° e
con-ciendcia
| , . 2 3 .
p 0 I t I c a Revista veracruzana especializada en
¢

iencia politica, administracion piiblica, desarrollo regional y derecho.

® "Una mirada a la complejidad de la participacién ciudadana
en las politicas culturales. Ejemplo de interfaz socioestatal
informal en el Movimiento Jaranero de Veracruz, México"'.

Homero Avila Landa. (UV)

® Acciones del gobierno federal en materia aduanera para
fomentar la competitividad empresarial.

Nohemi Bello Gallardo. (Querétaro)
Ledn M. Cabello Cervantes. (Querétaro)

® El Poder Legislativo en Montesquieu y Hegel.
Rosendo Bolivar Meza. (UNAM)

® Implementacion de la prescripcion negativa o liberatoria de los
antecedentes penales y la reincidencia en el Estado de Veracruz.

Yolanda Cecilia Castaneda Palmeros. (Poder Judicial del Estado de Veracruz)

@ Una propuesta legislativa para incluir el referéndum, el plebiscito
y la iniciativa popular en la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos.

Rodolfo Chena Rivas. (ORFIS)

il Colegio de Veracruz Nueva Epoca No.d7 |



Consejo Editorial

Gerardo Escobar Galindo Amalendu Misra
COLVER Universidad de Lancaster (R.U.G.B.) |
Rodolfo Chena Rivas Martha Elena Nava Tablada
COLVER COLVER |
Alejandro De la Fuente Alonso José Luis Orozco
COLVER UNAM
J. Arturo Duréan Padilla Maria de los Angeles Pifiar Alvarez |
COLVER COLVER
Enrique Gonzalez Casanova Angel Rivero
Universidad Nacional Auténoma de México — Universidad Auténoma de Madrid (Espania)
Angel P. Romero Gonzalez Rafael Vela Martinez
COLVER COLVER
Jesiis A. Lopez Gonzalez Hilda Varela 1
COLVER COLMEX
Esmeralda Garcia Ladrén de Guevara Zidane Zeraoui :
COLVER ITESM ]
DIRECTORIO !

Ignacio Gonzilez Rebolledo
Director General de
El Colegio de Veracruz

José J. Borjon Nieto Joel Lopez Garcia Petra Armenta Ramirez
Coordinador Editorial y Asesor Juridico Directora de la revista |
\_de Colaboraciones extranjeras 3

i . Produccion Editorial
Francisco Urbina Soto Jestis T. Quintana Rodriguez

_ Coordinador de Difusion Integracion y Edicion

POLITICA EDITORIAL
CON-CIENCIA POLITICA es una publicacién semestral de El Colegio de Veracruz, comprometida con la docencia académica, la investigacion
cientifica y la difusion del conocimiento en las areas de la Ciencia Politica, la Administracién Puablica, los Procesos de Integracion Regional, las
Relaciones Internacionales y el Derecho, tanto nacional como internacional. Se rige por los mds altos criterios internacionales de calidad ¢ impacto
académicos para la evaluacion de publicaciones peridicas, como el fndice de Revistas Mexicanas de Investigacion Cientifica y Teenologica establecido
por el Consejo Nacional de Cienciay Teenologia (CONACYT).
Nuestra perspectiva es nacional, pero también regional, Jatinoamericana, continental y global, pues nos interesan los problemas, retos y oportunidades
que surgen, se plantean, analizan y debaten en los mds diversos ambitos del Planeta. En ese enfoque multicultural y estratégico, consideramos llegado ¢l
momento de reconocer que una vision limitada, regionalista y cortoplacistano se condice con los compromisos internacionales de nuestro pais y nuestro
estado, urgidos de generar conocimiento sobre temas relacionados con nuestra identidad nacional y regional, pero también de carcter global, dentro del
marco de soberania, solidaridad mundial y cooperacién, inspirados en nuestros textos constitucionales.
Revista arbitrada, nueva época, no. 17 Julio-Diciembre 2009.
Las colaboraciones en esta revista son honorificas y su contenido es responsabilidad de los autores.
Domicilio: Carrillo Puerto No. 26, Zona Centro, C.P. 91 000, Xalapa, Ver.
Teléfonos: Lada internacional: 52228 841 51 00al 0252228 8184055y 56
Ladanacional 01 228 841 5100al02, 012288184055y 56
www.colver.edu.mx colver(@colver.edu.mx
ISSN: 1665-7713 Tiraje: 560 ejemplares



