MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

EDICA M’ ENTOS
)MEOPATICOS

CAPITULO I:

OBJETIVOS Y DEFINICIONES
Art. 1. Objetivo.

El objetivo de este documento es reglamentar el registro sanitario, la elaboracién, la
fabricacion a escala industrial, el envasado y acondicionamiento, el control de calidad,
la distribucidén y la comercializacidn, las buenas practicas para los medicamentos
homeopaticos asi como la importacidn-exportacién, representacion, publicidad, uso,
- vigilancia y control sanitario de los medicamentos homeopaticos para uso humano.

Art.2. Definiciones.

A- MEDICAMENTO HOMEOPATICO (MH)

Producto fabricado a partir de, o conteniendo componentes activos en diluciones
homeopaticas y preparados de acuerdo con los métodos resefiados en una de las
farmacopeas definidas en este articulo (item J).
Se clasifican de tres formas:
Al. En simples y complejos:
a. Medicamento homeopdtico simple: es el preparado a partir de un insumo
activo o de una sola cepa homeopética.
b. Medicamento homeopético complejo: es el preparado a partir de dos o mas
insumos activos o cepas homeopaticas.

A2. Con fines de registro los MH se clasificaran a su vez en:
a. MH con indicacién terapéutica especifica y
b. MH sin indicacién terapéutica especifica.

-A3. Segln el tipo de produccidn:

1. MH magistrales. Son aquellos MH (simples o complejos) preparados en una
Homeopatia para un paciente determinado a partir de la receta de un Médico
homedpata, es decir que tienen una indicacion especifica para ese paciente.
Estos productos no requieren registro sanitario ni pueden ser dispensados a
otro paciente ni comercializados a otros establecimientos.

2. MH de preparacién industrial. Podran producirse en forma industrial MHs
simples o complejos, con indicacidn terapéutica especifica o sin indicacidn
terapéutica especifica. Requieren registro sanitario.
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3. MH de preparacién semi-industrial. Podran producirse en forma semi-
industrial MHs simples o complejos, con indicacién terapéutica especifica o sin
indicacion terapeutica especifica. Requieren registro sanitario.

B- HOMEOPATIA
El término Homeopatia se emplea con dos enfoques diferentes: B1 y B2.
B.1. Como medicina complementaria y alternativa, que se basa en dos
principios:
a) la existencia de sustancias que en personas sanas pueden causar
determinados sintomas o enfermedades, y esas mismas sustancias, en elevadas
diluciones dinamizadas, sirven para tratar dichos sintomas en una persona
enferma;
b.) las moléculas altamente diluidas y dinamizadas por el método homeopatico,
“retienen la memoria” de la sustancia original.
B.2. Homeopatia {0 farmacia de cuarta categoria o farmacia homeopatica)
empleado con el enfoque del establecimientoc comercial dedicado
exclusivamente a la preparacion, fraccionamiento y venta al usuario de
medicamentos homeopaticos fabricados en forma magistral (que por tanto no

requieren registro sanitario), y MHs registrados ante el MSP segiin capitulo 111 de
este documento.

C- HOMEOPATIA CON FABRICACION A ESCALA SEMI-INDUSTRIAL
Establecimiento que cumple los requisitos del establecimiento comercial denominado
Homeopatia, se encuentra habilitado como tal, dispone de drea y condiciones
adecuadas para la fabricacion de MH a escala semi-industrial y se le autoriza este tipo
de fabricacion. Los MH fabricados a escala semi-industrial requieren registro sanitario.

D- CONTAMINACION:

Introduccion no deseada de impurezas de naturaleza guimica o microbioldgica o de
materias extrafias, o de otro medicamento homeopético en el material de partida,
producto intermedio o medicamento homeopético terminado, tanto durante Ia
produccion, el muestreo, el envasado, el aimacenamiento o el transporte.

E- DILUCIONES HOMEOPATICAS

Las diluciones homeopaticas se preparan, de acuerdo con las farmacopeas
homeopaticas, mediante operaciones sucesivas de dilucién de un insumo activo en un
vehiculo inerte: para diluciones liquidas: agua, alcohol, glicerol o mezclas de estos; v
para diluciones solidas (trituraciones): lactosa y sacarosa. La potencia de una dilucion
homeopadtica se define por el nimero de veces que se ha realizado el proceso de diluir
y dinamizar. Los métodos de dilucidn pueden ser el método hanemanniano, método
korsakoviano o método de fluxién continua (turbodinamizacién) u otro método que se
describa en farmacopeas homeopéticas oficiales.

F-DINAMIZACION

Proceso de diluciones seguidas de sucusiones y/o trituraciones sucesivas del insumo
activo en un insumo inerte adecuado.

Seg(n Hanemann las diluciones disminuyen la toxicidad hasta anularla, v las sucusiones
logran que no pierda el efecto terapéutico.
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G- SUCUSION

Procedimiento de agitacidén vigorosa con impacto o colision eldstica llevado a cabo en
Cada fase de dilucion en la preparacién de una potencia homeopética.

H- EMPRESA FABRICANTE DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
Establecimiento comercial dedicado a la preparacion, en cantidades industriales,
fraccionamiento y acondicionamiento, control, distribucién y comercializacién de
medicamentos homeopaticos debidamente registrados ante la Autoridad Sanitaria.

I- EMPRESA IMPORTADORA Y REPRESENTANTE DE MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS

Establecimiento comercial dedicado a la importacién de medicamentos homeopaticos
para los cuales posee la representacion exclusiva.

J- FARMACOPEAS OFICIALES
Se adoptara como farmacopeas homeopéticas oficiales las siguientes farmacopeas
homeopaticas en su (ltima edicién vigente:

* Homeopathic Pharmacopeja of the United States (HPUS)

» Homoopathisches ArzneiBuch (HAB) or German Homeopathic

Pharmacopoeia (GHP)

« Pharmacopée frangajse or French Pharmacopoeia (PhF)

e European Pharmacopoeia (Ph.Eur.)

