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RESUMEN. En todo el mundo existe un gran interés por las plantas medicinales. En
este trabajo se ponen en evidencia las caracterfsticas especiales del uso de estos ma
teriales en la Herborister{a argentina, incluyendo las fuentes de materia prima, la le-
gislacién nacional existente y las falencias observadas en su recoleccion, acopio,
control y dispensacién. Se incluye, asimismo, una discusién acerca de la posicidén de
la Farmacopea Nacional Argentina y de la legislacién equivalente de otros paises
sobre el tema. Es propésito continuar este andlisis a través de posteriores comunica-
ciones, en la que un grupo de expertos desarrollard sus conclusiones sobre las metas
a lograr en la normalizacion de la herboristerfa en Argentina.

SUMMARY. “Medicinal Planis: Antecedents for its Normalization in Argentina”,
There is a great worlwide interest for medicinal plants. This paper disclose the
special characteristics of the use of these materials in the Argentine herboristery,
including the sources of raw materials, national legislations and defaults concerning
to its harvest, gathering, control and dispensation. A special discussion is done
about the position of the Argentine National Pharmacopceia in this subject and
some related legislations from other countries. The purpose is to continue this ana-
lysis through forthcoming papers, where an expert group shall develop the conclu-
sions or goals for the normalization of the herboristery in Argentina.

La demanda actual de plantas medicina-
les en todos los paises del mundo es alta-
mente significativa. Sin embargo, no es
siempre igual la filosoffa con que son em-
pleadas, pudiéndose definir dos tipos bien
diferenciados de consumidores. Estas dos
tendencias suelen estar separadas segin la
poblacion de que se trate, debido a la es-
tructura social, econdmica, cultural o edu-
cacional. Por un lado estin los paises con

una farmacopea basada casi exclusivamente
en productos naturales, donde tanto la so-
ciedad como el profesional del arte de curar
son concientes de la flora medicinal que los
rodea y, arraigados culturalmente a sus tra-
diciones, sc sirven de cllas para la mayor
parte de sus problemas de salud o profila-
xis. Es asi como en muchos pafses asidticos
o africanos existen dos tipos de médicos o
medicina: la Hamada tradicional y a veces
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oriental, en contraposicién a la moderna u
occidental, propia de los paises desarrolla-
dos y con gran capacidad cient{fica-técnica.
La segunda tendencia es caracteristica de
un grupo social con otro perfil cultural. En
este caso cl uso dado a las plantas medicina-
les estd orientado no a la conservacidén de
sus tradiciones, sino al uso racional de la
naturaleza, como una oposicién al despre-
juiciado abuso de la misma y al consecuen-
te desprestigio de sus poslbllldades Es la
llamada “onda verde™, concepcidén natura-
lista o ccologista de la relacion del hombre
con su habitat.

Nuestro pafs en particular es un caso
intermedio, donde se encuentran las dos
tendencias descriptas. Una derivada de cier-
tos grupos sociales que tratan de conservar
su acervo cultural y la otra que trata de
revalorizar a las plantas medicinales aprove-
chando esa “vuclta a la naturaleza”, des-
pués de haber chocado con los logicos erro-
res tipicos del desarrollo de medicamentos
sintéticos; pero también muchas veces imi-
tando a pafses mds desarroliados, donde la
moda cs conducida segin esquemas ccono-
micos y donde puede anteponerse la ganan-
cla 4 la eficiencia, {a cantidad a la calidad,
¢l comercio al servicio, ¢l negocio a la Me-
diciiza o 2 la Farmacia.

Estos dos sectores sociales, el de las ¢i-
vilizaciones culturalinente origin;lies, man-
tenddas por una tradici{)}] oral, v las condu-
cidas por un consumo orientads y masive,
o por un basamento téenico-cientifico, con
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monitorias como el tabaco. El otro usa a
estas plantas racionalmente, porque sabe
de su actividad, o porque las supone menos
peligrosas que una droga de sintesis; porque
algin médico se las receta, o porque alguien
le dijo que servirfan... Ambos tienen buenas
razones y ambos ignoran verdades.