con-ciencia politica
NUEVA EPOCA
Contenido No 17.

BDELORIAL s vsinicnsasssavaomsosonmssssssens: v v i s s ey v i 5 25 88 5

“Una mirada a la complejidad de la participacion ciudadana en las politicas
culturales. Ejemplo de interfaz socioestatal informal en el Movimiento
Jaranero de Veracruz, México”

Homero AVIIA LAnAdQ .« v oo oo oo eeeineeeeneneneeeeoeanonsaosoonsenns T

Acciones del gobierno federal en materia aduanera para fomentar la
competitividad empresarial

Nohemi Bello Gallardo

Leon M. CabelloCerviiites s crmser s s mssmm evam e £ ess Sesn i ss 33

El Poder Legislativo en Montesquieu y Hegel
Rosendo Bolivar Mezdiscvvwevsswwwessvssessssss s s s s 455y ns swms 55

Implementaciéon de la prescripcién negativa o liberatoria de los
antecedentes penales y la reincidencia en el Estado de Veracruz

Yolanda Cecilia Castaiieda PAlMeEros «......eeeeeeeeneeeneeeneveeeeaans 69

Una propuesta legislativa para incluir el referéndum, el plebiscito y
la iniciativa popular en la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos

Rodo Lo CHeBg BiVaS v v vons e 06555 s amoas 55 £ 555 B EE 05 €58 VE S Evas 89

Algunas consideraciones respecto a la regulacién sanitaria de productos
herbolarios y suplementos alimenticios en México

S L U 103

(V8]



El populismo y la tentacion del totalitarismo. La cultura politica en Bolivia
y la praxis del estado de derecho

H.C. F Manstlla vevs s sommommsenss G R B S S s R e
El concepto de libertad de John Stuart Mill y Emile Durkheim: un analisis
comparativo

Martha ElenaNavaTablada. . « o oo vvvvcieiesecsosssosronnnsssassssssnses

“:Libertad o muerte!” Abordajes ontolégicos de la transdominacién en
Haiti
Dmiitri Prieto SQMSONOV. s s v wv v sam o oles ompmaisisiassiss s s dasishsees

La relacion de la Corte Penal Internacional con la Corte Internacional
de Justicia

Edgar Eduardo Téllez Padron. .« e covveenansssocnnnniisectsannnnnens

RESENAS

Derecho y politica en su contexto.
Nohlen, Dieter
Por Alejandro de la Fuente Alonso «...oveeeeeeeeeriieierineeencennes

Metodologia de la investigacién en ciencias politicas

Jorge Marquez

Petra Armenta Ramirez

Héctor Carreon Rojano

Por Petra Armenta RAmMITEZ . o« s aiwis s v6 sionamions 565 os siodiomsisssesssias

113

137

151

175

193

195



Algunas consideraciones respecto a la regulacion sanitaria de
productos herbolarios y suplementos alimenticios en México
Marisol Luna Leal*

Sumario: 1. Planteamiento. 2. Reglamentacién sanitaria de productos herbolarios y
suplementos alimenticios en México. 3. Aspectos a regular para la proteccion de los
consumidores. Legislacion.

