SALUD

SECRETARIA

DE S5ALUD

e
*"G

Subsecretaria de Innovacion y Calidad
Direccion General de Planeacién y Desarrollo en Salud

MARCO LEGAL
DE LA MEDICINA TRADICIONAL
Y
LAS MEDICINAS COMPLEMENTARIAS

DIRECCION DE MEDICINA TRADICIONAL
Y DESARROLLO INTERCULTURAL



MARCO
INTERNACIONAL




DECLARACION DE ALMA-ATTA®

Conferencia Internacional sobre Atencién Primaria de Salud,
Alma-Ata, Kazajistan, URSS, 6-12 de septiembre de 1978.

La Conferencia Internacional sobre Atencidon Primaria de Salud, reunida en Alma-Ata en el dia
de hoy, doce de septiembre de mil nuevecientos setenta y ocho, considerando la necesidad de
una accion urgente por parte de todos los gobiernos, de todo el personal de salud y de
desarrollo y de la comunidad mundial para proteger y promover la salud de todos los pueblos
del mundo, hace la siguiente Declaracion:

I.- La Conferencia reitera firmemente que la salud, estado de completo bienestar fisico, mental y
social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades, es un derecho humano
fundamental y que el logro del grado mas alto posible de salud es un objetivo social sumamente
importante en todo el mundo, cuya realizacién exige la intervencion de muchos otros sectores
sociales y econémicos, ademas del de la salud.

Il.- La grave desigualdad existente en el estado de salud da la poblacion, especialmente entre
los paises en desarrollo y los desarrollados, asi como dentro de cada pais, es politica, social y
econdémicamente inaceptable y, por tanto, motivo de preocupacion comuin para todos los
paises.

IV.- El pueblo tiene el derecho y el deber de participar individual y colectivamente en la
planificacion y aplicacion de su atencién de salud.

V.- Los gobiernos tienen la obligacion de cuidar la salud de sus pueblos, obligacién que sélo
puede cumplirse mediante la adopcion de medidas sanitarias y sociales adecuadas...

VII.- La atencién primaria de salud:

1. es a la vez un reflejo y una consecuencia de las condiciones econémicas y de las
caracteristicas socioculturales y politicas del pais y de sus comunidades, y se basa en la
aplicacion de los resultados pertinentes de las investigaciones sociales, biomédicas y
sobre servicios de salud y en la experiencia acumulada en materia de salud publica;

2. se orienta hacia los principales problemas de salud de la comunidad y presta los
servicios de promocion, prevencion, tratamiento y rehabilitacién necesarios para resolver
esos problemas;

3. exige y fomenta en grado maximo la autorresponsabilidad y la participacién de la
comunidad y del individuo en la planificacion, la organizacion, el funcionamiento y el
control de la atencién primaria de salud, sacando el mayor partido posible de los
recursos locales y nacionales y de otros recursos disponibles, y con tal fin desarrolla
mediante la educacion apropiada la capacidad de las comunidades para participar;

4. se basa, tanto en el plano local como en el de referencia y consulta de casos, en
personal de salud, con inclusion segun proceda, de médicos, enfermeras, parteras,
auxiliares y trabajadores de la comunidad, asi como de personas que practican la
medicina tradicional, en la medida que se necesiten, con el adiestramiento debido en
lo social y en lo técnico, para trabajar como un equipo de salud y atender las
necesidades de salud expresas de la comunidad.
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La Conferencia Internacional sobre Atenciéon Primaria de Salud exhorta a la urgente y eficaz
accion nacional y internacional a fin de impulsar y poner en préctica la atencién primaria de
salud en el mundo entero y particularmente en los paises en desarrollo, con un espiritu de
cooperacion técnica y conforme al Nuevo Orden Econémico Internacional. La Conferencia insta
a los gobiernos, a la OMS y al UNICEF y a otras organizaciones internacionales, asi como a los
organismos internacionales, asi como a los organismos multilaterales y bilaterales, a las
organizaciones no gubernamentales, a los organismos de financiacion, a todo el personal de
salud y al conjunto de la comunidad mundial, a que apoyen en el plano nacional e internacional
el compromiso de promover la atencion primaria de salud y de dedicarle mayor apoyo técnico y
financiero, sobre todo en paises en desarrollo. La Conferencia exhorta a todas las entidades
antedichas a que colaboren al establecimiento, el desarrollo y el mantenimiento de la atencién
primaria de salud de conformidad con el espiritu y la letra de la presente Declaracion.
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{0y} Wsmacona  INTERNACIONAL DEL TRABAJO SOBRE

failiise I PUEBLOS INDIGENAS Y TRIBALES
INDEPENDIENTES, 19892

La Conferencia General de la Organizacioén Internacional del Trabajo:

Convocada en Ginebra por el Consejo de Administracion de la Oficina Internacional del Trabajo,
y congrega en dicha ciudad el 7 de junio de 1989, en su septuagésima sexta reunion;

Observando las normas internacionales enunciadas en el Convenio y en la Recomendacion
sobre poblaciones indigenas y tribales, 1957;

Recordando las términos de la Declaracién Universal de Derechos Humanos, del Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, del Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos, y de los numerosos instrumentos internacionales sobre la
prevencién de la discriminacion;

Considerando que la evolucion de derecho internacional desde 1957 y los cambios
sobrevenidos en la situacién de los pueblos indigenas y tribales en todas las regiones del
mundo hacen aconsejable adoptar nuevas normas internacionales en la materia, a fin de
eliminar la orientacion hacia la asimilacion de las normas anteriores;

Reconociendo las aspiraciones de esos pueblos a asumir el control de sus propias instituciones
y formas de vida y de su desarrollo econdmico y a mantener y fortalecer sus identidades,
lenguas y religiones, dentro del marco de los Estados en que viven;

Observando que en muchas partes del mundo esos pueblos no pueden gozar de los derechos
humanos fundamentales en el mismo grado que el resto de la poblacién de los Estados en que
viven y que sus leyes, valores, costumbres y perspectivas han sufrido a menudo una erosién;

Recordando la particular contribucién de los pueblos indigenas y tribales a la diversidad cultural,
a la armonia social y ecologica de la humanidad y a la cooperacion y comprension
internacionales;

Observando que las disposiciones que siguen han sido establecidas con la colaboracion de las
Naciones Unidas, de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
alimentacion, de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la
Cultura y de la Organizacion Mundial de la Salud, asi como del Instituto Indigenista
Interamericano, a los niveles apropiados y en sus esferas respectivas, y que se tiene el
propésito de continuar esa colaboracion a fin de promover y asegurar la aplicacién de estas
disposiciones;

Después de haber decidido adoptar diversas proposiciones sobre la revisién parcial del
Convenio sobre poblaciones indigenas y tribuales, 1957 (nim. 107), cuestion que constituye el
cuarto punto del orden del dia de la reunién, y

Después de haber decidido que dichas proposiciones revistan la forma de un convenio
internacional que revise el Convenio sobre poblaciones indigenas y tribuales, 1957, adopta, con
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fecha veintisiete de junio de mil novecientos ochenta y nueve, el siguiente Convenio, que podra
ser citado como el Convenio sobre pueblos indigenas y tribales, 1989:

Parte I. Politica general
Articulo 1
1. El presente Convenio se aplica:

a) a los pueblos tribales en paises independientes, cuyas condiciones sociales culturales y
econdmicas les distingan de otros sectores de la colectividad nacional, y que estén regidos total
0 parcialmente por sus propias costumbres o tradiciones o por una legislacién especial;

b) a los pueblos en paises independientes, considerados indigenas por el hecho de descender
de poblaciones que habitaban en el pais 0 en una region geogréfica a la que pertenece el pais
en la época de la conquista o la colonizacion o del establecimiento de las actuales fronteras
estatales y que, cualquiera que sea su situacidn juridica, conserven todas sus propias
instituciones sociales, econdmicas, culturales y politicas, o parte de ellas.

2. La conciencia de su identidad o tribal debera considerarse un criterio fundamental para
determinar los grupos a los que se aplican las disposiciones del presente Convenio.

3. La utilizacién del término «pueblos» en este Convenio no deberd interpretarse en el sentido
de que tenga implicacion alguna en lo que atafie a los derechos que pueda conferirse a dicho
término en el derecho internacional.

Articulo 2

1. Los gobiernos deberan asumir la responsabilidad de desarrollar, con la participacién de los
pueblos interesados, una accién coordinada y sistematica con miras a proteger los derechos de
esos pueblos y a garantizar el respeto de su integridad.

2. Esta accion debera incluir medidas:

a) que aseguren a los miembros de dichos pueblos gozar, en pie de igualdad, de los derechos y
oportunidades que la legislacion nacional otorga a los demas miembros de la poblacion;

b) que promuevan la plena efectividad de los derechos sociales, econdmicos y culturales de
esos pueblos, respetando su identidad social y cultural, sus costumbres y tradiciones, y
sus instituciones;

c) que ayuden a los miembros de los pueblos interesados a eliminar las diferencias
socioeconémicas que puedan existir entre los miembros indigenas y los demas miembros de la
comunidad nacional, de una manera compatible con sus aspiraciones y formas de vida.

Articulo 3

1. Los pueblos indigenas vy tribales deberdn gozar plenamente de los derechos humanos y
libertades fundamentales, sin obstaculos ni discriminacion, Las disposiciones de este Convenio
se aplicaran sin discriminacion a los hombres y mujeres de esos pueblos.

2. No deberd emplearse ninguna forma de fuerza o de coercién que viole los derechos
humanos y las libertades fundamentales de los pueblos interesados, incluidos los derechos
contenidos en el presente Convenio.

Articulo 4



1. Deberan adoptarse las medidas especiales que se precisen para salvaguardar las personas,
las instituciones, los bienes, el trabajo, las culturas y el medio ambiente de los pueblos
interesados.