» Encyclopedia of Homeopathic Pharmacopoeia (EHP)

K- INSUMOS ACTIVOS O CEPAS HOMEQOPATICAS

Es todo preparado primario, proveniente de materias primas de origen vegetal, animal,
humano, mineral, quimico, microbiolégico y bioldgico, usado como punto de partida
para la preparacion de las diluciones homeopéticas a ser usado en la preparacién de los
MH.

La produccion/elaboracién de MH con materias primas de origen animal, humano,
microbioldgico o sustancias tdxicas requerirdn autorizacién especifica para tal fin

emitida por el MSP la que figurard en el certificado de Buenas Précticas de Fabricacién
aplicadas a Medicamentos Homeopaticos.

L- "LEY DE LOS SEMEJANTES”

Toda sustancia farmacoldgicamente activa produce en un individuo sano y sensible a
ella un conjunto de sintomas que son caracteristicos de dicha sustancia. La mejoria de
los sintomas puede obtenerse mediante la administracién (a dosis infinitesimales), de la

sustancia que produce experimentalmente en el individuo sano sintomas semejantes a
los del enfermo.

M- PATOGENESIA

En homeopatia una patogenesia o experimentacién es el estudio del efecto de los
medicamentos homeopaticos sobre sujetos sanos.
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N- POTENCIA:

Los grados de dilucién o potencias son normalmente indicados por las letras D, DH o X
para sucesivas diluciones 1 a 10 (decimal) (una parte procesada con 9 partes de
diluente), las letras C, CH, K o CK para indicar diluciones sucesivas 1 a 100
(centesimales) (una parte procesada con 99 partes de diluente), mientras que Q o LM
indican diluciones sucesivas 1 a 50 000 (potencia 50 milesimal Hahnemanniana). Ef
numero que precede a las letras (por ejemplo, D, C o LM) normalmente indica el
nimero de pasos de dilucion empleado (Tabla 1).

Tabla 1. Potencias

DILUCION DESIGNQCI(')N EJEMPLOS
COMUN

1:10% X 1X, 2X, 3X, etc.

1:10%* D D1, D2, D3, ete.

1:10%* DH DHI, DH2, DH3, etc.

1:100** C 1C, 2C, 3C, etc. 6 C1, C2, C3,
etc.

1:100%** CH 1CH, 2CH, 3CH, etc.
6 CH1, CH2, CH3, etc.

1:100%* CK 1CK, 2CK, 3CK, etc.
6 CK1, CK2, CK3, etc.

1:100%* K 1K, 2K, 3K, etc. ¢ K1, K2, K3,
etc.

1:50 000. LM 1LM, 2LM, 3LM, etc.

1:50 000. Q Q1, Q2, Q3, etc.

* Para diluciones 1:10 y 1:50000 sélo se utiliza el método Hahnemanniano de
fabricacién.

** Para diluciones 1:100 se puede utilizar el método de Hahnemann de fabricacion
(método muiti-frasco) o el método Korsakoviano (método de un sélo frasco).

Para dinamizaciones superiores se puede utilizar también el método de fluxidn continua
o turbodinamizacion.

Se designan estas potencias como C, CH o CK (si se emplea el método de Korsakov),

O- ALERSODES

Preparaciones homeopaticas de antigenos (sustancias que bajo condiciones adecuadas
pueden inducir la formacidn de anticuerpos). Los antigenos incluyen toxinas, fermentos,
precipitdgenos, aglutinégenos, opsondgenos, lisogenos, veninas (cualquiera de las
sustancias venenosas presentes en el veneno de serpiente), aglutininas, complementos,
opsoninas, amboceptores (anticuerpo capaz de dafiar o destruir un microorganismo u
otra célula mediante la conexién de complemento a la misma), precipitinas (precipitado
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obtenido al mezclar el suero de un animal después de la administracion de un antigeno)
y la mayoria de las proteinas en su estructura original.

P- NOSODES

Preparaciones homeopéticas obtenidas de tejidos u 6rganos patoldgicos; de agentes
tales como bacterias, hongos, dvulos, pardsitos, particulas de virus y levaduras; de
productos patoldgicos; de excreciones o secreciones.

Q- SARCODES

Medicamento homeopatico preparado a partir de organos completos, tejidos o factores
metabdlicos obtenidos a partir de muestras sanas.

R- ISODES

Preparaciones homeopaticas de sustancias vegetales, animales o quimicas, incluyendo
drogas, excipientes o “binders” que han sido ingeridas o absorbidas de otra forma por
el organismo y se cree que han producido enfermedades o desérdenes que interfieren
con la homeostasis. Se los denomina también detoxodes.

S- BIOTERAPICOS

Los BIOTERAPICOS son los medicamentos definidos como ALERSODES,
NOSODES, SARCODES e ISODES.

CAPITULO II

DE LAS EMPRESAS

Art. 3.

Las diferentes operaciones que se realicen con cualquiera de los productos definidos en
el capitulo I podran ser realizadas sélo en establecimientos autorizados para tal fin, que
cuenten con director tecnico Quimico Farmacéutico, habilitacion vigente emitida por la
Autoridad Sanitaria y cumplimiento de las Buenas Pricticas que le sean atinentes.

Art. 4. Inscripcién y habilitacién.

Las empresas deberdn cumplir con lo establecido en el Decreto-Ley 15443 y Decretos
Reglamentarios, asi como lo dispuesto en el presente Decreto, y los requisitos
administrativos que establezca el Departamento de Medicamentos.

4.1. Se debera presentar:
4.1.1. Formulario de solicitud de Habilitacion de Empresa Farmacéutica completo.
4.1.2. Carta dirigida al Sr Ministro firmada por el Director Técnico Quimico Farmacéutico

y por el Representante Legal, solidariamente responsables.
4.1.3. Anexar:

4.1.3. a. Listado de formas farmacéuticas homeopéticas a elaborar.
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4.1.3. b. Listado de origen (vegetal, animal, humano, mineral, quimico, bioldgico,

microbioldgico) y tipo de cepas homeopéticas a utilizar, segin su
patogenicidad.

4.1.3. c. Listado de equipamiento de produccion y de andlisis.

4.1.3. d. Diagramas de fiujo de acuerdo a la complejidad de la empresa y el caracter de
produccion (fabricacidn industrial, semi-industrial o férmulas magistrales).