La Organizacién Mundial de la Salud ha
considerado a la Medicina Tradicional co-
mo un patrimonio cultural de incalculable
valor cientifico y de impredecibles posibili-
dades. Por esto, ha creado en su seno un
grupo dc trabajo dedicado a su estudio vy
aprovechamiento; y da las pautas o propucs-
tas necesarias para un mejor desenvolvi-
micnto y un adecuado uso de sus potencia-
les virtudes, sobre todo en los pafscs en de-
sarrollo.

También las ciencias farmacéuticas sc
han hecho eco de esta “revolucién verde”
y tratan de aportar a través de la farmaco-
botdnica. la farmacognosia y la farmacolo-
gia los adelantos cientificos y los estudios
complementarios necesarios para valorizar
o revalorizar las propicdades de las plantas
medicinales. La  farmacognosia moderna
estd fundamentada en la etnofarmacognosia
v de ella se nutre. Allf tiene siglos de expe-

rienciz v una ampiisima ﬂnmacorc(. Lerbo-
laria. Pero es mdudlble st rcsponslbmd;)&
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Dado el auge descripto tanto en la so-
ciedad como en los estudios académicos, en
el desarrollo industrial y comercial, nos pa-
rece importante conocer nuestra situacion
actual y las perspectivas para una adecuada
normalizacién de estos farmacos. Tratare-
mos a continuacién de analizar como far-
macéuticos nuestra herborister{fa y su cam-
po de accion. Y decimos como farmacéuti-
cos porque los limites de nuestro analisis
se confunden con aspectos agrondmicos-
ecologicos por un lado y con una precisa
adecuacién legislativa por el otro. No so-
mos ni agrénomos ni ecdlogos ni legistas;
solamente analizaremos a estas drogas co-
mo conocedores del drea de la salud. Como
ésta, la salud, es el objetivo primordial en
este tema, pretendemos advertir también a
Unos y otros expertos en sus respectivas es-
pecialidades, sobre el valor intrinseco que
supone una planta medicinal y sobre la me-
todologia apropiada para su buen uso.

SITUACION ACTUAL
En nuestro pafis cualquier persona pue-

de obtcner una planta medicinal por los si-

guientes medios:

a) de especies silvestres que cosecha indi-
vidualmente.

b) por medio de cultivos familiares o ca-
seros.

c) a través de curanderos, shamanes, “co-
nocedores”.

d) a través de vendedores ambulantes o
“yuyeros”.

e) comprandola en una herboristerfa.

f) compridndola en una farmacia, con re-
ceta médica o como medicamento de
libre expendio.

Por otro lado desde el punto de vista co-
mercial las plantas se obtienen por los si-
guientes mecanismos: a) por recoleccion de
especies silvestres; b) por cultivos industria-
les; ¢} por importacion. Practicamente todo
el material as{ obtenido ¢s distribuido por

Acta Farmacéutica Bonaerense - Vol. 6, N© 3 - Afio 1987

acopiadores, quienes a su vez lo venden o
distribuyen a: a) la industria farmacéutica;
b) las herboristerias; ¢) lo exportan. En el
cuadro 1 tratamos de resumir esta situa-
cién.

Concientes de que toda planta medici-
nal es implicitamente una droga, y por lo
tanto debieran estar controladas por un
profesional farmacéutico, veamos ahora
cuil es la situacién del mismo en este en-
cuadramiento. En la actualidad solamente
la farmacia, la herboristerfa y la industria
farmacéutica estin controladas por un far-
macéutico. No ocurre lo mismo con el aco-
pio o el cultivo de plantas medicinales. A su
vez el farmacéutico debe regirse por la ley
de ejercicio de la profesion farmacéutica'
(Ley N° 17.565), la ley de medicamentos
(Ley 16.463 y decretos reglamentarios)?, la
Farmacopea Nacional Argentina y Jos cono-
cimientos cientificos que su responsabili-
dad le exige.