2. Tales medidas especiales no deberan ser contrarias a los deseos expresados libremente por
los pueblos interesados.

3. El goce sin discriminacién de los derechos generales de ciudadania no debera sufrir
menoscabo alguno como consecuencia de tales medidas especiales.

Articulo 5
Al aplicar las disposiciones del presente Convenio:

a) deberan reconocerse y protegerse los valores y practicas sociales, culturales, religiosos y
espirituales propios de dichos pueblos y debera tomarse debidamente en consideracion la
indole de los problemas que se les plantean tanto colectiva como individualmente;

d) deberd respetarse la integridad de los valores, practicos e instituciones de esos
pueblos;

¢) deberan adoptarse, con la participacion y cooperacion de los pueblos interesados, medidas
encaminadas a allanar las dificultades que experimenten dichos pueblos al afrontar nuevas
condiciones de vida y de trabajo.

Articulo 6
1. Al aplicar las disposiciones del presente Convenio, los gobiernos deberan:

a) consultar a los pueblos interesados, mediante procedimientos apropiados y en particular a
través de sus instituciones representativas, cada vez que se prevean medidas legislativas o
administrativas susceptibles de afectarles directamente;

b) establecer los medios a través de los cuales los pueblos interesados puedan participar
libremente, por lo menos en la misma medida que otros sectores de la poblacion, y a todos los
niveles en la adopcion de decisiones en instituciones electivas y organismos administrativos y
de otra indole responsables de politicas y programas que les conciernan;

c) establecer los medios para el pleno desarrollo de las instituciones e iniciativas de esos
pueblos, y en los casos apropiados proporcionar los recursos necesarios para este fin.

2. Las consultas llevadas a cabo en aplicacion de este Convenio deberan efectuarse de buena
fe y de una manera apropiada a las circunstancias, con la finalidad de llegar a un acuerdo o
lograr el consentimiento acerca de las medidas propuestas.

Articulo 7

1. Los pueblos interesados deberan tener el derecho de decidir sus propias prioridades en lo
gue atafie el proceso de desarrollo, en la medida en que éste afecte a sus vidas, creencias,
instituciones y bienestar espiritual y a las tierras que ocupan o utilizan de alguna manera, y de
controlar, en la medida de lo posible, su propio desarrollo econdémico, social y cultural. Ademas,
dichos pueblos deberan participar en la formulacion, aplicacion y evaluacion de los planes y
programas de desarrollo nacional y regional susceptibles de afectarles directamente.

2. El mejoramiento de las condiciones de vida y de trabajo y del nivel de salud y educacion de
los pueblos interesados, con su participacién y cooperacion, debera ser prioritario en los planes
de desarrollo econdmico global de las regiones donde habitan. Los proyectos especiales de



desarrollo para estas regiones deberan también elaborarse de modo que promuevan dicho
mejoramiento.

3. Los gobiernos deberan velar por que, siempre que haya lugar, se efectien estudios, en
cooperacion con los pueblos interesados, a fin de evaluar la incidencia social, espiritual y
cultural y sobre el medio ambiente que las actividades de desarrollo previstas pueden tener
sobre esos pueblos. Los resultados de estos estudios deberan ser considerados como criterios
fundamentales para la ejecucion de las actividades mencionadas.

4. Los gobiernos deberan tomar medidas, en cooperacién con los pueblos interesados, para
proteger y preservar el medio ambiente de los territorios que habitan.

Articulo 8

1. Al aplicar la legislacion nacional a los pueblos interesados deberan tomarse debidamente en
consideracioén sus costumbres o su derecho consuetudinario.

2. Dichos pueblos deberan tener el derecho de conservar sus costumbres e instituciones
propias, siempre que éstas no sean incompatibles con los derechos fundamentales definidos
por el sistema juridico nacional ni con los derechos humanos internacionalmente reconocidos.
Siempre que sea necesario, deberan establecerse procedimientos para solucionar los conflictos
que puedan surgir en la aplicacidn de este principio.

3. La aplicaciéon de los parrafos 1 y 2 de este articulo no debera impedir a los miembros de
dichos pueblos ejercer los derechos reconocidos a todos los ciudadanos del pais y asumir las
obligaciones correspondientes.

Articulo 9

1. En la medida en que ello sea compatible con el sistema juridico nacional y con los derechos
humanos internacionalmente reconocidos, deberan respetarse los métodos a los que los
pueblos interesados ocurren tradicionalmente para la represion de los delitos cometidos por sus
miembros.

2. Las autoridades y los tribunales llamados a pronunciarse sobre cuestiones penales deberan
tener en cuenta las costumbres de dichos pueblos en la materia.
Articulo 10

1. Cuando se impongan sanciones penales previstas por la legislacion general a miembros de
dichos pueblos deberan tenerse en cuenta sus caracteristicas econdmicas, sociales y
culturales.

2. Debera darse la preferencia a tipos de sancién distintos del encarcelamiento.

Articulo 11

La ley deberd prohibir y sancionar la imposicion a miembros de los pueblos interesados de
servicios personales obligatorios de cualquier indole, remunerados o no, excepto en los casos
previstos por la ley para todos los ciudadanos.

Articulo 12

Los pueblos interesados deberan tener proteccidn contra la violacion de sus derechos, y poder
iniciar procedimientos legales, sea personalmente o bien por conducto de sus organismos
representativos, para asegurar el respeto efectivo de tales derechos. Deberan tomarse medidas
para garantizar que los miembros de dichos pueblos puedan comprender y hacerse comprender



en procedimientos legales, facilitAndoles, si fuese necesario, intérpretes u otros medios
eficaces.

Parte V. Seguridad social y salud
Articulo 24

Los regimenes de seguridad social deberan extenderse progresivamente a los pueblos
interesados y aplicérseles sin discriminacién alguna.

Articulo 25

1. Los gobiernos deberan velar por que se pongan a disposicién de los pueblos interesados
servicios de salud adecuados o proporcionar a dichos pueblos los medios que les permitan
organizar y prestar tales servicios bajo su propia responsabilidad y control, a fin de que puedan
gozar del maximo nivel posible de salud fisica y mental.

2. Los servicios de salud deberdn organizarse, en la medida de lo posible, a nivel
comunitario. Estos servicios deberan planearse y administrarse en cooperacion con los
pueblos interesados y tener en cuenta sus condiciones econdmicas, geograficas,
sociales y culturales, asi como sus métodos de prevencién, practicas curativas y
medicamentos tradicionales.

3. El sistema de asistencia sanitaria debera dar la preferencia a la formacién y al empleo de
personal sanitario de la comunidad local y centrarse en los cuidados primarios de salud,
mantenimiento al mismo tiempo estrechos vinculos con los demas niveles de asistencia
sanitaria.

4. La prestacion de tales servicios de salud debera coordinarse con las demas medidas
sociales, econdmicas y culturales que se tomen en el pais.

Parte VI. Educacién y medios de comunicacién

Articulo 30

1. Los gobiernos deberan adoptar medidas acordes a las tradiciones y culturas de los
pueblos interesados, a fin de darles a conocer sus derechos y obligaciones, especialmente en
lo que atafie el trabajo, a las posibilidades econémicas, a las cuestiones de educacion y salud,
a los servicios sociales y a los derechos dimanantes del presente Convenio.

2. A tal fin, debera recurrirse, si fuere necesario, a traducciones escritas y a la utilizacion de los
medios de comunicacién de masas en las lenguas de dichos pueblos.

Articulo 31

Deberan adoptarse medidas de caracter educativo en todos los sectores de la comunidad
nacional, y especialmente en los que estén en contacto mas directo con los pueblos
interesados, con objeto de eliminar los prejuicios que pudieran tener con respecto a esos
pueblos. A tal fin, deberan hacerse esfuerzos por asegurar que los libros de historia y demas
material didactico ofrezcan una descripcion equitativa, exacta e instructiva de las sociedades y
culturas de los pueblos interesados.
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Punto 14.10 del orden del dia 28 de mayo de 2003

Medicina Tradicional, alternativas y complementarias

La 562 Asamblea Mundial de la Salud, recordando las resoluciones WHA22.54, WHA29.72,
WHA30.49, WHA31.33, WHA40.33, WHA41.19, WHA42.43 y WHA54.11;

Observando que los términos de medicina «complementaria», «alternativa», «no convencional»
0 «popular» se utilizan para referirse a muchos tipos de atencion de salud no convencional que
entrafian distintos grados de formacion y eficacia;

Observando que la denominacidon «medicina tradicional» abarca una serie de terapias y
préacticas que difieren mucho de un pais a otro y de una region a otra;

Consciente de que la medicina tradicional, complementaria o alternativa presenta muchos
aspectos positivos, y de que la medicina tradicional y quienes la practican desempefian una
funcién importante en el tratamiento de enfermedades crénicas y en la mejora de la calidad de
vida de quienes sufren enfermedades leves o determinadas enfermedades incurables;

Reconociendo que los conocimientos de la medicina tradicional son propiedad de las
comunidades y las naciones donde se originaron, y que deben respetarse plenamente;

Tomando nota de que los principales problemas del uso de la medicina tradicional son la falta
de redes organizadas de practicos tradicionales y de datos vélidos sobre la seguridad, la
eficacia y la calidad de la medicina tradicional, asi como la necesidad de medidas para asegurar
el buen uso de la medicina tradicional y para proteger y conservar los conocimientos
tradicionales y los recursos naturales necesarios para aplicarla de manera sostenible, y de que
los practicos de medicina tradicional reciban formacién y se les otorguen licencias para
ejercerla;

Observando ademéas que muchos Estados Miembros han decidido apoyar el buen uso de la
medicina tradicional en sus sistemas de salud,