Excepcionalmente, ante la carencia del equipamiento necesario debido a su elevado

costo y/o a su baja frecuencia de uso, se podrd autorizar la tercerizacidén de algunos
analisis.

Art. 5. Empresa fabricante de medicamentos homeopaticos

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Los establecimientos de las empresas fabricantes de MH deben estar habilitados
por el MSP y poseer certificado de cumplimiento de buenas practicas de
fabricacion y control aplicables a medicamentos homeopéticos. En dicho
certificado se indicara las formas farmacéuticas v los tipos de insumos activos
(cepas homeopdticas) para las que se encuentra autorizado de acuerdo a su
patogenicidad y/o toxicidad. Contard con instalaciones, equipamiento y personal
adecuados.

Ei establecimiento funcionara bajo la responsabilidad técnica de un Quimico
Farmacéutico, su presencia en el establecimiento serd acorde con la
responsabilidad y actividades productivas y demas a su cargo.

La produccidn/elaboracion de MH con materias primas de origen animal,
humanas, microbiologicas o sustancias tdxicas requerirdn autorizacién especifica
para tal fin, emitida por el MSP, la que figurard en el certificado de BPF
aplicables a medicamentos homeopaticos.

La empresa fabricante de medicamentos homeopaticos puede ser una empresa
dedicada exclusivamente a tales fines ¢ una empresa farmacéutica con areas
dedicadas o segregadas segun tipo de productos que se elaboren.

Dicho establecimiento queda inhibido de comercializar, entregar MH al publico, al
usuario directo y/o al médico y no podréa preparar férmulas magistrales.

La empresa fabricante podra adquirir los insumos activos (ya sea materias
primas o tinturas madre), deberd elaborar de por sf el MH y no podrd adquirir
diluciones homeopaticas ya elaboradas para la fabricacién de los MH.

Art. 6. Empresa importadora y representante de medicamentos
homeopaticos

6.1.

6.2.

La empresa representada debe estar autorizada como fabricante de MH en pais
de origen y debe ser titular de ios registros. Los MH importados deben estar
registrados ante la autoridad sanitaria del pais de fabricacién y ante la autoridad
sanitaria del pais titular del registro si el titular del registro no es el pais
fabricante. .

El establecimiento funcionara bajo la responsabilidad técnica de un quimico
farmacéutico, su presencia en el establecimiento serd acorde con la
responsabilidad y actividades a su cargo.

Pagina 6 de 21



6.3.

6.4.

6.5.

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

Se debe poseer certificado de cumplimiento de buenas practicas de fabricacion y
control aplicables a medicamentos homeopéticos de la planta productora en el
que deben constar las formas farmacéuticas que se producen asi como deben
ser comercializados por lo menos en ambos paises. Dichos MH podran ser
productos terminados o importarse en envase primario para ser acondicionados
€n envase secundario. Los certificados deben estar legalizados o apostillados.

La empresa importadora deberd poseer area adecuada y habilitada para
acondicionamiento secundario o contar con contrato con una empresa habilitada
para ello. La empresa contratada debe cumplir BPF.

La empresa importadora y representante debe cumplir las buenas practicas que
le sean atinentes.

Art. 7. Homeopatia, como establecimiento comercial {o farmacia
de cuarta categoria o farmacia homeopatica)

7.1,

7.2,

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7,

7.8.

El establecimiento funcionard bajo la responsabilidad técnica de un Quimico
Farmacéutico, su presencia en el establecimiento serd acorde con la
responsabilidad y actividades productivas y demas a su cargo.

Debera contar con un drea de atencidn al cliente, depdsitos (de materias primas,
productos intermedios, y producto terminado), 4reas de elaboracién segln tipo
de cepas a emplear y formas farmacéuticas a elaborar, gabinetes higiénicos,
vestuarios y area de descanso.

Deben cumplir con las buenas practicas de fabricacién de medicamentos
homeopaticos de acuerdo a su escala de trabajo. En dicho certificado se
indicaran formas farmacéuticas vy tipo de insumos activos (cepas homeopaticas)
de acuerdo con su patogenicidad y/o toxicidad, para las que se encuentra
autorizado.

La homeopatia no puede brindar consultas homeopéticas, por tanto no puede
brindar consultas médicas ni estar asociada a un consultorio.

La homeopatia puede comercializar MH fabricados por una empresa fabricante
nacional o MH importados por un importador y representante habilitado o
elaborados de por si en forma magistral.

Al elaborar un MH de férmula magistral se registraran datos del paciente, del
medico homedpata tratante, la preparacién recetada, incluyendo diluciones y
dinamizacién efectuadas. Se deberd archivar toda la documentacién durante un
plazo no menor a 5 afios, preferentemente con respaldo informatico.

Las homeopatias elaboraran sus férmulas magistrales a partir de cepas
homeopaticas o insumos activos segln tipos indicados en capitulo III, asi como
podran partir de los extractos correspondientes. Cuando sea debidamente
justificado podran adquirir diluciones homeopaticas intermedias de los activos,
slempre que las mismas hayan sido elaboradas en una homeopatia habilitada por
el MSP y que cuenten con un certificado emitido por el Director Técnico de la
homeopatia elaboradora en el que deje constancia del método de elaboracién vy
que las mismas han sido elaboradas bajo su responsabilidad.

El agua a utilizar en la elaboracidn de las formulas magistrales dependerd del
medicamento homeopético y su via de administracién, y, debe cumplir los
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requisitos establecidos por farmacopeas oficiales para agua purificada,
debiéndose validar el tiempo de almacenamiento de la misma.

Art. 8. Homeopatia con fabricacion a escala semi-industrial

8.1. Debe cumplir con las buenas practicas de fabricacién de medicamentos
homeopaticos de acuerdo a su escala de trabajo. En dicho certificado se
indicaran formas farmacéuticas, tipo de insumos activos (cepas homeopaticas)
de acuerdo a su patogenicidad y/o toxicidad y tamafio de lote autorizados.

8.2. Los MH fabricados en las homeopatias con fabricacién a escala semi-industrial, ai
no ser preparaciones magistrales, deberan solicitar su registro de acuerdo al
Capitulo III.

