicina convencional para ejercer estas terapias y

a los profesionales de salud no médicos, como técnicos en acupuntura y homeopatia.
Existen en este pais universidades y escuelas que capacitan en terapias MAC.

El modelo mexicano en MT se ha implementado bajo el enfoque intercultural y

tiene un sistema de clasificacion diferente al de NCCAM y OMS.
Nicaragua

El 18 de enero del 2012, se publica la ley N° 774 Ley de Medicina Natural,
Terapias Complementarias y Productos Naturales que tiene por objeto, institucionalizar,
promover, resguardar y regular el ejercicio colectivo o individual en todo el pais, de la
medicina natural y las terapias complementarias, incluyendo lo relativo a la produccion,
distribucion y comercializacion de los productos naturales derivados de la medicina
natural. Entre las terapias consideradas en la ley, se encuentra Homeopatia, Fitoterapia,
Acupuntura, digitopuntura, Ayurveda, Medicina tradicional china, Medicina
Naturopéatica, Medicina germanica, medicina general naturo-ortopatico, masajes,
Ozonoterapia, Hidrologia médica, Heliotalasoterapia, Reiki, Reflexologia, Terapia floral,

Psicoterapia pranica, Terapia neural, Ayunoterapia, Barroterapia, Bioenergética,
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Constelaciones familiares, Cromoterapia, Curacion energética, Gemoterapia,

Helioterapia, Hipnosis, Homotoxicologia, Quiropraxia, Sauna, y Talasoterapia.

Asimismo este pais aplica el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.01.41:06 Productos Naturales de Uso Humano. Productos Naturales con Propiedades
Medicinales. Etiquetado de Productos Naturales, por el Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines y el Subgrupo de Medidas de Normalizacion constituido por
representantes de: Costa Rica, El Salvador, Honduras, Nicaragua y RTCA 11.03.56:09
Productos Farmacéuticos. Productos Naturales medicinales para uso humano.
Verificacion de la Calidad. Miembros participantes del Subgrupo de Medicamentos y
Productos Afines constituido por representantes de: Costa Rica, El Salvador, Honduras,
Nicaragua, Guatemala. Este pais también cuenta con universidades e institutos oficiales
donde ensefian la medicina natural y terapias complementarias. A diferencia de los otros
paises, el modelo nicaragiiense es més holistico e intercultural, en el que el profesional
MAC es el acupunturista, terapeuta floral, homeopata, médico naturista, etc. Tal como la
OMS ha sefialado en el 2013. Sin embargo no se han encontrado documentos que regulen

la vigilancia de las terapias MAC en los servicios de salud.
Paraguay

El 17 de febrero del 2009, el gobierno reconoce la publicacion denominada
"Plantas Medicinales del Jardin Botanico de Asuncion™, como un valioso aporte cientifico
para la difusion del conocimiento de las especies de uso medicinal existentes en el vivero
de etnobotanica del jardin boténico y zool6gico de asuncion, asi como al desarrollo de
actividades educativas y de investigacion acorde a la Ley N° 836/80, Codigo Sanitario,
Titulo 111 De las acciones de apoyo para la salud, Capitulo | De la Investigacién para la
Salud, Art. 136, en el que establece que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
propiciara estudios de los recursos minerales, de la flora y la fauna del pais, para su

posible utilizacion en el campo de la salud.

Asimismo, mediante Ley N° 1119/97 de Productos para la Salud y Otros, el
gobierno paraguayo regula la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de
calidad, distribucion, prescripcion, dispensacion, comercializacion, representacion,

importacion, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios,
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informacién y publicidad, asi como la evaluacion, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de
uso Yy aplicacion en medicina humana...".En esta ley se consideran los homeopéticos y
fitoterapéuticos.

Paraguay al igual que paises como, Perd, Honduras, Costa Rica, EI Salvador han
reglamentado los productos naturales y homeopaticos, sin embargo no se han encontrado
normas que reglamenten el ejercicio y la implementacion de servicios MAC. Se

desconoce si existen centros de ensefianza de terapias MAC.
Peru

El Ministerio de Salud (MINSA), con Decreto Legislativo N° 504 del 18/04/90,
Capitulo XI, articulo N°31, crea el Instituto de Medicina Tradicional (INMETRA), como

organismo encargado de coordinar y proponer la politica de la Medicina Tradicional.

En 1994, con R.D. N° 001-94 DISURS-I-CALLAO/O6 aprueba el Programa de

Salud de Medicina Tradicional y Terapias Alternativas en el sector del Callao.

Mientras que el Seguro Social de Salud (EsSalud), antes denominado Instituto
Peruano de Seguridad Social (IPSS), con Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 097-
IPSS-92 crea el Instituto de Medicina Tradicional en el Instituto Peruano de Seguridad
Social (IMET-IPSS) y en 1994 instal6 un centro piloto de Medicina Complementaria en
la Clinica Negreiros, con la finalidad de evaluar y disefiar un modelo de implementacion

de esta area.

La Ley General de Salud 26842, publicada el 24 de Julio de 1997, en el articulo
63° regula la comercializacion de las plantas medicinales y sus preparados obtenidos en
forma de extractos, liofilizados, destilados, cocimientos o cualquier otra preparacién
galénica con finalidad terapeutica, diagndstica o preventiva en la condicion de formulas
magistrales, preparados o medicamentos, sujetandose a los requisitos y condiciones
establecidas por el reglamento respectivo y en las disposiciones, complementarias
transitorias y finales en el Titulo Preliminar XVII, establece: "La promocion de la

medicina tradicional es de interés y atencion frecuente del estado™.
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Con Resolucion GG487/IPSS/98, del 07 de mayo de 1998, se crea el Programa
Nacional de Medicina Complementaria, contando con 10 modulos de atencion, de los
cuales 05 estan en la Gerencia Departamental Lima en las Clinicas Negreiros, Chincha,
Grau, Angamos y Sabogal y 05 en los Gerencias Departamentales de La Libertad,

Arequipa, Cerro de Pasco, Puno y en el Cusco.

Mediante DS N° 010-97-SA de 24 de diciembre de 1997 se aprueba el Reglamento
de Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, norma
la comercializacion, mediante el Registro Sanitario, de los productos homeopaticos, de
las plantas medicinales con valor agregado, es decir envasado y/o industrializado,

nominandolos bajo el término de Recursos Terapéuticos Naturales.

El 7 de Julio del afio 2000, el Gobierno Peruano promulga la Ley 27300 Ley de
Aprovechamiento Sostenible de las Plantas Medicinales, en el que se encarga al
INMETRA hoy CENSI, el inventario Nacional de Plantas Medicinales, la elaboracion de
la Farmacopea Herbolaria Nacional y conjuntamente con otras instituciones la
investigacion de las plantas medicinales, ademas sefiala la ensefianza obligatoria de
asignaturas en universidades, sobre las plantas medicinales, identificacion, biologia y

usos.

Segun Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud, promulgada el 9 de enero del
2003, establece en los literales g) y h) del Articulo 3° las competencias de rectoria
sectorial, el desarrollo y perfeccionamiento de la legislacion nacional de salud asi como
la regulacion técnica de la prestacion de los servicios de salud, entre otras. Asi mismo, se
menciona en el Capitulo XV, Disposiciones Complementarias, Transitorias y Finales,
parte Tercera, que el Instituto Nacional de Salud (INS) tiene bajo su &mbito al Instituto
Nacional de Medicina Tradicional que cambia su denominacion por Centro Nacional de
Salud Intercultural (CENSI).

Con DS N° 013-2002-SA Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud, se
establece los procesos organizacionales de alcance sectorial e institucional necesarios
para lograr los objetivos funcionales establecidos en el Articulo 5° de la Ley 27657,

comprendiendo dentro de ellos a los subprocesos de regulacion normativa, sefialando
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entre otros; los Objetivos Funcionales Generales el establecimiento de las normas y

regulacién de los servicios publicos que competen al Sector Salud.

Mediante D. S. 001-2003-SA, promulgado el 9 de enero del 2003, establece el
Reglamento de Organizacién y Funciones (ROF) del INS, constituyéndose el CENSI
como el érgano de linea del INS encargado de proponer politicas y normas en salud
intercultural, asi como promover el desarrollo de la investigacion, docencia, programas y
servicios, transferencia tecnoldgica, y la integracion de la medicina tradicional, medicina
alternativa y complementaria con la medicina convencional para contribuir a mejorar el

nivel de salud de la poblacion.

Entre las funciones que tiene la Direccion Ejecutiva de Medicina Alternativa y
Complementaria, DEMAC, esta normar, evaluar y difundir la investigacion, transferencia
tecnoldgica, docencia, capacitacion, normas, programas Yy servicios en medicina

alternativa y complementaria.

El MINSA mediante R. M. N° 769-2004/MINSA, establece la categorizacion de
los establecimientos del Sector Salud y considera los servicios de medicina alternativa y

complementaria como servicios médicos de apoyo.

Igualmente el MINSA con Norma Técnica N° 022-MINSA/DGSP-V.01, establece
en la estructura de la Historia Clinica Individual para Il y Ill nivel de atencion, el
tratamiento con medicina alternativa y complementaria, como uno de las opciones de
tratamiento que se le brinde al paciente de los Establecimientos de Salud del Sector
Publico y Privado.

Con D.S.008-2006 — SA La Ley del trabajo del Quimico Farmacéutico del Per(
sefiala en el articulo 6, campos de accidn, inciso I, a la salud intercultural , la medicina
tradicional, alternativa y complementaria como parte del campo de accion del Quimico
Farmaceutico , y en el articulo 7 dentro de sus funciones sefiala: Proponer y participar en
la formulacion y aplicacion de las politicas, planes y programas asi como en las acciones
reguladoras en el campo Quimico Farmacéutico, de la Salud Publica, Ocupacional y
Ambiental, Medicina Tradicional, Alternativa y Complementaria, Alimentacion y

Nutricion.
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El 25 de noviembre del 2009 se publica la Ley 29459, que regula los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, que incluye a los productos
naturales, y homeopaticos, en el tema de registro sanitario, comercializacion, produccion

y dispensacion.

El CENSI/MINSA, desde el afio 2004 ha promovido la implementacion de
servicios MAC a nivel nacional, contando actualmente con 18 servicios en todo el pais,

establecimientos que son monitoreados y supervisados periodicamente.

En el Peru existen centros de atencion MAC que funcionan tanto en el Sub-sector
MINSA, de EsSalud (seguro social) y servicios privados a nivel nacional; Lovera A. et
al 2013, menciona que en Lima y Callao, funcionan 154 establecimientos MAC, de ellos
mas del 90% son privados y en 94 (61%), se desconoce quién es el responsable de aplicar
la MAC, también sefialan que las terapias mas utilizadas son: masoterapia, acupuntura,
quiropraxia y reflexologia®’; sin embargo el ministerio de Salud atn no emite las normas
que regulan el ejercicio, la infraestructura y la capacitacion en este campo, aungue algunas
universidades a nivel nacional ya han incluido cursos en pre y post grado en medicina

alternativa y complementaria.

Con respecto al registro sanitario, produccion y comercializacion de productos
naturales y homeopaticos el gobierno peruano ha emitido normas al respecto, e incluso
se encuentra en fase de elaboracion la Farmacopea Herbolaria Nacional y se ha elaborado

el Inventario Nacional de Plantas Medicinales.
Uruguay

Segun el Decreto Ley N° 15703 (1985) la Farmacia de 12 Categoria puede anexar
el laboratorio de Homeopatia y la farmacia de 42 Categoria Unicamente puede elaborar y
dispensar medicamentos homeopaticos y con Decreto N° 94 (1988) se reglamenta lo
dispuesto en el Decreto Ley 15703, con respecto a las Farmacias de 42 Categoria.

No se han encontrado normas que regulen el desarrollo de la MAC. Se desconoce

si existen centros de ensefianza de terapias MAC.

Venezuela
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La legislacion sobre elaboracion y registro de productos naturales esta
contemplado en la Ley de Sanidad Nacional, articulos 2°,10°,15°,17°y 19°, asimismo

la legislacion vigente contempla el empleo de 50 especies medicinales.