I.- TOMA NOTA de la estrategia de la OMS sobre medicina tradicional y sus cuatro objetivos
principales:

Formular politicas, fomentar la seguridad, la eficacia y la calidad, garantizar el acceso, y
promover el uso racional,

Il.- INSTA a los Estados Miembros a que, de conformidad con la legislacién y los mecanismos
nacionales establecidos:

1) adapten, adopten y apliquen, cuando proceda, la estrategia de la OMS sobre medicina
tradicional, complementaria o alternativa como fundamento de los programas nacionales o
programas de trabajo sobre medicina tradicional,

2) cuando proceda, formulen y apliquen politicas y reglamentaciones nacionales sobre medicina
tradicional, complementaria o alternativa para respaldar el buen uso de la medicina tradicional y
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su integracion en los sistemas nacionales de atencion de salud, en funcion de las circunstancias
de sus paises;

3) reconozcan la funcién de determinadas practicas tradicionales como uno de los recursos
importantes de los servicios de atencién primaria de salud, particularmente en los paises de
bajos ingresos y de conformidad con las circunstancias nacionales;

4) establezcan sistemas de vigilancia de la seguridad de los medicamentos para vigilar las
medicinas herbarias y otras practicas tradicionales, o amplien y fortalezcan los sistemas
existentes;

5) presten apoyo suficiente a la investigacién sobre los remedios tradicionales;

6) tomen medidas para proteger, conservar y mejorar, si fuera necesario, los conocimientos de
la medicina tradicional y las reservas de plantas medicinales con el fin de promover el desarrollo
sostenible de la medicina tradicional, en funcién de las circunstancias de cada pais; entre esas
medidas podrian figurar, en su caso, los derechos de propiedad intelectual de los practicos
tradicionales sobre preparaciones y textos de la medicina tradicional, segun lo dispuesto en la
legislacidn nacional en consonancia con las obligaciones internacionales, y la participacion de la
OMPI en el desarrollo de un sistema nacional de proteccion sui generis;

7) promuevan y apoyen, si procede y de conformidad con las circunstancias nacionales, la
capacitacion de los practicos de la medicina tradicional y, de ser necesario, su readiestramiento,
asi como la aplicacion de un sistema para calificar, acreditar y otorgar licencias a esos
practicos;

8) proporcionen informacion fiable sobre la medicina tradicional, complementaria y alternativa a
los consumidores y dispensadores con el fin de promover su uso idéneo;

9) cuando proceda, velen por la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos herbarios
fijando patrones nacionales relativos a las materias primas herbarias y las preparaciones de la
medicina tradicional, o publicando monografias al respecto;

10) alienten, cuando proceda, la inclusion de los medicamentos herbarios en la lista nacional de
medicamentos esenciales, centrandose en las necesidades demostradas de la salud publica del
pais y en la seguridad, calidad y eficacia verificadas de esos medicamentos;

11) promuevan, cuando proceda, la ensefianza de la medicina tradicional y la medicina
complementaria o alternativa en las escuelas de medicina;

[Il.- PIDE a la Directora General:

1) que facilite la labor de los Estados Miembros que deseen formular politicas y
reglamentaciones nacionales de la medicina tradicional, complementaria o alternativa, y
promueva el intercambio de informacién y la colaboracibn en materia de politica y
reglamentacién nacional de la medicina tradicional entre los Estados Miembros;

2) que preste apoyo técnico, incluso con el fin de elaborar metodologia para vigilar o garantizar
la calidad, eficacia y seguridad de los productos, preparar directrices y promover el intercambio
de informacion;

3) que preste apoyo técnico a los Estados Miembros en la definicién de indicaciones para el
tratamiento de enfermedades y afecciones por medio de la medicina tradicional,
complementaria o alternativa;

4) que, junto con los centros colaboradores de la OMS, procure obtener informacion basada en
datos cientificos sobre la calidad, seguridad, eficacia y costoeficacia de las terapias
tradicionales con el fin de orientar a los Estados Miembros acerca de la definicion de los



productos que haya que incluir en las directrices nacionales y las propuestas relativas a la
politica en materia de medicina tradicional que se apliquen en los sistemas nacionales de salud;

5) que, cuando proceda, organice cursos regionales de capacitacién sobre el control de la
calidad de las medicinas tradicionales;

6) que colabore con otras organizaciones del sistema de las Naciones Unidas y las
organizaciones no gubernamentales en diversas areas relacionadas con la medicina tradicional,
como la investigacién, la proteccion de los conocimientos médicos tradicionales y la
conservacion de las reservas de plantas medicinales;

7) que promueva la importante funcion que desempefian los centros colaboradores de la OMS
sobre medicina tradicional en la aplicacion de la estrategia de la OMS sobre medicina
tradicional, en particular reforzando las investigaciones y la capacitacion de los recursos
humanos; 8) que asigne recursos suficientes a la Organizacion, en los niveles mundial, regional
y de pais, destinados a la medicina tradicional;

9) que informe a la 582 Asamblea Mundial de la Salud, por conducto del Consejo Ejecutivo,
sobre los progresos realizados en la aplicacién de la presente resolucién.

Décima sesion plenaria, 28 de mayo de 2003.
A56/VR/10



RESOLUCION DE LA 138.a SESION DEL
COMITE EJECUTIVO DE LA ORGANIZACION '@ o'
PANAMERICANA DE LA SAI—UD Orgar;;;lg;é};n-Panamericanad:iaSa[ud

Organizacion Mundial de la Salud

Washington, D.C., EUA, 19 al 23 de junio de 2006

RESOLUCION
CE138.R18
LA SALUD DE LA POBLACION INDIGENA DE LAS AMERICAS

RESUELVE:

1. Aprobar las lineas estratégicas de accion propuestas para la cooperacion técnica de la OPS
en el ambito de la salud de los pueblos indigenas de las Américas.

2. Instar a los Estados Miembros a que:

a) velen por la incorporacién de la perspectiva de los pueblos indigenas en el logro de los
Obijetivos de Desarrollo del Milenio y las politicas sanitarias nacionales;

b) mejoren la gestidn de la informacion y del conocimiento en los temas de salud de los pueblos
indigenas para fortalecer la capacidad para la toma de decisiones basadas en evidencia y la
capacidad de monitoreo en la Regién;

c¢) incorporen el enfoque intercultural en los sistemas nacionales de salud de la Regi6on como
parte de la estrategia de atencion primaria de salud;

d) desarrollen, junto con la OPS/OMS, alianzas estratégicas con los pueblos indigenas y otros
interesados directos para mejorar alin mas la salud de los pueblos indigenas.

3. Solicitar a la Directora que:

a) apoye el desarrollo e implementacion de las lineas estratégicas de accién propuestas para la
cooperacion técnica de la OPS, incluida la oportunidad para la elaboracion de un Plan Regional
para la Salud de los Pueblos Indigenas;

b) abogue por la movilizacion de los recursos nacionales e internacionales para apoyar los
esfuerzos encaminados a mejorar la salud de los pueblos indigenas en la Region;

c) vele por que las lineas estratégicas de accion propuestas se incorporen en el Plan
Estratégico de la Oficina Sanitaria Panamericana 2008-2012, y fomente su inclusién en la
Agenda de Salud Decenal para las Américas. ...

... Linea estratégica de accién 3:

Integrar el criterio intercultural en los sistemas nacionales de salud de la Region en conformidad
con la estrategia de atencién primaria de la salud.
Objetivo

» Mejorar el acceso a la atencion de salud de calidad por parte de los pueblos indigenas
mediante la incorporacion de las perspectivas, las practicas y las terapias indigenas en los
sistemas nacionales de salud en conformidad con la estrategia de atencion primaria de la salud
y los principios de seguridad y eficacia de las practicas sanitarias tradicionales.

Indicadores



* Inventario de las practicas Optimas de la Region para la incorporacion de las perspectivas y
préacticas de los pueblos indigenas en los sistemas de salud.

» Numero de paises con servicios de salud de calidad que proporcionan servicios adecuados
desde los puntos de vista cultural y linguistico.

» Método para evaluar la seguridad y eficacia de las practicas tradicionales indigenas.

« Existencia de indicadores iniciales del acceso a los servicios de atencidn sanitaria basica de
calidad creados e implantados a escala nacional y subnacional, y desglosados por grupo étnico
y género.



LEY MARCO PARA AMERICA
LATINA SOBRE MEDICINA
TRADICIONAL Y MEDICINAS
COMPLEMENTARIAS

Parlamento Latinoamericano, 2006 y 2007. Sao Paulo, Brasil

El Parlamento Latinoamericano celebré6 en marzo del 2006, en su Sede Permanente, la
Reunién del Grupo de Trabajo en Medicina Tradicional, Alternativa y Contemporanea (MTAC),
de la Comision de Salud, reuniendo a parlamentarios de Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Cuba,
Ecuador, Guatemala, México, Nicaragua, Paraguay, Perlt y Venezuela para discutir la
propuesta de Ley Marco sobre medicina tradicional y medicinas complementarias que presento
la Secretaria de Salud de México, a través de la Direccién de Medicina Tradicional y Desarrollo
Intercultural, aprobandose en lo general.

Esta “ley marco”, promueve el reconocimiento y desarrollo de la medicina tradicional y
medicinas complementarias.

En la asamblea de mayo de 2006, se ratifico la “ley Marco” como un referente para que cada
pais modifique su marco legal.



