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15 NOV 2029  PROYECTO DE COMUNICACION Nl § 14729
DESCRIPCION SIN_TETICA: COMUNICA A LEGISLATURA DE RIO NEGRO

BENEPLACITO TRATAMIENTO PROYECTO DE
LEY PROGRAMA “PLANTAS PARA LA SALUD”.

ANTECEDENTES

Organizacion Mundial de la Salud.

Organizacion Panamericana de la Salud.
Organizacion Mundial de la Propiedad intelectual.
Constitucion Nacional

Disposicion 2673/99 de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), Implementacién del Registro de Especialidades
Medicinales.

Disposicion N° 1788/00, ANMAT, Enumera las drogas vegetales que deben excluirse
como constituyentes de medicamentos fitoterapicos.

Resolucion N° 1817/2013, Ministerio de Salud de la Nacion, Regula las actividades
vinculadas a las Drogas Vegetales, los Preparados de Drogas Vegetales, y los
Medicamentos Herbarios. '

Disposicion N° 5418/2015 de ANMAT abroga la anterior Disposicién 2673/99.

Constitucion Provincial
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LEY XVII - N° 73, Plantas con efectos terapedticos para la proteccidn y promocién de
la salud, provincia de Misiones.

Ley M N° 3702, de Aprovechamiento de Especies Vegetales, provincia de Rio Negro.

Ley N° 2600, Crea el Regisiro Provincial de Recursos Genéticos, provincia de Rio
Negro.

Declaracion 147/2021, declara de interés educativo, cientifico y comunitario la labor de
investigacién y difusion en medicina natural de fa Dra. Sara Itkin, provincia de Rio
Negro.

Ordenanza 8155, Crea en el ambito municipal, ¢l Comité Asesor de Investigacion y
Consultivo de Medicinas Tradicionales y Naturales en Salud, ciudad de Rosario.

Proyecto de Ley N.° 709/2022, Crea en el ambito del Ministerio de Salud, el Programa
“Plantas para la Salud”.

Carta Orgdnica Municipal
FUNDAMENTOS

La creacion del programa “Plantas para la salud” en el ambito del Ministerio de

Salud de la provincia de Rio Negro tiene por objetivo capacitar ¢ incorporar en la
atencion primaria de la salud, conocimientos sobre plantas medicinales, a través de la
creacion de un Consejo Asesor conformado por especialistas en el tema.

A nivel mundial se estan desarrollando discusiones sobre la implementacion de

terapias y medicinas tradicionales, naturales, alternativas, integrativas y bioenergéticas
en ef &mbito de las politicas pliblicas de Safud de los Paises miecmbros de la OMS
(Organizacion Mundial de la Salud) y de la OPS (Organizacién Panamericana de la

Salud).
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En este sentido, la OMS ha definido recomendaciones a través de la Estrategia sobre
Medicina Tradicional 1 para permilir que esta forma de atencidn sanitaria contribuya
mejor a la seguridad sanitaria; centrdndose en el trabajo con los Estados Miembro de la
OMS, (como nuestro pais), para definir el papel de la medicina tradicional en las
estrategias nacionales sanitarias, respaldando el desarrollo de las investigaciones
clinicas en seguridad y eficacia de las medicinas tradicionales y defendiendo el uso
racional de la medicina tradicional.

Esta estrategia de la OMS sobre medicina tradicional se centra en cuatro objetivos
principales: formular politicas, fomentar la seguridad, la eficacia y la calidad, garantizar
el acceso y promover el uso racional; instando a los Estados Miembro a que, de
conformidad con la legislacion y los mecanismos nacionales establecidos:

a) Adapten, adopten y apliquen, cuando proceda, la estrategia sobre Medicina
Tradicional como fundamento de los Programas Nacionales o Programas de trabajo
sobre Medicina Tradicional;

b) Cuando procedan, formulen y apliquen politicas y reglamentaciones nacionales sobre
Medicina Tradicional, Complementaria o Alternativa para respaldar el buen uso de la
Medicina Tradicional y su integraciéon en los Sistemas Nacionales de Atencién de
Salud, en funcion de las circunstancias de sus paises;

¢) Reconozean la funcion de determinadas pricticas tradicionales como uno de

los recursos importantes de los Servicios de Atencion primaria de salud;

d) Establezcan sistemas de vigilancia de la seguridad de los medicamentos para
controlar las medicinas herbarias y otras practicas tradicionales, o amplien y fortalezcan
los sistemas existentes;