El titulo HI de la Ley 17.565 esta refe-
rido exclusivamente a las herborister{as, las
que solo estdn autorizadas a vender drogas
vegetales sin mezclas, pudiendo actuar co-
mo mayoristas de farmacias o droguer{as.
Deben tener un director técnico farmacéu-
tico que se ocupe de asegurar la calidad de
lo que dispense. Las mezclas de drogas ve-
getales estidn controladas junto con los pre-
parados oficinales de venta industrial, con
la ley de medicamentos (N° 16.463), de-
biendo ser preparadas en cantidad y enva-
sadas uniformemente.

Para la aprobaci6n de un nuevo medica-
mento a base de plantas medicinales o dro-
gas vegetales en nuestro pafs, a nivel nacio-
nal, se deben cumplir los siguientes requi-
sitos: a) tener habilitado el laboratorio de
claboracién y control a nivel nacional y b)
cumplimentar los incisos del articulo 27 del
decreto reglamentario de la Ley 16.463 de
medicamentos. No se hace algn tipo de di-
ferencia entre estas drogas y las de sintesis.
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Si el principio activo de la férmula medica-
mentosa a aprobar se encuentra en la Far-
macopea Nacional Argentina, no necesita
presentarse una premonografia. En el caso
contrario es requisito presentarla y si la
misma es aprobada por la Comisién de eva-
luacién de premonografias, recién se pre-
sentara la monograﬁ'a, que una vez estudia-
da y aprobada por los entes técnicos corres-
pondientes (Instituto Nacional de Farmaco-
logfa y Bromatologl’a) se le otorgara un nd-
mero de Certificado de Habilitacién para la
venta a nivel nacional como medicamento.
Cada provincia tiene en su dmbito su siste-
ma de aprobaciéon de medicamentos y el
niimero de certificado que extienden es s6-
lo vélido para dichas provincias u otras que
lo admitan. Con respecto al articulo 27 del
decreto 9763/64, reglamentario de la ley
16.463, existe un folleto publicado por el
Instituto Nacional de Farmacologia y Bro-
matologfa sobre la documentacién y exi-
gencias técnicas necesarias para cumplimen—
tar dicho articulo®.

Es interesante destacar un proyecto de
ley de la Provincia de Buenos Aires* {apro-
bado por la H. Cidmara de Diputados), don-
de se obliga a las herboristerias de esta pro-
vincia a actuar sbélo como mavoristas. Se
exige ademds que aquellas personas que
cultiven plantas medicinales deberdn tener
una autorizacién del Ministerio de Salud
de la Provincia, quien por su lado llevari el
registro de las cosechas y el destino del ma-
terial obtenido.

SITUACION CRITICA

En las condiciones schaladas, se pucden
advertir las siguientes faiencias:

a) No existe control algunce de 1a reco-
ieccibn de plantas medicinales silvestres. Es-
Lo trae como consecuencla un protundo de-
cerioro de nucstra flora medicinal, la susti-
tucin de especics por otras afires o noe la

aridr de marerial con sustancras or-
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ganicas o inorginicas extrafias y hasta la
mala identificacién del vegetal. Obviamente
pueden ocurrir problemas tipicos de una re-
coleccién realizada en una época del afc
inapropiada, o en zonas geograficas distin
tas, o de razas quimicas o variedades gené-
ticas muy dificilmente distinguibies por sus

caracter{sticas organolépticas o mucroscopl-
cas. Varios expertos en nuestre pa’s han
alertado a la poblacion y a los gobiernos so-
bre el abuso dado a nuestros recursos natu-
rales, en detrimento de su calidad y sobie
todo de su cantidad, atn cuando son recur-
sos renovables. Baste citar la cada vez snis
dificultosa obtencion de especics oiron
tan comunes como la peperina, la carqueja,
el sarand{, la vira-vira o el cedrén.

b) Esta recoleccion es ejercida sin crite-
rio cientifico. Esto, ademds de agotar y
diezmar a la especie, por arrancar el mate-
rial de rafz, se hace utilizando nombres
vernaculos que permiten una identificacién
muchas veces erritica segin la zona de gue
provenga cl material.