MARCO NACIONAL




ARTICULO SEGUNDO CONSTITUCIONAL

La Constitucién de los Estados Unidos Mexicanos (1917), reformada por decreto )

publicado en el Diario Oficial del 14 de agosto de 2001, en su Art. 2° reconoce a X ,*
México como nacién pluricultural y garantiza el derecho de los pueblos y las
comunidades indigenas a preservar y enriquecer sus lenguas, Conocimientos y .«
todos los elementos que constituyan su cultura e identidad, asegurar el acceso POLITICA
efectivo a los servicios de salud, aprovechando la medicina tradicional. Con ello —

la constitucién mexicana reconoce a la medicina tradicional como un derecho
cultural de los pueblos indigenas.

CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
TITULO PRIMERO

CAPITULO | DE LAS GARANTIAS INDIVIDUALES
Articulo 2

La nacion tiene una composicidon pluricultural sustentada originalmente en sus pueblos
indigenas que son aquellos que descienden de poblaciones que habitaban en el territorio actual
del pais al iniciarse la colonizacién y que conservan sus propias instituciones sociales,
economicas, culturales y politicas, o parte de ellas.

La conciencia de su identidad indigena debera ser criterio fundamental para determinar a
guienes se aplican las disposiciones sobre pueblos indigenas.

Son comunidades integrantes de un pueblo indigena, aquellas que formen una unidad social,
econémica y cultural, asentadas en un territorio y que reconocen autoridades propias de
acuerdo con sus usos y costumbres.

El derecho de los pueblos indigenas a la libre determinacion se ejercera en un marco
constitucional de autonomia que asegure la unidad nacional. El reconocimiento de los pueblos y
comunidades indigenas se hara en las constituciones y leyes de las entidades federativas, las
gue deberan tomar en cuenta, ademas de los principios generales establecidos en los parrafos
anteriores de este articulo, criterios etnolinglisticos y de asentamiento fisico.

A. Esta constitucion reconoce y garantiza el derecho de los pueblos y las comunidades
indigenas a la libre determinacién y, en consecuencia, a la autonomia para:

I. Decidir sus formas internas de convivencia y organizacién social, econémica, politica y
cultural.

IV. Preservar y enriguecer sus lenguas, conocimientos y todos los elementos que
constituyan su cultura e identidad.

V. Conservar y mejorar el habitat y preservar la integridad de sus tierras en los términos
establecidos en esta constitucion.

Las constituciones y leyes de las entidades federativas reconoceran y regularan estos derechos
en los municipios, con el proposito de fortalecer la participacién y representacion politica de
conformidad con sus tradiciones y normas internas.

VIII. Acceder plenamente a la jurisdiccion del estado. Para garantizar ese derecho, en todos los
juicios y procedimientos en que sean parte, individual o colectivamente, se deberan tomar en
cuenta sus costumbres y especificidades culturales respetando los preceptos de esta
constitucion. Los indigenas tienen en todo tiempo el derecho a ser asistidos por intérpretes y
defensores que tengan conocimiento de su lengua y cultura.



B. La federacion, los estados y los municipios, para promover la igualdad de oportunidades de
los indigenas y eliminar cualquier practica discriminatoria, establecerdn las instituciones y
determinaran las politicas necesarias para garantizar la vigencia de los derechos de los
indigenas y el desarrollo integral de sus pueblos y comunidades, las cuales deberan ser
disefadas y operadas conjuntamente con ellos.

Para abatir las carencias y rezagos que afectan a los pueblos y comunidades indigenas, dichas
autoridades, tienen la obligacion de:

Ill. Asegurar el acceso efectivo a los servicios de salud mediante la ampliacién de la cobertura
del sistema nacional, aprovechando debidamente la medicina tradicional, asi como apoyar
la nutricion de los indigenas mediante programas de alimentacién, en especial para la poblacién
infantil.

IX. Consultar a los pueblos indigenas en la elaboracion del plan nacional de desarrollo y de los
estatales y municipales y, en su caso, incorporar las recomendaciones y propuestas que
realicen.

Para garantizar el cumplimiento de las obligaciones sefialadas en este apartado, la cAmara de
diputados del congreso de la unién, las legislaturas de las entidades federativas y los
ayuntamientos, en el ambito de sus respectivas competencias, estableceran las partidas
especificas destinadas al cumplimiento de estas obligaciones en los presupuestos de egresos
gue aprueben, asi como las formas y procedimientos para que las comunidades participen en el
ejercicio y vigilancia de las mismas.

Sin perjuicio de los derechos aqui establecidos a favor de los indigenas, sus comunidades y
pueblos, toda comunidad equiparable a aquellos tendra en lo conducente los mismos derechos
tal y como lo establezca la ley.



LEY GENERAL DE SALUD

El dia 19 de septiembre de 2006 se publicé en el Diario
Oficial de la Federacion el Decreto por el que se reforman
y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de
Salud en torno a la atencién a la salud de la poblacion DIARIO OFICIAL
. , . . .. DE LA FEDERACION
indigena y al reconocimiento de la Medicina Tradicional

Indigena. Con ello, la Ley General de Salud incorpora

elementos interculturales para abordar la poblacion

indigena y la medicina tradicional:

SECRETARIA DE SALUD

DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA
LEY GENERAL DE SALUD. AL MARGEN UN SELLO CON EL ESCUDO NACIONAL QUE
DICE ESTADOS UNIDOS MEXICANOS. PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA. VICENTE FOX
QUESADA. PRESIDENTE DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS A SUS HABITANTES
SABED: QUE EL HONORABLE CONGRESO DE LA UNION SE HA SERVIDO DIRIGIRME EL
SIGUIENTE

DECRETO
EL CONGRESO GENERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS DECRETA
SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE
SALUD:

Articulo Unico. Se reforman los Articulos 10, parrafo primero; 11, parrafo primero y la fraccion
1;27, fraccion X; 54; 106, 393, segundo parrafo y 403, segundo parrafo, y se adicionan los
Articulos, 3°., con una fracciéon IV Bis; 6° con las fracciones IV Bis y VI Bis; 67, con un ultimo
parrafo; 93, con un segundo parrafo y 113, con un segundo parrafo de la Ley General de Salud,
para quedar como sigue:

Articulo 3°.- En los términos de esta Ley, es materia de salubridad general:
lLalVv. ...

IV Bis. El programa de nutricion materno-infantil en los pueblos y comunidades indigenas;
V. XXX. ...

Articulo 60.- El sistema nacional de salud tiene los siguientes objetivos:
lLalv. ...

IV Bis. Impulsar el bienestar y el desarrollo de las familias y comunidades indigenas que
propicien el desarrollo de sus potencialidades politico sociales y culturales; con su participacién
y tomando en cuenta sus valores y organizacioén social;

V.yVi. ...

VI Bis. Promover el conocimiento y desarrollo de la medicina tradicional indigena y su
practica en condiciones adecuadas.

VIl y VIII. ...



Articulo 10. La Secretaria de Salud promoverd la participacion, en el sistema nacional de salud,
de los prestadores de servicios de salud, de los sectores publico, social y privado, de sus
trabajadores y de los usuarios de los mismos, asi como de las autoridades o representantes de
las comunidades indigenas, en términos de las disposiciones que al efecto se expidan.

Articulo 11. La concertacidon de acciones entre la Secretaria de Salud y las autoridades de las
comunidades indigenas, los integrantes de los sectores social y privado, se realizara mediante
convenios y contratos, los cuales se ajustaran a las siguientes bases:

I. Definicién de las responsabilidades que asuman las partes
Il.alv. ...

Articulo 27. Para los efectos del derecho a la proteccion de la salud, se consideran servicios
bésicos de salud los referentes a:

l.alX. ...

X. La asistencia social a los grupos mas vulnerables y, de éstos, de manera especial, a los
pertenecientes a las comunidades indigenas.

Articulo 54. Las autoridades sanitarias competentes y las propias instituciones de salud,
estableceran procedimientos de orientacién y asesoria a los usuarios sobre el uso de los
servicios de salud que requieran, asi como mecanismos para que los usuarios o solicitantes
presenten sus quejas, reclamaciones y sugerencias respecto de la prestacion de los servicios
de salud y en relacion a la falta de probidad, en su caso, de los servidores publicos. En el caso
de las poblaciones o comunidades indigenas las autoridades sanitarias brindaran la asesoria y
en su caso la orientacién en espafiol y en la lengua o lenguas en uso en la regiéon o comunidad.

Articulo 67. ......

En materia de planificacién familiar, las acciones de informacién y orientacién educativa en las
comunidades indigenas deberan llevarse a cabo en espafiol y en la lengua o lenguas indigenas
en uso en la regién o comunidad de que se trate.

Articulo 93. ......... De la misma manera reconocera, respetara y promovera el desarrollo
de la medicina tradicional indigena.

Los programas de prestacidon de la salud, de atencién primaria que se desarrollan en
comunidades indigenas, deberan adaptarse a su estructura social y administrativa, asi
como su concepcién de la salud y de la relacion del paciente con el médico, respetando
siempre sus derechos humanos.

Articulo 106. Las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal, los gobiernos
de las entidades federativas, los municipios y las autoridades de las comunidades indigenas
cuando proceda, asi como las personas fisicas y morales de los sectores social y privado, que
generen y manejen la informacion a que se refiere él articulo 104 de esta ley, deberan
suministrarla a la Secretaria de Salud, con la periodicidad y en los términos que ésta sefale,
para la elaboracion de las estadisticas nacionales para la salud.



Articulo 113. ........... Tratandose de las comunidades indigenas, los programas a los que se
refiere el parrafo anterior, deberan difundirse en espafiol y la lengua o lenguas indigenas que
correspondan.

Articulo 393. ..... La participacion de las autoridades municipales y de las autoridades de las
comunidades indigenas estara determinada por los convenios que celebren con los gobiernos
de las respectivas entidades federativas y por lo que dispongan los ordenamientos locales.

TRANSITORIO

Articulo Unico. El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion.