Resumen: Es incuestionable que la salud, entendida como e/ estado de completo bienestar
fisico, mental y social y no solamente la ausencia de afecciones y/o enfermedades, es un
requisito primordial para todo individuo y gobierno; éstos no pueden pretender un desarrollo,
ni disfrute de la libertad en su significado mas amplio, si sus gobernados no tienen salud.
En tal perspectiva es propdsito de la presente colaboracion, a la luz de lo establecido en
el articulo 4° de la Constitucién General de la Republica en el sentido de que /...] toda
persona tiene derecho a la proteccion de la salud y la regulacion secundaria, sefialar de
forma genérica algunas deficiencias y retos de la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en materia de regulacion sanitaria a productos herbolarios
y suplementos alimenticios en nuestro Pais.

Para tal efecto se presentan tres apartados, el primero de estos relativo al planteamiento
e induccion a la tematica; el segundo dedicado a describir el estado de la cuestion partiendo
de la tradicion y uso de los productos en mencion, asi como la regulacion que la legislacion
mexicana les otorga; para finalmente precisar las deficiencias y retos que desde nuestra
perspectiva se presentan.

Palabras Clave: salud, productos naturales, legislacion, México.

Abstract: He is unquestionable that the health, understood like the physical, mental and
social well-being wait state and not only the absence of affections and/or diseases, is a
fundamental requirement for all individual and government; these can try a development,
neither enjoys the freedom in their ample meaning the more, if governed his they do not
have health. In so perspective it is intention of the present collaboration, in the light of
established in the article 4° of the General Constitution of the Republic in the sense that [...]
all person has right to the protection of the health and the secondary regulation, to indicate of
generic form some deficiencies and challenges of the Federal Commission for the Protection
against Resigns Sanitariums (COFEPRIS) in the matter of sanitary regulation to natural
products and nutritional supplements in our Country. For such effect three sections, first of

Doctora en Derecho Publico por la Universidad Veracruzana. Miembro del Sistema Nacional de Investigadores.
Coordinadora de Estudios de Posgrados de la Facultad de Derecho de la misma casa de estudios.
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these regarding the exposition and induction to the thematic one appear; the spent second
to describe to the state of the question starting off of the tradition and use of products in
mention, as well as the regulation that the Mexican legislation grants to them; finally to need

the deficiencies and challenges that from our perspective appear.

Key words: health, products natural, legislation, Mexico.

1. Planteamiento. Es incuestionable que
la salud, entendida como e/ estado de
completo bienestar fisico, mental y social y
no solamente la ausencia de afecciones y/o
enfermedades’, es un requisito primordial
para todo individuo y gobierno; éstos no
pueden pretender un desarrollo, ni disfrute
de la libertad en su significado mas amplio,
si sus gobernados no tienen salud.

El derecho a la salud implica al Estado la
prestacion de un amplio conjunto de bienes
y servicios dirigidos tanto a la colectividad
como a particulares, que deben convergen
en mejorar el bienestar de un Nacion, asi, en
mucho la salud depende de la existencia y la
calidad de:

¢ Medidas preventivas de salud publica:
inmunizaciones y terapias profilacticas
dirigidas a las comunidades; educacion
en el estilo de vida, para prevenir focos
de infeccion, adicciones y transmision
de enfermedades;

°  Atencién médica: servicios
profesionales de atencion desde la

prevencion, diagndstico y terapéutica
hasta la rehabilitacién y reintegracion a
la vida productiva.

* Instituciones que de manera eficaz
y eficiente protejan a su poblacion
contra riesgos sanitarios?, a través de la
regulacion, control y fomento sanitario;

* Infraestructura sanitaria: aire limpio;
agua potable; alimentos inocuos;
nutricion  saludable; disposicion de
desechos; promocion del uso adecuado
de los recursos; y otros bienes publicos
globales similares;