c) El acopio se hace partiendo con to-

dos los malos antecedentes precitados. Pero
en esta etapa pueden ocurrir aln mayores
falencias. No hay un control del método de
desecaciéon. de conservaciéon o de molienda.
Muchas veces no se hace una homogeneiza-
¢ibn u homologacion del material. Y exis-
ten antecedentes de personas o cmpresas
inescrupulosas a quienes no las detiene una
infestacién, una contaminaciébn o una fer-
mentacién del producto para su venta. No
existe un control del material vegetal que se
exportas son muy pocos los cultivos indus-
triales de plantas medicinales o aromdticas
que existen en nuestro pafs en relacién a su
potencial agropecuario y desgraciadamente
son pocas las empresas concientes de su va-
lor social como manipuladores de un cic-
mento precioso para la salud pablica. En
los cuitivos existentes no suele haber un cri-
terio tarmacoldgico o medicinal para su
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centrol,  procesamiento o mejoramiento

«} Como dijimos anteriormente, la her-
boristeria argentina estd controlada por la
lev de ejercicio de la farmacia. No obstante
es totalinente libre la venta de cualquier
planta medicinal, salvo las que leyes es-
bibido (leyes 17.818 y
20771, para la coca, el cornezuelo de cen-
tciro, la adormidera y ¢l cdfiamo indiano).
Es comGn encontrar en nuestras herboriste-
rias ciertas drogas tan peligrosas o por lo
menos dificiles de manipular como lo pue-
de ser la Rauwolfia o el chamico (Datura
ferox ). Otras especies como el lapacho (Ta-
bebuia spp.) son preconizadas para casi
cualquier dolencia, sin importar la gravedad
o la etiologfa de la misma, desde un simple
resfrio a la cura o remisién de un tumor o
carcinoma.

¢} La Farmacopea Nacional Argentina
carece de métodos farmacognésticos apro-

peciales ban pro

piados para poder realizar los controles ne-
cesarios a cualquier planta medicinal. Inclu-
sive no existen algunos métodos que las
propias monografias exigen para la deter-
minacién de principios activos (por ejem-
plo: la cuantificacién de la esencia en las
hojas de eucalipro)®.

No existe cit ot legislacion una de-
finiciom oficial de ploita medi- _0 que
O que se re-
ficre a su manipulacion y legislacion. El
boldo puede ser o no medicinal. Lo mismo

syrnifica un enorme Caos .

ocurre con el ajo, el paico o la menta, el
chamico o la ruda, la yerba mate o ¢l pire-
tro. Y por otro lado se puede vender Rau-
wolfia o ipecacuana en cualquier herboris-
terfa o farmacia, y el lapacho se ofrece para
resfriados y cdncer, reumatismos o cefaleas.
Especies como la yerba mate se venden en
los almacenes de ramos generales, cuando
su inclusién en nuestra Farmacopea y en la
Farmacopea Francesa hacen pensar en un
efecto farmacoldgico. Otras como ¢l saran-
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di, de amplisimo uso en nuestro medio,
han sido incluidas ¢t el Codex Argentino
solo recientemente, sin que alin se conozca
su accidn farmacoldgica o por lo menos su
composicién quimica. Este hecho es comin
a varias farmacopeas <ol mundo, donde lo
que se trata es mas noriidizar un producto
de uso muy difundido y sin acciones colate-
rales conocidas, Gue certificar una accibén
farmacolégica determinada.

f) En lo que se refiere a la Ley 16.463
de medicamentos, no estd an claro para
los laboratorios de especialidades medicina-
les qué requisitos deben cumplir cuando
quieran presentar un medicamento nuevo
basado en plantas medicinales. Por otro la-
do es cada vez mayor la presidén que cjerce
la industria alimentaria para solicitar el li-
bre expendio de plantas que, como la yerba
mate, la manzanilla, la peperina o el ce-
drén, aparentemente no tendria sentido
controlarlas como medicamentos, sino co-
mo alimentos, bajo ciertas condiciones.

g) El conocimiento cientifico de nues-
tra flora medicinal y téxica, si bien sc ha
ampliado en gran medida en los altimos
afios, no alcanza a cubrir la enorme necesi
dad que existe de aclarar o certiticar L uti-
lizacién de unas 700-800 especies, algunas
usadas por decenas de roncladas al ato. Por
otra parte no existe una especializacion aca-
démica para el coutrol v manipulacita de
plantas medicinales en nuestras facultades,
y sélo se logra este perteccionamicnto por
los cursos de posgrado que tratai de cubrir
estas falencias curriculares.