México, D.F. a 26 de abril de 2006.- Dip. Marcela Gonzélez Salas P., Presidenta.- Sen. Enrique
Jackson Ramirez., Presidente.- Dip. Ma. Sara Rocha Medina, Secretaria.- Sen. Micaela Aguilar
Gonzalez, Secretaria.- Rubricas.”

En cumplimiento de lo dispuesto por la fraccion | del articulo 89 de la Constituciéon Politica de
los estados Unidos Mexicanos, y para su debida publicacién y observancia, expido el presente
Decreto en la Residencia del poder Ejecutivo Federal, en la ciudad de México, Distrito Federal,
a los doce dias del mes de septiembre de dos mil seis.- Vicente Fox Quesada.- Rubrica.- El
Secretario de Gobernacién, Carlos Maria Abascal Carranza.- Rubrica.



REGLAMENTO INTERIOR DE LA
SECRETARIA DE SALUD [
Modificaciones 2004 Y 2006 o
Atribuciones

Articulo 25. Corresponde a la Direccidn General de Planeacion y Desarrollo en Salud:

VIl. Proponer el disefio y desarrollo de nuevos modelos de atencion a la salud en
correspondencia a las necesidades y caracteristicas culturales de la poblacion, promoviendo la
interrelacion con propuestas y proyectos conjuntos, apoyando que su evaluacién se realice a
través de la vision de la cultura donde se practica;

XVII. Dirigir las acciones para la capacitacion y sensibilizacion intercultural del personal del
Sistema Nacional de Salud;...

XIX. Disefiar, proponer y operar la politica sobre medicina tradicional y medicinas
complementarias en el Sistema Nacional de Salud.



ELEMENTOS INTERCULTURALES INCORPORADOS ~ @
EN LA CEDULA DE ACREDITACION DEL SISTEMA s
DE PROTECCION SOCIAL EN SALUD, PARA '
APLICAR EN UNIDADES QUE ATIENDEN
POBLACION INDIGENA.

Para evitar gastos catastréficos en salud a la poblacién, acorde a las politicas nacionales
establecidas en el Programa Nacional de Salud, el gobierno federal y los gobiernos estatales,
han conjuntado esfuerzos para brindar proteccion en salud y financiera a los mexicanos que
carecen de seguridad social, producto de las Reformas a la Ley General de Salud, aprobadas
por el H. Congreso de la Unién y publicados en el Diario Oficial de la Federacién del 15 de
mayo del 2003.

La reforma a la Ley establece la creacién del Sistema de Proteccion Social en Salud,
conducido por la Comisién Nacional de Proteccion Social en Salud, 6rgano desconcentrado de
la Secretaria de Salud. El esquema financiero del Sistema se sustenta en la aportacion solidaria
de los niveles federal y estatal, y se complementa con una cuota familiar con base en su estado
socioeconémico.

La Ley General de Salud, también determina la necesidad de Acreditar a los Establecimientos
gque desean ingresaran a la red de prestadores que atendera a los beneficiarios. Para ello se
debera de proceder conforme al presente Manual.

La acreditacion se concibe como un elemento de Garantia de la Calidad, en sus componentes
de la Capacidad, Seguridad y Calidad, dirigida a garantizar los servicios que integran el
Catdlogo Universal de Servicios de Salud y del Fondo de Proteccion contra Gastos
Catastroficos.

El Manual de acreditacién describe el método para incorporarse al Sistema de Acreditacion y
Garantia de Calidad, sus requisitos y la estructura funcional responsable del proceso.

Por acreditacion se entiende el Procedimiento de auditoria inicial de las condiciones de
Capacidad, Seguridad y Calidad con que los establecimientos de prestacién de servicios de
atencién médica, otorgan los servicios incluidos en los Catélogos vigentes o aquellas patologias
determinadas por la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud (CNPSS).

Obijetivo General. Establecer el procedimiento de evaluacion inicial de las condiciones bajo las
cuales se ejerce la practica médica con la cual los establecimientos para la atencién médica
otorgan los servicios esenciales cubiertos por el Sistema. Estos deberan cumplir con los
requerimientos indispensables de Capacidad, Seguridad y Calidad, en los procesos para la
adecuada atencion de los beneficiarios del Sistema de Proteccion Social en Salud, definidos en
los Catélogos vigentes.



Centros de salud en zonas indigenas

ler nivel

SUBSECRETARIA DE INNOVACION Y CALIDAD
DIRECCION GENERAL DE CALIDAD Y EDUCACION EN SALUD
DIRECCION DE CALIDAD
SUBDIRECCION DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA
ACREDITACION DE ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS PARA LA PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD
UNIDADES DE PRIMER NIVEL. CENTROS DE SALUD EN ZONAS INDIGENAS

FORMATO DE AUTIEVALUACION PARA LA ACREDITACION DE ESTABLECIMIENTOS DE ler NIVEL EN ZONAS

INDIGENAS.

Solo escriba "1" cuando se cumple el criterio al 100%, califique con
"0" cuando se alcance el 99% 6 menos o "NA" en caso de No Aplica.

Calificacion/
Observaciones

AREA DE .
VERIEICACION CONCEPTO CRITERIO Cal. Observaciones
CALIDAD DE LA — _

Verificar en constancias

ATENCION:
Prestadores de
servicio.

Se cuenta con personal

documentales que el 60%
del personal, haya recibido

sensibilizado CoN | . bacitacion ara
perspectiva intercultural pacitacion P
sensibilizacion
intercultural.
La unidad de salud ii . . d
cuenta con personal o Verificar existencia e
CALIDAD DE LA mecanismos ara personal o0 mecanismos
ATENCION: - P para garantizar la
hy facilitar la traduccion en L .
Traduccion. traduccién a los usuarios
los casos que se .
requiera. gue lo requieran.
CALIDAD DE LA Los promotores de | Verificar la existencia de
ATENCION: salud promueven los|un promotor que hable
Promotores.de programas de salud en |lengua o] dialecto
salud el idioma local o dialecto | predominante en la
’ predominante. localidad.




Respeto a la
decisién del parto
vertical y
acompafamiento
de la partera 'y
familiar.

Se facilita y respeta la
atencion  vertical del
parto y el
acompafamiento de la
partera y/o familiar en
la sala de expulsion, de
acuerdo a la solicitud de
las usuarias.

La sala de parto cuenta
con implementos y
condiciones que facilitan la
atencién vertical del parto,
se permite el
acompafiamiento en la
sala de partos a la partera
y/o al familiar y el personal
de la unidad conoce las
condiciones que requiere
la paciente para su
realizacion.




SUBSECRETARIA DE INNOVACION Y CALIDAD
DIRECCION GENERAL DE CALIDAD Y EDUCACION EN SALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE LA CALIDAD
SUBDIRECCION DE ACREDITACION DE LA CALIDAD

ACREDITACION DE ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS PARA LA
PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD
UNIDADES MOVILES DEL PROGRAMA DE CARAVANAS DE LA SALUD.

FORMATO DE CAPTURA PARA LA ACREDITACION DE
UNIDADES MOVILES POR TIPO

TIPO CONCEPTO CRITERIO

Verificar que para las visitas a
localidades indigenas cuando
menos uno de los recursos de la
unidad moévil o de la localidad sea
bilinglie de la localidad a visitar.

Personal de salud
bilingue.

1. Todo el personal de salud
debera acreditar documentalmente
la competencia cultural mediante
Personal profesional | Cursos presenciales 0
con competencia semipresenciales.
Interculturalidad. cultural. 2. El personal de salud cuenta y
(Solo en localidades conoce los lineamientos del trato
indigenas) intercultural para el personal de
salud.

El personal de salud o el personal
bilinglle debera promover los
diferentes programas de salud en
Difusion de la lengua local y difundirse los
programas de salud |derechos de los pacientes y
en la lengua local. sefializacion de las areas a través
de carteles comprensibles y con
la simbologia adecuada a su
cultura.




LINEAMIENTOS DE TRATO INTERCULTURAL PARA EL
PERSONAL DE SALUD*

Direccion General de Planeacién y Desarrollo en Salud
Direccion de Medicina Tradicional y Desarrollo Intercultural

1. Incluya en la Mision de la Unidad de Salud: La satisfaccion del
usuario como uno de los elementos centrales, tomando en cuenta el
respeto a los pacientes como norma fundamental.

2. Fomente la empatia. Averigle y utilice los codigos de respeto de la i)
cultura local. Reciba al paciente con un saludo mirandolo a la cara,
llaméndole por su nombre. Evite tutearlo asi como la utilizacion de
diminutivos que infantilizan y minimizan a la persona (pacientito, gordita,
madrecita, etc.).

3. Identifique la singularidad cultural de los usuarios y conozca su percepcién y expectativas.

4. Establezca con el paciente y familiares, actitudes de respeto, comprensién y amabilidad,
independientemente de su origen étnico, nivel socioeconémico, higiene, preferencia sexual,
religiosa, sexo y edad, considerando el respeto y el trato digno como norma fundamental.

5. Deje que se exprese libremente y evite hacer juicios: Permita al paciente o a sus familiares
comentar o realizar diferentes actividades relacionadas con sus creencias en un marco de
respeto y escucha.

6. Revise al paciente previo consentimiento, de acuerdo a la enfermedad de que se trate,
explicAndole las maniobras que se le va a practicar. No realice actividades para lo que no esta
entrenado ni calificado, respete los reglamentos en materia de atencién médica, cuidando de
ofrecer la mejor calidad de servicio.

7. Evite la emisién de juicios, prejuicios y culpas respecto a la causas de la enfermedad.
(preferencia sexual, religiosa, adiccion, enfermedades sujetas a prejuicios).

8. Permita y promueva condiciones para la atencion vertical del parto (en cuclillas, sentada,
parada) y la participacion de parteras y familiares, si las usuarias lo demandan y no existe
contraindicacion médica.

