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RESUMEN ABSTRACT

La homeopatia es una terapia generalizada en
nuestro entorno, si bien plantea lagunas legales. Los
productos homeopéticos, cuestionados también des-
de la ciencia, se encuentran en una situacion legal de
dudosa provisionalidad. La jurisprudencia es dispar
en relacion a los medicamentos y a los profesionales
que los prescriben y los administran. Constituye una
necesidad social contar con una regulacion clara que
dote de seguridad a una actuacion que hoy esta en el
filo de la ley.

PALABRAS CLAVE

Homeopatia, intrusismo, publicidad, responsabi-
lidad.

The homeopathy is a therapy generalized in our
environment, though it raises legal loopholes. The
homeopathic products, questioned also from the
science, are in a legal situation of doubtful provisio-
nal nature. The jurisprudence is unlike in relation to
the medicines and to the professionals who prescribe
them and give them. It constitutes a social need to
possess a clear regulation that safety ability to an ac-
tion that today is in the edge of the law.

KEYWORDS

Homeopathy, intrusiveness, advertising, respon-
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1. LA HOMEOPATIA

El término homeopatia'! fue establecido a finales
del S XVIII por el médico aleman Samuel Christian
Hahnemann, quien en 1796 publica sus primeros tra-
bajos bajo el titulo “Ensayo sobre un nuevo principio
para descubrir las virtudes curativas de las sustancias
medicinales”. Bajo la adopcion del principio “lo si-
milar cura lo similar” concluye que para conocer la
accion de un medicamento hay que utilizarlo en un
hombre sano, de modo que una sustancia que tiene
una actividad debe demostrarla en relacion a la sa-
lud para que se produzca el fendémeno de la similitud
entre el poder toxicoldgico y terapéutico. Establece,
fruto de sus investigaciones que toda sustancia quimi-
camente activa que es capaz de producir en un sujeto
sano unos sintomas determinados, puede curar a una
persona enferma que presenta los mismos sintomas.
Utilizando sustancias similares, el Dr. Hahnemann da
un paso mas y observa que al someter al medicamen-
to a diluciones y agitaciones le otorgan propiedades
terapéuticas especificas a consecuencia del proceso
de dinamizacion?. El tratamiento homeopatico com-
prende la administracion individualizada de dosis
extremadamente pequefias de las mismas sustancias
que producen un determinado sintoma utilizadas a
dosis muy diluidas para aliviar el sintoma®.

La teoria de Hahnemann aseguraba que diluir el
principio activo, o lo que es lo mismo, coger una pe-
quefia cantidad del principio activo y llevarlo a un

1 Sobre homeopatia, en general, y sobre su evolucion véa-
se GONZALEZ-CARBAJAL GARCIA, 1., Presente y futuro
de la homeopatia en los albores del siglo XXI, Sociedad Hah-
nemanniana Matritense, Madrid, 1995; GASPARIN J., “Qué
es la homeopatia?, Revista ROL de enfermeria, vol. 28, niim.
3, 2005, pags. 9-16; WEIMAR, J., Homeopatia, Editorial De
Vecchi, 2005; PEREZ AGUSTI, A., Homeopatia, Edimat Li-
bros, 1998; ESPINOSA RUBIO, L., “Filosofia de la naturaleza
y medicina natural. A propdsito de la homeopatia”, Estudios fi-
losdficos, vol. 51, nim. 146, 2002, pags. 109-124.

2 Libro Blanco de la Homeopatia. Catedra Boiron de Ho-
meopatia. Universidad de Zaragoza.
http://www.boiron.es/siteresources/files/5/94.pdf

3 Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antecedentes, el
11 de diciembre de 2007, la Comision de Sanidad y Consumo
del Congreso de los Diputados, acordd aprobar la Proposicion
no de Ley para “la creacion de un grupo de trabajo entre el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo y las Comunidades Auténomas
para propiciar una reflexion conjunta que concluya con un in-
forme, a efectos de una futura regulacion de las terapias natura-
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gran volumen de agua convertiria a este en un princi-
pio mas potente*.

Asi, una parte de principio activo mezclado con
99 partes de agua es una dilucion de 1/100. Al coger
una parte de esta dilucion y mezclarla con otras 99
partes de agua, el principio activo se encontrara di-
luido 100000 veces. El resultado es que al final del
proceso resulta practicamente imposible encontrar
una molécula de principio activo original. Frente
al escepticismo de la ciencia, los seguidores de las
terapias homeopaticas afirman que los efectos se
producen porque el agua tiene memoria® y en algin
momento estuvo en contacto con el principio activo®.