LA FARMACOPEA NACIONAL ARGENTINA

Es interesante analizar un poco més las
caracteristicas de nuestro Codigo. En el
cuadro 2 se incluyen las cantidades de mo-
nogratias presentes en cada edicién, espe-
cificando cudntus de ellas se refieren a algu-
na drogs vigewil. Se han considerado para
realiza: ste cuadro ties categorfas de dro-
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Cuadro 2. Tipos de Monograffas sobre drogas vegetales en la Farmacopea Nacional

Argentina,
ediciones

tipo I i m v \ VI
A 86 87 79 65 61 56
B 39 49 61 54 50 33
C 42 42 51 53 53 58
T 644 727 764 788 839 899

A: drogas crudas. B: fracciones de composicién compleja. C: principios activos puros.

T: cantidad total de monografias.

gas vegetales: (A) las drogas crudas, excep-
tuando los antibiéticos y considerando so-
lamente el nimero de monografias, sin des-
glosar la cantidad de especies citadas en una
misma monografia, (B) extractos o fraccio-
nes de composiciébn quimica compleja, ex-
trafdos directamente de una planta medici-
nal (por ej. un aceite fijo, una esencia o una
resina) y (C) principios activos puros y sus
sales, adn cuando se puedan obtener tanto
de una planta como por sintesis o semisin-
tesis.

No se han considerado las monografias
de formas farmacéuticas conteniendo dro-
gaS VCgCtalCS, como lOS extractos, las tintu-
ras, las aguas aromdticas, los polvos, vina-
gres, jarabes, etc. Si comparamos estos va-
lores con los correspondientes a otras far-
macopeas de uso difundido y de la misma
época, notamos que nuestra altima edicién
tiene relativamente pocas monografias so-
bre drogas crudas (56 sobre casi 900 mo-
nograffas). La Farmacopea Francesa IX
(1972) tiene 63 sobre unas 400 en total
(la X edici6n tiene 66); la Farmacopea ita-
liana VIII (1972) tiene 36 sobre unas 670
(la IX edicién tiene solamente 19 monogra-
fias de estas drogas); la suiza VI (1970) tie-
ne 81 sobre 990; la britdnica XII (1973)
tiene 27 sobre unas 1.270; la alemana VII

tiene 44 sobre unas 400 (la VIII tiene 55);
la austriaca I1X (1960) tiene 79 sobre unas
900; etc.b713,

También es reducido el nimero de estas
drogas en las Farmacopeas regionales o la
Internacional, donde no tiene sentido la in-
clusion de especies autoctonas o de uso res-
tringido y solamente se normalizan especies
de amplio uso: la Farmacopea Europea I
(1969/73) tiene 23 normas de drogas de la
categoria A sobre unas 300 en total, Ja N6r-
dica tiene 27 sobre 929 y la Internacional II
(1965), 12 sobre 560. Para las Farmacopeas
nacionales el promedio es de aproximada-
mente un 10% sobre el total de monogra-
fias. La excepcidn a este porcentaje son los
Estados Unidos (la XIX ed. de 1975 tiene 6
monografias sobre casi 1.300) y la britdni-
ca, entre las mds importantes. Es interesan-
te acotar que en casi todas las Farmacopeas
se nota un aumento del nimero de mono-
graffas referidas a sustancias puras de ori-
gen vegetal (categorfa C). Por altimo, debe
destacarse la lista actualizada de las especies
citadas por la Farmacopea Francesa hasta su
X edicién, debido a que en dicho pafs sola-
mente el farmacéutico esti autorizado a dis-
pensar las plantas monografiadas en su Far-
macopea, salvo algunas especies de libre ex-
pendio que se indican en una ley nacional.
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ANTECEDENTES EN EL EXTRANJERO

Es interesante tener en cuenta algunas
experiencias conocidas de otros pafses,
aunque suele ser bastante dispar la respues-
ta al auge del uso de estas plantas. Nueva-
mente se observard en esto una divisién en-
tre aquellas sociedades donde la medicina
herbolaria ocupa atin un lugar preponderan-
te, y aquéllas otras donde el uso actual estd
en gran parte motivado por una revaloriza-
cién de estos farmacos.