En tal perspectiva es proposito de la pre-
sente intervencion, a la luz de lo establecido
en el articulo 4° de la Constitucién General
de la Republica en el sentido de que /...J
foda persona tiene derecho a la proteccion
de la salud, y de lo establecido en lineas an-
teriores, sefialar de forma genérica algunas
deficiencias y retos de la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRISY en materia de regulacion sa-
nitaria a productos herbolarios y suplemen-
tos alimenticios en nuestro Pais; para ello

i

2

Consti.tuci()n de Ia Organizacion Mundial de la Salud firmada el 22 de julio de 1946.
Se entiende como la probabilidad de ocurrencia de un evento exog

eno adverso, conocido o potencial que

ponga en peligro la salud o la vida humana, derivada de la exposicion involuntaria de la poblacion a factores
biolégicos, quimicos o fisicos presentes en los productos, servicios o publicidad, en el medio ambiente o en el

medio ambiente de trabajo

3

De conformidad con el articulo 17 Bis de la Ley General de Salud, el organo desconcentrado de la Secretaria

de Salud con autonomia técnica, administrativa y operativa, que tiene como mision proteger a la poblacién contra
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planteamos en un subsecuente apartado el
estado de la cuestion partiendo de la tradi-
cién y uso de los productos en mencion, la
regulaciéon que la legislacién mexicana les
otorga; para finalmente precisar las deficien-
cias y retos que desde nuestra perspectiva se
presentan en el punto de andlisis, los cuales
de no atenderse y seguirse dejando en la in-
definicion o en la ausencia de vigilancia, sin
lugar a dudas, ponen en riesgo la salud de los
consumidores.

2. Regulacioén sanitaria de los productos
herbolarios y suplementos alimenticios en
México

a) Acerca de la medicina tradicional.
La medicina denominada tradicional se
remonta a tiempos inmemoriales; hasta hace
poco menos de un siglo constituyeron el
principal recurso terapéutico, constituyendo
una proporciéon importante de la medicina
en nuestros dias. Algunas plantas se utilizan
como tales, tras desecacion o concentracion
(extractos, aceites esenciales) y otras
constituyen la materia prima para obtener
moléculas muy activas.

A principios del siglo XX, con el
desarrollo de la quimica y de complejos
sistemas de sintesis orgédnica, aparecieron

medicamentos con moléculas puras,
sintetizadas en el laboratorio, muchas
de ellas a partir de plantas medicinales
o de la purificacion de éstas. Algunos
vegetales también se emplean para la
extraccion de constituyentes inactivos
que son transformados quimicamente en
ingredientes activos de las medicinas.
Todas estas especialidades estan incluidas
en los medicamentos “alopaticos”. Pero
también hay una proporcion considerable
de medicinas que contienen extractos
totales o semipurificados de las porciones
terapéuticamente activas de las plantas
medicinales (hoja, raices, semillas, etc.),
principalmente porque no se ha logrado
purificar o demostrar la sustancia activa
principal, o mas frecuentemente porque
su accion terapéutica no depende de una
Uinica sustancia, sino de la sinergia de varios
componentes.

En México, como en el resto del mundo?
la medicina tradicional agrega a su conjunto
curativo el uso de plantas medicinales
cuya utilidad y método de preparacion y
administracion se transmite muchas veces
en forma oral. La Farmacopea Herbolaria
de los Estados Unidos Mexicanos, publicada
por primara ocasion en 2001 ha sido un aporte
trascendente en el drea, toda vez que incluye

riesgos sanitarios, para lo cual integra el ejercicio de la regulacion, control y fomento sanitario bajo un solo mando,
dando unidad y homogeneidad a las politicas que se definan..
*  En poblaciones de Asia, Africa y Latinoamérica esta medicina, principalmente herbolaria, se utiliza

frecuentemente para atender las necesidades primarias de salud. En este aspecto China es probablemente el pais
mds importante porque los médicos chinos se preparan formalmente en esta disciplina; se estima que alrededor
de 40 por ciento de los habitantes de ese pais, o sea mas de 500 millones de personas, se atienden regularmente
con este sistema.