9. Explique claramente la enfermedad, tratamiento y cuidados, asegurandose que el usuario y/o
sus familiares le entiendan, hagalo de manera comprensible considerando su edad, sexo, etnia,
lengua, preferencia sexual, religiosa, discapacidad y enfermedad, a satisfacciéon del usuario
(esto incluye a los nifios, ancianos y enfermos mentales). Si el paciente no habla espafiol,
busque apoyo de traduccion.

10. Fomente la participacién social y la comunicacién asertiva con las autoridades locales,
terapeutas tradicionales, y otras terapias y modelos médicos reconocidos (acupuntura,
homeopatia), independientemente de que haya comunidn con sus creencias o no, coordinando
acciones especificas, favoreciendo la referencia mutua en beneficio a la salud de la poblacion.

* Tomados como elemento intercultural en la Cédula de Acreditacion para los Servicios Esenciales de
Salud en Zonas Indigenas, y en las Unidades Moviles del Programa de Caravanas de la Salud.



PROGRAMA NACIONAL DE SALUD
2007-2012

El Programa Nacional de Salud 2007 - 2012, tomando en cuenta una
Consulta Nacional llevada a cabo en el mes de marzo de 2007, oo sana e

Sisreaea Nacronar

incorpora las siguientes lineas de accion: asidis

3.4. Promover politicas de respeto a la dignidad de las personas que o
fomenten la inclusién y que eviten la discriminacién (equidad de ®
género y preferencias sexuales) y brindar servicios sensibles a la | umeew m
multiculturalidad nacional.

e Incorporar el enfoque intercultural, de género y de derechos humanos en la capacitacion
del personal de salud en formacién asi como en la capacitacion del personal operativo y
directivo.

e Promover adecuaciones interculturales en la operacion de los servicios de salud para
disminuir las barreras culturales.

4.11. Impulsar una politica integral para la atencion de la salud de los pueblos indigenas.

8.5. Promover el estudio y validacion cientifica de las medicinas tradicionales y
complementarias.

e [Fortalecer los servicios de salud a través de la incorporacién formal de la medicina
tradicional al sistema nacional de salud.

e Disefar y operar una politica de ensefianza de medicina tradicional y complementaria en
el Sistema Nacional de Salud.

e Incorporar en las demandas del Fondo Sectorial de Investigacion en Salud y Seguridad
Social la investigacion en medicinas tradicionales y complementarias.

e Evaluar la posibilidad de crear el Instituto Nacional de Medicinas Complementarias.



MARCO LEGAL DE OTROS

MODELOS MEDICOS




MARCO LEGAL DE LA HOMEOPATIA —

La Homeopatia fue incorporada al sistema de salud [T' <
oficialmente por un decreto expedido por el presidente Gral. a T !
Porfirio Diaz en 1896 vy 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 Homeopética de los Estados Unidos P Jp—
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 o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que 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 biolGgicas, y se encuentre
registrado en la farmacopea de los estados unidos mexicanos para medicamentos alopaticos,

Il. Homeopaticos: toda sustancia 0 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 homeopética de los estados unidos
mexicanos, en las de otros paises u otras fuentes de informacion 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 definicién,
registro, elaboracién, embasamiento, publicidad y establecimientos de los medicamentos
homeopaticos, medicamentos herbolarios y remedios herbolarios:

Medicamentos homeopéaticos

ARTICULO 63. Las pruebas de estabilidad de los medicamentos homeopaticos se valoraran por
parametros de aspecto fisico y pruebas microbiologicas, cuando se trate de productos cuya forma
farmacéutica sean pomadas o ungientos, soluciones oticas, oftalmicas y otros que sean autorizados
por la Secretaria. Se presentaran en papel membretado del fabricante y firmado por el responsable
sanitario del Establecimiento.

ARTICULO 64. En la formulacion de un medicamento homeopatico no podréa 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 s6lo se permitira
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 biol6gicos para uso humano.

ARTICULO 173. Para obtener el registro de medicamentos homeopéticos de fabricacion nacional, se
requiere presentar solicitud en el formato oficial, al cual se anexara la siguiente documentacion:
I. La informacién técnica y cientifica que demuestre:



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

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

Il. Las indicaciones terapéuticas;

lll. 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 tendra cuarenta y cinco dias para resolver la solicitud. En caso de no hacerlo en dicho
plazo se entendera procedente la solicitud.

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

ARTICULO 175. Para obtener el registro sanitario de medicamentos homeopaticos 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;

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

lll. La carta de representacion del fabricante, s6lo cuando el laboratorio que lo fabriqgue 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, segln sea el caso.

Le corresponde a la Comisién Federal para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) regular las medicinas
alternativas, a través del departamento de evaluacién de
herbolarios, homeopéaticos 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.

Modelos de
Unidades Médicas

Salud



MARCO LEGAL DE LA ACUPUNTURA

El dia 7 de mayo de 2002 se publica en el Diario Oficial de la —————
Federacion la Norma Oficial Mexicana NOM-172-SSA 1-1998. b o eSS

Prestacion de servicios de salud. Actividades auxiliares. -
Criterios de operacion para la practica de la acupuntura 3 ;
: \ =
'.“!d‘

humana y métodos relacionados.

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 acupuntura. \,J_ s ] —

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-172-SSA 1-1998. PRESTACION DE SERVICIOS DE
SALUD. ACTIVIDADES AUXILIARES. CRITERIOS DE OPERACION PARA LA PRACTICA DE
LA ACUPUNTURA HUMANA Y METODOS RELACIONADOS

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de
Salud.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-172-SSA1-1998. PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD.
ACTIVIDADES AUXILIARES. CRITERIOS DE OPERACION PARA LA PRACTICA DE LA
ACUPUNTURA HUMANA Y METODOS RELACIONADOS.

ENRIQUE RUELAS BARAJAS, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos; 39 de la Ley Orgéanica de la
Administracién Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo: 3o.
fracciones 11 y Vil. 13 Apartado A fraccion I. 27 fraccioén lll, 34 y 45 de la Ley General de Salud; 38
fraccion 1, 40 fracciones Il y XI. 41 y 47 fraccion IV de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacidn; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién;. 40., 10
fracciones I, IV y demés relativos del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Prestacion de Servicios de Atencion Médica, y 7 fracciones V y XIX y 16 fraccion 11l del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud, me permito ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion de la siguiente:

Norma Oficial Mexicana NOM-172-SSA1-1998, Prestacion de servicios de salud. Actividades
auxiliares. Criterios de operacion para la practica de la acupuntura humana y métodos relacionados.

CONSIDERANDO

Que con fecha 9 de diciembre de 1998. en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en
el articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario
Oficial de la Federacion el proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro
de los siguientes sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran
sus comentarios a la Direccién General de Regulacion de los Servicios de Salud.

Que las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado comité, fueron publicadas
previamente a la expedicién de esta Norma en el Diario Oficial de la Federacion, en los términos del
articulo 47. fraccion lll de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencidon a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-172-SSA1-1998. PRESTACION DE SERVICIOS DE
SALUD. ACTIVIDADES AUXILIARES. CRITERIOS DE OPERACION PARA LA
PRACTICA DE LA ACUPUNTURA HUMANA Y METODOS RELACIONADOS

PREFACIO



En la elaboracion de esta Norma participaron las siguientes dependencias e instituciones:
SECRETARIA DE SALUD.
Subsecretaria de Innovacion y Calidad.

Direccién General de Calidad y Educacién en Salud.

Secretariado del Consejo Nacional de Salud. SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL.
Direccidn General de Sanidad Militar. SECRETARIA DE MARINA.

Direccién General de Sanidad Naval. INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS
SOCIALES PARA LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.

Hospital Regional Adolfo Lopez Mateos.

SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRALDE LA FAMILIA. INSTITUTO
NACIONAL DE LA NUTRICION.

Clinica del Dolor. UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.

Escuela Nacional de Estudios Profesionales Iztacala. UNIVERSIDAD AUTONOMA
METROPOLITANA. INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.

Escuela Nacional de Mediana y Homeopatia. ASOCIACION MEXICANA DE ASOCIACIONES Y
SOCIEDADES DE ACUPUNTURA, A.C. FUNDACION DR. SALVADOR CAPISTRAN ALVARADO
INSTITUTO CLINICA DE MEDICINA BIOLOGICA INTEGRAL Y ALTERNATIVA. S.A. DE C.V.
FEDERACION NACIONAL DE MEDICINA ALTERNATIVA. INSTITUTO TOMAS ALCOCER, DE
MEDICINA TRADICIONAL CHINA. A.C. SOCIEDAD DE INVESTIGACION DE ACUPUNTURA Y
MEDICINA ORIENTAL. A.C.
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La Reforma del Sector Salud marca dos lineas fundamentales: extender la cobertura dé servidos y
mejorar la calidad de la atencidn; para ello es necesario que la practica sea con estricto apego a la
normatividad, asegurando el bienestar de la poblacién.

En este sentido, la acupuntura humana es un procedimiento terapéutico que constituye una
actividad auxiliar en la practica médica en general.

La Organizacién Mundial de la Salud reconoce la utilidad de la acupuntura para el tratamiento de
enfermedades, recomendando realizar estudios al respecto.

En México, la Secretaria de Salud durante la administracion 1989-1994, establecid una clasificacion
mexicana de Medicina Tradicional: Parteras. Herbolarios y Curanderos, y Medicinas Paralelas:
Acupuntura, Homeopatia y Quiropractica con la finalidad de orientar la tarea de definir la
normatividad mediante criterios sistematicos y conforme a las reglas del derecho sanitario.