¢) Presten apoyo suficiente a la investigacion sobre los remedios tradicionales;

f) 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 misma, en funcion de las circunstancias de
cada pals. Entre esas medidas podrian figurar, en su caso, los derechos de propiedad
intelectual de los practicos intelectuales sobre preparaciones y textos de la medicina
tradicional, segiin lo dispuesto en la legislacion nacional en consonancia con las
obligaciones internacionales, y la participacion de la OMPI -Organizacién Mundial de
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la Propiedad Intelectual- en el desarrollo de un sistema nacional de proteccion sui
generis; '

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

h) Proporcionen informacion fiable sobre la medicina tradicional, complementaria y
alternativa a los consumidores y dispensadores con el fin de promover su uso iddneo;

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

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

k) Promuevan, cuando proceda, la ensefianza de la medicina tradicional en las escuelas
de medicina;

En nuestro pais desde el afio 1999 existe legislacion sobre el uso de plantas medicinales
2, donde se definen los fitomedicamentos, se establece como se registra un producto y
los controles de calidad que deben establecer las empresas elaboradoras de materia
prima y los laboratorios que comercializan estos productos. Asi, la Disposicion 2673/99
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
ANMAT que aprobé normas para la implementacion del Registro de Especialidades
Medicinales; y la Disposicion N° 1788/00, también de ANMAT que enumera las drogas
vegetales que deben excluirse como constituyentes de medicamentos fitoterdpicos, en
razén de que poseen efectos toxicos para los seres humanos, por si mismas o por la
forma de administracion.

Por Resolucién N° 1817/2013 del Ministerio de Salud de la Nacidn, se regulan las
actividades vinculadas a las DROGAS VEGETALES, los PREPARADOS de
DROGAS VEGETALES, y los MEDICAMENTOS HERBARIOS, indicando el
requerimiento de habilitacion y autorizacion por parte de la ANMAT, y debiendo los
establecimientos contar con la direccion técnica de un profesional farmacéutico.

En consecuencia, la Disposicion N° 5418/2015 de ANMAT abroga la anterior
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Disposicion 2673/99, y teniendo en cuenta los parametros de la OMS (Pautas generales
para las metodologias de investigacion y evaluacién de la medicina tradicional y las
medidas regulatorias adoptadas por agencias internacionales de alta vigilancia sanitaria
(EMA, Directiva 2004/24/EC), define en el articulo 3 los distintos medicamentos’
herbarios.

Asi sefiala: “MEDICAMENTO HERBARIO: Medicamento que contiene como
ingrediente activo una o mas drogas vegetales, o uno o més preparados de drogas
vegetales, 0 una o mas drogas vegetales en combinacion con uno o mas preparados de
drogas vegetales y que cumplan los requisitos de la presente disposicidn.
MEDICAMENTO HERBARIO DE USO TRADICIONAL: Medicamento herbario que
empleadd en las condiciones de uso y posologia tradicionales, demuestre poseer efectos
fannacolpglcos verificables, que carece de efectos nocivos, teniendo cuenta la
experiencia adqmrlda durante los afios de su utilizacidén y que cumpla con los requisitos
de la presente disposicion...

El anexo I de la Disposicién contiene el glosario vigente.

CONSTITUYENTES CON ACTIVIDAD TERAPEUTICA CONOCIDA: Sustancias
quimicamente definidas o grupo de sustancias quimicamente caracterizadas (Ej:
alcaloides, flavonoides u otros) de las cuales se considera que son responsables, total o
“parcialmente de la actividad terapéutica de drogas vegetales, preparados de drogas
vegetales o medicamento herbario o de uso tradicional.
DROGA VEGETAL: Plantas enteras y/o sus partes, fragmentados o trozados no
procesados, secos o frescos, empleados con fines medicinales. También se incluyen
exudados (gomas, resinas, mucilagos, latex y ceras) que no hayan sido sometidos a un
tratamiento especifico. La droga vegetal se define por la parte usada y el nombre
cientifico de la especie (género, especie y sigla del/los autor/es), incluyendo familia y
variedad cuando corresponda. A los fines del registro, las algas, hongos y liquenes seran
considerados drogas vegetales.
FORMA FARMACEUTICA SIMILAR: Aquella forma farmacéutica que se encuentra
en el mismo estado fisico (s6lido-o liquido) y se administra por la misma via.
MEDICAMENTO HERBARIO SIMILAR: Aquel que contiene la misma cantidad de
droga/s vegetal/es y/o preparado/s de droga/s vegetal/es con la misma composicion
cualitativa y cuantitativa de principios activos, forma farmacéutica similar, [a misma via
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de administracion, idéntico uso propuesto y la misma posologia; pudiendo diferir en
caracteristicas tales como tamafio y forma, excipientes, perfodo de vida 0til y envase
primario.