China esta desarrollando una importan-
tisima labor en procura de una normaliza-
cidén y un mejor conocimiento y aprovecha-
miento de su ancestral tradicion en el uso
de plantas medicinales. Prueba de ello pue-
den ser la Farmacopea China en dos tomos,
donde el primer volumen estd dedicado por
completo a estas plantas, conteniendo
1.152 especies'®™'?. Otros paises asidticos
o africanos como Sri Lanka, Tailandia, In-
dia, Egipto, Nepal o Indonesia tienen més
de 3.000 anios de experiencia en este tema
y organismos nacionales o regionales como
el Instituto de Medicina Indigena de Sri
L.nka, el Instituto Central de Investigacio-
row de Drogas de Lucknow, la Oficina
‘ourdinadora para Medicina Tradicional de
Erionia, el Comité de Expertos Regionales
en Medicina Tradicional (Brazzaville y Ma-

\

nile ! v tantos oros, tratan de coordinar en
incumbencia la in-
ciusion do ta medicina tradicional a base de
piantas medicinaes en las modernas cien-

Stz Fespelivas arcas o

cias médico-farmaccuricas. Cuba ha forma-
do una Estacion bxperimental de Plantas
Medicinaics, donde se incluyen desde estu-
divs botanicos hasta agrotéenicos o fitoqui
micos”” . Lo mismo ocurre en casi todos los
paises del este europeo como Hungria (con
su Institute Nacional de Plantas Medicina-
les de Budakalasz), Polonia (Instituto de
Piantas Medicinales), Yugoslavia, Rumania
o Rusia, Paraguav es un ejemp]o de aque-

ilos paces gue si bien tienen una lcy que re-

i
)
2

gula la presentacién de nuevos medicamen-
tos y su expendio al pablico, no tiene una
legislacion especifica aplicable a las plantas
mecinales o a las herborister{as, siendo sin
embargo ampliamente usada esta medicina
en su sociedad®’. Alemania y Dinamarca
consideran a las drogas vegetales o los far-
macos hechos con ellas como un medica-
mento mds, y solamente para aquellas espe-
cies con documentado uso a través de lar-
gos periodos de tiempo aceptan reducir la
documentacién a presentar para desarrollar
un nuevo medicamento?®? 23, No obstante
se exige una correcta normalizacién del ma-
terial vegetal empleado. Los mayoristas que
comercializan estas plantas tienen un far-
macéutico responsable de la calidad de las
mismas. Igual situacion ocurre en Bélgica,
donde no existe oficialmente la herboriste-
ria**. En Italia, donde esti difundida la
herboristerfa, una ley regula la recolecciéon
de estas plantas y la labor del “herboriste-
ro”, titulo que se otorgaba luego de una ca-
rrera de dos afios y que se ha eliminado en
la actualidad®®. Sin embargo en las herbeo
risterias se venden plantas para usos distii-
tos al terapéutico (cosmético, aromatico,
saborizante, etc.) mientras que las medici-
nales se venden exclusivamente en las far-
macias. Portugal tiene una lcy para el ejer-
cicio de la herboristerfa (“ervinaria’). Unos
110 productos son aceptados para su venta
cn estos establecimientos, a pesar de que
varios de ellos pueden ser altamente peli-
grosos como la nucz vémica o el colqui-
co® . Ademas existen antecedentes que per-
miter: suponer un desprejuiciado comercio
de mesclas para tisanas (falta de formula-
cion o det nombre del laboratorio elabora-
dor e la rotulacion por ejemplo). En Espa-
fia existe una lista abierta de plantas medi-
cinales (unas 163 en la actualidad) de las
cuales se exige solamente su accion farma-
colbgica v andlisis cuali-cuantitativo para