En esta Norma Oficial Mexicana se establecen los lineamientos para regular la practica de la
acupuntura como terapéutica complementaria.

Es importante sefialar que para la correcta interpretacion de la presente Norma Oficial Mexicana, se
tomaran en cuenta, invariablemente, los principios cientificos y éticos a través de los cuales, los
profesionales, técnicos y auxiliares de las disciplinas para la salud, habran de prestar sus servidos a
su leal saber y entender en beneficio del paciente, atendiendo a las circunstancias de modo, tiempo
y lugar, en que presten sus servicios.

1. Objetivo
Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los criterios y requisitos minimos de

operacion bajo los cuales se debe aplicar la practica de la acupuntura humana y métodos
relacionados.

2. Campo de aplicacion
La presente Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional para

las personas fisicas y morales de los sectores publico, social y privado, incluidos los consultorios,
gque empleen acupuntura humana y métodos relacionados en los términos previstos en la misma.

3. Referencias

Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana, es necesario consultar las
siguientes:
3.1 NOM-087-ECOL-1995, Qué establece los requisitos para la separacion, envasado,

almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los residuos infecciosos
gue se generen en establecimientos que presten atencion médica.

3.2 NOM-010-SSA2-1993, Para la prevencién y control de la infeccion por virus de
inmunodeficiencia humana.

3.3 NOM-168-SSA1-1998. Del expediente clinico.

3.4 NOM-017-SSA2-1994, Para la vigilancia epidemioldgica.
3.5 NOM-174-SSA1-1998, Para el manejo integral de la obesidad.

4. Definiciones
Para los efectos de este ordenamiento se entiende por:

4.1 Acupuntura humana, al método clinico terapéutico no medicamentoso, que consiste en la
introduccién en el cuerpo humano de agujas metalicas esterilizadas, que funge como auxiliar en el
tratamiento médico integral.

4.2 Agujas de acupuntura, al instrumento metalico punzante, de cuerpo delgado, macizo, con punta
fina formada por dos partes principales, el mango y el cuerpo, con caracteristicas de flexibilidad y
electroconductibilidad. E! metal utilizado debe ser de acero inoxidable, empledndose también otros
metales como oro, plata y cobre.

4.3 Cartas de consentimiento bajo informacién, a los documentos escritos, signados por el paciente
0 su representante legal, mediante los cuales se acepte, bajo debida informacion de los riesgos y
beneficios esperados, con fines de diagndstico, terapéuticos o rehabilitatorios.

4.4 Métodos relacionados, a los procedimientos en los que se apoya la practica clinica de la
acupuntura humana y que se describen en el numeral 5.7. de la presente Norma.



4.5 Microsistemas, a las zonas del cuerpo humano que se utilizan para fines diagnosticos y
terapéuticos, mediante la estimulacion por diversos medios de puntos especificos. Se les conoce
también como sistemas reflexoterapicos.

4.6 Moxa, al material cotonoso obtenido de moler las hojas de la Artemisa vulgaris que se utiliza
para la elaboracion de cilindros o conos que al quemarse producen un calor, uniforme, sin chispas y
de combustién relativamente lenta, empleada con fines terapéuticos.

4.7 Moxibustion, al procedimiento terapéutico que consiste en la estimulacién térmica de puntos
especificos en el cuerpo» mediante la ignicion en forma directa o indirecta de hierbas u otros
materiales de combustién lema en puntos o regiones cercanos a la superficie de la piel, con conos o
cilindros de 'moxa’.

4.8 Persona considerada de alto riesgo contaminante, al individuo que. ha contraido enfermedades
gue pueden transmitirse a través de las agujas no esterilizadas, o esterilizadas insuficientemente,
tales como hepatitis A, B, C, O y otras hepatitis, Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida SIDA,
sifilis y/o cualquier otra enfermedad transmisible por la sangre o la piel.

4.9 Puntos de acupuntura, a las areas pequefias, especificas, distribuidas en la superficie corporal,
que desde el punto de vista eléctrico, presentan mayor conductividad que la piel circundante y son
utilizados con fines diagnésticos y terapéuticos en acupuntura.

4.10 Sesion o consulta, al acto realizado entre un médico o técnico bajo la responsiva de un médico
y un paciente ambulatorio con fines de diagndstico y tratamiento.

5. Generalidades

5.1 El ejercicio de la acupuntura se debera realizar con fines terapéuticos con base en los principios
cientificos y éticos que orientan la practica médica.

5.2 Se deberan observar los apartados propios del manejo de la acupuntura que establezcan otras
normas oficiales mexicanas y demas disposiciones aplicables.

5.3 El equipo, instrumental, material y demas insumes para la atencion de la salud, que- se utilicen
en la practica de la acupuntura, estaran sujetos a la verificacion y registro de la Secretaria de Salud,
sin perjuicio de las atribuciones de otras instancias correspondientes.

5.4 Se debera integrar un expediente clinico de los pacientes en los términos previstos en la NOM-
168-SSA1-1998. Del expediente clinico.

5.5 Cada cinco sesiones, se debera revalorar el caso y quedar debidamente asentado los resultados
en el expediente clinico.

5.S En los casos de pacientes por primera vez. se deberd elaborar una Carta de Consentimiento
Bajo Informacidn, la cual se sujetara a los requisitos previstos en las disposiciones sanitarias, seran
revocables mientras no inicie el procedimiento para el que se hubieren otorgado y no obligaran al
médico a realizar u omitir un procedimiento cuando ello entrafie un riesgo injustificado al usuario.

5.7 Los métodos relacionados en los que se apoya la practica de la acupuntura humana y que
pueden ser utilizados son: acupuntura corporal, electroacupuntura, microsistemas, estimulaciéon por
laser, moxibustion,

magnetos, masoterapia, electroestimulacion, luz laser frig, ultrasonido, ventosas, agujas de tres filos,
tachuelas, balines y semillas.

6. Especificaciones
6.1. En la practica de la acupuntura y métodos relacionados, se debera observar lo siguiente:
6.1.1 No podra emplearse en aquellos padecimientos o desequilibrios homeostaticos que por su
gravedad o trascendencia, no estén demostrados sus beneficios (malformaciones congénitas y
adquiridas, tumores benignos y malignos, infecciones bacterianas graves, infecciones virales; SIDA.



hepatitis y padecimientos que impliquen cirugia mayor), asi como aquellos que estén restringidos
por otras normas oficiales mexicanas salvo en caso de ser utilizado como paliativo del dolor en
enfermedades terminales.

6.1.2 En el caso de personas con sobrepeso u obesidad, se deberan observar las disposiciones
contenidas en la NOM-174-SSA1-1998, para el manejo integral de la obesidad.

6.1.3 Se aplicaran y promoveran medidas basicas de prevencion e higiene.

6.1.4 Los residuos biolégico infecciosos deberan ser manejados de acuerdo a la NOM-087-ECOL-
1995.

6.1.5 En los casos de personas con VIH/SIDA, se deberan observar las disposiciones, contenidas en
la Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-1S93. para la prevencién y el control de la infeccion por
el virus de la inmunodeficiencia humana.

6.1.6 El tratamiento se debera llevar a cabo con los insumos autorizados por la Secretaria de Salud.

6.1.7 Con base en el diagnéstico, tratamiento, prondstico o evolucion, se debera hacer la referencia
médica segln corresponda:

6.1.8 El reporte y notificacion de las enfermedades detectadas deberan seguir los lineamientos
estableados en la Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, para la Vigilancia Epidemiologica.

6.2 Del perfil del acupunturista y personal técnico.
6.2.1 El médico es el responsable del tratamiento con acupuntura. .

6.2.2 El médico especialista en acupuntura debera contar con titulo, cédula profesional de médico y
el documento de especializacion en acupuntura humana que hayan sido legalmente expedidos y
estén registrados por las autoridades educativas competentes.

6.2.3 El personal técnico deberd cumplir con los requisitos que al efecto establezca la Secretaria de
Educacién Publica y también podra ejercer bajo responsiva médica.

6.3 De los consultorios.

6.3.1 Se observaran las disposiciones de construccion, equipamiento y de regulacion y vigilancia
sanitarias establecidas por la Secretaria de Salud y demas disposiciones aplicables.

6.4 Del instrumental.

6.4.1 Las agujas de acupuntura, agujas de tres filos, tachuelas y cualquier medio que se introduzca
en el cuerpo humano, deberan estar previamente esterilizados de acuerdo con las normas oficiales
mexicanas que al efecto determine la Secretaria de Salud: cada paciente tendra su propio juego de
agujas, intransferibles, conservadas en tubo de ensayo o recipiente debidamente rotulado, cuidando
de no maltratar la punta de la aguja y reesterilizarlas cada vez hasta concluir el tratamiento.

6.4.2 Se deberan utilizar testigos biolégicos para el control de calidad de los ciclos de esterilizacién
aplicandose una vez por semana, tanto para hornos de calor seco, como para autoclaves.

6.5 Del equipo. El equipo para la practica de la acupuntura humana es:
6.5.1 Martillo de 7 puntas;

6.5.2 Electroestimulador,

6.5.3 Laser de bajo poder,

6.5.4 Lampara de rayos infrarrojos, y



6.5.5 Magnetos.

7. Medidas restrictivas
7.1 No se aplicaran técnicas que pongan en peligro la vida del paciente.

7.2 El uso de instrumental 0. equipo no debe ser utilizado hasta en tanto no hayan sido aprobados
mediante protocolo de investigacion debidamente avalado por la Secretaria de Salud.

7.3 El uso de productos no regulados en la presente Norma Oficial Mexicana no podran ser
utilizados para la practica de la acupuntura humana.

7.4 Mantener un estricto control y cuidado con las personas consideradas de alto riesgo
contaminante para aplicar acupuntura.