El Consejo de Europa, por su parte, en el Infor-
me sobre las medicinas no convencionales en Europa
defini6 la homeopatia como: “un sistema terapéutico
que se basa en el principio de la similitud. El siste-
ma curativo trata las enfermedades aplicando, en do-
sis minimas, las mismas sustancias que en mayores
cantidades producirian en el hombre sano sintomas
iguales o parecidos a los que se trata de combatir. Se
efectiia un examen holistico del paciente para buscar

les en nuestro pais”.
http://www.mspsi.gob.es/novedades/docs/analisisSitua-

cionTNatu.pdf
Por parte del Observatorio de la Organizacion Médico

Colegial contra las Pseudociencias, Pseudoterapias, Intrusis-
mo y Sectas Sanitarias se considera que este documento de-
riva de las recomendaciones efectuadas por el Centro Nacio-
nal de Salud Complementaria e Integral (NCCIH) de EEUU
y se hace eco de las criticas hacia este organismo americano.
https://www.cgcom.es/observatorio-omc-contra-las-pseudo-

ciencias-intrusismo-y-sectas-sanitarias

También el Observatorio hace referencia a otros listados
de pseudociencias.

www.apetp.com/index.php/lista-de-terapias-pseudocienti-
ficas/

http://infopseudociencia.es/fichas/

4 Homeopatia seglin la Asociacién para proteger al pa-
ciente de las terapias pseudocientificas http:/www.apetp.com/
index.php/homeopatia/

5 Las principales teorias que tratan de explicar el meca-
nismo de accion de la homeopatia son: la hipétesis de la reso-
nancia, de la memoria del agua y de la impronta. AGUILAR
ANDRADE, J., “La cientificidad de la homeopatia”, Medicina
naturista, vol. 10, nim 2, 2016.

6 GRIMES, D. R. (2012). Proposed mechanisms for ho-
meopathy are physically impossible. Focus on Alternative and
Complementary Therapies, 17(3), 149-155.
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un remedio eficaz personalizado. No hay una tnica
forma de tratar a pacientes con los mismos sintomas
o la misma enfermedad™”’.

En el Documento de Consenso “Homeopatia en
las farmacias espafiolas™® se apunta que la homeopa-
tia es una opcion terapéutica cada vez mas demanda-
da por la sociedad y con un alto grado de satisfaccion
para los usuarios.

A. El medicamento homeopatico.

La medicacion homeopatica esta contemplada en
el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
que aprueba el texto refundido de la Ley de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios’ y en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, que regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medi-
camentos de uso humano fabricados industrialmen-
te'’.

Asi, de acuerdo a lo dispuesto por la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece

7 Anexo de definiciones del Informe del Consejo de Eu-
ropa sobre la situacion de las medicinas no convencionales en
Europa. 11.6.1999.

8 Documento de consenso. Homeopatia en las farmacias
espafiolas.  http://www.catedrahomeopatia.org/siteresources/
pdf/catedra/divulgacion/DocumentoConsensoHomeopatiaOfi-
cinaFarmacia.pdf. Se apunta que en 2013 se utiliza en mas de
ochenta paises y mas de trescientos millones de pacientes con-
fian en esta terapia. En Europa tres de cada cuatro personas co-
nocen la homeopatia y casi un 30% la emplean para el cuidado
de su salud. En Espafia, seis de cada diez personas la conocen y
uno de cada tres espafoles la utiliza para aliviar o tratar proble-
mas de salud, especialmente afecciones viricas y respiratorias
menores, ansiedad, estrés y alergias. Véase 1 - Estudio sobre
conocimiento y uso de la homeopatia en Espafia. http:/recur-
sos.boiron.es/files/2/65.pdf. Estudio Homeopatia “;Qué saben
nuestros pacientes?”, Circ. Farm. 2012. vol. 07; Num. 3; pag.
39 —47.

9 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, que
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios (BOE num. 177, de
25.7.2015).

10 Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que regu-
la el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente (BOE, nim. 267, de 7.11.2007).

un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano!! y por el Real Decreto Legislativo 1/2015
“Se considera medicamento homeopatico, de uso hu-
mano o veterinario, el obtenido a partir de sustancias
denominadas cepas homeopaticas con arreglo a un
procedimiento de fabricacion homeopatico descrito
en la Farmacopea Europea o en la Real Farmacopea
Espaiola o, en su defecto, en una farmacopea utili-
zada de forma oficial en un Estado miembro de la
Unién Europea. Un medicamento homeopatico po-
dra contener varios principios activos”!?,

Por su parte conforme a lo previsto por el Real
Decreto 1345/2007 es “Medicamento homeopatico:
el obtenido a partir de sustancias denominadas ce-
pas homeopaticas, con arreglo a un procedimiento de
fabricacion homeopatico descrito en la Farmacopea
Europea, o en la Real Farmacopea Espafiola o, en su
defecto, en una farmacopea utilizada de forma oficial
en un pais de la Union Europea. Un medicamento ho-
meopatico podra contener varios principios activos”.