Con respecto a los productos homeopaticos, se comenzé a regular la produccién
de estos medicamentos en el afio 1999, mediante la Gaceta oficial 36620 que incluyen:
Normas sanitarias para el registro, elaboracion, importacion, exportacion,

almacenamiento, expendio y control de productos homeopaticos.

En la Gaceta oficial 37135 (6/02/01) se crea el CONATEC para asesorar al
Ministerio de Salud y Desarrollo Social en la elaboracion, implementacién y evaluacion
de normas en el area de las Terapias Complementarias, asi como en la regulaciéon y

vigilancia, la ensefianza y la investigacion en este campo.

Venezuela esta desarrollando normas en Medicina Alternativa y Complementaria
para su insercion en el sistema nacional de salud a través de CONATEC (Resolucion 793
del 09/11/2001) y al igual que otros paises ha legislado acerca de la elaboracion, registro
y comercializacién de productos naturales y homeopaticos. Existen en este pais,
universidades e instituciones que capacitan en terapias de MAC. No se ha encontrado
documentacién que regule la vigilancia de las terapias MAC que se aplican en ese pais.

3.3.3.1. Identificacion de las terapias MAC que han sido reglamentadas en
América Latina

El cuadro 2, resume la situacion de los paises segun la existencia de normas MAC.
Se puede observar que de 17 paises (100%) solo cinco paises (29,4%) tienen politicas y
normas en MT-MAC: Brasil, México, Cuba, Nicaragua y Bolivia. Los cuatro primeros
en MAC y el ultimo en MT, Argentina, Bolivia, Brasil, Cuba, México, Chile, Colombia,
Ecuador, Guatemala, Nicaragua, Venezuela (64,7%) poseen normas en MT-MAC. De los
17 paises, 12 (70,5%) cuentan con instituciones que capacitan en MT-MAC, mientras que
en cinco paises (29,4%) no se han encontrado datos de instituciones oficiales que
capaciten en MAC.

En cuanto a la infraestructura, todos los paises (100%) en sus normas han
considerado la infraestructura necesaria para la produccion de productos naturales,

fitoterapicos y homeopaticos (identificados con un asterisco). Solo seis (35,3%) paises
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(identificados con dos asteriscos) han normado la infraestructura de los servicios MAC

€n SusS normas.

CUADRO 2.- Politicas de salud y normas aprobadas en el proceso regulatorio

de la MAC en paises de América Latina. 2014.

POLITICA NORMA INTEGRACION DE TERAPIAS
Item PAISES DE SALUD | DE SALUD | MAC EN EL SISTEMA DE SALUD
MAC MAC Capacitacion Infraestructura
1 BRASIL Si Si Si Si**
2 MEXICO Si Si Si Si**
3 CUBA Si Si Si Si**
4 ARGENTINA No Si Si SI*
5 BOLIVIA Si Si SI SI*
6 CHILE No Si Si Si**
7 COLOMBIA No Si Si SI**
8 COSTARICA No Si* No SI*
9 ECUADOR No Si Si SI*
10 GUATEMALA No Si Si SI*
11 NICARAGUA SI Si Si Si**
12 PARAGUAY No Si* No Si*
13 PERU No Si* SI SI*
14 VENEZUELA No Si SI SI*
15 HONDURAS No Si* No Si*
16 :Lv ADOR No Si* No Si*
17 URUGUAY No Si* No Si*

Nota.- *Informacion relacionada a productos fitoterapicos y/o homeopaticos

** Paises que han considerado en sus normas MAC la infraestructura de los servicios.

En el Cuadro 3, que describe las terapias MAC, observamos que 11 paises en
conjunto han incluido en sus normas 33 terapias: Homeopatia, Fitoterapia/herbologia,
Acupuntura/moxibustién/digitopuntura/  electroacupuntura, Ayurveda, Medicina
tradicional china, Medicina Naturopatica, Medicina antroposofica, Medicina germanica,
medicina general naturo-ortopatico, Terapias manuales/masajes, Ejercicios terapéuticos/
masajes, Ozonoterapia, Hidrologia medica, Heliotalasoterapia, Orientacion nutricional
naturalista, Reiki, Reflexologia, Terapia floral, Psicoterapia pranica, Terapia neural,
Ayunoterapia, Barroterapia, Bioenergética, Constelaciones familiares, Cromoterapia,
Curacion energética, Gemoterapia, Helioterapia, Hipnosis, Homotoxicologia,

Quiropraxia, Sauna, Talasoterapia. Han regulado la homeopatia y fitoterapia 11 paises
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(100%), Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Cuba, Chile, Ecuador, Guatemala,
México, Nicaragua, Venezuela. Mientras que seis paises (35,3%) solo han normado
productos fitoterdpicos o naturales y productos homeopéticos: Costa Rica, Perd,
Paraguay, Honduras, El Salvador y Uruguay.

Nicaragua ha considerado en sus normas 30 terapias (90,9%), no ha incluido
ejercicios terapéuticos, orientacion nutricional naturalista y medicina antroposofica.
Mientras que 6 paises (54,5%), Argentina, Brasil, Cuba, Chile, México y Nicaragua han
incluido en sus normas acupuntura/moxibustion. Solo dos paises (18,1%) Colombia y
Nicaragua han considerado ayurveda en sus normas Por otro lado MTCH y Medicina
naturopatica o naturopatia ha sido normado por tres paises (27,27%). Solo Brasil ha
considerado la Medicina antroposoéfica en sus normas. Solo Colombia ha considerado las
terapias manuales en sus normas. Mientras que los ejercicios terapéuticos han sido
normados por dos paises (18.2%) Cuba y Colombia. También Cuba y Nicaragua (18.2%)
han considerado en sus normas ozonoterapia, heliotalasoterapia, hidrologia médica y
terapia floral. Solo Cuba ha considerado la orientacion nutricional naturalista en sus

normas.

La implementacion de terapias MAC en los diversos paises es heterogénea y
diversa, con algunos paises considerando 30 tipos de terapias (Nicaragua) en sus normas

y otros, solo dos (Venezuela, Guatemala, Ecuador).

Quizé el contexto histdrico tenga gran influencia en esta decision, por ejemplo con
respecto a la homeopatia, ingresé con los espafioles y portugueses desde la época de la
colonia, pues recordemos que fueron europeos quienes colonizaron Ameérica; habiéndose

implementado primero en México en el siglo XIX y luego en Brasil®8.

Por otro lado los inmigrantes también aportaron con sus terapias al venir a nuestro
continente, vemos que los chinos trajeron la medicina tradicional china entre ellas la
acupuntura, que poco a poco fue expandiéndose por diversos paises de América Latina,
pero ademas la globalizacion, las vias de comunicacién y el constante flujo de turismo
externo, ha permitido la expansion de diversas terapias que han ingresado a nuestro

continente desde tierras lejanas.
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Con respecto a la fitoterapia, siendo la mayoria de paises latinoamericanos rico en
flora y fauna, nuestros pueblos utilizan la fitoterapia desde tiempos inmemoriales, por lo

que el uso de plantas medicinales es propio e inherente a nuestras culturas.

Asimismo los aspectos socio-politicos” y los diferentes enfoques utilizados para
la implementacién de la MAC en paises latinoamericanos, también han determinado el

uso y tipo de terapias MAC.

CUADRO 3.- Tipos de terapias MAC implementadas/reguladas en paises de
América Latina — 2014

o S - T s =
c © —_ o =) [<3)
Terapias S | = 8 | § | E § § £93 g §
S|l |a@ |0 |0 |35 |2 |5 |35 8 S
< o | WO Z >
Homeopatia Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
Fitoterapia/herbologia Si Si S Si Si Si Si Si Si Si Si
Acupuntura/moxibustion
[digitopuntura/electroacu | Si No | Si Si Si No | No | No | Si Si No
puntura
Ayurveda No | No | No | No | No Si No | No | No Si No
Medicina tradicional No | No | Si | No | No | Si | No|No|No| Si | No
china
Medicina Naturopética No | No | Si No | No | Si No | No | No Si No
Medicina antroposofica No | No | Si No | No | No | No | No | No No No
Medicina Germéanica No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Medicina General No | No | No | No [ No | No | No | No | No | Si | No
Naturo-ortopatico
Terapias No | No | No | No | No | Si No | No | No Si No

manuales/masajes

Ejercicios terapéuticos No | No | No | Si No | Si No | No | No No No

Ozonoterapia No | No | No | Si No | No | No | No | No Si No
Hidrologia médica No | No | No | Si No | No | No | No | No Si No
Heliotalasoterapia No | No | No Si No | No | No | No | No Si No
Orientacion nutricional |\, \o | No | Si | No | No | No | No | No | No | No
naturalista

Reiki No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Reflexologia No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Terapia floral No | No | No | Si No | No | No | No | No Si No
Psicoterapia pranica No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Terapia neural No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Ayunoterapia No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Barroterapia No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Bioenergética No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

Constelaciones No | No | No | No | No | No | No | No | No | Si | No
familiares

Cromoterapia No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Curacion energética No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Gemoterapia No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No

CUADRO 3.- Tipos de terapias MAC implementadas/reguladas en paises de

América Latina — 2014. Continuacion.

g © 2 S % o S 3

= © = © © o () > L

i = —_ e 2 >

Terapias S = | 8|8 |Z|E| 8|8 X = B

| & m | O| O 5 o S | s S =

< O w 0] z >

Helioterapia No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Hipnosis No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Homotoxicologia No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Quiropraxia No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Sauna No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No
Talasoterapia No | No | No | No | No | No | No | No | No Si No

Nota.- Costa Rica, Paraguay, Honduras, El Salvador, Pert y Uruguay no presentan

normas que regulen las terapias MAC.

En el cuadro 4 apreciamos los requisitos del registro sanitario, los paises que
regulan y establecen criterios que permiten eliminar vacios juridicos y aseguran la
calidad, eficacia y seguridad de los productos utilizados en MAC, sobre todo de aquellos

que implican riesgos para la salud, estableciendo normas de control de calidad y

farmacovigilancia.

Se observa en el cuadro que el 100% de paises exigen el nombre del producto y
el nombre cientifico de la especie vegetal, sin embargo solo cinco paises (29,4%) Bolivia,

Brasil, Colombia y Cuba solicitan los sinbnimos.

Con respecto al nombre comdn de la especie vegetal 13 paises (76,5%) lo exigen,

mientras que Argentina, Chile, México y Venezuela no lo han incluido.
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Con respecto al certificado de clasificacion botanica de la planta medicinal 10
paises (58,9%) lo han considerado como requisito: Bolivia, Brasil, Colombia, Cuba,

Ecuador, México, Perd, Paraguay, Uruguay y Venezuela.

La parte de la planta utilizada ha sido considerada como requisito por 16 paises
(94%), excepto Venezuela, mientras que el uso tradicional es requerido por 15 paises

(88,2%), excepto Argentina y Venezuela.

Los principales constituyentes quimicos son requeridos por 10 paises (58,9%)
excepto: Argentina, Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, y
Nicaragua.

La Composicion cuali-cuantitativa del producto, la forma farmacéutica y las
propiedades terapéuticas y/o farmacologicas (si hubiere estudios sobre el particular,
ensayos in vivo, ensayos clinicos) son requeridas por el 100% de los paises, mientras que
16 paises (94%) requieren los estudios que demuestren eficacia y seguridad, excepto

Bolivia.

También 16 paises (94%), precisan que las indicaciones sefialen si el uso es

interno o externo, excepto Chile.

La posologia y el grupo etareo es requerido por el 100% de paises y los estudios
de toxicidad aguda y a dosis repetida es solicitada por 10 paises (58,9%), excepto:

Bolivia, Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, y Nicaragua.

Las Contraindicaciones, precauciones y advertencias son requeridas por 16 paises
(94%), excepto Chile, mientras que las interacciones con farmacos si se encuentran
reportadas son exigidas por 10 paises (58,9%) excepto: Bolivia, Brasil, Chile, Colombia,

Cuba, Ecuador y Venezuela.