8.3. Las homeopatias con fabricacién a escala semi-industrial deberan adquirir los
insumos activos (ya sea materias primas o tinturas madre) y fabricar de por sf el
MH. No podran adquirir diluciones homeopéticas ya elaboradas para la
fabricacién de los MH en escala semi-industrial.

8.4. Ei agua a utilizar para la fabricacién semi-industrial dependeréd del medicamento
homeopético y su via de administracidn, y debe, como minimo, cumplir los
requisitos  establecidos por farmacopeas oficiales para agua purificada,
debiéndose validar el tiempo de almacenamiento de la misma.

CAPITULO IIiI
DE LOS PRODUCTOS

Art. O.

La elaboracion a escala semi-industrial o industrial, la distribucién, ei transporte vy la
comercializacién de los productos definidos en el capitulo I requieren que los mismos
posean registro vigente por la empresa titular ante la Autoridad Sanitaria.

Art. 10

La prescripcion de los medicamentos homeopéticos debe ser realizada por un meédico
homedpata.

Art. 11.

11.1. Et procedimiento de autorizacién y registro de los MH con indicacién
terapéutica especifica seguird lo establecido para medicamentos en general,
teniendo en cuenta su naturaleza homeopatica. Esto implica que no se exigira andlisis
quimico del MH final ni ensayos de disolucién ni de bicequivalencia. Sin embargo,
deberan presentar, con la documentacién para el registro, los andlisis de productos
intermedios que realizan, ademas de andlisis completo (quimico-fisico y microbiolSgico)
de todas las materias primas, andlisis microbiolégico del producto final, master formula,

orden de produccion, estudio de estabilidad (caracteristicas organolépticas,
farmacotécnicas y microbioidgicas).

11.2. El procedimiento de autorizacién vy registro de los MH sin indicacién
terapéutica especifica sequird un procedimiento simplificado, que implica la no
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solicitud de demostracion de la eficacia terapéutica. La potencia minima serd la indicada
en las farmacopeas oficiales siempre que sea mayor o igual a 4D. Para el registro
simplificado deberan presentar andlisis de productos intermedios, ademas de analisis
completo (quimico-fisico y microbioldgico) de todas las materias primas, analisis
microbiologico del producto final, master formula, orden de produccidn, estudio de
estabilidad (caracteristicas organolépticas, farmacotécnicas y microbioldgicas). En caso
contrario, se ajustaran al paragrafo anterior (es decir lo establecido para medicamentos

en general, teniendo en cuenta su naturaleza homeopatica).

Art. 12,

12.1. La potencia homeopatica de los MM con indicacion terapéutica especifica podra
variar a partir de la potencia minima homeopética aceptada en las farmacopeas

homeopaticas oficiales.

12.2. La Tabla 2 resume las potencias homeopéticas permisibles para los medicamentos
homeopaticos a registrar, con y sin indicaciones terapéuticas especificas.

Tabla 2: Resumen de potencias homeopaticas permitidas por Categoria

Potencia homeopatica
minima

Sin indicacion especifica
(MH con uno o mas
insumos activos)

Con indicacion especifica
(MH con dos o0 mas
insumos activos)

cstablecida en una
farmacopea

Limite inferior: como se
indica en la farmacopea
siempre que la dilucién de
la cepa sea mayor o igual a
1:10000 y menor o igual a
1:100 de la dosis més baja

que eventualmente se
emplee en medicina
alopatica

Limite inferior; como se
indica en la farmacopea

No estabiecida en una
farmacopea, MH fabricado
con insumos activos gue se
consideran que pueden ser
tdxicos

‘Limite inferior : 12 CH

Limite inferior : 12 CH

No establecida en una
farmacopea, MH fabricados
con insumos activos que
carecen de toxicidad

Limite inferior: definido por
la solubilidad de la
sustancia y su estabilidad

Limite inferior: definido por
la solubilidad de la
sustancia y su estabilidad
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Art. 13. MH sin indicacion terapéutica especifica
Requisitos que deben cumplir los MHs para ajustarse al procedimiento
simplificado de registro:

13.1
13.2
13.3
13.4

13.5

Debe ser un MH sin indicacién terapéutica especifica.

Su via de administracién debe ser oral o tdpica externa.

La rotulacion o cualquier informacién relativa al medicamento no puede hacer
referencia a ninguna indicacion terapéutica. ,

El insumo activo o cepa homeopética debe contar con monografia en una de las
farmacopeas homeopaticas oficialmente aceptadas.

El grado de dilucion debe garantizar la inocuidad del medicamento. Debido a I3
toxicidad potencial de algunos ingredientes medicinales, ios MHs sin indicacién
terap€utica especifica sélo se autorizardn a potencias (diluciones) mayores o
iguales a las descritas en las farmacopeas oficiales vigentes siempre que sea
mayor o igual a 1:10000 de la cepa madre y no més de una centésima parte de
la dosis mas baja que eventualmente se emplee en medicina alopatica de
aqueilos principios activos cuya presencia en un medicamento alopatico implique
la obligatoriedad de presentar receta médica, o de acuerdo a listados
establecidos por autoridades sanitarias que la Autoridad Sanitaria avale. De
todas formas, aln cuando los insumos activos posean potencia minima
establecida en alguna farmacopea oficial, la aceptacion de toda potencia menor a
12 CH (o dilucién equivalente) quedard a criterio técnico de la Autoridad
Sanitaria. Para evaluar la aceptacidn o no se debera proporcionar a la misma los
estudios de seguridad y/o la documentacién de otras autoridades sanitarias que
avalen su uso, demostrando que cualquier riesgo se encuentra mitigado a
potencias homeopaticas menores.