Algunos paises han organizado la medicina herbolaria y sus productos formales se han recopilado en las farmacopeas
correspondientes, catdlogos u otras publicaciones. En Asia destaca China con 5000 afios de tradicion de medicina
herbolaria ahora formal; en Europa, Alemania cuenta con una farmacopea herbolaria extensa. Ver OMS: 56 Asamblea
Mundial de la Salud. Medicina tradicional en http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs134/en/
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monografias de plantas, o de sus partes, que
se usan en los medicamentos herbolarios
en nuestro Pafs. Los preparados de plantas
medicinales cuyo uso estd avalado solo por la
tradicion se regulan como remedios, aunque
estos no poseen un soporte experimental
validado empiricamente.

El “retorno” que las diversas poblaciones
han realizado, o pretendido, hacia el
naturalismo, hacia el equilibrio del hombre
con su medio ambiente ha provocado que
los productos herbolarios tengan un auge
impresionante; ya que el pablico en general,
e incluso algunos expertos, los consideran de
accion terapéutica suave y de pocos efectos
secundarios. La cuestion es que muchos de
estos no tienen suficientes evidencias de
su eficacia y seguridad, no cumplen con
lo necesario para ser considerados como
medicamentos y se comercializan como
suplementos  alimenticios, cometiendo
fraudes al consumidor por ineficaces o
constituyendo riesgos a la salud por posibles
efectos adversos.

Aunado al retorno hacia el naturalismo,
o al equilibrio del hombre con la naturaleza
encontramos, paradojicamente impulsada
por los efectos globalizadores presente en
todo el orbe, una presion comercial para
incorporar nuevos productos naturales;

en nuestro Pafs el mercado de estos
insumos es pujante impulsada por cuatro
asociaciones® que retnen a los productores
y comercializadores de productos naturales
que en total representan mas de 7,500
comerciantes y fabricantes.

Aunque el perfil de seguridad
generalmente es muy favorable, algunas
plantas utilizadas en la medicina tradicional
poseen efectos toxicos suficientemente
marcados para que hayan sido regulados;
por ejemplo, en nuestro Pais en 1999 se
prohibieron® en la elaboracion de infusionesy
en suplementos alimenticios el uso de 76 por
sutoxicidad y se indic6 la leyenda precautoria
no consumirse durante el embarazo para
las infusiones que se elaboran con otras 9
plantas; ademas de los casos anteriores, los
informes de farmacovigilancia a menudo
reportan nuevas’ reacciones adversas
de productos herbolarios; otras fuentes
también informan de efectos indeseables
y de interacciones entre los productos
herbolarios y diversos medicamentos. En
resumen los productos naturales pueden,
en algunos casos, ser nocivos para la salud
y no son necesariamente inocuos. A lo
anterior se aflade la incertidumbre acerca
de la seguridad de aquellos que contienen
plantas medicinales cuyos principios
activos no se conocen bien; ademads las

3

Asociacion Nacional de la Industria de Productores Naturales (ANIPRON); Consejo Mexicano de Investigacion

y Desarrollo de Productos Naturistas (CIDNAT); Consejo Nacional de Industriales Herbolarios y Naturistas
(CONADIHN), y Asociacion Mexicana de Ventas Directas (AMVD).

¢ Acuerdo por el que se determinan las plantas prohibidas o permitidas para te, infusiones y aceites vegetales
comestibles. Diario Oficial de la Federacion, 15 de diciembre de 1999.

7 Elaltimo de los casos se produjo con los “suplementos alimenticios” que comercializa la empresa denominada

Capslim de México, S. A. de C. V. del cual el pasado 29 de junio la COFEPRIS emiti6 alerta, luego de recibir
reportes por reacciones adversas en piel, corazon ¢ higado. Los afectados denunciaron ronchas en la piel, hipertension
arterial y dafios hepaticos leves, por lo que la propia COFEPRIS recomendé no utilizarlos. Ver comunicado en
www.cofepris.gob.mx
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propiedades benéficas o perjudiciales de
algunos componentes de productos naturales
comercializados como suplementos
alimenticios no se han valorado, atin por los
propios fabricantes.

b) La Regulacién de los productos
herbolarios y suplementos alimenticios.
La Ley General de Salud (LGS) establece
cuatro tipos de productos que contienen
plantas o sus derivados:®

e Medicamentos herbolarios;

e Remedios herbolarios;

e Suplementos alimenticios, cuyos limites
no han sido siempre claros, y

e Tés o infusiones.