Asimismo siete paises (41,2%) sefialan que se deben reportar interacciones con
farmacos si han sido informadas, excepto Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Cuba,
Ecuador y Venezuela, por otro lado 15 paises sefialan como requisito las condiciones de

comercializacion, excepto Bolivia y Chile.
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Con respecto a si los paises han presentado una lista de productos
naturales/fitoterapicos aprobados, solo 08 paises lo han hecho: Argentina, Brasil, Bolivia,

Chile, Colombia, Cuba, Ecuador y Venezuela.
La OMS*5:38 ha clasificado el uso de las plantas medicinales en tres categorias:
1. Uso basado en datos clinicos
2. Uso descrito en farmacopeas y sistemas tradicionales de medicina

3. Uso descrito en la medicina tradicional, no basado en datos clinicos ni

experimentales
Para ello la OMS ha establecido definiciones como:
“Hierbas

Las hierbas comprenden materiales vegetales brutos, tales como hojas, flores,
frutos, semillas, tallos, madera, corteza, raices, rizomas y otras partes de plantas,

enteras, fragmentadas o pulverizadas”.
Materiales herbarios

Los materiales herbarios comprenden, ademas de hierbas, jugos frescos, gomas,
esencias estabilizadas, aceites esenciales, resinas y polvos secos de hierbas. En algunos
paises, se pueden elaborar dichos materiales mediante diversos procedimientos locales,
como el tratamiento con vapor, el tostado o el rehogado con miel, bebidas alcohdlicas u

otros materiales.
Preparaciones herbarias

Las preparaciones herbarias son la base de los productos herbarios acabados y
pueden componerse de materiales herbarios triturados o pulverizados, 0 extractos,
tinturas y aceites grasos de materiales herbarios. Se producen por extraccion,
fraccionamiento, purificacion, concentracion y otros procesos bioldgicos o fisicos.
También comprenden preparaciones obtenidas macerando o calentando materiales

herbarios en bebidas alcohdlicas o miel o en otros materiales.
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Productos herbarios acabados

Los productos herbarios acabados se componen de preparaciones herbarias
hechas a partir de una o mas hierbas. Si se utiliza una o més hierbas se puede utilizar
también la expresion de “mezcla de productos herbarios”. Los productos herbarios
acabados y las mezclas de productos herbarios pueden contener excipientes, ademas de
los principios activos. Sin embargo no se consideran herbarios, los productos acabados
o en forma de mezcla a los que se hayan afadido sustancias activas quimicamente
definidas, incluidos compuestos sintéticos o constituyentes aislados de materiales
herbarios ”. OMS. Pautas generales para las metodologias de investigacion y evaluacion

de la medicina tradicional®. Pagina 3.

Argentina considera que puede venderse libremente las plantas consideradas
tradicionalmente medicinales y que se ofrezcan sin referencias a propiedad terapéutica,
diagndstica o preventiva; caso contrario queda prohibida su venta ambulatoria pues solo
los medicamentos fitoterapicos se ofrecen con propiedades terapéuticas, segun sefiala los
dispositivos emitidos en este pais, se regula la importacion, elaboracion, fraccionamiento,
depdsito, comercializacion y publicidad de drogas vegetales, medicamentos fitoterapicos
y las personas fisicas y juridicas que intervengan en dichas actividades, asi como la
habilitacion de establecimientos elaboradores, envasadores/ fraccionadores e
importadores de medicamentos fitoterapicos, las préacticas adecuadas para la Fabricacién
y Control de Calidad de los Medicamentos fitoterapicos entre otros y ha dictado normas
para la implementacion del registro de medicamentos fitoterapicos, asi como un listado

de plantas medicinales consideradas seguras.
Normas consultadas:

Ley 4817-D-02 Ley Nacional de Medicamentos, articulo 48 Medicamentos de
plantas medicinales, articulo 52 Productos homeopaticos; es una ley general para todas

las especialidades farmacéuticas.

Resolucién 144/98 Regula la importacion, elaboracién, fraccionamiento,
depdsito, comercializacion y publicidad de drogas vegetales, medicamentos fitoterapicos

y las personas fisicas y juridicas que intervengan en dichas actividades.
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Resolucién 2671/99 Normas para la habilitacion de establecimientos

elaboradores, envasadores/ fraccionadores e importadores de medicamentos fitoterapicos

Resolucion 2672/99 Précticas adecuadas para la Fabricacién y Control de Calidad
de los Medicamentos.

Resolucién 2673/99 Normas para la implementacion del registro de

medicamentos fitoterapicos
Resolucién 1788/2000 Listado de plantas medicinales consideradas seguras.

Bolivia identifica tres categorias: Medicamento Natural Artesanal, Medicamento
Natural Homeopatico, Medicamento Natural Nacional y Medicamento Natural
Importado. Todos ellos deben contar con registro sanitario siendo diferentes los

requerimientos para cada caso.

Por ser una norma especifica para productos naturales y tradicionales, exige el
nombre cientifico, popular y caracteristicas botanicas, zooldgicas y etnomédicas de las
especies incluidas en el producto, método de cultivo, cosecha y tratamiento y control de
calidad de la materia prima, también sefiala que los productos naturales y tradicionales
no requieren prescripcion médica, salvo excepciones determinado por la Comision

Nacional Farmacoldgica de Bolivia.
Norma consultada:

R.M. 0013 del 16 ene 2001.Normas para medicamentos naturales, tradicionales y

homeopaticos.

Brasil, tiene normas especificas para el registro de productos fitoterapicos y ha
aprobado una lista de fitoterapicos simples (432) y asociados (80)%°, existiendo también
una lista de 52 especies vegetales que fueron seleccionadas acorde al uso tradicional. Este
pais exige que la palabra “Fitoterdpico” y la nomenclatura botanica de la especie vegetal
estén presentes en el rotulado de las cajas y no esta permitido utilizar el nombre de

“medicamento natural”.
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Se han elaborado guias para realizar ensayos preclinicos y de toxicidad y para la

realizacion de alteraciones, notificaciones y cancelamiento post-registro de fitoterapicos.

En las normas brasilefias las plantas medicinales, colectadas y desecadas tal cual,
no son consideradas productos fitoterapicos.

Normas consultadas:

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 48/2004, que determina los aspectos

esenciales del registro.

RE 88/2004, que contempla la Lista de referencias bibliograficas para evaluacion
de la seguridad y eficacia de fitoterapicos.

RE 89/2004, que contempla la Lista de registro simplificado de fitoterapicos.

RE 90/2004, contiene la Guia para la realizacion de ensayos de toxicidad, ensayos

pre-clinica de fitoterapicos.

RE 91/2004, contiene la Guia para la realizacién de alteraciones, notificaciones y

cancelamiento post-registro de fitoterapicos.

IN n°® 5, de 11/12/2008: Lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado.

Lei n® 6360, de 23/09/1976 e Decreto n° 79094, de 05/01/1977. Normas generales

de vigilancia sanitaria, incluyendo registro de medicamentos.

Chile considera en el Reglamento de Control a los productos fitoterapicos como
fitofarmacos y por ende como especialidades farmacéuticas. Con respecto a los
Medicamentos herbarios tradicionales, para su libre venta debera encontrarse contenida
en el listado de una norma técnica y rotulada con la denominacioén “utilizadas por la

costumbre popular” en el ambito de las tradiciones culturales chilenas.

Norma consultada:
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Decreto Supremo 03-2010 Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, articulo 40 registro de fitofarmacos, articulo

41 registro sanitario de productos homeopaticos

Colombia cuenta con salas especializadas en productos naturales y homeopaticos
y guias que permiten el diligenciamiento para la presentacion de solicitudes ante estas
salas especializadas. Considera a los fitoterapicos como especialidades farmacéuticas y a
los productos fitoterapicos tradicionales a aquellos que por su uso registrado a lo largo
del tiempo y por su inocuidad esta destinado para el tratamiento de enfermedades, es decir
considera el uso tradicional pero durante tres 0 mas generaciones. Este pais cuenta con
un Vademécum de plantas medicinales con propiedades terapéuticas aprobadas
oficialmente, pero también ha aprobado un listado de plantas toxicas. En el 2009, adopta
las pautas para la reclasificacion de los productos medicamentos, alimentos, productos
fitoterapéuticos, preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales a

suplementos dietarios.
Normas consultadas:

Decreto 677 de 1995, articulo 29 sobre productos fitoterapicos, articulo 81 sobre
productos homeopaticos.

Resolucién N° 2009025533 (2009) la cual, adopta las pautas para la
reclasificacion de los productos medicamentos, alimentos, productos fitoterapéuticos,

preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales a suplementos dietarios.

Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras y Nicaragua, conforman el
Consejo de Ministros de Integracion Econémica (COMIECO), que mediante Resolucion
N° 303-2013 (COMIECO-EX) de fecha 15 de mayo de 2013, en el marco del proceso de
conformaciéon de la Union Aduanera Centroamericana, aprobo el “Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.64:11 Productos Farmacéuticos. Productos Naturales
Medicinales para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario”, que aplica a los paises
gue conforman este bloque centroamericano, y a los productos naturales de uso humano
que son comercializados en esas regiones, excepto para productos parenterales y
oftdlmicos. Considera dos tipos de productos: el producto natural medicinal que es el

producto industrializado obtenido de plantas, minerales, animales o mezclas de estos a
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los que no se les ha afiadido ninguna sustancia activa o quimico (excepto excipientes) y
el producto natural medicinal tradicional, que es aquel cuyo uso tiene sustento
ethomédico, documentaciones técnicas y cientificas, publicaciones indexadas o
documentos avalados por un comité de expertos. También considera el uso tradicional, a

aquel que ha sido empleado por mas de tres décadas.

Cuba considera tres modalidades de registro: medicamentos naturales cuyos
principios activos provienen de sustancias animales, vegetales, minerales o0 de
microorganismos; medicamentos herbarios y medicamentos herbarios tradicionales, el
primero es una especialidad farmacéutica y el segundo se elabora a partir de hierbas de
uso popular y esté justificado por la informacion etnomédica, en ninguno de los casos se
permite la adicion de sustancias quimicas, salvo excipientes. También menciona que las
plantas medicinales crudas, o sus partes embaladas a granel no requieren registro
sanitario, igual tratamiento da a los extractos vegetales utilizados como material de

partida. Divide en categorias a los medicamentos herbarios para el registro sanitario:

A.  Medicamentos Herbarios Nuevos y Medicamentos Herbarios Tradicionales
con una nueva via de administracion y/o indicacion, respaldados por estudios

farmacoldgicos, toxicoldgicos y clinicos controlados.

B. Medicamentos Herbarios Tradicionales, respaldados por estudios
farmacoldgicos y toxicologicos y por algunos estudios clinicos realizados

(estudios cohorte, caso control, series de casos y publicaciones indexadas).

C. Medicamentos Herbarios Tradicionales, respaldados por informacion
etnomédica, y etnoalimentaria del lugar de procedencia del material, por

documentacidn tecnocientifica y por estudios de toxicidad aguda.
Normas consultadas:

Regulacion N°. —28-02 Requisitos para las solicitudes de inscripcién, Renovacion

y modificacion en el registro de Medicamentos de origen natural de uso humano.
NRSP 309 “Medicamentos de origen vegetal. Métodos de Ensayo™.

NRSP 310 “Medicamentos de origen vegetal. Droga Cruda”.
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NRSP 311 “Medicamentos de origen vegetal. Proceso Tecnologico para Extractos

Fluidos y Tinturas™.

NRSP 312 “Medicamentos de origen vegetal. Métodos de Ensayo para Extractos

Fluidos y Tinturas”.

Regulacion N° 53-2011 Requisitos para el registro de medicamentos

homeopaticos de uso humano - CECMED.
Ecuador, considera tres categorias de productos naturales:

Productos de categoria A: respaldados por estudios farmacolégicos, toxicoldgicos

experimentales preclinicos y clinicos.

Productos de categoria B: respaldados por estudios farmacoldgicos y

toxicoldgicos experimentales (preclinicos).