Los medicamentos homeopaticos contienen sus-
tancias de origen vegetal, animal y mineral. De las
casi dos mil ochocientas sustancias empleadas, apro-
ximadamente mil doscientas son de origen vegetal.
En estos casos, la fabricacion del medicamento parte
de la seleccion de la tintura madre, que es la sustan-
cia inicial de la que posteriormente se obtendran las
diluciones homeopaticas.

En la preparacion del medicamento homeopatico
hay dos procesos fundamentales. En primer lugar la
dilucién, que consiste en distribuir la sustancia en un
vehiculo inerte que generalmente es el alcohol. Por
otro lado, la dinamizacién, que es un proceso por el
que la solucién se agita de modo enérgico para po-
tenciar su efecto.

En definitiva, la potencia del medicamento ho-
meopatico depende de su dilucion y de su dinamiza-
cion. Cuanto mayores sean, mayores efectos tendra
la sustancia'®,

11 Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, que establece
un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano
(DOL num. 311, de 28.11.2001). Esta Directiva ha sido modifi-
cada en repetidas ocasiones y su objeto es armonizar la normati-
va de los estados miembros en lo que se refiere a medicamentos
a base de plantas. Creo el registro simplificado al que nos refe-
riremos posteriormente.

12 Art. 50.1 del Real Decreto Legislativo 1/2015.

13 portalfarma.com Consejo General de Colegios Oficia-
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En cuanto a la tipologia de los medicamentos
homeopaticos, el Real Decreto 1345/2007, concreta-
mente en el articulo 55 establece la diferencia entre
medicamentos:

“a) Con indicacion terapéutica aprobada, cuyo
procedimiento de autorizacion y registro, seguira
el establecido en el capitulo II, teniendo en cuen-
ta su naturaleza homeopatica.

b) Sin indicaciones terapéuticas aprobadas, cuyo
procedimiento de autorizacién y registro, sera
el simplificado especial de medicamentos ho-
meopaticos, creado a tal efecto por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios, siempre y cuando cumplan con los requisi-
tos establecidos para ese procedimiento. En caso
contrario, deberan seguir el procedimiento esta-
blecido en el capitulo II, teniendo en cuenta su
naturaleza homeopatica”.

La indicacion terapéutica implica una descrip-
cion de la enfermedad que se va a tratar con un me-
dicamento y la poblacion a la que va dirigido. El
medicamento con indicacion terapéutica debe incluir
informacion especifica sobre la enfermedad y sobre
las restricciones para la poblacion, como la edad.
También debe especificar si su funcion es aliviar los
sintomas, curar, prevenir o diagnosticar'.

Trae causa esta distincion de lo previsto por el
articulo 54 de la derogada Ley 25/1990"° que diferen-
ciaba los productos homeopaticos que hubieran sido
preparados industrialmente y comercializados con
indicacion terapéutica, en cuyo caso estarian some-
tidos al mismo régimen que los medicamentos. Por
otra parte, se establecia la prevision de que aquellos
productos homeopaticos que no tuvieran indicacion
terapéutica se regularian por un régimen especifico.

En lo que se refiere a la farmacovigilancia,
como “actividad de salud publica que tiene por ob-
jetivo la identificacion, cuantificacion, evaluacion y

les de Farmacéuticos.
http://www.portalfarma.com/Ciudadanos/saludpublica/

consejosdesalud/Paginas/medicamentoshomeopaticos.aspx

14 Academia Europea de Pacientes.
https://www.eupati.eu/es/glossary/indicacion-terapeutica/

15 Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento
(BOE num. 306, de 22.12.1990). Derogada por Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios (BOE num. 178, de 27.7.2006).
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prevencion de los riesgos asociados al uso de los me-
dicamentos una vez autorizados™'®, los titulares de la
autorizacion de comercializacion de medicamentos
homeopaticos autorizados conforme al articulo 57
del Real Decreto 1345/2007 no tienen que establecer
un sistema de farmacovigilancia, aunque tienen que
informar de modo inmediato al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de los incidentes que supongan
dafios para el paciente!’. También quedan exentos de
la presentacion de informes periddicos de seguridad
de los medicamentos autorizados como genéricos,
los medicamentos homeopaticos autorizados a través
de un registro simplificado, al que nos referiremos en
lo sucesivo'®.