Medicamentos herbolarios. El articulo
224 de la LGS en la clasificacién de los
medicamentos describe a los medicamentos
herbolarios como, los productos elaborados

de éste, 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.

No obstante lo anterior, el articulo
174 del Reglamento de Insumos para la
Salud (RIS) en los requisitos para obtener
el registro sanitario de un medicamento
herbolario no establece que deba anexarse
la informacion cientifica que demuestre
la eficacia y seguridad. Esto origindé que
hasta hace pocos afios se registraran con
informacion de su uso en algin catalogo o
libro, o farmacopea de otros paises como
Gnica evidencia de seguridad y eficacia, sin
conocer los fundamentos cientificos que la
avalaran.

con material vegetal o algin derivado

% En otros paises, como por ejemplo en los EUA no existe la figura de medicamentos herbolarios. Aquellos
productos derivados de plantas que cumplen en forma completa con las condiciones necesarias para ser considerados
medicamentos, se registran como tales, pero sin la connotacion de herbolarios. Los productos herbolarios que
no cumplen con estas condiciones, pueden incluirse como suplemento dietético. Se aclara que la sola anotacion
en la etiqueta de acciones relacionadas a la salud, verdaderas o no, no convierte a los suplementos dietéticos en
medicamentos. Los ingredientes y la intencion de los suplementos dietéticos, en la regulacion en los EUA son
iguales a los de la regulacion mexicana; sin embargo las anotaciones permitidas en las etiquetas, relacionadas con
los efectos en la salud, son mas liberales en aquel pais aunque se obliga que lleven la leyenda “Esta afirmacion no
ha sido evaluada por la FDA. Este producto no intenta diagnosticar, tratar, curar o prevenir alguna enfermedad”.
En la Unién Europea existen los medicamentos herbolarios. Ademas de la calidad farmacéutica, su registro se
autoriza con uno de los dos siguientes requisitos:

a) demostracion de seguridad y eficacia terapéutica con las investigaciones preclinicas y clinicas necesarias, o bien,
b) al menos 30 afios en el comercio en algin pais de la Union Europea, sin reportes de efectos adversos significativos.
La comercializacion durante ese periodo constituye un aval de su eficacia y de seguridad, si no se ha informado
lo contrario. En el etiquetado, prospecto y publicidad debe incluirse la informacion de que “el producto es un
medicamento tradicional a base de plantas y que su eficacia no ha sido demostrada clinicamente”. Esto significa
que cualquier producto nuevo para la Union Europea debe tener investigaciones que comprueben su eficacia y
seguridad, aunque aparezcan registradas en farmacopeas de otros paises. En Europa, como en México, existen
productos herbolarios que se venden como suplementos alimenticios y prometen beneficios en la salud, mejorar
o curar diversas condiciones.
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Remedios herbolarios. El articulo 88
del RIS define como Remedio Herbolario
el preparado de plantas medicinales, o
sus partes, individuales o combinadas
Y sus derivados, presentado en forma
Jarmacéutica, 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
sustancias estupefacientes o psicotrdpicas,
ni ningun otro tipo de firmaco alopdtico
u ofras sustancias que generen actividad
hormonal, antihormonal o cualquier ofra
sustancia en concentraciones que represente
riesgo para la salud.

El problema es que en ninglin ordena-
miento, manual o disposicion se define qué
debe entenderse por conocimiento popular
o tradicional, lo que propicia que algunos
cuenten con informacién escrita que avala
su uso tradicional y otras no la tengan.