Productos de categoria C: aquellos que provienen del recurso natural de uso
medicinal, que no han sido sometidas a transformaciones quimicas, solo ha procesos
fisicos, como lavado, secado y molienda, respaldados por referencias bibliograficas de
uso tradicional, estudios de toxicidad aguda y autenticacion botanica y que no presentan
formas farmacéuticas definidas. Todas estas categorias cuentan con un registro sanitario.
Este pais prohibe la inclusion de sustancias quimicas dentro de los productos naturales
cualquiera sea su categoria, salvo excipientes. Las casas naturistas deben tener un permiso
de funcionamiento y estan bajo la regencia de un quimico-farmacéutico o bioquimico

Farmacéutico.
Normas consultadas:

Acuerdo ministerial N° 10.723 del 15 de abril de 1991 (Registro Oficial N° 676),

capitulo X1V, que aprueba el uso de especies medicinales de utilidad terapéutica.

Registro oficial N° 186 Normas y procedimientos para el registro y control de
productos naturales de uso medicinal y de establecimientos donde se fabrican, almacenan

y comercializan.
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Registro oficial N° 0244 Reglamento procedimientos para el registro y control de
productos naturales de uso medicinal y de establecimientos donde se fabrican, almacenan

y comercializan, expedido el 26 de octubre del 2006.

Registro oficial N° 996 Reforma al Reglamento de la Ley organica de salud, del

29 de diciembre del 2011, sobre actualizacion y vigencia del registro sanitario.

Acuerdo Ministerial N° 000693 de 13 de noviembre del 2007, publicado en el
Registro Oficial N° 227 de 7 de diciembre del 2007, aprobando el Reglamento para la

Obtencidn del Registro Sanitario y el Control Sanitario de Medicamentos Homeopaticos

México distingue dos categorias: Medicamento Herbolario (debe ser registrado
adjuntando literatura nacional o internacional que fundamente la eficacia terapéutica y la
seguridad cientifica. Remedio Herbolario (solo pueden indicarse como auxiliar
sintomético, esta basado en el conocimiento del uso tradicional) y los suplementos
alimenticios. Este pais ha emitido una lista de plantas toxicas.

Normas consultadas:
Ley General de Salud, articulo 224, clasificacion de los medicamentos

Boletin Oficial del Estado, Ministerio de Sanidad y Consumo: Orden por el que
se establece la lista de plantas cuya venta al publico queda prohibida o restringida por

razon de su toxicidad. 2004.

Sistema Federal Sanitario. Hacia una Politica Farmacéutica Integral para México.

Comisidn Federal para la proteccion contra los riesgos sanitarios.lera Edicion 2005.

Paraguay considera en su ley a los medicamentos derivados de plantas
medicinales y a los productos homeopaticos como medicamentos especiales. Los
medicamentos fitoterapicos deben presentar el control de calidad de la materia prima y el
producto terminado. No tienen Buenas Practicas de Manufactura (BPM) especificas para
fitoterapicos.

Norma consultada:
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Ley 1119 articulo 24, Medicamentos especiales: los medicamentos derivados de

plantas medicinales y los productos homeopaticos.

Peru, en la Ley 29459 de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, aprobada en el afio 2009, contempla para el registro sanitario los
términos: medicamento herbario, que corresponde a extractos, liofilizados, tinturas o
cualquier otra preparacion galénica con propiedades terapéuticas, que bajo la condicién
de formulas magistrales, preparados oficinales 0 medicamentos, se sujeta a las
condiciones del reglamento, mientras que las plantas medicinales de uso tradicional y
otros recursos de origen natural que se ofrezcan sin referencias a propiedades terapéuticas,
diagnosticas o preventivas pueden comercializarse sin registro sanitario. Actualmente
mientras no se reglamente la ley continda aplicandose el Decreto Supremo 010-97-SA,
para estos productos, sin embargo con Decreto Supremo N° 004-99-SA debido a la poca

informacion existente sobre estudios clinicos, se debié considerar el uso tradicional.
Normas consultadas:

Ley 29459 Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios, articulo 12 de los medicamentos herbarios.

Resolucion Directoral N° 140-2012-DIGEMID-DG-MINSA Aprueba el Listado
de Referencias Bibliograficas que sustentan la seguridad de uso y uso tradicional de

recursos naturales o sus asociaciones.

Decreto Supremo 001-2012-SA Apliquese el Decreto Supremo 010-97-SA, a
plantas medicinales de uso tradicional y otros recursos de origen natural que se ofrezcan
con referencia a propiedades terapéuticas, diagnosticas o preventivas asi como a los

productos homeopaticos, hasta la aprobacién de su regulacion complementaria.

Uruguay, registra las plantas medicinales como especialidad vegetal, dentro de
especialidades farmacéuticas.

Categoriza tres tipos de medicamentos fitoterapicos: nuevo, aquel cuya eficacia,
seguridad y calidad son comprobadas cientificamente y puede servir de referencia para el
registro de similares. Similar aquel que contiene las mismas materias primas vegetales,

en la misma concentracion de principio activos, utilizando la misma via de
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administracion, forma farmacéutica, posologia e indicacion terapéutica de un
medicamento fitoterdpico considerado como referencia y medicamento fitoterapico
tradicional, este dltimo se fundamenta en el uso popular, pero cuya eficacia esta
comprobada por el uso prolongado y documentado de bibliografia médica y/o

farmacéutica.

La normativa es la misma que para todos los medicamentos, no tiene BPM

especificas para estos productos.
Norma consultada:
Decreto Ley 15443. Ley de medicamentos.
Decreto 521 de 1984, Reglamenta D.L. 15443.

Venezuela, define el producto natural como aquel de origen vegetal, animal o
mineral, en su forma primigenia o que solo hubiesen sufrido el indispensable tratamiento
fisico, quimico o bioldgico para su correcta manufactura, empaque, preservacion o
disposicion, destinados por el hombre para diferentes fines terapéuticos mediante
ingestion, inhalacién o aplicacion en la superficie de la piel y mucosas. No debe darsele
al producto propiedades diferentes a aquellas propias de su principio activo. Para el
registro solicita informacion, sobre la procedencia, el cultivo, cosecha, pos cosecha y
condiciones de almacenamiento. También ha aprobado un listado de 50 plantas

medicinales.
Norma consultada:

Ley de Sanidad Nacional, contempla la elaboracion y registro de productos
naturales articulos 2°,10°,15°,17°y 19°.

Las definiciones sobre productos fitoterapicos son, por tanto, diversas y
heterogéneas, siendo denominados productos naturales, remedios vegetales,
medicamentos herbarios, medicamento herbolario, remedio herbolario, medicamento
fitoterapico, medicamentos herbarios tradicionales, medicamento fitoterapico tradicional,

producto natural medicinal, producto natural tradicional, fitomedicamentos, entre otros.
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Asimismo, varios paises presentan dos a tres categorias de registros: Cuba,
Bolivia, Pert, México, Uruguay, Perl, Colombia, Chile y Brasil. Ademas, México y

Cuba, han emitido listas de plantas medicinales toxicas.

Cuadro 4.- Requisitos del registro de productos fitoterdpicos en paises de
América Latina 2014.

REQUISITOS DE o _ = ] 5 sS|lE|l 2| o s > 2| =
REGISTRO DE | €|Z|2|eE|lx|S|g|S|s|2|€|2|c2|3|z3|=
) = o = o [ =3 S 2 — <5} Ie [}
PRODUCTOS g,amoggoﬁﬁggggaggg
FITOTERAPICOS < | @ ©l0 m|Oo | T Z e >
1. Nombre del producto |si si Si si Si si Si Si si Si Si Si Si si Si si Si
2. Nombre cientifico de
la especie vegetal a | si si | si | si | si | si| si| si|si|si|si]|ssi|si|si|si|si]|si
utilizar en el producto
3. Sin6nimo(s) no si si no | si no | si si no [ no |no | no [ no |no [no | no | no
4. Nombre(s)
comun(es) de la . . . . . . . . . . . . .
. no Sl SI no SI Sl SI SI Sl SI Sl no SI Sl Si Si no
especie vegetal a
utilizar en el producto
5. Certificado de
clasificacion botanica
de la planta medicinal
expedido por unode |no | si | si | no | si | no| si [ si |no|no|noj| si |no| si | si|si]|si
los herbarios
oficialmente
reconocidos
6. Parte de la planta | . . . . . . . . . . . . . . . .
S1 Sl SI SI SI Sl SI SI Sl SI Sl Sl SI Sl Si Si no
usada (droga)
7. Uso (s) . . . . . . . . . . . . . .
.. no SI Si Si Si SI SI N| Si N| N| Si Sl Si SI no
tradicional(es)
8. Principales
constituyentes no Si Si Si si | no | si si [ no | no|noj|no | noj si Si si Si
quimicos
9. Composicién cuali-
cuantitativa del | si si si si si si si si si si si si si si si si si
producto
10. Forma farmacéutica Si si si si | si si si si si si si si si si si si | si
11. Propiedades
terapéuticas ylo
farmacoldgicas  (si
hubiere estudios | si si si si si si si si si si si si si si si si | si
sobre el particular,
ensayos in  Vvivo,
ensayos clinicos)
12. Estudios que | . . . . . . . . . . . . . . . .
g . SI no SI SI SI Sl SI SI Sl SI Sl Sl SI Sl SI SI Sl
demuestren eficacia
13. Estudios que
demuestren Si no | si si si si si si si si si si si si si si | si
seguridad
14. Indicaciones
precisando si el uso
es interno o externo | _. . . . . . . . . . . . . . . .
SI Sl SI no SI Sl SI SI Sl SI Sl Sl SI Sl SI SI Sl
(de acuerdo a lo
descrito en la
literatura)
15. POS(.)IOQIa y grupo si | si | si | si | si| si| si]|si]|si]|si si si | si | si | si | si
etario
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16. Estudios de toxicidad
aguda y a dosis | si no | si si si | no si si | no| no|no|no| no si si si si
repetida
17. Contraindicaciones,
precauciones y | si si si no | si si si si si si si si si si si si si
advertencias
18. Interacciones con
farmacos si se | . . . . . . . . . .
Sl no no no no SI no no SI SI SI SI SI SI SI SI no
encuentran
reportadas
19. Condicion de | .. . . . . . . . . . . . . . .
.- ., Sl no Sl no Sl SI Sl Sl SI SI SI SI Sl SI Sl SI Sl
comercializacion
20. Presentan lista de
productos Si si si si si | no | si si |no|no|nojfnoj|noj|noj|noj|no/f si

naturales/fitoterapico
s aprobados

En el Cuadro 5 observase las variables: registro sanitario de productos utilizados

en MAC como fitoterapicos y en el que se considera el rotulado, que incluye el embalaje,

envase, etiquetado y prospectos o inserto o folleto; los requisitos de calidad y Buenas

practicas de Manufactura (BPM), requisitos de Farmacovigilancia de los productos

naturales y/o fitoterapicos y homeopaticos.

Cuadro 5.- Aspectos relacionados al registro sanitario, requisitos de calidad

y Buenas Précticas de los Productos Fitoterapicos en paises de América Latina.

2014.

Norma/Pais

Argentina

Bolivia

Brasil

Meéxico

Cuba

Chile

Colombia

Costa Rica

Ecuador

El Salvador

Guatemala

Honduras

Nicaragua

Peru

Paraguay

Uruguay

Venezuela

Registro sanitario
1. Requisitos del
rotulado.

2. "Requisitos de
investigacion
pre-clinica,
toxicoldgica,

clinica.

3. Vigencia del
registro.

4. Modalidad del
registro.

(<2

Si

Si

Sl

Si

Si

Si

Si

Si

Sl

Si

Si

Sl

Si

Si

Sl

Si

Si

Sl

(<2

Si

Si

Sl

<24

Si

Si

Sl

<2

Si

Si

Sl

<24

Si

Si

Sl

<24

Si

Si

Sl

2]

Si

Si

Si

<2

Si

Si

Sl

Si

Si

Sl

<24

Si

Si

Sl

2]

Si

Sl

Si

2]

Si

Si

Si

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

Requisitos de

calidad y BPM

1. Normas de | Si | Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si]|Si]|Si
control de
calidad.

2. Responsable de | Si | Si | Si | Si | Si | Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si]|Si]S§Si
la calidad

3. Autorizaciéon de
permisos de | Si | Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si]|Si]|Si]|Ssi
funcionamiento

4. Normas  sobre
aseguramientode | Si | Si | Si | Si | Si | Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|Si|SI|Si|Si
la calidad.