B. Un medicamento especial, con un registro sim-
plificado.

La Directiva 2001/83/CE precisa que es una
prioridad indicar de modo claro a quienes utilizan
medicamentos homeopaticos su caracter y ofrecerles
garantias suficientes en relacion a su calidad y a su
inocuidad, por lo que una de las prioridades es que
las normas relativas a la fabricacion, al control y a
las inspecciones de los medicamentos homeopaticos
se armonicen de modo que permitan la circulacion
en Europa de medicamentos seguros y de calidad.
Puntualiza la norma comunitaria que en el caso de
medicamentos homeopaticos comercializados sin
indicacion terapéutica o en una presentacion que
pudiera originar riesgos, en relacion al efecto tera-
péutico esperado, debe aplicéarseles las normas habi-
tuales para la autorizacion de comercializacion de los
medicamentos.

Un especial tratamiento merecen, para la norma
comunitaria, los estados miembros con una particular
tradicion homeopatica en el sentido en que se les per-
mita la aplicacion de normas especificas que evaliien
los resultados de los ensayos para demostrar la segu-
ridad y la eficacia de los medicamentos, notificando
tales normas a la Comision.

Uno de los aspectos mas relevantes de la
norma europea en la materia es que instaura un

16 Art. 1 del Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, que
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano
(BOE num. 179, de 27.7.2013).

17 Art. 9.10 del Real Decreto 577/2013.

18 Conforme determina el art. 10.5 del Real Decreto
577/2013.
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procedimiento de registro simplificado especial para
los medicamentos homeopaticos que se comerciali-
cen sin indicacion terapéutica y en forma farmacéu-
tica y dosificacion que no presenten riesgo para el
paciente. La justificacion de ello es que sus caracte-
risticas son especiales dada la escasa concentracion
de principios activos' y las dificultades para apli-
carles la metodologia estadistica convencional sobre
ensayos clinicos®.

Este es el germen de la contradiccion que se re-
procha a la homeopatia en cuanto que denomina me-
dicamento a un producto sin indicacion terapéutica,
que en definitiva significa que no tiene efectos. Des-
de el momento en que la Directiva fija la posibilidad
de eximir al titular del medicamento homeopatico
de que demuestre su eficacia mediante pruebas far-
macologicas, preclinicas y clinicas estableciendo un
procedimiento simplificado de registro justificado en
las especiales caracteristicas de este tipo de medica-
mentos, la polémica queda servida.

Distinto se prevé el tratamiento de los medica-
mentos homeopaticos comercializados con indica-
cion terapéutica o con una presentacion que pueda
generar riesgo, como ya hemos apuntado. En este
caso tendran que aplicarse las normas habituales para
la autorizacion de la comercializacion de los medica-
mentos.

De este modo, los medicamentos homeopaticos
se consideran especiales entendiendo el legislador
que son merecedores de un registro simplificado, lo
que difiere del fijado para otros medicamentos, pu-
diéndose registrar medicamentos homeopaticos que
tengan o no indicacion terapéutica. Esta prerrogativa
responde, como ya hemos apuntado, a la débil con-
centracion de principios activos y a las dificultades
para aplicar la metodologia estadistica convencional
sobre ensayos clinicos?'.

19 El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que
se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condicio-
nes de dispensacion de los medicamentos de uso humano fa-
bricados industrialmente define al principio activo como “toda
materia, cualquiera que sea su origen -humano, animal, vegetal,
quimico o de otro tipo- a la que se atribuye una actividad apro-
piada para constituir un medicamento”.

20 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, que regula
los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica
de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos (BOE num. 307, de 24.12.2015).

21 Asi se desprende del Comunicado de la Sociedad Espa-

En consonancia, el articulo 14 de la Directiva
2001/83 establece los presupuestos para que un me-
dicamento homeopatico pueda acogerse al procedi-
miento de registro simplificado.

Todo ello ha sido recogido en la normativa in-
terna, en concreto el punto 2 del articulo 50 del Real
Decreto Legislativo 1/2015 sefala las condiciones
especiales del medicamento homeopatico y en aten-
cion a ello apunta el establecimiento de un proce-
dimiento simplificado de autorizacion, a fijar regla-
mentariamente, para los productos con garantias de
calidad y seguridad®.

Por su parte, el articulo 56 del Real Decreto
1345/2007 establece los criterios que han de cumplir
los medicamentos homeopaticos para registrarse a
través de este procedimiento simplificado especial
con el objeto de garantizar la seguridad, la calidad y
la salud publica y el articulo 57 del mismo texto legal
determina el procedimiento de registro simplificado
especial para los medicamentos homeopaticos®.

fiola de Farmacia Familiar y Comunitaria (SEFAC). Posicion de
SEFAC en relacion a la homeopatia. 22.11.2016.

https://www.sefac.org/files/SEF_Opina_homeopatia.pdf

En este sentido, la Directiva 2001/83 indica que «dadas las
especiales caracteristicas de los medicamentos homeopaticos,
como son la débil concentracion de principios activos y las difi-
cultades para aplicarles la metodologia estadistica convencional
sobre ensayos clinicos, parece conveniente establecer un pro-
cedimiento de registro simplificado especial para los medica-
mentos homeopaticos que se comercialicen sin una indicacion
terapéutica y en una forma farmacéutica y dosificacion que no
presenten riesgo alguno para el paciente.