Art. 14.
Los MH siguientes no quedan comprendidos en el registro simplificado:

14.1

14.2

Los MH conteniendo insumos activos que no se encuentren en ninguna de ias
farmacopeas oficiales no pueden registrarse como MH sin indicacién especifica.
Para solicitar su registro, que serd como MH con indicacién terapéutica
especifica, se debe aportar evidencia de seguridad y eficacia, asi como
demostrar su patogenesia por Hanemann, o ser una patogenesia reconocida por
la Liga Medica Homeopatica Internacional, o por ensayos clinicos controlados.
Los MHs para uso inyectable, oftaimico y nasal se registrardn de acuerdo a la
reglamentacién general de medicamentos, considerandose su calidad de
homeopaticos en cuanto a los andlisis a exigir para liberar el producto final.
Debera documentarse el estudio riesgo-beneficio de estas vias de administracién
justificando la conveniencia de su uso, para la via inyectable se deberd aportar
comparacion con la presentacién oral.
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Art. 15,

15.1 No podran registrarse MH fabricados a partir de sicofarmacos y estupefacientes
incluidos en los listados de sustancias controladas a nivel internacional 0 en el
pais salvo expresa autorizacién de la Autoridad Sanitaria a la empresa fabricante
de medicamentos homeopdticos, con os requisitos que se establezcan. Las
homeopatias ne podrén elaborar formulas magistrales con este tipo de insumos
activos. :

15.2° No podran registrarse ni elaborarse MH fabricados a partir de radiofarmacos.

15.3 No podran registrarse MH que contengan asociaciones con drogas sintéticas,
bioldgicas, fitoterapicas, vitaminas, sales minerales, aminodcidos, opoterapicos,
organoterapicos, ni otras terapias bioldgicas afines.

Art. 16. Documentacion a presentar para el registro de MH con o
sin indicacion terapéutica especifica.

16.1 DATOS GENERALES: Para solicitar el registro de un MH, se debera cumplir con
lo establecido en el Decreto-Ley 15443 y Decretos Reglamentarios, asi como o
dispuesto en el presente Decreto, v los requisitos administrativos que establezca
el Departamento de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica.

16.1.1Formulario de solicitud de autorizacién de venta de la Especialidad Homeopética

16.1.2Certificado de Habilitacion Funcional y cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion de productos homeopdticos de la planta elaboradora, el que
debera indicar formas farmacéuticas y tipos de insumos activos de acuerdo a
su patogenicidad.

16.1.3Resolucion  MSP  aprobando  habilitacién, distribucidn,  tercerizacién,

acondicionamiento, analisis, etc.

16.1.4Los MH importados deben presentar informacion relativa al registro en otros

paises y sus respectivas fechas de inscripcion y los de fabricacion nacional

informacion relativa al registro de MH con igual formulacidn en otros paises
asi como tiempo de uso.

16.2 Nombre del MH. Se podrd utilizar el nombre en latin de la sustancia o la
denominacién cientifica que caracteriza su especie o género, segun el caso ¢ un
nombre de fantasia debiendo detallarse todos los insumos activos con su nombre
cientifico. El nombre fantasfa estara sujeto a aprobacién por el MSP.

16.3 Diseiic grafico de rotulado (para envases primario y secundario) indicando
presentaciones.

16.4 Forma farmacéutica

16.5 Esterilidad si corresponde

16.6 Via de administracién

16.7 Farmula cuali-cuantitativa

16.8 Protocolo: deberd presentarse en idioma espafiol, detallando los siguientes

ftems:

16.8.1Insumos activos 0 Cepas homeopaticas incluyendo:
16.8.1.a Denominacién cientifica de la cepa o cepas homeopaticas u
otra denominacion reconocida en las farmacopeas oficiales.
Puede ser el de la monografia de la farmacopea.
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e« Para material vegetal, alga, hongo, bacteria, material animal no
humano o probidtico: el nombre cientifico completo. Se deberd indicar
la parte empleada. Ejs: Lycopodium clavatum, esporas; Lachesis
mutus, veneno,

= Para material mineral o quimico: denominacién comun.

« Para nosodes: El nombre latino binomial del agente causante de la
enfermedad. Ejemplo: Bordetella pertussis.

» Para sarcodes: indicar de que animai se obtiene y el nombre del tejido
utilizado. Ejemplo: tiroides bovino.

16.8.1.b Potencia homeopatica de cada ingrediente medicinal por unidad
de dosificacion.

16.8.1.c Para MH simples (con un dnico insumo activo) se podra autorizar,
con el mismo numero de registro, més de una potencia homeopética. Se
solicitara la potencia homeopatica mas baja, el N© de registro otorgado serd
valido para esa potencia y para diluciones homeopéticas subsiguientes
(potencias mayores).

DESIGNACION | ESCALA METODO DE DILUCION
DoX oDH Decimal (1/10) Hahnemanniano

CoCH Centesimal (1/100) Hahnemanniano

LMo Q Cincuentamilesimal(1/50.000) | Hahnemanniano

CKoK Korsakoviana

16.8.1.d A los efectos del N© de registro las diluciones Hanemanniana y
Korsakoviana son intercambiables.

16.8.1.e  Para insumos activos potencialmente tdxicos se estableceran
potencias homeopaticas minimas para asegurar que no superen la dosis
segura.

16.8.1.f Si en la farmacopea homeopética aceptada no se indica la potencia
minima para el insumo activo, y hay preocupacién sobre la seguridad del
material de partida, la potencia minima homeopética serd de 12CH (o dilucién
equivalente).

16.8.1.g Indicar si se ha utilizado material de origen animal. Por gjemplo, si
se utilizo el tejido animal en la preparacién de Lac caninum (Cuyo origen es la
secrecion de las glandulas mamarias de una perra en el periodo de
amamantamiento) se debera completar un formulario de tejido animal. Se
debe presentar un formulario de Tejidos Animales separado para cada
material animal utilizado. (Ver Anexo I).

- 16.8.1.h Monografia de la(s) cepa(s) homeopaticas, obtencién y
control de las mismas.
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Se hard uso de las Farmacopeas Homeopaticas aceptadas como ofi ciales,
adoptandose como minimo las especificaciones correspondientes a la(s) de la
monografia(s) respectiva(s).
16.8.1.1 Justificacién de su uso homeopatico, en base de bibliografia
adecuada.
16.8.1.) Condiciones de almacenamiento propuestas.
16.8.1.k Origen del insumo activa:
Se declarara el origen. Las consideraciones al disefiar un MH asi como la
documentacion a presentar dependeran del origen del material del cual se
obtiene la cepa homeopética:
o Material de origen animal o humano:

- Los materiales de origen animal deben cumplir los £nsayos

descritos para seguridad viral, salvo cuando los mismos estén

especificados en alguna farmacopea alopética oficial {en cuyo caso

deberan cumplir con las especificaciones de dicha farmacopea), o

cuando sean de calidad alimentaria.