Con respecto a los productos homeopaticos, se dan las siguientes definiciones:

Producto homeopatico o medicamento homeopético, es aquel obtenido a partir
de sustancias o compuestos llamados cepas homeopaticas, acorde a un procedimiento

homeopético de fabricacion descrito en una farmacopea homeopatica.

Cepa homeopatica, es un preparado primario que proviene de materias primas
animales, vegetales o minerales, utilizado como punto de inicio de las diluciones

homeopaticas.

Potencia homeopaética: El grado de trituracion denominada serie o dilucion y
sucusién que se alcanza para cada Medicamento Homeopatico. Los grados de dilucién o
potencias son normalmente indicados por las letras D, DH o X para sucesivas diluciones
1 al 10 (decimal), las letras C, CH, K o CK para indicar diluciones sucesivas 1 a 100
(centesimales), mientras que Q o LM indican diluciones sucesivas 1 a 50 000 (potencia
50 milesimal Hahnemanniana). Dilucién de 1 a 10 indican una parte procesada con 9
partes de diluente (decimal Hahnemann), la dilucion de 1 a 100, una parte procesada con
99 parte de diluente (o centesimal Korsakoviana), y asi sucesivamente. El nimero que
precede a las letras (por ejemplo, D, C 0 LM) normalmente indican el nimero de pasos

de dilucion empleado

En el cuadro 6, se observa que paises como Venezuela, Colombia y Ecuador no
mencionan la evaluacion farmacoldgica, toxicoldgica, pre-clinica y clinica. Colombia da
una vigencia del registro de 10 afios, mientras que Venezuela y Ecuador no lo menciona,

el resto de paises considera 5 afos de vigencia del registro.
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Argentina, Bolivia, Nicaragua, Pert, Venezuela y Ecuador no mencionan la

modalidad del registro.

Todos los paises consideran a las Farmacopeas homeopéticas como documento
normativo de control de calidad sean propias o de otros paises, segun lo estipule la norma.

Bolivia sefiala que el medicamento homeopatico no deberd incorporar en su
formulacidn principios activos en concentraciones alopaticas y ha elaborado un listado de

productos naturales aceptados para uso homeopatico.

México y Cuba solo consideran en la regulacion los medicamentos homeopaticos
producidos a escala industrial, pero ademas México considera también la patogenesia

como una evidencia del estudio farmacoldgico del medicamento homeopatico.

Argentina ha dado igual tratamiento a las especialidades farmacéutica y a los
productos o medicamentos homeopaticos, si son preparados magistrales cumplen también
con la ley en el articulo correspondiente a preparados magistrales.

Chile, Colombia y Cuba consideran a los productos homeopéaticos como
especialidades farmacéuticas que son producidos a escala industrial, también sefialan que
la denominacion del principio homeopético debe expresarse en latin; con respecto a la
férmula cuali-cuantitativa que corresponde al grado de dilucion de la sustancia

homeopatica, no mencionan a los preparados magistrales homeopaticos.

Todos los paises mencionan que la metodologia de preparacion y control de
calidad debe estar basada en una farmacopea homeopética, aceptada oficialmente sea

propia o extranjera.

Cuba, Brasil y Colombia han emitido normas especificas para los productos
homeopaticos. Ademas Cuba exige que en el rotulado el producto debe llevar en las
indicaciones terapéuticas la frase: “medicamento homeopdtico utilizado en...”.
Asimismo dentro de las especificaciones de calidad del material vegetal de partida, se

debe indicar también los tipos y condiciones de cultivo.

En el Perd, los medicamentos homeopaticos producidos a escala industrial que

requieren registro son considerados como especialidades farmacéuticas, por lo tanto

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

reciben el mismo tratamiento. No se otorga registro sanitario al producto homeopatico
cuyo grado de dilucion o potencia contenga mas de 1/10000 de la(s) tintura(s) madre

(cepa homeopética).

Cuadro 6.- Aspectos relacionados al registro sanitario, requisitos de calidad
y Buenas Précticas de los productos homeopaticos en paises de América Latina.
2014,

s 8 8 - = @ s > > =
Norma/Pafs 5| 3 |a@|2|0 |0 |2 Z|3| 8|5 8 & g s | 2
< (@] O w 10} I =z o 2 >
Registro sanitario Si
1. Requisitos del Si S| Si
rotulado. N Sl Sl Sl Sl Sl Sl S| Si Sl Sl Si
2. "Requisitos de
investigacion N si N 0
pre-clinica, Si 0 Si Si Si Si | No | Si No Si Si 0 Si Si
toxicologica,
clinica.
3. Vigencia del
registro.
4.  Modalidad del | Si | Si | Si | Si | Si | Si | Si | Si No | si Si Si Si | Si | Sl
registro. No 0
Si N Si Sl Sl Sl Si Sl Si Si N Sl Si
Sl
o} 0 N
)
Requisitos de calidad
y BPM
5. Normas de | Si | Si | Si|Si|Si|Si|Si]|Si]|Si]|Si Si Si Si | Si | Si | Si
control de
calidad.
6. Responsable de | Si | Si | Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si | Si Si | Si
la calidad
7. Autorizaciéon de
permisos de | Si | Si | Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si | Si Si | Si
funcionamiento
8. Normas  sobre
aseguramientode | Si | Si | Si | Si | Si | Si | Si | Si | Si | Si Si Si Si | SI | Si | Si
la calidad.

En el cuadro 7, se aprecian aspectos relacionados a la farmacovigilancia en
productos naturales/fitoterapicos y homeopaticos, no se han encontrado normas que
indiquen que Honduras posea un sistema de farmacovigilancia que obligue al productor
a comunicar los efectos adversos de estos productos. La OMS obliga a los paises
miembros a cumplir con el sistema de Farmacovigilancia, sin embargo solo paises como
Colombia, Cuba, Brasil y México destacan en este aspecto y publican alertas periodicas

de efectos adversos en productos naturales y homeopaticos. Mientras que, Chile esta en
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fase de implementacion de la farmacovigilancia en productos fitoterapicos y
homeopaticos; en paises como Peru, Argentina, Bolivia, Ecuador, Nicaragua, Paraguay,
Uruguay, El Salvador y Venezuela a pesar que la normatividad lo sefiala no se han
encontrado datos de farmacovigilancia especificos para productos naturales/fitoterapicos

y homeopaticos.

A pesar que los paises estan poniendo su mejor esfuerzo para asegurar la eficacia
y calidad de los productos fitoterapicos y homeopaticos, ain existen deficiencias como la
necesidad de definir “conocimiento popular o tradicional” pues no todos los paises

cuentan con informacién escrita que avalen el uso tradicional.

Cuadro 7.- Aspectos relacionados con la Farmacovigilancia de los Productos

Fitoterapicos y Homeopéaticos en paises de América Latina. 2014.

Pais/ Requisitos de Sistema de Obligatoriedad del productor en
Farmacovigilancia farmacovigilancia comunicar efectos adversos

Argentina Si Si

Bolivia Si Si

Brasil Si Si

México Si Si

Cuba Si Si

Chile Si Si

Colombia Si Si

Costa Rica Si Si

Ecuador Si Si

El Salvador Si Si

Guatemala Si Si

Honduras No No

Nicaragua Si Si

Per( Si Si

Paraguay Si Si

Uruguay Si Si

Venezuela Si Si

Para su comercializacion los productos naturales y/o fitoterapicos requieren de
registro y permiso sanitario previa evaluacion del producto. En cambio los suplementos
0 complementos alimenticios solo deben dar aviso, lo que puede favorecer que contengan
ingredientes no autorizados o de riesgo para la salud ademas de que la seguridad y su

propdsito inherentes a su formulacién no se supervisan.
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Debido a la complejidad de las sustancias activas que forman parte de los
medicamentos fitoterapicos, es dificil establecer la estabilidad del producto y por ende la

fecha de vencimiento.

El medio ambiente, el clima, las condiciones ambientales, influyen y determinan
la presencia y concentracion de metabolitos activos, por lo que es dificil establecer y

uniformizar la formula cuali-cuantitativa del producto fitoterapico.

No se dispone en la mayoria de casos de estandares que deban ser definidos para
el producto y que permitan cuantificar la concentracién de principios activos en los

productos fitoterapicos, para asegurar el control de calidad y su aseguramiento.

Existen pocos estudios sistematicos que refieran envenenamiento por efectos
adversos. Se ha encontrado que muchos productos naturales y/o fitoterapicos consumidos
a corto plazo no producen RAM’s, mientras que consumidos a largo plazo si producen

RAM’s.

3.3.4. Comparacion de las normas MAC de diferentes paises de
Ameérica Latina, especialmente aquellos que impliquen mayor riesgo en

la salud

El cuadro 8 sintetiza los principales aspectos de las normas MAC en los paises
latinoamericanos, con respecto a las caracteristicas de la regulacion en la implementacion
de la MAC en el SNS, observamos que, Brasil, México, Cuba y Colombia, han integrado
la MAC en sus sistemas de salud, siguiendo el modelo medicalizado de la medicina
convencional, mientras que Chile ha incluido la MAC como una profesion auxiliar,
Nicaragua y Ecuador han conservado el enfoque intercultural y holistico que incluye el
paradigma mente-cuerpo-espiritu; a diferencia de Bolivia que ha considerado el enfoque
intercultural pero con peculiaridades propias de sus creencias y tradiciones, al integrar la
medicina tradicional boliviana en su sistema de salud, pero incluyendo la medicina

tradicional Kallawaya y sus productos en su politica y normas.

Con respecto a la definicion de medicalizacion, Mintzes 2006, afirma que la
medicalizacién es el proceso por el cual problemas no médicos se tratan como problemas

médicos, normalmente en términos de enfermedad o trastorno’, mientras que Chodoff P.
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2002, sefiala que medicalizar la condicién humana es etiquetar con un diagndstico a
sentimientos o comportamientos desagradables o no deseables que no son claramente
anormales, pero que se sitian en un area dificil de distinguir en toda una gama de
experiencias que ineludiblemente estan relacionadas con el hecho de ser persona’.
También Illich L., 1975, manifiesta’®. “la medicalizacion de la vida es omnipresente y
puede ser devastadora; y afirma, que “la iatrogenia es una fuente de sufrimiento y uno

de los tantos signos de omnipotencia de la razon moderna’.

Mientras que Dalcanale et al, 2008°%" sefiala que la medicalizacion social es un
fendmeno complejo con enfoques y significados variados, asociados a transformaciones
socios culturales, politicos y cientificas que son relacionados a la incorporacion de normas
de conductas biomédicas, redefiniendo las experiencias humanas como si fueran
problemas médicos, fomentando innecesariamente el aumento de procedimientos

terapéuticos y de diagnostico.

Pinto Barrero, 20124, menciona que el médico occidental no complementa con el
saber de otros porgque desconoce, duda de la eficacia de otras medicinas, la subvalora y
cree que su medicina no necesita ser complementada, dandole poca importancia a lo

emocional, social y cultural en el proceso salud/enfermedad.

Capelleti S., 2011, sefiala que la implementacion de redes basicas de salud con
servicios MAC en Brasil, encontrd6 una planificacion insuficiente y una vision
simplificadora de la MAC, que tiende a convertirla en una racionalidad meramente

técnica con los mismos principios mecanicistas de la medicina alopatica’.

Cuadro 8. Comparacion de las normas MAC de diferentes paises de América
Latina. 2014.