22 “3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podra autorizar la comercializacion y distribucion
de las preparaciones homeopaticas que contengan algiin com-
ponente de los denominados «nosodesy, siempre que el titular
del producto acredite, de manera suficiente, que la relacion
beneficio-riesgo de tales preparaciones resulta favorable. A
tal efecto, se entenderan por «nosodes» aquellos productos
patologicos de origen humano o animal asi como los agentes
patdégenos o sus productos metabdlicos y los productos de
descomposicion de organos de origen humano o animal.

4. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
establecera un codigo nacional que facilite su pronta identifica-
cién y, asimismo, exigira que sus numeros o claves figuren en el
envase, etiquetado y embalaje de los medicamentos homeopa-
ticos con el mismo criterio que en los demas medicamentos”.

23 “1. La solicitud de registro, que podra abarcar toda la
serie de medicamentos obtenidos a partir de la misma cepa o
cepas homeopaticas, ird acompaiada de los datos y documentos
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En cuanto a los criterios fijados en el articulo 56
del Real Decreto 1345/2007 a semejanza de lo esta-
blecido por la Directiva 2001/83/CE en su articulo
14 se incluyen las siguientes condiciones para la ob-
tencion del registro simplificado de un medicamento
homeopatico:

“a) Que su via de administracion sea oral o ex-
terna.

b) Ausencia de indicacion terapéutica particular
en la etiqueta o en cualquier informacion relativa
al medicamento.

¢) Que su grado de dilucion garantice la inocui-
dad del medicamento, en particular, el preparado
no debera contener mas de una parte por 10.000
de tintura madre ni mas de una centésima parte
de la dosis mas baja que eventualmente se em-
plee en medicina alopatica de aquellos principios
activos cuya presencia en un medicamento alo-
patico implique la obligatoriedad de presentar
receta médica”.

El Tribunal de Justicia de la Uniéon Europea tuvo
oportunidad de pronunciarse sobre esta materia en
relacion al articulo 39, apartado 2, nimero 7* de la
Ley alemana del medicamento que excluyo el regis-
tro de un medicamento constituido por diversos com-
ponentes homeopaticos cuando su utilizacién no es
conocida con caricter general.

siguientes:

a) Denominacion cientifica de la cepa o cepas homeopa-
ticas u otra denominacion reconocida en la Real Farmacopea
Espafiola, en la Farmacopea Europea, o en su defecto, en una
farmacopea utilizada de forma oficial en un pais de la Unién
Europea.

b) Vias de administracion, formas farmacéuticas y grados
de dilucion que se pretenden registrar.

¢) Memoria descriptiva de la obtencion y control de la cepa
o cepas homeopaticas.

d) Justificacion de su uso homeopatico, en base en una bi-
bliografia adecuada.

¢) Descripcion del procedimiento de fabricacion y control
para cada forma farmacéutica, asi como de los métodos de dilu-
cion y de dinamizacion utilizados.

f) Informacion sobre la estabilidad del medicamento.

g) Pruebas preclinicas o justificacion de su ausencia.

h) Documentacion bibliografica, acompafiada de un infor-
me de experto, que demuestre la seguridad del medicamento.

2. En caso de que se solicite el registro simplificado de
un medicamento homeopatico que haya sido registrado como
tal en otros Estados miembros se aplicara el procedimiento de
reconocimiento mutuo, cuya solicitud debera observar lo esta-
blecido en el articulo 16.4.

3. El plazo méaximo para la notificacion de la resolucion del
procedimiento sera de 6 meses desde el dia siguiente a la fecha
de la presentacion de una solicitud valida. En caso contrario, se
entendera desestimada la solicitud, pudiéndose interponer los
recursos administrativos y contencioso-administrativos que re-
sulten procedentes”.
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En virtud de resolucion del Instituto Federal de
Medicamentos y Especialidades Farmacéuticas* se
denegod la solicitud de registro del medicamento ho-
meopatico METAIPECAC por no haberse acreditado
la notoriedad general en su uso como tal medicamen-
to homeopatico.

La cuestion llega al Tribunal de Justicia de la
Unién Europea mediante las siguientes cuestiones
prejudiciales:

«La disposicion contenida en el articulo 39, apar-
tado 2, numero 7a, de la AMG (Ley alemana del
medicamento), jes compatible con la Directiva
2001/83 [...], en la medida en que deniega el re-
gistro de un medicamento compuesto por com-
ponentes homeopaticos apoyados por una biblio-
grafia cientifica, si su «utilizacion como medica-
mento homeopatico [...] no goza de notoriedad
general»?