MARCADOR: Componente quimicamente definido o grupo de constituyentes
qufmicamente caracterizados que forman parte de la droga vegetal o del preparado de
droga vegetal o del medicamento herbario o de uso tradicional, seleccionado/s como
referencia en el control de calidad, independientemente de si posee/n actividad
terapéutica o no. Si en la materia prima vegetal se conocen constituyentes con actividad
terapéutica, éstos seran los marcadores de eleccion.

PREPARADO DE DROGA VEGETAL: Preparados obtenidos sometiendo las drogas
vegetales a tratamientos tales como molienda, extraccion, destilacion, prensado,
fraccionamiento, purificacion, concentracion o fermentacion (polvos, extractos, aceites
fijos o esenciales, jugos y exudados procesados).

PREPARADO DE DROGA VEGETAL SIMILAR: Aquel preparado que se obtiene
sometiendo la droga vegetal al mismo proceso de obtencion, en las mismas condiciones
y tiene la misma composicion cualitativa y cuantitativa de principios activos”.

En ofros estados de la region se estdn llevando adelante experiencias sobre el uso de
plantas para la atencion primaria de la salud 3, y a nivel nacional también se han
generado trabajos exitosos en la ciudad de Lujan, provincia de Buenos Aires, asi como
en Rosario. i
Por otra parte, en 2007 se presentd el informe “Proyecto de atencidon primaria de la
salud a base de fitomedicamentos” en las provincias de Misiones, Santa Fe y Buenos
Aires, el proyecto “Cultivando la Salud”, intenta demostrar que el empleo de plantas en
la elaboracion de medicamentos fitoterdpicos no solo es una estrategia genuina,
econdmica y segura para el tratamiento de las patologias presentes en la APS, sino que,
ademas, permite el desarrollo de polos productivos regionales, muy importantes para
ayudar a resolver la actual situacion de deterioro de las economias provinciales que han
proliferado en nuestro pafs en el Gltimo lustro, La interaccion de todos los sectores
involucrados en esta area (el agro, los laboratorios, los profesionales de la salud, las
universidades, las autoridades reguladoras, etc.), produce una sinergia de fuerzas que
permiten optimizar el producto final logrado y colocarlo en un sitial preponderante en la
tematica sanitaria.



FDT COI’]CS]O Munnc:pal
. Municpalidad de San Carlos de Harilboche
1982-40) aiios de la gesia de Makvinas-2022 No a la violencia de género. Ni una menos.
Malvinas y sobcrania i : (Ordenanza Y029-CM-138) ;

Es decir, que entre 2003 y 2006, la Asociacién Argentina de Fitomedicina a través de
este proyecto, logré por primera vez la inclusion de plantas medicinales en el sistema

de atencion primaria de la salud en dichas provincias. Como resultado del proyecto, la
ANMAT autorizé 4 fitomedicamentos: caléndula, congorosa, carqueja y ambay, para
ser entregados gratuitamente.

En 2007 el.Concejo Deliberante de la Ciudad de Rosario dicta la ordenanza 8155 que
crea en el .4mbito del gobierno municipal, el Comité asesor de Investigacion y
Consultivo de Medicinas Tradicionales y Naturales en Salud, espacio para la
investigacién y debate que permitié el desarrollo en politicas plblicas en Medicina
Tradicional Complementaria. En ese marco el Dr. Marcelo Sauro, quien hizo su
residencia en Rio Negro, es parte del Programa de Medicinas Tradicionales de la
Secretarig. de Salud Pablica de la Municipalidad de Rosario. También es docente de la
Catedra de Medicinas Tradicionales de la Facuitad de Medicina de la Universidad
Nacional de:Rosario (UNR), y coordinador del posgrado de Plantas Tradicionales de la
misma facultad.