Aspectos comparativos

Caracteristicas de la )
PAISES Principales Normas regulacion en la Observaciones
. - Farmacopea
aprobadas implementacion de la
MAC en el SNS
Politica Nacional de Ha aplicado el sistema | Farmacopea |No se han
BRASIL P . medicalizado de la Herbolaria encontrado
Practicas Integrativas. . . A
medicina convencional | Brasilefia documentos que
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Politica Nacional de Plantas

regulen la vigilancia

Medicinales y Fitoterapicos. Eagnr?:gogteiia de las terapias MAC
Portaria 971/06 e do Decreto Brasiler”ﬁ)a en los servicios de
5.813/06 respectivamente. salud
Se ha basado en el
enfoque intercultural, Cuenta con la
con respecto a la Farmaconea Direccion de
aplicacion de la MT, sin P Medicina
. Herbolaria de .
embargo ha aplicado el Tradicional y
. U los Estados
_ . sistema medicalizado de - Desarrollo
Norma Oficial Mexicana la medicina Unidos Intercultural
NOM-172-SSA 1-1998. convencional en  la Mexicanos,
MEXICO |Farmacopea Homeopatica | . . Farmacopea
. implementacion de la o No se han
Mexicana .Farmacopea MAC. en el que un homeopética encontrado
Herbolaria de México " g de los
profesional de salud que Estados documentos que
no es médico se - regulen la vigilancia
. . Unidos .
convierte en un técnico . de las terapias MAC
. Mexicanos. S
en homeopatia 0 en los servicios de
acupuntura si va a aplicar salud
esta terapia.
Directiva Nacional 26/95. Cuentan con un
Programa de  Medicina Programa de
Tradicional y  Natural. | Ha aplicado, el sistema Farmacopea |vigilancia Sanitaria
CUBA Resolucién Ministerial N° | medicalizado de la Vegetal en terapias  de
261- Aprueban Modalidades | medicina convencional Caribefia | medicina natural a
de Medicina Natural vy cargo del
Tradicional CENAMENT
Resolucién 144/98
(MSyAS). Disposicién
2671/99 (ANMAT).
Disposicién
2672/99(ANMAT).
Disposicién 2673/99
(ANMAT). Disposicion
1788/2000(ANMAT). 0 No se han encontrado I__os . productos
Resolucion 192/98 de la do_cume_nto que Farmaco_pea f|toterap]<:_os y
ARGENTINA . o evidencien la| Argentina |homeopéticos estan
Secretaria de Politica 'y . L o .
implementacion de la| 7ma Edicion | considerados en la

Regulacion de Salud de la
Nacién. Resolucién
997/2001 — acupuntura.
Decreto 7123/1968 —
Ejercicio de la Farmacia.
Ordenanza N° 8.155-
Rosario-Implementacion de
recomendaciones OMS.

MAC en su SNS

Farmacopea

Cuadro 8. Comparacion de las normas MAC de diferentes paises de América
Latina. 2014. Cont.

Aspectos comparativos

PAISES

Principales Normas
aprobadas

Caracteristicas de la
regulacién en la
implementacion de la
MAC en el SNS

Farmacopea

Observaciones
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Reglamento del Ejercicio de
la Practica de la Medicina
Tradicional Boliviana con
Resolucion Ministerial ~ N°
0231, Resolucion N° 013, el
Ministerio de Salud vy
Prevision Social regula el
comercio, registro y expendio
de Medicamentos Naturales,
Tradicionales y
Homeopaticos.  Resolucion
N° 013, el Ministerio de
Salud y Previsién Social
regula el comercio, registro y
expendio de Medicamentos
Naturales, Tradicionales vy
Homeopaticos.

Cuentan con el
Instituto de Medicina
Tradicional
Kallawaya, protegen
sus recursos
genéticos

Se ha basado en el
enfoque intercultural
aplicado a la medicina
tradicional boliviana

No cuenta
con
Farmacopea

BOLIVIA

Decretos N° 1876 (1995) y
977 (1996).Farmacopea
Nacional Chilena desde la 3?
Edicion .Decreto N° 42-
2004.Decreto N° 123 -
2006.Decreto N° 19-2008.
Norma general administrativa

Ha considerado en sus
normas la MAC como
profesion auxiliar, sin
medicalizarla al
integrarla a su sistema
nacional de salud

Los productos
homeopaticos estan
considerados en la
Farmacopea

Farmacopea
Nacional
Chilena

CHILE

N° 16, sobre interculturalidad
en los servicios de salud.

COLOMBIA

Reglamento del Ejercicio de
la Practica de la Medicina
Tradicional Boliviana
Resolucién Ministerial ~ N°
0231, Decreto N° 677 (1995)
y sus modificatorias. Ley
1164 del 03 octubre del
2007.D.L. 1290 de 1994-
Registro control, produccion
y vigilancia de productos
relacionados con la salud.

Ha aplicado, el sistema
medicalizado de la
medicina convencional

No cuenta
con
Farmacopea

COSTA
RICA

Decreto N° 28466-S. Decreto
N° 33240-S.

No se han encontrado
documento que
evidencien la
implementacion de la
MAC

No cuenta
con
Farmacopea

No se han encontrado
normas que regulen
el ejercicio e
implementacion  de
servicios MAC

Cuadro 8. Comparacion de las normas MAC de diferentes paises de América
Latina. 2014. Cont.

PAISES

Aspectos comparativos

Principales Normas
aprobadas

Caracteristicas de la
regulacién en la
implementacion de la
MAC en el SNS

Farmacopea

Observaciones
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Ley 67 Ley Organica de
Salud. Resolucién Ministerial
261 establece las estrategias y

El modelo que aplica
Ecuador considera la
integracion de la

desarrollo de la Medicina - -
Tradicional y Natural en medlcmatradlglonaly No cuenta
ECUADOR Ecuador Resolucion complementaria con un con
Minister'ial 261 aue establece enfoque intercultural ; Farmacopea
<044 integral eco-bio-psico-
las estrategias y desarrollo de socio-cultural
la Medicina Tradicional y espiritual y
Natural en Ecuador. P
En 1984 se crea el
CONAPLAMED. Programa
Nacional de  Medicina No se han encontrado Cuenta con politica y
Popular 'y  Tradicional. programa  Nacional
) documentos que No cuenta .
Acuerdo  Gubernativo  N° - . de Medicina Popular
GUATEMALA . evidencien la con g
71299 homeopatia. | . . y Tradicional.
A implementacion de la Farmacopea .
Reglamento Técnico MAC Se cred el
Centroamericano RTCA CONAPLAMED
11.01.41:06 Productos
Naturales
Ley 774 — Ley de Medicina
Natural, Terapias No se han encontrado Al se encuentra en
Complementarias. documentos que No cuenta fase de
NICARAGUA Reglamento Técnico evidencien la con realamentacion de su
Centroamericano RTCA implementacion de la Farmacopea g Le
11.01.41:06 Productos MAC y
Naturales
Ley N° 1119/97 "De
Productos para la Salud y
Otros", El 17 de febrero del No;gcr:j?]eenrlgogjreado No cuenta
PARAGUAY 2009.‘ . _g,oblerno reconoce la evidencien la con
publicacién denominada | . | ion de
"Plantas  Medicinales del| '™MP ementacion de la Farmacopea
Jardin Boténico de MAC
Asuncion",
Resolucién GG487/1PSS/98,
del 07 de mayo de 1998, se
crea el Programa Nacional de
Medicina Complementaria. La Se han
Ley 27300 Ley de Farmacopea | implementado
Aprovechamiento Sostenible Herbolaria servicios MAC a
de las Plantas Medicinales. D. | Solo ha categorizado la | Nacional se | nivel nacional tanto
S. 001-2003-SA ROF | MAC como servicio [ encuentra en|en la Red MINSA,
CENSILR. M. N° 769-| médico de apoyo, pero no | fase dejasi como en la
PERU 2004/MINSA categorizacion [ha  reglamentado elaboracion. | seguridad social.
EESS. Norma Técnica N°|ejercicio, la capacitacion | Se ha|Existe el Centro
022-MINSA/DGSP-V.01 e infraestructura en la|elaborado el | Nacional de Salud
estructura, historia clinica. | articulacién en el SNS Inventario Intercultural,
Ley 29459, que regula los Nacional de |encargado de la MT
productos farmacéuticos, plantas y MAC a nivel
dispositivos  médicos y medicinales. | nacional.
productos sanitarios, que
incluye a los productos

naturales, y homeopaticos.
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Cuadro 8. Comparacion de las normas MAC de diferentes paises de América
Latina. 2014. Cont.

Aspectos comparativos

Caracteristicas de la

PAISES - > Observaciones
Principales Normas regulacion en la
. i Farmacopea
aprobadas implementacion de la
MAC en el SNS
CONATEC para
asesorar al
Ministerio de
Ley de Sanidad Nacional, Salud y Desarrollo
relacionada a  productos Social en la
naturales. Gaceta oficial elaboracion,
36620 relacionada a implementacién y
productos homeopaticos. | Se encuentra en fase de No cuenta | evaluacion de
VENEZUELA | Gaceta oficial 37135 | implementacion de la con normas en el area
(6/02/01) se crea el MAC Farmacopea |de las Terapias
CONATEC para Complementarias,
implementacion terapias asi como en la
MAC, Resolucion 793 del regulacion y
09/11/2001 vigilancia, la
ensefianza y la
investigacién en
este campo
No se han
No se ha encontrado| No se han encontrado encontrado
normatividad en MAC, pero documentos que No cuenta | normas que
HONDURAS | en la norma de medicamentos evidencien la con regulen el
incluyen los homeopaticos y | implementacién de la Farmacopea | ejercicio e
fitoterapeuticos. MAC implementacion
de servicios MAC
No se han
No se ha encontrado| No se han encontrado encontrado
EL normatividad en MAC, pero documentos que No cuenta | normas que
en la norma de medicamentos evidencien la con regulen el
SALVADOR |. - . -, I
incluyen los homeopaticos y | implementacion de la Farmacopea | ejercicio e
fitoterapeuticos. MAC implementacion

de servicios MAC
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No se han
Decreto Ley e 15703 NOEEIICTINE | e | normes que
Uruguay (1985). Decreto N° 94 (1988) evidencien(I]a con regulen ! el
Referentes a  Farmacia| . . S
Homeopética. implementacion de la Farmacopea glercicio e
MAC implementacién
de servicios MAC

Al respecto debo sefialar que integrar la MAC, bajo el sistema hegemonico
convencional, medicalizado, mecanicista, va a arrastrar a esta medicina hacia los mismos
errores de la medicina alopética, perdiéndose el paradigma que caracteriza a la MAC:
cuerpo-mente-espiritu; pero perdiendo sobre todo el enfoque humanista y preventivo que
promueve el cambio y la calidad de vida al ver a la enfermedad como una oportunidad

dentro de un proceso de cambio y transformacion en el individuo.

Es el espiritu holistico de la MAC y la humanidad que conlleva en la atencion y
en la relacion médico-paciente; la que ha permitido que esta medicina se expanda
rapidamente a nivel mundial; por lo que articular la MAC como un modelo propio,
implica un proceso revolucionario y un gran salto cientifico que va a permitir el abordaje
de una medicina transdisciplinaria, en el que la influencia de la cultura, la sociedad, la
educacién , los conceptos de salud van articuladas como un todo en el individuo y que
aunado a las emociones causan un efecto en el binomio salud-enfermedad del ser
humano, que es visto como un desequilibrio y no como un sintoma, por esa razon la
atencion es integral y no como piezas sueltas; he alli la importancia de iniciar el abordaje
desde la atencion primaria de salud, como lo ha hecho la China, Mongolia, la India con
una cosmovision sui generis a la cultura de estos paises y un enfoque intercultural que ha
permitido una adecuacién cultural, un abordaje holistico, familiar y comunitario, con una
relacion participativa y dialdgica que incluyen estimulos y vivencias equilibradoras,
tendientes a la auto sanacion, como también sefiala Dalcanale C. , 20127, en los estudios

realizados .

A este nuevo modelo se acerca mucho Bolivia, Ecuador, Nicaragua y consideraria

a Chile en un nivel intermedio.

En lo que respecta a los RRHH, la OMS?, sefiala que son profesionales de la MAC,
los acupunturistas, quiropracticos, reflexélogos, etc, al respecto debo sefialar que ademas

de ellos los profesionales sanitarios (médicos, quimicos-farmacéuticos, enfermeras,
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obstetrices, psicologos, etc) que deseen, también pueden integrarse a este grupo, es por
eso que en las universidades e institutos superiores que ensefian MAC en los paises
latinoamericanos, se ha dado este paso que es indispensable para conformar los equipos
profesionales de los servicios MAC.