presentar i nuevo lf’\(‘diC(lll'}Cﬂ{U con las



mismas?®. Por otro lado se han incluido en
otra lista abierta a 23 especies consideradas
como “especies vegetales para infusién en
uso alimentario”, detallando en cada caso
la parte usada (por ejemplo hoja de Lippia
citriodora, planta y flor de Matricaria recu-
tita, flor y bracteas de Tillia argentum y T.
officinalis, etc.)* 2. En esta reglamenta-
cibn se prohibe expresamente el rotulado
con términos terapéuticos tales como diges-
tiva, cordial, ténica, etc.

En Suecia, a través de una legislacion
que data de 1978, se normalizan ciertos as-
pectos de aquellas drogas que “debido a
una adecuada experiencia no implican un
riesgo sanitario a una persona o animal”, y
cuyos componentes activos son parte de
una planta, animal o mineral o cultivo bac-
teriano en la naturaleza. Algunas considera-
ciones importantes se pueden sacar de este
ejemplo. La primera es que se limita el uso,
salvo casos especiales que deben ser perfec-
tamente documentados, a mayores de 8
afios. Se remarca muy especialmente que
en el rotulo de estos medicamentos se debe
aclarar “esta droga no ha sido sujeta a los
controles normales para las especialidades
farmacéuticas”. Y se informa por un listado
aquellas prescripciones por las cuales pue-
den ser comercializados estos medicamen-
tos??.
Quisimos dejar para el final el caso de
Francia, por ser sin duda alguna un ejemplo
en cuanto a legislaciéon sobre plantas medi-
cinales e infusiones. Como primer medida
el Cédigo de Salud Pablica®® (Art. 512) es-
pecifica que estd reservado al farmacéuti-
co la venta de plantas medicinales inscrip-
tas en la Farmacopea Francesa, salvo indi-
cacién especial autorizando lo contrario. El
Art. 659 del mismo Coddigo autoriza a se-
guir ejerciendo su profesion a todos los her-
boristas que se recibicron hasta 1941, fecha
en que se elimind tal titulo oficial en las
Facultades. Por otra parte se define a las
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plantas medicinales como aquéllas que son
usadas en medicina, con excepcidn de todo
uso alimentario o higiénico. El decreto 79-
480 (1979)%" autoriza a vender sin mezclar,
por otras personas que no sean farmacéuti-
cos, a 34 especies ain cuando estdn inscrip-
tas en la Farmacopea Francesa. Estas espe-
cies son: Bardana, Verbascum, yemas de pi-
no, Borago, brezo, Agropyron, Cynorrho-
don, fresno, Eucaliptus, genciana, Althaea,
Hibiscus, lapulo, lavanda, Glechoma, man-
zanilla, malva, melisa, Menyanthes, olivo,
ortiga blanca, Parietaria, pensamicnto sil-
vestre, pétalos de rosa, cerezo, Spiraea, Ru-
bus, sauco, violeta, manzanilla romana,
menta, naranja, tilo y cedrén. Autoriza ade-
mds a comercializar mezclas de las siguien-
tes especies: tilo, cedron, manzanilla, men-
ta, naranja, Cynorrhodon ¢ Hibiscus.

Con respecto a la presentacién de for-
mas farmacéuticas a base de plantas medici-
nales es donde se ha logrado el mayor avan-
ce en lo que se refiere al control de la her-
borister{a. El folleto oficial francés denomi-
nado “Aviso a los fabricantes concerniente
a las demandas de autorizacidén de puesta
en el mercado de especialidades farmacéuti-
cas a base de plantas’3? significa evidente-
mente la culminacién de una labor de equi-
po de expertos realmente encomiable y dig-
na de los mayores elogios. Muy escueta-
mente podemos decir que especifica las exi-
gencias minimas que se van a pedir en el fu-
turo para presentar un nuevo medicamento
a base de plantas. Para ello se da un listado
abierto de 112 especies con la parte usada,
la forma de utilizacion y las indicaciones te-
rapéuticas aconsejadas segin la forma far-
macéutica empleada, los niveles de reco-
mendaciones analiticas y toxicolégicas que
se exigirdn en cada caso y normas generales
sobre el rotulado y acondicionamiento del
producto final. En cuanto a la informacion
requerida, si bien sc seguird exigiendo un
protocolo de andlisis de materias primas, de
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procesado y de control de calidad del pro-
ducto terminado, no se obligard al labora-
torio que presente antecedentes sobre la ac-
cion farmacolégica o estudios clinicos,
siempre que el uso postulado esté indicado
en la lista adjunta a dichas normas.