Suplementos alimenticios. Por su parte
la fraccion V del articulo 215 de la LGS
establece como suplemento alimenticio a
los productos a base de hierbas, extractos
vegetales, alimentos tradicionales,
deshidratados o concentrados de frutas,
adicionados o no de vitaminas o minerales,
que se puedan presentar en forma
Jarmacéutica y cuya finalidad de uso sea
incrementar la ingesta dietética ftotal,
complementarla o suplir alguno de sus
componentes.

Sin embargo, el Reglamento de Control
Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS)
en su articulo 168 amplia los componentes
de los productos en mencién, en dicha

vertiente establece que estos, podrdn estar
constituidos por carbohidratos, proteinas,
aminodcidos, dcidos grasos, metabolitos,
plantas, hierbas, algas alimentos tradiciones
deshidratados, u otros que establezca la
Secretaria, presentarse ya sea de forma
aislada o en combinacion, adicionados o no
de vitaminas o minerales y su consumo no
deberd representar un riesgo para la salud

Las inconsistencias se hacen mas
evidentes cuando, en tratandose de los
productos en cuestion, materialmente
no encontramos lo que formalmente se
establece en los articulos 172, 173 y 174 del
RCSPS de la siguiente manera:

ARTICULO 172. La Secretarfa podra
solicitar la siguiente informacion:

L. Descripcion del producto, en la que
se seflale:

a. Nombre de cada ingrediente,
nombre cientifico en el caso de plantas
y la monografia para aquellas sustancias
no comunes y

b. Foérmula cuantitativa;

II. Modo de empleo, y

IIL. Muestra de la etiqueta original e
informacion con la que se comercialice.

ARTICULO 173. En la etiqueta y en la
informacion con la que se comercialicen
los suplementos alimenticios no se
deberd presentar informaciéon que
confunda, exagere o engafie en cuanto
a su composicion, origen, efectos y
otras propiedades del producto, ni
ostentar  indicaciones  preventivas,
rehabilitatorias o terapéuticas.

ARTICULO 174. En el etiquetado e
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informacion con la que se comercialicen
los suplementos alimenticios no
deberan emplearse denominaciones,
figuras y declaraciones relacionadas con
enfermedades, sintomas, sindromes,
datos anatomicos, fenomenos
fisiologicos o leyendas que afirmen
que el producto cubre por si solo los
requerimientos ~ nutrimentales  del
individuo o que puede sustituir alguna
comida.

Té o infusiones. En los articulos 128 a
132 del RCSPS se especifica que para
preparar t¢ o infusiones se permiten partes
de plantas o sus mezclas, siempre y cuando
no representen riesgos para la salud. Por
lo tanto no se autorizan las que muestran
indicios de efectos tdxicos o acumulativos
o cualquier otro riesgo y aquellas enlistadas
en el Diario Oficial de la Federacion. Al
igual sus etiquetas no deben presentar
informacidn que confunda, exagere o engafie
en cuanto a sus efectos, composicion, origen
y otras propiedades del producto, ni ostentar
indicaciones rehabilitatorias o terapéuticas.
En realidad algunas de estas infusiones
se refieren al modo de preparacion de un
determinado remedio, con fundamento
tradicional o popular de su uso, invadiendo
en ciertos casos el terreno de los remedios
herbolarios.

Cabe sefalar que las vitaminas solas
o con minerales puede estar presentes en
medicamentos, en suplementos alimenticios
y en alimentos y en estos casos estar
acompafiados de plantas o sus derivados;
los suplementos pueden incluir otros
nutrimentos. Ademas multiples alimentos
procesados estan adicionados de vitaminas y

minerales. De nuevo la confusion se presenta
en la clasificacion de estos productos.