También Nigenda, 200254, menciona que es indispensable que, en el proceso de
regulacion parcial o total de la medicina alternativa, se integren a los terapeutas y

médicos alternativos para que el proceso de formalizacion esté mas cercano a la realidad.

REFLEXIONES FINALES

La regulacién de la Medicina Alternativa y Complementaria (MAC) en América
Latina se presenta como un campo dinamico, complejo y en constante transformacion. El
recorrido realizado a lo largo de este trabajo ha permitido observar que, aunque los paises
de la region comparten una tradicion cultural rica y una demanda social creciente en torno
a estas précticas, sus marcos normativos se encuentran aun en construccioén y muestran
un alto grado de heterogeneidad. La comparacién entre distintos contextos nacionales
evidenci6 avances importantes, vacios persistentes y, sobre todo, la necesidad de generar
politicas mas integrales y coherentes que reconozcan tanto el valor cultural de la MAC
como la responsabilidad del Estado en garantizar la seguridad y calidad de los servicios

de salud.

Estas reflexiones finales buscan integrar los principales hallazgos del analisis,
resaltar las tensiones entre los enfoques biomédicos y los saberes tradicionales, y plantear
los retos que enfrenta la region para avanzar hacia marcos regulatorios inclusivos,
interculturales y sostenibles. Mas que ofrecer conclusiones cerradas, este apartado
pretende abrir un espacio de pensamiento critico sobre como articular el respeto a la
diversidad cultural con las exigencias de la salud publica contemporanea, proyectando
posibles caminos para el futuro de la regulacion de la MAC en América Latina.

Este trabajo cumplié con sus objetivos, se caracterizaron las conceptualizaciones
existentes de Medicina Alternativa y Complementaria e identificaron las terapias
reglamentadas en Ameérica Latina. Teniendo en cuenta la diversidad de conceptos y

clasificaciones encontradas; parece importante que se dé inicio a la armonizacion de los
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conceptos y definiciones MAC, que deben ser estandarizadas para realizar un mejor
analisis de lo que acontece en la MAC a nivel latinoamericano y se pueda evaluar con
mayor exactitud la calidad, seguridad y efectividad de estas terapias. En este sentido, este
trabajo contribuye para que esta armonizacion pueda ser pensada por los paises
latinoamericanos. También es necesario que se identifiquen las terapias MAC con mayor
efectividad comprobada para que sean insertadas en los sistemas nacionales de salud
acompariado de los resultados de su uso y seria conveniente que se conforme una
comision latinoamericana que armonice las terapias MAC en nuestra region y se
unifiquen las farmacopeas, aunado a ello, establecer redes latinoamericanas en MAC,
con tres objetivos fundamentales: servicios MAC, investigacion, vigilancia de la MAC y

farmacovigilancia de los productos utilizados en MAC.

Se puede decir que en el estudio se han encontrado 3 grandes grupos dentro de los
paises que han elaborado las normas MAC a nivel latinoamericano:

a)  Aquellos que han integrado la MAC en sus sistemas de salud y han elaborado
politicas y normas; entre ellas farmacopeas que garantizan la calidad,
seguridad y eficacia en la aplicacion de estas terapias; este es el caso de Cuba,
Brasil y México que ademés han institucionalizado en sus gobiernos agencias
que regulan estas practicas y han normado las investigaciones en este campo.
De los tres, Cuba es el pais que mas terapias ha normado, Acupuntura,
Homeopatia, fitoterapia, ejercicios terapéuticos, ozonoterapia, hidrologia

médica, heliotalasoterapia, orientacion nutricional, terapia floral.

b)  Paises que estan en proceso de implementacion, como Argentina, Bolivia,
Chile, Colombia, Ecuador, Guatemala, Nicaragua, Per(, Venezuela, han
incluido la MAC en los servicios de salud, algunos como Chile y Argentina

han incluido las plantas medicinales en sus respectivas farmacopeas.

Algunos paises como Bolivia han incluido la Medicina Tradicional en su politica
de salud, e inclusive ha creado el Instituto de Medicina Tradicional Kallawaya, pero no
se han encontrado documentos que indiquen que han normado otras terapias MAC;
mientras que Nicaragua dentro de la ley que norma la MAC, da incentivos a aquellos

servicios de salud que incluyen las terapias MAC, actualmente esta ley esta en proceso
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de reglamentacion. Caso sui generis es el de Perd que ha implementado servicios MAC a
nivel nacional, tanto en la Red MINSA como en el seguro social (Essalud), pero no
cuenta con una politica en MAC, ni ha reglamentado el ejercicio, capacitacion e
infraestructura de los servicios MAC implementados, ni las terapias que aplicaran en
dichos servicios, pero si cuenta con una institucion gubernamental que se encarga de
normar, difundir y promover la MT y la MAC, también se han considerado los servicios

MAC , como servicios de apoyo, pero sin un modelo especifico aprobado para el SNS.

Por otro lado Guatemala cuenta con un programa de Medicina tradicional y
popular y ha creado el CONAPLAMED que tiene a su cargo dicho programa; mientras
que Ecuador ha establecido estrategias para el desarrollo de la medicina tradicional y

natural en su poblacion.

Asimismo, Venezuela ha creado el CONATEC para asesorar al Ministerio de
Salud y Desarrollo Social en la elaboracién, implementacion y evaluacion de normas en
el area de las Terapias Complementarias, asi como en la regulacion y vigilancia, la

ensefianza y la investigacion en este campo

a) EIl ultimo grupo estd constituido por aquellos paises que estan en fase
incipiente de implementacion de la MAC, como es el caso de Costa Rica,
Paraguay, Uruguay, Honduras y El salvador, en la que no se han encontrado
documentos que normen en MAC, ni tampoco que indiquen que tienen
servicios MAC implementados en su sistema de salud; pero, si han regulado
los productos naturales/fitoterapicos y homeopaticos que se comercializan en

su pais.

Una de las mas importantes limitaciones de esta investigacion es que la
conceptualizacion de la MAC no es homogénea en los distintos paises de la América
Latina, lo que dificulta la comparacion de las normativas. La opcion hecha en este trabajo

fue utilizar como norte la conceptualizacién de la Organizacién Mundial de la Salud.

Ademas, los resultados oriundos de esta investigacion no podran ser generalizados
para los demas paises toda vez que se restringen al analisis de los modelos regulatorios,
centrados principalmente en la normatizacion existente en Medicina Alternativa y

Complementaria en América Latina. Por otra parte, al ser de caracter documental,

Amanda Asuncion Lovera Arellano




Medicina Alternativa y Complementaria en América Latina
Retos y Avances Regulatorios

accesados principalmente de las paginas Web oficiales, se limita a los documentos
difundidos y encontrados, que no ha permitido realizar un analisis mas amplio sobre los

diferentes modelos utilizados en los paises latinoamericanos estudiados.

Otra limitacion se refiere al &mbito elegido. No se pretendi6 abordar el tema desde
el punto de vista antropologico o discutir estas practicas desde el punto de vista de la
racionalidad médica. En este sentido, se considerd cualquier terapia MAC, siempre y
cuando estuviera considerada en las normas del Pais de estudio, obteniéndose una amplia

gama de ellos.

Es importante y necesario que los paises que aun no han incluido la MAC en sus
sistemas de salud evalten e identifiquen las terapias MAC con mayor eficacia para que
sean insertadas en los sistemas nacionales de salud, aplicando un modelo holistico e

intercultural, para evitar caer en la medicalizacion de algunos paises latinoamericanos.

Es importante que los paises como Per(, que tienen servicios MAC
implementados en su SNS, elaboren la politica en MAC, den normas que regulen las
terapias MAC implementadas, la infraestructura y el ejercicio de la MAC e implementen
un sistema de vigilancia MAC de las terapias que aplican los servicios y fortalezcan la
farmacovigilancia de productos naturales o fitoterapicos y homeopaticos oftalmolégicos

y parenterales, para asegurar la calidad y eficacia de la MAC.

En lo que respecta a los tipos de terapias consideradas en las normas, estas han
sido diversas, sin embargo la OMS, ha difundido a nivel mundial directrices de seguridad
de Acupuntura'y quiropraxia, que deben ser tomadas como referencia.

Seria conveniente que se conforme una comision latinoamericana que armonice
las terapias MAC en nuestra region, desde el paradigma mente-cuerpo-espiritu y se
unifiquen las farmacopeas, para que los paises latinoamericanos no dupliquen sus

esfuerzos en realizar ensayos e investigaciones que ya han sido hechas.

Establecer un sistema de vigilancia a las terapias MAC que se aplican en los
servicios MAC implementados en Latinoamérica es vital e importante, para conocer

efectos adversos e indeseables y asegurar la eficacia de estas terapias.
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Establecer redes de investigacion en MAC en Latinoamérica, seria una ventaja
para todos los paises que conforman nuestro continente, en especial para aquellos cuyo

presupuesto es limitado y para no duplicar esfuerzos.

Es necesario continuar con esta investigacion incidiendo mas en los modelos
MAC, implementados en los paises Latinoamericanos y en los sistemas de vigilancia y

farmacovigilancia.

Con respecto a los productos naturales/fitoterapicos, es necesario desarrollar
propuestas armonizadas conjuntas en el tema de Plantas Medicinales entre los paises

latinoamericanos, para su implementacion en los servicios MAC.

Se debe promover entre los paises que conforman el bloque latinoamericano,
reuniones conjuntas que tengan como objetivo el aseguramiento de la calidad, la eficacia,
y seguridad de las plantas medicinales incluyendo un programa de vigilancia y control de

los productos naturales y/o fitoterapéuticos y de los productos homeopaticos.

Se debe difundir en la poblacién el uso racional de los productos naturales y/o
fitoterapéuticos y ensefiarles que lo natural no significa que sea inocuo. Por otro lado si
bien es cierto que los productos fitoterapéuticos tradicionales estan basados en el uso
prolongado en el tiempo por mas de tres generaciones, también es cierto que esta
informacidn se transmite por via oral y que al no estar escrita es susceptible de que se
pueda afadir o quitar informacion, por lo que es importante confirmar la actividad

terapéutica mediante estudios cientificos.

Asimismo, los curanderos son los que conocen la medicina tradicional en los
pueblos, pero en las ciudades los recursos y productos naturales deben expenderse en
farmacias, boticas o herboristerias a cargo de un profesional quimico-farmacéutico

experimentado en el tema, como lo ha hecho Ecuador por ejemplo.

La Atencion Primaria en Salud con MAC, es un tema que los gobiernos
latinoamericanos deben considerar, en un continente pluricultural y dado lo
transdisciplinario y la pluralizacion terapéutica de la MAC, se debe fomentar su uso en
el ambiente familiar, laboral y comunitaria incluyendo una adecuada alimentacion que

nutra y sane; utilizando la musica y arte como terapias, el uso de masajes de la madre al
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nifio y el uso de plantas medicinales que se han transmitido de generacidn en generacion;

siempre bajo el contexto intercultural de respeto mutuo y comprension hacia el otro, en

el que los actores sociales participen activamente para mejorar la calidad de vida de su

poblacion.
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NORMAS CONSULTADAS

Argentina

Resolucidn 997-2001, donde se establece la acupuntura como un acto médico.

Ley 4817-D-02 Ley Nacional de Medicamentos, articulo 48 Medicamentos de

plantas medicinales, articulo 52 productos homeopaticos.

Resolucién 144/98 Regula la importacion, elaboracién, fraccionamiento,
depdsito, comercializacion y publicidad de drogas vegetales, medicamentos fitoterapicos

y las personas fisicas y juridicas que intervengan en dichas actividades.