- Nombre cientifico del animal: género, especie.

- Origen geografico del animal.

- Fuente del animal.

- Edad del animal.

- Indicar si se ha utilizado el animal entero o sus partes u 6rganos,

sus secreciones naturales o patoldgicas.

- Tamafio de los pool de partes, érganos o secreciones.

- Modo de obtencidn.

- Tratamiento y condiciones de transporte y de conservacién.

- Certificado de Salud de los animales de partida.

- Descripcion macroscdpica.

- Descripcion microscépica, anatémica e histoldgica.

- Ensayos de identificacion.

- Ensayos de cuantificacion.

- Humedad.

- Determinacién de constituyentes tdxicos.

- Otros ensayos guimicos

- Ensayos de pureza.

- Para nosodes se debe aportar método de esterilizacion del insumo

activo.

o Material de partida de origen mineral o quimicamente
definido.

Se aportaran:
- Denominacion Comin Internacional (DC) v otras denominaciones
- Forma fisica, férmula, masa molecular y composicién.
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- Descripcidn.

- Ensayos de identificacién.

- Ensayos de cuantificacion.

- Determinacion de posibles contaminantes: metales t0xicos, arsénico
y cualquier otro constituyente téxico.

- Ensayos quimicos.

- Ensayos de pureza.
Todos con sus correspondientes especificaciones.

o Material de partida de origen vegetal.

- Se deben cumplir los requisitos vigentes establecidos en el
documento de “Hierbas medicinales - especialidades vegetales -
fitomedicamentos” no teniendo en consideracién su anexo I:
“Listado de hierbas medicinales prohibidas.” El uso de alguna
hierba medicinal incluida en el mismo que no figure en ninguna de
las farmacopeas homeopaticas oficiales, requerird la debida
autorizacién de la Autoridad Sanitaria, la que se deberd solicitar
previamente, con la documentacion que lo justifique.

- Se debera adjuntar los certificados de andlisis completos
correspondientes tanto se empleen hierbas medicinales como
extractos de hierbas. En el caso de extractos deberd aportarse
asimismo el certificado de andlisis de la hierba utilizada para su
elaboracidn.

o Material de partida de origen biotecnoldgico.
El material de origen biotecnoldgico, por ejemplo, lineas celulares de
células humanas, animales o vegetales, microorganismos, organismos
genéticamente modificados o productos de la fermentacién deber
cumplir con los requisitos vigentes para esta clase de materias primas.

16.8.2 Primera preparacion segura de una cepa homeopatica:
Su obtencién requiere el empleo de procesos adecuados y validados como
filtracion, pasteurizacion, esterilizacidn o precipitacidn, los que dependeran de
la cepa y de la contaminacién 6 carga patoldgica. Séio el proceso de dilucidn
no es suficiente para establecer la seguridad microbiana y viral. En
consecuencia, se debe validar la efectividad del método empleado para
eliminar los agentes patégenos, ademas de la dilucién mediante tests limites.
16.8.3 Excipientes: |
Deben declararse todos los ingredientes no medicinales como componentes
de capsula, diluyentes, aglutinantes, lubricantes, disgregantes, agentes
colorantes, saborizantes. De ser adecuado también figurara en los rétulos.
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Los excipientes deben analizarse y se debe referir a gque farmacopea
actualizada se ajustan.

Indicar nombre comin, propdsito, origen (tener en cuenta que la lactosa se
considera de origen animal).

El agua a utilizar dependerd del medicamento homeopatico v su via de
administracion y debe, como minimo, cumplir los requisitos establecidos por
farmacopeas oficiales para agua purificada, debiéndose validar el tiempo de
almacenamiento de la misma.

16.8.4 Férmula patrén

16.8.5 Descripcidn del procedimiento de fabricacién y control:
o métodos de dilucidn. '

o método de dinamizacién.
o metodo de impregnacién de efectuarse.
o se incluird el diagrama de flujo con todas las etapas del proceso de

fabricacion del producto terminado, indicando los controles de proceso gue
se realizan.

o método de obtencién de agua con diagrama respectivo.

16.8.6Tamafic del lote (en unidades de peso o volumen y en unidades de
presentacién).

16.8.7 Orden de fabricacién (con los datos correspondientes).
16.8.8 Condiciones de almacenamiento propuestas para productos en proceso vy
producto terminado.
16.8.2 Control de productos intermedios
' Declarar metodos y especificaciones.
16.8.10 Control del producto terminado
Descripcidn completa del método de andlisis y especificaciones, incluir como
minimo: . '
o Descripcion.
o Caracterlsticas organolépticas. .
o Determinacion de solventes residuales, reactivos u  otros
contaminantes posibles del proceso.
o Control microbioidgico.
o Peso o volumen promedio segln sea el caso.
o Otros indices fisico-quimicos caracteristicos de cada forma
farmacéutica en que se presente el producto.
16.8.11 Determinaciones cuali-cuantitativas cuando el/los insumo(s) activo(s) se
encuentren en concentraciones que el estado de la ciencia permita detectar.
16.8.12 Estudio de estabilidad: Se deberd evaluar la evolucién de las
caracteristicas propias del producto desde que se libera el producto
terminado  (aspecto, caracteristicas  organolépticas,  caracteristicas
farmacotécnicas, control microbiolégico (al comienzo y final del estudio de
estabilidad).
16.8.13 Periode de validez o fecha de vencimiento propuesto para el producto
terminado.

16.8.14 Certificados de analisis.
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o Del insumo activo

o De etapas intermedias

c Del producto final
16.8.15 Validacién de proceso.