3. Aspectos a regular para la proteccién
de los consumidores. La regulacién en
la materia pareciera clara y suficiente, sin
embargo, la venta de productos estimados
como herbolarios o suplementos alimenticios
de dicho origen evidencian confusiones,
omisiones ¢ inconsistencias que pueden
propiciar riesgos irreversibles para la salud,
asi encontramos entre otras cuestiones:

e Productos herbolarios registrados como
medicamentos alopaticos;

e Medicamentos herbolarios, pero sin
la evidencia cientifica de seguridad y
eficacia.

o Fabricantes o comerciantes de productos
naturales que no distinguen, derivado de
la misma regulacion en la materia, entre
medicamentos y remedios herbolarios y
suplementos alimenticios.

e Remedios herbolarios sin
bibliografico.

respaldo

e Preparados de plantas deshidratadas
para te o infusiones, con etiquetado
adecuado, pero con informacion
terapéutica en el interior de su empaque,
exagerada o engafiosa. '

* Algunas sustancias para aplicacion
topica (cremas o pomadas) estin
etiquetadas como suplementos
alimenticios.

e Informacién insuficiente acera de la o
de las plantas utilizadas, especialmente
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en suplementos alimenticios.

»  Suplementos alimenticios de los que se
ignora el componente de la nutricion
que incrementa, complementa o suple
o cuya publicidad o etiqueta sugiere
alguna accién terapéutica.

° Suplementos alimenticios que se
publicitan o indican para ciertos
padecimientos, incluyendo la obesidad,
lo que es contrario al articulo 271
de la LGS que establece que los
productos con esta accion se consideran
medicamentos.

*  Que la COFEPRIS otorga autorizacion
de comercializacion  (registro vy
permiso sanitarios) a “suplementos
alimenticios” con el solo aviso que
otorguen los fabricantes o comerciantes,
sin presentar documentacion alguna,
cuestion que puede favorecer que
contengan ingredientes no autorizados o
de riesgo para la salud.

Desde nuestra perspectiva los retos en la
materia son, entre otros:

e Facilitar la clasificacion y garantizar
la seguridad del uso de productos
herbolarios y vitaminicos.

*  Generar materiales que faciliten la
clasificacién y evaluacion de productos
herbolarios y vitaminicos.

°  Elaborar guias o manuales del uso y
riesgos de la flora empleada en México
para productos herbolarios.

e Proveer a los usuarios de la informacion
necesaria para el uso adecuado de los
remedios herbolarios y suplementos
alimenticios.

e Acotar definiciones regulatorias.

Pero amén de lo anterior, cuestiones
perfectamente identificadas por la Secretaria
de Salud’, estimamos que lo prioritario
es la eficacia y eficiencia con la que debe
conducirse la COFEPRIS ya que como en
el caso de los productos capstim, los cuales,
como supuestos adelgazantes gozando
del aviso de funcionamiento que la propia
Comision le otorgd desde 2005 como
suplemento alimenticio, se comercializaba
como medicamento  herbolario, con
indicaciones terapéuticas para bajar de
peso, sin contar con el registro sanitario
correspondiente

ni aval cientifico;
existen diversos.

lamentablemente

?  Hacia una politica farmacéutica integral para México, Secretaria de Salud, México, 2005, pp. 44, 45
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Legislacion

Constitucion de la Organizacién Mundial
de la Salud firmada el 22 de julio de 1946.

Ley General de Salud

OMS: 56 Asamblea Mundial de la
Salud. Medicina tradicional en http://
www.who.int/mediacentre/factsheets/
fs134/en/

Asociacion Nacional de la Industria de Pro-
ductores Naturales (ANIPRON); Consejo
Mexicano de Investigacion y Desarrollo de
Productos Naturistas (CIDNAT); Consejo
Nacional de Industriales Herbolarios y
Naturistas (CONADIHN), y Asociacion
Mexicana de Ventas Directas (AMVD).

Diario Oficial de la Federacién, 15 de
diciembre de 1999.

www.cofepris.gob.mx
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