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La Homeopatia fue incorporada al sistema de salud oficialmente mediante un
decreto expedido por el presidente de México, Gral. Porfirio Diaz en 1896, y
ratificado por el gobierno del Gral. Plutarco Elias Calles en 1928.

El 26 de diciembre de 1983, el Senado de la Republica ratificé la Farmacopea
Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos.

Desde el 7 de mayo de 1997, la Ley General de Salud reconoce que por su
caracter los medicamentos pueden ser a) alopaticos, b) homeopaticos y c)
herbolarios:

Articulo 224. Los medicamentos se clasifican:

B. Por su naturaleza:

I. Alopéticos: toda sustancia 0 mezcla de sustancias de origen natural o sintético
gue tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en
forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacoldgica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas, y se encuentre registrado en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para medicamentos alopaticos,

Il. Homeopaticos: toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que sea
elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricacion descritos en la
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros
paises u otras fuentes de informacidén cientifica nacional e internacional, y

lll. Herbolarios: los productos elaborados con material vegetal o algun derivado de
este, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterrdnea de una planta o
extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y esenciales,
presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido
confirmada cientificamente en la literatura nacional o internacional.

Esto se plasma en el Reglamento de Insumos para la Salud, en el cual se
regula la definicion, registro, elaboracién, envasamiento, publicidad vy
establecimientos de los medicamentos homeopaticos, medicamentos herbolarios y
remedios herbolarios:

Medicamentos homeopéaticos


http://www.conaimec.com/2009/10/marco-legal-de-la-homeopatia.html

ARTICULO 63. Las pruebas de estabilidad de los medicamentos homeopaticos se
valoraran por pardmetros de aspecto fisico y pruebas microbiolégicas, cuando se
trate de productos cuya forma farmacéutica sean pomadas o0 unguentos,
soluciones Gticas, oftdlmicas y otros que sean autorizados por la Secretaria. Se
presentaran en papel membretado del fabricante y firmado por el responsable
sanitario del Establecimiento.

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

El uso de substancias estupefacientes o psicotropicas en estos medicamentos
sélo se permitird cuando se presenten diluidas y dinamizadas.

ARTICULO 65. Los medicamentos homeopaticos podran expenderse en
Establecimientos que no sean farmacias.

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

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

I. La informacion técnica y cientifica que demuestre:

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

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

II. Las indicaciones terapéuticas;

[ll. Los proyectos de Etiqueta;

IV. La patogenesia de principios activos;

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

VI. La descripcion del proceso de fabricacion del medicamento por registrar, y

VII. El texto de la version amplia y reducida de la informacion para prescribir en el
caso de los medicamentos a que se refieren las fracciones | a IV del articulo 226
de la Ley.



La Secretaria tendréa cuarenta y cinco dias para resolver la solicitud. En caso de
no hacerlo en dicho plazo se entenderé procedente la solicitud.

En caso de que el solicitante presente dictamen favorable expedido por Tercero
Autorizado ante la Secretaria, ésta autorizara el registro en un plazo maximo de
quince dias.

ARTICULO 175. Para obtener el registro sanitario de medicamentos
homeopéticos y herbolarios de fabricacion extranjera, ademas de los requisitos
sefialados en los articulos 173 y 174 de este Reglamento, se presentara la
documentacion siguiente:

I. El certificado de libre venta expedido por la autoridad competente del pais de
origen;

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

lll. La carta de representacion del fabricante, sélo cuando el laboratorio que lo
fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del
registro.

La Secretaria resolvera las solicitudes dentro de los plazos sefialados en los
articulos 173 y 174 de este Reglamento, segun sea el caso.

Le corresponde a la Comisiébn Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) regular las medicinas alternativas, a través del
Departamento de Evaluacion de Herbolarios, Homeopaticos y Medicamentos
Herbolarios, y al area de dispositivos médicos.

En 1998 la Secretaria de Salud publicé la primera actualizacion de la Farmacopea.
En 2006 se incorpora al modelo de unidades médicas del Plan Maestro de
Infraestructura en Salud y se difunde la cartilla para la prestacion de servicios con

homeopatia.
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