Debe presentarse informacion sobre la validacién del proceso de fabricacion.
16.8.27 Envase.

o Ensayos fisicos y sus especificaciones
Ensayos de aptitud del envase para el MH

ART. 17. Registro de MH con indicacién terapéutica especifica

17.1 Para el registro de estos MHs, ademas de los requisitos para registro de MH sin
indicacion terapéutica especifica, se seguird el procedimiento establecido para
medicamentos alopaticos en la reglamentacion vigente exceptuando aguefios
analisis de productos intermedios y/o finales cuya dilucion no permite la
deteccion de fos mismos segun las tecnologias y equipamientos disponibles y de
acuerdo al estado de la ciencia. Se debera aportar ademas:

17.2 Desarrollo Farmacéutico. Se presentard la informacion sobre el desarrollo
farmacéutico, teniendo en cuenta lo siguiente:

o Formulacién (justificar la eleccién de cada uno de los componentes de la
mismay).
o Ensayos realizados durante el desarrollo.

17.3 Informacion médico-terapéutica:

17.3.1 Clasificacidn farmacolégica

17.3.2 Indicaciones terapéuticas:

17.3.3 Posologia y modo de administracion: Dosificacion (dosis e intervalos) para
neonatos, nifios, adultos y ancianos, mencionados por cada categoria de edad, y
duracién del tratamiento. Indicar modo de administracion.

17.3.4 Contraindicaciones.

17.3.5 Advertencias.

17.3.6 Precauciones.

17.3.7 Interacciones.

17.3.8 Uso en ancianos, embarazo, lactancia y nifios.

17.3.9 Efectos sobre la capacidad de manejar vehiculos y usar equipos.

17.3.10 Reacciones adversas.

17.3.11 Intoxicacién, sintomas, tratamiento de urgencias v antidotos.
17.3.12 Pruebas preclinicas o justificacidon de su ausencia.
17.3.13 Ensayos clinicos y/o documentacion bibliografica, acompafiada de un

informe de experto, que demuestre la seguridad del medicamento que quedara a
consideracion de la autoridad sanitaria.
Art. 18. Estudios preclinicos y clinicos

18.1 Todos los medicamentos homeopaticos con indicaciones terapéuticas especificas,
deberan presentar la documentacién cientifica que avale el efecto terapéutico
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propuesto asi como su eficacia y seguridad. Dicha documentacién serd evaluada por la
Autoridad Sanitaria.

Los medicamentos homeopaticos con indicaciones terapéuticas especificas nuevas, que
carezcan de comprobaciones homeopaticas o referencias tales como la Materia Medica
Homeopatica, farmacopeas homeopaticas u otros reportes homeopaticos reconocidos,
deberan presentar los estudios clinicos respectivos.

18.2 la seguridad debe ser demostrada por medio de estudios toxicoldgicos con
modelos animales o ensayos in vitro, y referencias de la literatura cientifica publicada
del material de partida. La prueba documentada del amplio uso de los MH, asi como la
experiencia en el mercado por un largo periodo de tiempo, pueden ser soporte en la
demostracion de la seguridad del producto. Cuando corresponda, deberad presentarse
informacién sobre la seguridad del producto proveniente de |Ia vigilancia
postcomercializacién.

18.3 Los MH deben considerarse como alternativas terapéuticas que sirvan de
coadyuvante/alivio en las diferentes enfermedades Yy no como tratamiento dnico o de
reemplazo, aunque no exista tratamiento convencional.

Para utilizar los MH con una indicacidn terapéutica como tratamiento Gnico, deberd
demostrarse mediante ensayos clinicos controlados, la superioridad clinica del
tratamiento homeopético en comparacion con el convencional, y la no potenciacion de
efecto terapéutico en la combinacién de ambos tratamientos.

Art. 19. Rotulado

19.1 MH sin indicacién terapéutica especifica El rotulado deberd incluir los
siguientes datos:

19.1.1. Nombre, grado y tipo de dilucién de la/las cepas, empleando los simbolos

de la farmacopea utilizada y férmuia.

19.1.2. Nombre y direccién del titular y fabricante.

19.1.3. Nombre del Director Técnico.

18.1.4. Via de administracion.

19.1.5. Lote de fabricacién y fecha de caducidad expresada claramente (mes y
ano). '

18.1.6. Los medicamentos con estabilidad reducida despugés de su reconstitucion,

dilucidn o apertura, indicarén el tiempo de validez e incluirdn un recuadro para

que los usuarios anoten la fecha de inicio de uso.

19.1.7. Forma farmacéutica.

19.1.8. Dosis recomendada de acuerdo al grupo subpoblacional {se recomiendan

las categorias lactantes (1 a 11 meses): nifios de 1 a 5 afos, nifios de 6 a 11

afios; adultos y nifios de 12 o mas afios; pacientes geriatricos, indicando la

cantidad a administrar por vez.

19.1.9. Frecuencia de uso. No se permiten términos como “como sea necesario”,

sino indicar la frase: “(cantidad) de veces por dia o como indique su médico

homedpata”.

19.1.10. Contenido del envase de venta, en peso, volumen o unidades de

administracion.

19.1.11. Condiciones de conservacion.
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19.1.12. Advertencias especiales, cuando el medicamento las requiera. Ejs:
“administrar una hora antes o una hora después de las comidas”;
“Disolver en agua antes de administrar” u

19.1.13. La leyenda «Medicamento homeopatico sin indicaciones terapéuticas

especificas» en caracteres claros y legibles.

19.1.14. Una advertencia que aconseje al usuario que consuite a un medico si los

sintomas persisten.

19.1.15. No se permitira la declaracién de indicaciones terapéuticas.

19.1.16. No se aprobaran prospectos o etiquetas que incluyan dibujos o figuras

alusivas a la utilidad terapéutica ni que alienten a su consumo.

16.1.17. Deberd declararse los excipientes de riesgo (lactosa, glicerol, alcohol,

sacarosa, etc.) y los grupos de riesgo como nifios, embarazadas, lactancia,

pacientes geriatricos.

19.1.18. No debe contener leyendas que inciten a la autoadministracién o

utilizacion indebida del medicamento, ni la calificacion de “Natural”, que

transmita al consumidor la idea de producto inocuo o poseedor de propiedades
especiales.