8. Publicidad

3.1 La publicidad para el consultorio, centro de atencion o método para el manejo de la acupuntura
debera ajustarse a la Ley General de Salud y al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Control Sanitario de la Publicidad.

8.2 Sdlo se podran publicitar para el manejo de la acupuntura, los que cumplan con los requisitos
establecidos en la presente Norma.

8.3 No debera ofrecerse, o publicitarse, que la acupuntura sea una terapia infalible e ilimitada para
todos los problemas de salud.

9. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
Esta Norma Oficial Mexicana no es equivalente con ninguna norma internacional ni mexicana, por
re. existir referencia al momento de su publicacion.

10. Bibliografia
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11. Observancia de la Norma
La vigilancia de la aplicacién de esta Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los

gobiernos de las entidades federativas en sus respectivos &mbitos de competencia.

12. Vigencia
Esta Norma Oficial Mexicana entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacion, excepto el numeral 6.2.3 para el que se otorga un periodo de cuatro
afios a partir de la techa de su publicacién para su cumplimiento.
México. D.F.. a 12 de noviembre de 2001.- 51 Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, Enrique Ruelas Barajas.- Rubrica.



MARCO LEGAL DE LA HERBOLARIA S

Herbolaria
En la Ley General de Salud se reconoce desde el 7 de mayo de Estades
1997 la existencia de medicamentos y remedios herbolarios. Mexicanos

Articulo 224. Los medicamentos se clasifican:

B. Por su naturaleza:

I. Alopaticos: toda sustancia o0 mezcla de sustancias de origen natural o sintético que 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 biol6gicas, 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 fabricacién descritos en la farmacopea homeopatica de los estados unidos
mexicanos, en las de otros paises u otras fuentes de informacion cientifica nacional e internacional, y

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

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

Medicamentos herbolarios:

ARTICULO 66. Los medicamentos herbolarios, ademas de contener material vegetal, podran
adicionar en su formulacion excipientes y aditivos.

ARTICULO 67. No se consideran medicamentos herbolarios aquéllos que estén asociados a
principios activos aislados y quimicamente definidos, ni aquéllos propuestos como inyectables.

ARTICULO 68. En la formulacién de un medicamento herbolario no podran incluirse substancias
estupefacientes o las psicotropicas de origen sintético, ni las mezclas con medicamentos alopaticos,
procaina, efedrina, yohimbina, chaparral, germanio, hormonas animales o humanas u otras
substancias que contengan actividad hormonal o antihormonal o cualquier otra que represente riesgo
para la salud.

ARTICULO 69. Cuando por el tamafio del Envase Primario no sea posible incluir la informacion
seflalada para la Etiqueta, se asentara Unicamente lo siguiente:

I. La Denominacion Distintiva;

Il. La forma farmacéutica;

lll. La dosis y via de administracion;

IV. Las contraindicaciones, cuando existan;

V. La leyenda de conservacion, en su caso;

VI. El nimero de Lote;

VII. La fecha de caducidad, y

VIII. La clave alfanumérica del registro.

ARTICULO 70. Cuando por el tamafio del Envase Secundario no sea posible incluir la informacion
sefialada para la Etiqueta, se asentara Unicamente lo siguiente:

I. La formula que exprese el o los nhombres botanicos en latin por género y especie, y excipiente o
vehiculo, segln sea el caso;

[I. La Denominacion Distintiva;

[ll. La forma farmacéutica;

IV. La indicacién terapéutica;



V. La dosis, via de administracién y modo de empleo;

VI. Las reacciones adversas;

VII. Las precauciones y contraindicaciones cuando existan;
VIII. El uso en embarazo y lactancia,;

IX. El uso pediatrico;

X. La fecha de caducidad, en su caso, y

Xl. La clave alfanumérica del registro.

ARTICULO 71. La venta y suministro de los medicamentos herbolarios que no sean ni contengan
estupefacientes ni psicotrépicos, podra realizarse en Establecimientos que no sean farmacias.

Remedios Herbolarios

ARTICULO 88. Se considera Remedio Herbolario al preparado de plantas medicinales, o sus partes,
individuales o combinadas y sus derivados, presentado en forma farmacéutica, al cual se le atribuye
por conocimiento popular o tradicional, el alivio para algunos sintomas participantes o aislados de
una enfermedad.

Los Remedios Herbolarios no contendran en su formulacion substancias estupefacientes o
psicotrépicas ni ningln otro tipo de farmaco alopatico u otras substancias que generen actividad
hormonal, antihormonal o cualquier otra sustancia en concentraciones que represente riesgo para la
salud.

ARTICULO 89. Las plantas utilizadas como materia prima para elaborar Remedios Herbolarios,
deberan someterse a tratamientos para abatir la flora microbiana que las acompafia, de acuerdo con
las Normas que se emitan al respecto o con las especificaciones internacionales correspondientes.

ARTICULO 90. La fabricaciéon de los Remedios Herbolarios debera realizarse en condiciones que
eviten la contaminacion microbiolégica de sus ingredientes.

ARTICULO 91. Para llevar a cabo la produccién de los Remedios Herbolarios de fabricacion
nacional, debera presentarse solicitud ante la Secretaria, para lo cual se requerira:

I. Tener el giro de fabrica o laboratorio de Remedios Herbolarios para uso humano, que cuente con
laboratorio de control interno o externo y aviso de funcionamiento;

Il. La notificacion por producto, especificando cada uno de los ingredientes de su composicién o
formula;

1l. El certificado de analisis microbioldgico y ausencia de residuos téxicos;

IV. La descripcion del proceso, el que debera cumplir con las buenas practicas de fabricacion;

V. Contar con responsable sanitario;

VI. La informacion sobre la identidad de los componentes;

VII. La denominacion cientifica y popular de la planta o plantas empleadas;

VIII. La formula;

IX. Las indicaciones y tiempo para su uso, y

X. Los proyectos de etiqueta.

ARTICULO 92. La Secretaria al aprobar la documentacion a que se refiere el articulo anterior, en un
plazo maximo de veinte dias asignara una clave alfanumérica de control, que debera expresarse en
los envases del producto. En caso de no resolver en el plazo sefialado se entendera procedente la
solicitud.

ARTICULO 93. Para realizar la distribucion de Remedios Herbolarios se debera contar con aviso de
funcionamiento, el cual debera corresponder al giro de almacén de depdsito o distribucion, y con
responsable sanitario.

ARTICULO 94. Para obtener la clave alfanumérica de Remedios Herbolarios de fabricacion
extranjera, ademas de cumplir con los requisitos sefialados en el articulo 91, se debera presentar la
siguiente documentacion:

I. El certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen y carta de
representacion del fabricante. Si el producto es fabricado por la casa matriz o filial del laboratorio
solicitante en México, no se requerira carta de representacion;



Il. La copia del certificado de analisis emitido por la empresa que fabrica el Remedio Herbolario, con
el membrete de su razén social y avalado por los quimicos responsables de la empresa extranjera y
nacional;

lll. El certificado de buenas practicas de fabricacion, y
IV. Los proyectos de Etiqueta en espafiol y de contraetiqueta, en su caso.

ARTICULO 95. Cuando la Secretaria tenga conocimiento de que una planta o mezcla de ellas
muestra indicios de efectos toxicos o acumulativos, o cualquier otro riesgo para la salud, podra
prohibir la importacion, elaboracion, almacenamiento, distribucién y venta del Remedio Herbolario
que las contenga.

ARTICULO 96. La venta y suministro al publico de los Remedios Herbolarios seran de libre acceso.

ARTICULO 97. La informacion de los Remedios Herbolarios con fines publicitarios y de
comercializacién debera estar dirigida a especificar el efecto sintomético y sera la misma contenida
en la Etiqueta. En ningln caso podran publicitarse como curativos.

ARTICULO 98. Las disposiciones relativas a Etiquetas, Envases y transporte de Insumos a que se
refiere el Capitulo | del Titulo anterior, le seran aplicables, en lo conducente, a los Remedios
Herbolarios.

Establecimientos destinados a Remedios Herbolarios

ARTICULO 129. Los Establecimientos dedicados al proceso de fabricacion, distribucion y
comercializacién de Remedios Herbolarios, quedaran sujetos a control y vigilancia sanitaria.

ARTICULO 130. En el caso de los Establecimientos que comercialicen Remedios Herbolarios, el
responsable podra ser el propietario del Establecimiento, en los términos que sefiala el articulo 261
de la Ley.

ARTICULO 140. Sélo se permitird la importacion de Remedios Herbolarios con permiso sanitario
para su comercializacién a Establecimientos que cuenten con aviso de funcionamiento.

ARTICULO 174. Para obtener el registro de medicamentos herbolarios de fabricacion nacional, se
requiere presentar solicitud en el formato oficial, al cual se anexara lo siguiente:

I. La informacién técnica y cientifica que demuestre:

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan las farmacopeas
especiales o, en su defecto, las fuentes de informacién cientifica internacional;

b. La estabilidad del producto terminado, y

c. La identificacion taxonémica.

Il. Las indicaciones terapéuticas;

lll. Los proyectos de Etiqueta;

IV. El instructivo para su uso, y

V. La descripcion del proceso de fabricacion del medicamento por registrar.

La Secretaria tendra cuarenta y cinco dias para resolver la solicitud.

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

ARTICULO 175. Para obtener el registro sanitario de medicamentos homeopaéticos 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;

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

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

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



Desde la primera Farmacopea Mexicana en 1846, la herbolaria medicinal estuvo presente, al
igual que en las diversas ediciones posteriores. En 2002 se publicé la primera edicién de la
Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos.

Le corresponde a la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) regular la herbolaria, a través del departamento de evaluacion de herbolarios,
homeopaticos y medicamentos herbolarios, y al area de dispositivos médicos.