En particular:

1) ( El procedimiento de registro simplificado es-
pecial previsto en los articulos 14 y siguientes de
la Directiva 2001/83 [...] es aplicable unicamente
a los medicamentos homeopaticos “tradiciona-
les™?

2) En caso de respuesta afirmativa a esta cues-
tion, ;puede considerarse también “tradicional”
el medicamento fabricado a partir de cepas ho-
meopaticas apoyadas por una bibliografia cien-
tifica pero que, antes del registro solicitado, no
ha sido utilizado efectivamente en homeopatia en
la forma de esta asociacion de medicamentos, o
bien permite el articulo 15, [...] segundo guidn,
de la Directiva 2001/83 [...] que, para el registro
de un medicamento homeopatico constituido por
varias cepas homeopaticas, un Estado miembro
exija la presentacion de una bibliografia que ver-
se sobre la asociacion de medicamentos como
tal?»?

En virtud de ello, el Tribunal declara que “Los ar-
ticulos 14 y 15 de la Directiva 2001/83/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un co6digo comunitario

24 Por el el Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (Instituto Federal de Medicamentos y Especialida-
des Farmacéuticas; en lo sucesivo, «Bundesinstituty. STICE,
12.5.2005 (TJCE\2005\129).

25 STICE, 12.5.2005 (TJICE\2005\129).
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sobre medicamentos para uso humano, deben inter-
pretarse en el sentido de que se oponen a una dis-
posicion nacional que excluya del procedimiento de
registro simplificado especial un medicamento com-
puesto de varias sustancias homeopaticas conocidas
cuando su uso como medicamento homeopatico no
es conocido con caracter general”?®,

I1. AMPARO LEGAL DE LOS
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

El Informe sobre terapias naturales del Ministe-
rio de Sanidad, Politica Social e Igualdad*” supone
un primer paso en el avance de la regulacion de estas
terapias distinguiendo de las ciento treinta y nueve
identificadas y analizadas, entre aquellas que pueden
ser utiles y las que no.

El informe sefiala que entre las denominadas
terapias naturales se incluyen una gran variedad de
técnicas heterogéneas. Asi de acuerdo a la clasifica-
cion del National Center for Complementary and Al-
ternative Medicine (EEUU) ?® podemos referirnos a
aquellas que responden a sistemas integrales o com-
pletos —como la homeopatia, la medicina naturista,
la naturopatia, la medicina tradicional china y la
acupuntura, entre otras-; también podemos encontrar
précticas biologicas como la fitoterapia y la terapia
nutricional; en cuanto a practicas de manipulacion
basadas en el cuerpo recoge la osteopatia, la qui-
ropraxia, el quiromasaje, el drenaje linfatico, entre
otras; como técnicas de mente y cuerpo se reconoce
el yoga, la meditacion, la kinesiologia y la musicote-
rapia, a modo de ejemplo; y como técnicas basadas
en la energia, el reiki, la terapia floral y la terapia con
campos magnéticos.

Bien es cierto que en lo que se refiere a terapias na-
turales inicamente los medicamentos homeopaticos

26 Idem.

27 Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sa-
nidad, Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antece-
dentes, el 11 de diciembre de 2007, la Comision de Sanidad
y Consumo del Congreso de los Diputados, acordé aprobar la
Proposicion no de Ley para “la creacion de un grupo de trabajo
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comunidades
Autoénomas para propiciar una reflexion conjunta que concluya
con un informe, a efectos de una futura regulacion de las tera-
pias naturales en nuestro pais”. http://www.mspsi.gob.es/nove-

dades/docs/analisisSituacionTNatu.pdf

28 https://nccih.nih.gov/

cuentan con una timida regulacion y a la terapia que
los administra vamos a referirnos por ser el objeto de
nuestro estudio, dejando a un lado el resto de terapias
apuntadas.

A nivel europeo en referencia a la homeopatia,
la Directiva 92/73/CE* y la 92/74/CEE?® han sido ¢l
germen de las alusiones en la normativa que desgra-
naremos en lo sucesivo.

La Ley 25/1990 del Medicamento®! realiza por
vez primera una referencia a la homeopatia, median-
te la permisibilidad del medicamento homeopatico
con indicacion terapéutica, que tendrd que seguir

29 Directiva 1992/73/CEE, de 22 de septiembre, que am-
plia el ambito de aplicacion de las Directivas 65/65/CEE y
75/319/CEE relativas a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos y
adopta disposiciones complementarias para los medicamentos
homeopaticos (DOL num. 297, de 13.10.1992).

Derogada por la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre, que
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (DOL nim. 311, de 28.11.2001).