19.2 Rotulado de MH con indicacién terapéutica especifica

19.2.1. El rotulado, incluyendo envases primario, secundario y prospecto de los
medicamentos homeopaticos con indicacion terapéutica, debera inciuir lo
reseflado para los MH sin indicacién terapéutica especifica, salvo la frase
«Medicamento homeopatico sin indicaciones terapéuticas especificas» y ademds
se ajustaran a las disposiciones generales relativas al rotulado contemplado para

medicamentos y a las disposiciones particulares que se adopten
reglamentariamente.

19.2.2. La indicacion terapéutica especifica debe figurar en el rétulo utilizando
términos especificos, actuales y sin ambigiiedades, identificando un sintoma o
conjunto de sintomas especifico que la medicina homeopética pretende tratar.
Debe incluirse la frase "Utilizar segin indicacion médica".

19.2.3. Se debe establecer a duracién del uso y/o incluir las frases “Consultar al
médico homedpata si los sintomas persisten 0 empeoran” o “Consultar al médico
homeodpata si los sintomas no mejoran en X dias”.

Art. 20.

Cuando se trate de medicamentos homeopéticos complejos, se deberd adicionar ia
documentacion cientifica de la patogenesia, que justifique la utilidad terapéutica del
medicamento homeopético {(como por ej fa materia médica homeopatica) y/o demds
documentacion que se considere. La autoridad sanitaria podra negar el registro
mediante la evaluacion de la utilidad terapéutica de la solicitud realizada.
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Art. 21,

No se accederd al registro de medicamentos homeopaticos fabricados en paises en los

los mismos no se registren v en los que no esté reglamentada y controlada su
produccion y comercializacién,

Art. 22.

La Autoridad Sanitaria siempre podré solicitar informacidn adicional, en el caso que lo
considere necesario, ain después de autorizar el registro.

CAPITULO IV:

Art. 23.

Farmacovigilancia

23.1 Se deberd notificar cualquier evento adverso esperado o imprevisto producido con
el uso de cualquier MH.

23.2 Se deberdn contar, para todos los MH que no figuren en las farmacopeas oficiales,
con estudios de farmacovigilancia nacionales e internacionales a los seis {6) meses de
Inicio de su comercializacion y después de cada afio, asi como evaluacién del perfil de
seguridad y eficacia de los MH con indicacién terapéutica especifica. Los mismos
estaran disponibles a solicitud de la Autoridad Sanitaria.

CAPITULQO V:

ART. 24.
Disponibilidad en el mercado

Una vez registrado un MH las empresas fabricantes o importadoras deberan asegurar
su disponibilidad en el mercado.

CAPITULO VI:

Art. 25.

Renovacion de Registro

El registro de los MH de uso humano, y sus renovaciones tendran una vigencia de 5
afios. Para solicitar su renovacién, las empresas deberan cumplir con lo establecido en
el Decreto-Ley 15443 y Decretos Reglamentarios, con las disposiciones establecidas en
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el presente reglamento y con los requisitos administrativos establecidos por la
Autoridad Sanitaria.

CAPITULO VII:

Art. 26.

Promocion y Publicidad.
Se regira por lo establecido para medicamentos en general.

CAPITULO VIII:

Art. 27.

Modificacion de Datos de Registro
27.1 A los efectos de solicitar la modificacién de cualquiera de los datos de registro,
las empresas deben cumplir con los requisitos establecidos en la normativa vigente para
todos los medicamentos. Toda modificacion debe fundamentarse cientificamente
siguiendo las disposiciones establecidas en el presente reglamento.

27.2 No puede implementarse ninguna modificacién que no haya sido previamente
autorizada.

27.3 Las modificaciones referentes a insumos activos/cepa homeopética, forma
farmacéutica y dilucién menor a la registrada, cambio de escala de dilucién con el
consiguiente cambio en la dinamizacion, requerirdn un nuevo registro sanitario.

CAPITULO IX:

CAPITULO GENERAL
Art. 28

El incumplimiento de lo establecido en el presente documento hard pasible al
incumplidor de 1a aplicacion de las sanciones previstas en la normativa sanitaria.
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CAPITULO X:

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Art. 29

Se otorga un plazo de 3 meses, a partir de la entrada en vigencia del presente decreto,
a las empresas que a la fecha fabrican, importan, fraccionan, distribuyen, almacenan,
comercializan, etc. cualquiera de los productos definidos en el capitulo 1, para iniciar el
tramite de renovacién de habilitacion y cumplimiento de Buenas Précticas de

Fabricacion y Control aplicadas a MH y Buenas Practicas de Acondicionamiento,
Distribucion y Transporte.

Art. 30

Las empresas dispondran de un plazo de 12 meses para adecuarse al cumplimiento de
las Buenas Précticas que le sean atinentes, debiendo presentar el plan de adecuacién
respectivo. El plazo podrd ser extendido puntualmente a aquellas empresas fabricantes
que hayan demostrado un alto grado de avance en el cumplimiento del mismo.

Art. 31

Las empresas no comprendidas en los articulos transitorios 01 y 02 que no posean adn
el certificado de Buenas Précticas respectivo no podran registrar, depositar, distribuir o
comercializar nuevos productos.

Art. 32

L.as empresas que se encuentren comercializando medicamentos homeopaticos fuera de
su homeopatia y/o que produzcan medicamentos homeopaticos en escala semi-
industrial, deberan comunicar junto con la solicitud de Certificado de Buenas Practicas,
el listado de todos los productos que comercializan y sus férmulas, contando con doce
meses para ingresar la solicitud de registro de cada uno de ellos. En caso contrario
dichos MH deberan ser retirados de la venta.

Una vez que la autoridad sanitaria comience la evaluacién de Ia solicitud de registro y
ante requerimiento de documentacién y/o ampliacién de informacién se dispondrd de
tres meses (prorrogable una Unica vez) para aportar lo solicitado. En caso de no aportar
la misma debera suspenderse la comercializacién del MH hasta la obtencién del NO de
registro correspondiente.

Los Unicos MH que podréan comercializarse sin el registro correspondiente seran los
preparados en una homeopatia en forma magistral para un paciente determinado.

Art. 33

Se otorga un plazo de 1 afio para que cada homeopatia presente su plan de adecuacién
de la permanencia del Quimico Farmacéutico Director Técnico en Ia homeopatia, segin
articulo 7 de este documento.
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