Si bien esta reglamentacién ha sido ob-
jeto ya de ciertas quejas por una posible
limitacién de la actividad de la herboriste-
ria francesa, favoreciendo en consecuencia
el desarrollo de nuevos medicamentos por
otros pafses de la Comunidad Europea con
menores exigencias como Alemania o Gran
Bretana, el hecho de usar listas abiertas, es
decir con posibles ampliaciones por futuros
pedidos de los laboratorios, hace que estas
normas no sélo no sean limitativas de la in-
dustria francesa a base de plantas, sino por
el contrario tiendan a favorecer su desarro-
llo con una base méis apropiada, técnica-
mente mejor definida v con un reconocido
respaldo cientifico.

Es interesante sefalar que no sélo se ha
regulado la dispensacion de plantas medici-
nales sino también la de ciertos aceites
esenciales. Todas aquellas esencias que con-
tienen ruyona en porcentajes aprcciables
deben ser monopolizadas por ¢l farmacéu-
tico, dados los antecedentes de sus propie-
dades neurotoxicas (caso del ajenjo, tomi-
llo, cedro, y otras) **.

Paises como Portugal, Bélgica e Ingla-
34
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tipula le Ley 16.463. Dispone de una sec-
cién denominada Farmacobotanica por su
creador, el Prof. Amorin, que esté especiali-
zada en el anilisis boténico y fitoquimico
para el control de plantas medicinales, sus
extractos y especialidades farmacéuticas
elaboradas con las mismas. Existe en esa
misma seccién un Museo de Farmacoboti-
nica y un herbario, donde se trata de colec-
cionar patrones y ejemplares perfectamente
identificados de los materiales vegetales em-
pleados en nuestra herboristerfa e industria
farmacéutica.

Las ““Sugerencias para una futura regla-
mentacién sobre la herboristeria argenti-

”, de los Dres. Amorin y Raffo Arias®
sentaron una de las bases fundamentales en
qué regirse para el control de estos produc-
tos en nuestro medio. Otro valios{simo an-
tecedente lo representa la “Gufa taxonbmi-
ca con plantas de interés farmacéutico”?®,

elaborada por el grupo de T armacobotan1~

ca, donde se detalla lo que tantos autores
proponen como prioritario en la regulacion
del consumo y dispensacion de estas espe-
cies: el conocimiento de las plantas medici-
nales empleadas en cada pafs®’: 38

No obstante estos antecedentes, y aex-
cepcion de casos aislados en algunas provin-
cias donde se estd tratando de reglamentar
en parte nuestra herboristeria, no existe
aln una solucién definitiva y que abarque
todos los aspectos de este problema.

En lo referente al cultivo de plantas
aromaticas o medicinales, serfa de funda-
mental importancia apoyar la resolucion
aprobada por la Cémara de Diputados de la
Nacién v que desde hace tantos afios viene
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pulso a nuestra herboristerfa y serfa otra de
sus bases fundamentales para el desarrollo
coherente con sus necesidades y posibili-
dades.

Es la opinién generalizada de todos los
expertos en esta especialidad que en un fu-
turo proximo deberd disponerse de una le-
gislacion mas acorde con la situacién ac-
tual. Con esta introduccién pretendemos
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despertar el interés por los problemas apun-
tados y generar una via de comunicacién
para ¢l intercambio de opiniones sobre
nuestra herboristerfa. En sucesivas presen-
taciones se tratard de ir publicando las con-
clusiones o soluciones propuestas por va-
rios expertos, quedando las mismas a consi-
deracién de toda persona interesada para su
discusion piblica.
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