Al amparo de la Directiva 1992/73/CE el Tribunal de Jus-
ticia de las Comunidades Europeas se pronuncio6 acerca de que
la exigencia de una autorizacion para la importacion por par-
ticulares de un medicamento homeopatico legalmente comer-
cializado en el estado miembro exportador constituye una res-
triccion a la libre circulacion de mercancias que es contraria al
articulo 28 y que unicamente podria justificarse por la necesidad
de proteger la salud de las personas. TJICE, Caso Comision de
las Comunidades Europeas contra Francia, 26 de mayo de 2005
(TJCE\2005\150).

30 Directiva 1992/74/CEE, de 22 de septiembre, que am-
plia el ambito de aplicacion de la Directiva 81/851/CEE relativa
a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas sobre medicamentos veterinarios y adopta dis-
posiciones complementarias para los medicamentos homeopa-
ticos veterinarios (DOL ntim. 297, de 13.10.1992)

Derogada por la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre, que
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (DOL num. 311, de 28.11.2001).

31 Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento
(BOE num. 306, de 22.12.1990). Derogada por Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios (BOE num. 178, de 27.7.2006).

Sobre la evolucién normativa hasta este momento véase
LOPEZ GUZMAN, J., “Aproximacion a la regulacién juridi-
ca de la homeopatia”, Revista General del Derecho, num. 572,
1992, pags. 3943-3955.
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el mismo proceso que el resto de medicamentos,
incluyendo la sumision a ensayos clinicos para dar
muestra de su eficacia. Si el medicamento no tuviera
indicacion terapéutica la remision era a la reglamen-
tacion en la que nos detendremos a continuacion.

De este modo en su articulo 54 establecia que los
productos homeopaticos preparados industrialmente
y que se comercializaran con indicacion terapéutica
se someterian al régimen previsto en la Ley para los
medicamentos. Por otro lado remitia a la reglamenta-
cion especifica —en su Disposicion Adicional Cuarta-
la preparacion y comercializacion de los productos
homeopaticos sin indicacion terapéutica.

Posteriormente la Ley del Medicamento 29/2006%
reproducia la definicion de medicamento homeopati-
co del derogado Real Decreto 2208/1994% vy sefia-
laba que reglamentariamente serian establecidos los
requisitos de autorizacion de los medicamentos ho-
meopaticos atendiendo a su especialidad.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de ju-
lio, que aprueba el texto refundido de la Ley de ga-
rantias y uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios* se refiere, como ya hemos expuesto,
al medicamento homeopatico en su articulo 50.

Vamos en lo sucesivo a trazar el régimen norma-
tivo del medicamento homeopatico para lo cual es
preciso remontarnos a los antecedentes con el objeto
de comprender cual es la situacion actual.

32 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios (BOE niim. 178, de
27.7.2006). Ley parcialmente derogada por Real Decreto Le-
gislativo 1/2015, de 24 de julio, que aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios (BOE num. 177, de 25 de julio de 2015).

33 Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, que re-
gula los medicamentos homeopaticos de uso humano de fabri-
cacion industrial (BOE num. 284, de 28.11.1994). Derogado
por Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dis-
pensacion de los medicamentos de uso humano fabricados in-
dustrialmente (BOE num. 267, de 7.11.2007).

34 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, que
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios (BOE num. 177, de
25 de julio de 2015).
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A.La DT Primera del RD 2208/1994

El Real Decreto 2208/1994%, en la actualidad de-
rogado, provenia de la transposicion de la también
derogada Directiva Europea 92/73/CE*, y definia
el medicamento homeopatico como “todo medica-
mento obtenido a partir de productos, sustancias o
compuestos denominados cepas homeopaticas, con
arreglo a un procedimiento de fabricacion homeopa-
tico descrito en la Real Farmacopea Espafiola, en la
Farmacopea Europea o, en su defecto, en una far-
macopea utilizada de forma oficial en un pais de la
Unioén Europea”.

Conforme a lo previsto en su articulo 3, la autori-
zacion de medicamentos homeopaticos de uso huma-
no resultaba ser una condicién para su comercializa-
cion. En el mismo sentido, la Disposicion Adicional
Primera recalcaba que a partir de la entrada en vigor
del Real Decreto los medicamentos homeopaticos re-
queririan la autorizacion del Ministerio de Sanidad y
Consumo.

En el Capitulo II del Real Decreto se establecian
dos procedimientos distintos para registrar los medi-
camentos segun contaran con indicacion terapéutica
aprobada o no*’.

En el primer caso, para la autorizacion de los me-
dicamentos homeopaticos con indicacion terapéutica
aprobada, el Real Decreto remitia al procedimiento
establecido en el también derogado Real Decreto

35 Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, que re-
gula los medicamentos homeopaticos de uso humano de fabri-
cacion industrial (BOE num. 284, de 28.11.1994). Derogado
por Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dis-
pensacion de los medicamentos de uso humano fabricados in-
dustrialmente (BOE num. 267, de 7.11.2007).