La Provincia de Misiones sancion¢ la ley LEY XVII - N° 73 cuyo énfasis se sita en

el aspecto productivo de los fitomedicamentos, en el mismo sentido se sancioné en Rio
Negro en el afio 2002 la ley M N° 3702, de aprovechamiento de especies vegetales,
cuyo objeto es la preservacion, conservacidn, defensa y aprovechamiento racional ¢
integral de las especies vegetales medicinales, aromaticas y biodindmicas nativas no
implantadas, de las cuales se pueden extraer los principios activos para la elaboracién de
medicamentos, extraccién de principios inmediatos o derivados con destino a la
industria y consumo, en ¢l marco de la ley provincial N° 2600, declarando ademas de
interés provincial la proteccion y. preservacion de los recursos naturales vegetales que
puedan ser utilizados para tales fines.

Mientras la ley M N° 3702 se enfoca en aspectos productivos y de fomento, fa ley
provincial Q N° 2600 reconoce el dominio pilblico de la Provincia sobre todo
patrimonio genético acudtico, terrestre y aéreo, originado en el tetritorio provincial y
crea el Registro Provincial de Recursos Genéticos.

Es destacable en esa Provincia la labor del equipo del Dr. Jorge Alonso, Médico
egresado de la Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires, Especialista en
Clinica Médica (M.N. 67.640) quién es Presidente de la Sociedad Latinoamericana de
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Fitomedicina (ex Asociacién Argentina de Fitomedicina), asi como Prof. Adjunto de la
Cétedra de Farmacognosia, Farmacobotanica y Fitofarmacia de la carrera de Farmacia
de la Universidad Maiménides, quién ha coordinado el Proyecto “Cultivando la Salud”;
sobre Plantas Medicinales y Atencion Primaria de la Salud en las provincias de
Misiones, Santa Fe y Buenos Aires (2003-2006).

En lo que al presente proyecto refiere, en la Provincia de Rio Negro se viene trabajando
de forma constante y sostenida, sobre tedo a través de la labor de la Dra. Sara Itkin,
quien ha capacitado a equipos de atencién primaria de lfa salud en las ciudades de
General Roca, San Carlos de Bariloche y Neuquén capital, brindande cursos para
médicos y equipos de salud.

Natalia Kerz, médica generalista en ¢l centro de salud de Virgen Misionera, relata que
en el marco de estas acciones, en el 2015 Sara ltkin realizé una capacitacién para
médicos y equipos de salud en el Hospital Ramon Carrillo.

Las experiencias de formacién en plantas para la salud también se dieron en Villa La
Angostura y en Villa Traful. En el afio 2000 se creé ¢l Grupo “Compartiendo Saberes”.
Sara Itkin es una médica naturista que reside en San Carlos de Bariloche, pero su trabajo
ha trascendido las fronteras de la Ciudad y la Provincia. Estudié medicina en la
Universidad Nacional de Rosario (Santa Fe) y ahi realiz6 su residencia como médica
Generalista. Vivio y ejercié la medicina en Neuquén, en zonas rurales y en comunidades
Mapuches. En el 2001 se instal6é en San Carlos de Bariloche y desde entonces ha sido
investigadora y difusora de las propiedades curativas de las plantas.

Ademds de numerosos articulos de divulgacion, publicé los libros: “Plantas de la
Patagonia para la Salud”; “Agenda 2010” y “Frutos de ia Patagonia para la Salud”; de
Editorial Caleuche.

Lleva adelante cursos virtuales para difundir saberes a través de su pagina web:
http://www.saraitkin.com.ar/.

La Legisiatura de la provincia de Rio Negro, el 17 de junio de 2021 mediante la
declaracion 147/2021 declard de interés educativo, cientifico y comunitario la labor de
investigacion y difusion en medicina natural de la Dra. Sara Itkin.

Por ello, entendemos la importancia de comenzar a trabajar y regular la

incorporacién de plantas medicinales ¢n la atencidn primaria de la salud, y solicitamos
el acompafiamiento de los pares.
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INICIATIVA;:

El proyecto original N.° /fue aprobado en la sesion del dia de de 2022, segiin consta en
el Acta N.°/. Por ello, en ejercicio de las atribuciones que le otorga el Art. 38 de la
Carta Organica Municipal,

EL CONCEJO MUNICIPAL DE SAN CARLOS DE BARILOCHE
SANCIONA CON CARACTER DE

ORDENANZA

Art. 1°)  Comunica a la Legislatura de Rio Negro Beneplacito por tratamiento
Proyecto de Ley N.° 709/2022, Crea en el ambito del Ministerio de Salud,
el Programa “Plantas para la Salud”.

Art. 2%} Comuniquese. Publiquese en el Boletin Oficial. Cumplido, archivese.