Resolucion 2671/99 Normas para la habilitacion de establecimientos

elaboradores, envasadores/ fraccionadores e importadores de medicamentos fitoterapicos

Resolucidn 2672/99 Préacticas adecuadas para la Fabricacion y Control de Calidad

de los Medicamentos

Resolucion 2673/99 Normas para la implementacién del registro de

medicamentos fitoterapicos.
Decreto del Poder Ejecutivo N° 3472 del afio 1948
Ley 17565 (1967) y su decreto reglamentario 7123 (1968)
Resolucion 670/71 de la ex secretaria de Estado de Salud Publica de la Nacion.
Resolucidn 55/92 y Disposicion 1176/93 de la Secretaria de Salud de la Nacion.
Resolucidn 192/98 de la Secretaria de Politica y Regulacion de Salud de la Nacion.

Resolucién 1788/2000 Listado de plantas medicinales consideradas seguras.

Bolivia
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Resolucién Ministerial N° 0231, que regula la practica de la medicina naturista -

tradicional boliviana.

Ley N° 0928 mediante la cual se crea el Instituto de Medicina Tradicional

Kallawaya.

Decreto Supremo No. 24676 de 1997, se reglamenta la Decision N° 391 Regimen

Comun de acceso a los Recursos Genéticos.

R.M. 0013 del 16 ene 2001. Normas para medicamentos naturales, tradicionales

y homeopaticos.
Ley de Medicamentos N° 1737 de 1997.

D.S. 24672 que regula la fabricacion elaboracién, importacién, control de calidad

de productos homeopaticos y productos medicinales naturales y tradicionales.

Resolucion  Suprema N° 25235, Capitulo XIX, Medicamentos Naturales

Tradicionales.
Brasil

Decreto 5.813/06, se crea la Politica Nacional de Plantas Medicinales y
Fitoterapicos (PMPMF).

Portaria N°971 del 3 de mayo del 2006, se crea la Politica Nacional en Préacticas

Integrativas y Complementarias en el Sistema Unico de Salud.

Decreto 78841 (25/11/76) se aprueba la Farmacopea Homeopatica Brasilera.1?

Edicion.

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) 48/2004, que determina los aspectos

esenciales del registro.

RE 88/2004, que contempla la Lista de referencias bibliograficas para evaluacién

de la seguridad y eficacia de fitoterapicos.

RE 89/2004, que contempla la Lista de registro simplificado de fitoterapicos;
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RE 90/2004, aprueba la Guia para la realizacion de ensayos de toxicidad, ensayos

pre-clinica de fitoterapicos;

RE 91/2004, aprueba la Guia para la realizacion de alteraciones, notificaciones y
cancelamiento post-registro de fitoterapicos.

IN N° 5, de 11/12/2008: Lista de medicamentos fitoterapicos de registro

simplificado.

Lei n° 6360, de 23/09/1976 e Decreto n° 79094, de 05/01/1977. Normas generales

de vigilancia sanitaria, incluyendo registro de medicamentos.
Chile

Decreto N° 42-2004, Reglamento para el ejercicio de las practicas médicas
alternativas como profesiones auxiliares de la salud y de los recintos en que estas se

realizan.

Decreto N° 123, publicado el 8 de septiembre del 2006, otorga reconocimiento y

regula la acupuntura como profesion auxiliar de la salud.

Decreto N° 19, publicado el 6 de abril del 2008, otorga reconocimiento y regula

a la homeopatia como profesion auxiliar de la salud.

Decretos N° 1876 (1995) y 977 (1996) que regulan el uso de las plantas

medicinales.

Decreto Supremo 03-2010 Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, articulo 40 registro de fitofarmacos, articulo
41 registro sanitario de productos homeopaticos.

Colombia

Ley 1164 del 03 octubre del 2007, dicta disposiciones en materia del Talento

Humano en Salud.

Decreto 677 de 1995, articulo 29 sobre productos fitoterapicos, articulo 81 sobre

productos homeopaticos.
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Resolucién N° 2009025533 (2009) la cual, adopta las pautas para la
reclasificacion de los productos medicamentos, alimentos, productos fito terapéuticos,

preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales a suplementos dietarios.
Decreto N° 3554 de 2004, regula los medicamentos homeopéticos
Costa Rica

Decreto N° 28466-S: Reglamento de inscripcion, control, importacion y
publicidad de medicamentos, considerandose en el Capitulo V la Inscripcion de Productos

Homeopaéticos.

Decreto N° 33240-S el Reglamento General para el otorgamiento de Permisos

Sanitarios de Funcionamiento del Ministerio de Salud.

Resolucién N° 303-2013 (COMIECO-EX) de fecha 15 de mayo de 2013, aprueba
el “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.64:11 Productos Farmacéuticos.

Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario”.

Resolucién N° 270-2011 (COMIECO-LXI) de fecha 02 de diciembre de 2011 y
sus Anexos: Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.56:09 Productos
Farmaceéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Verificacion de la
Calidad, y Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.04.41:06 Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Requisitos de

Etiquetado.
Cuba
Resolucion Ministerial 5/95 se crea el Programa para el Desarrollo de la MTN.

Directiva Nacional 26/95 se instala el Programa de Medicina Tradicional y

Natural.

Acuerdo No. 4282 del Comité Ejecutivo del Consejo de Ministros, se crea el
CENAMENT.
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Regulacion N°. —28-02 Requisitos para las solicitudes de inscripcién, Renovacion

y modificacion en el registro de Medicamentos de origen natural de uso humano.
NRSP 309 “Medicamentos de origen vegetal. Métodos de Ensayo”.
NRSP 310 “Medicamentos de origen vegetal. Droga Cruda”.

NRSP 311 “Medicamentos de origen vegetal. Proceso Tecnologico para Extractos

Fluidos y Tinturas™.

NRSP 312 “Medicamentos de origen vegetal. Métodos de Ensayo para Extractos
Fluidos y Tinturas”.

Regulacion N° 53-2011 Requisitos para el registro de medicamentos

homeopaticos de uso humano - CECMED.
Ecuador

Ley N° 67 Ley Organica de Salud. Capitulo II, articulo 6, inciso 26 Establecer
politicas para desarrollar, promover y potenciar la préctica de la medicina tradicional,

ancestral y alternativa.

Acuerdo ministerial N° 10.723 del 15 de abril de 1991 (Registro Oficial N° 676),
capitulo X1V, aprueba el uso de especies medicinales de utilidad terapéutica.

Registro oficial N° 186 Normas y procedimientos para el registro y control de
productos naturales de uso medicinal y de establecimientos donde se fabrican, almacenan

y comercializan.

Registro oficial N° 0244 Reglamento de procedimientos para el registro y control
de productos naturales de uso medicinal y de establecimientos donde se fabrican,

almacenan y comercializan, expedido el 26 de octubre del 2006.

Registro oficial N° 996 Reforma al Reglamento de la Ley organica de salud, del

29 de diciembre del 2011, sobre actualizacion y vigencia del registro sanitario.
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Acuerdo Ministerial N° 000693 de 13 de noviembre del 2007, publicado en el
Registro Oficial N° 227 de 7 de diciembre del 2007, aprobando el Reglamento para la

Obtencidn del Registro Sanitario y el Control Sanitario de Medicamentos Homeopaticos.
El Salvador

Decreto N° 1008 se publica el 2 de marzo del 2012, la Ley de Medicamentos, en
la que entre otros, se considera los medicamentos homotoxicologicos, homeopaticos y

productos naturales.

Resolucion N° 303-2013 (COMIECO-EX) de fecha 15 de mayo de 2013, aprueba
el “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.64:11 Productos Farmacéuticos.

Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario”.

Resolucién N° 270-2011 (COMIECO-LXI) de fecha 02 de diciembre de 2011 y
sus Anexos: Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.56:09 Productos
Farmaceéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Verificacion de la
Calidad, y Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.04.41:06 Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Requisitos de

Etiquetado.
Guatemala
Politica Nacional de Salud.

Acuerdo Gubernativo N° 71299 que sefiala: Articulo 7, numeral 7.32 que sefiala a

los homeopéticos como productos farmaceuticos.

Resolucion N° 303-2013 (COMIECO-EX) de fecha 15 de mayo de 2013, aprueba
el “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.64:11 Productos Farmacéuticos.

Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario”.

Resolucion N° 270-2011 (COMIECO-LXI) de fecha 02 de diciembre de 2011 y
sus Anexos: Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.56:09 Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Verificacion de la

Calidad, y Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.04.41:06 Productos
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Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Requisitos de

Etiquetado.
Honduras
Decreto 65-91 Cddigo de Salud que considera a los medicamentos.

Resolucién N° 303-2013 (COMIECO-EX) de fecha 15 de mayo de 2013, aprueba
el “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.64:11 Productos Farmacéuticos.

Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario”.

Resolucion N° 270-2011 (COMIECO-LXI) de fecha 02 de diciembre de 2011 y
sus Anexos: Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.56:09 Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Verificacion de la
Calidad, y Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.04.41:06 Productos
Farmaceéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Requisitos de

Etiquetado.
Meéxico

Norma Oficial Mexicana NOM-172-SSA 1-1998, considera en la Prestacion de

servicios de salud. Actividades Auxiliares.
Ley General de Salud, articulo 224, clasificacion de los medicamentos.

Boletin Oficial del Estado, Ministerio de Sanidad y Consumo: Orden por el que
se establece la lista de plantas cuya venta al publico queda prohibida o restringida por

razon de su toxicidad. 2004.

Sistema Federal Sanitario. Hacia una Politica Farmacéutica Integral para México.

Comision Federal para la proteccion contra los riesgos sanitarios.lera Edicion 2005.
Nicaragua

Ley N. 774 Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos

Naturales.
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Resolucién N° 303-2013 (COMIECO-EX) de fecha 15 de mayo de 2013, aprueba
el “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.64:11 Productos Farmacéuticos.

Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario”.

Resolucion N° 270-2011 (COMIECO-LXI) de fecha 02 de diciembre de 2011 y
sus Anexos: Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.56:09 Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Verificacion de la
Calidad, y Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.04.41:06 Productos
Farmaceuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Requisitos de
Etiquetado.

Paraguay: Ley 1119 articulo 24, Medicamentos especiales: los medicamentos

derivados de plantas medicinales y los productos homeopaticos.
Peru

Decreto Legislativo N° 504 del 18/04/90, Capitulo XI, articulo N°31, crea el
Instituto de Medicina Tradicional (INMETRA).

R. M. N° 769-2004/MINSA. Norma que establece la categorizacion de los
establecimientos del Sector Salud y considera los servicios de medicina alternativa y

complementaria como servicios médicos de apoyo.

Norma Técnica N° 022-MINSA/DGSP-V.01, que establece la estructura de la
Historia Clinica Individual para Il y Il nivel de atencion, el tratamiento con medicina

alternativa y complementaria.

D.S.008-2006 — SA. Ley del trabajo del Quimico Farmacéutico del Peru, articulo
6, campos de accion, inciso |, sefiala a la salud intercultural, la medicina tradicional,

alternativa y complementaria.

D. S. 001-2003-SA, promulgado el 9 de enero del 2003, establece el Reglamento
de Organizacion y Funciones (ROF) del INS, constituyendose el CENSI como el 6rgano
de linea del INS.
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Ley 29459 Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios, articulo 12 de los medicamentos herbarios.

Resolucion Directoral N° 140-2012-DIGEMID-DG-MINSA Aprueba el Listado
de Referencias Bibliogréficas que sustentan la seguridad de uso y uso tradicional de

recursos naturales o sus asociaciones.

Decreto Supremo 001-2012-SA Apliquese el Decreto Supremo 010-97-SA, a
plantas medicinales de uso tradicional y otros recursos de origen natural que se ofrezcan
con referencia a propiedades terapéuticas, diagnosticas o preventivas asi como a los
productos homeopaéticos, hasta la aprobacion de su regulacion complementaria.

Uruguay

Decreto Ley N° 15703 (1985) la Farmacia de 1% Categoria puede anexar el
laboratorio de Homeopatia y la farmacia de 42 Categoria Unicamente puede elaborar y

dispensar medicamentos homeopaticos.
Decreto Ley 15443. Ley de medicamentos
Decreto 521 de 1984, Reglamenta D.L. 15443
Venezuela
Gaceta oficial 37135 (6/02/01) se crea el CONATEC.

Ley de Sanidad Nacional, contempla la elaboracion y registro de productos
naturales articulos 2°,10°,15°,17°y 19°.
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