36 Directiva 1992/73/CEE, de 22 de septiembre, que am-
plia el ambito de aplicacion de las Directivas 65/65/CEE y
75/319/CEE relativas a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos y
adopta disposiciones complementarias para los medicamentos
homeopaticos (DOL ntim. 297, de 13.10.1992).

Derogada por la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre, que
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (DOL num. 311, de 28.11.2001).

37 Fruto de la distincion en su articulo 2.1 entre medica-
mentos homeopaticos de uso humano con indicacion terapéuti-
ca aprobada y sin indicacion terapéutica aprobada.
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767/1993, de 21 de mayo®®, resultando asi que puesto
que se trataba de medicamentos con indicacién para
enfermedad concreta tenian que seguir el tramite de
cualquier medicamento y por lo tanto eran precisos
ensayos clinicos® para demostrar su eficacia.

En cuanto a los medicamentos homeopaticos sin
indicacion terapéutica aprobada se establecia un pro-
cedimiento de registro simplificado, que ya hemos
apuntado y al que nos referiremos con detalle mas
adelante.

A partir de la entrada en vigor de esta norma y
en relacion al uso humano de los medicamentos ho-
meopaticos era, por lo tanto, necesaria autorizacion
previa a su comercializacion.

No obstante, para los medicamentos homeopati-
cos que ya estuvieran en el mercado, la Disposicion
Transitoria Primera del Real Decreto 2208/1994, de
16 de noviembre, que regulaba los medicamentos
homeopaticos de uso humano de fabricacion indus-
trial** otorgaba un plazo para la adecuacion de los
medicamentos homeopdticos que ya se venian co-
mercializando a su entrada en vigor.

“Los fabricantes de medicamentos homeopaticos
que a la entrada en vigor de este Real Decreto
estuvieren autorizados como laboratorios farma-
céuticos, dispondran de un plazo de seis meses
para adecuar su funcionamiento a lo previsto en
el mismo y lo comunicaran a la Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios, solicitan-
do la correspondiente visita de inspeccion”.

38 Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, de evaluacion,
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de las es-
pecialidades farmacéuticas de uso humano, fabricadas indus-
trialmente (BOE num. 157, de 2.7.1993). Derogado por Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que regula el procedi-
miento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
(BOE num. 267, de 7.11.2007).

39 Actualmente regulados en el Real Decreto 1090/2015,
de 4 de diciembre, que regula los ensayos clinicos con medica-
mentos, los Comités de Etica de la Investigacion con medica-
mentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos (BOE ntim.
307, de 24.12.2015).

40 Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, que regu-
la los medicamentos homeopaticos de uso humano de fabrica-
cion industrial (BOE nim. 284, de 28.11.1994). Mediante esta
norma se traspuso la Directiva 92/73/CE.

Asi por efecto de las Disposiciones Transitorias
Primeray Segunda, se determina el plazo en el que era
posible la adecuacion de los productos autorizados y
comercializados sin autorizacion en seis meses desde
la entrada en vigor del Real Decreto 2208/1994, por
lo tanto, hasta el 29 de mayo de 1995.

Durante todo este tiempo, hasta la entrada en vi-
gor del Real Decreto 1345/2007*, al que nos referi-
remos en lo sucesivo, y pese a haber transcurrido el
plazo otorgado, todos estos medicamentos han estado
en situacion de “provisionales”. La realidad fue que
no se autoriz6 legalmente ningtin producto homeopa-
tico anterior al Real Decreto 2208/1994 —apuntamos
aqui que tampoco con posterioridad-.

Asi, la defensa de los medicamentos homeopa-
ticos que actualmente se comercializan goza de la
proteccion de la Disposicion Transitoria Segunda del
Real Decreto 2208/1994, ya que pueden continuar en
el mercado aquellos que presentasen la documenta-
cion de solicitud de autorizacion y de registro dentro
de los seis meses siguientes a su entrada en vigor.

B. La DT Sexta del RD 1345/2007

El Real Decreto 1345/2007, por el que se regula
el procedimiento de autorizacion, registro y condi-
ciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente, sigue distin-
guiendo entre medicamento homeopatico con indica-
cion y sin indicacion terapéutica y entre sus objetivos
figuraba aglutinar la normativa propia de los medica-
mentos de uso humano.

La mayor novedad del Real Decreto 1345/2007
radica en que establece un registro simplificado para
los medicamentos tradicionales a base de plantas. Se
trataba de un procedimiento que situaba como ele-
mento definitorio del acceso al registro el amplio uso
tradicional del medicamento a base de plantas, no
requiriendo pruebas clinicas y preclinicas habituales
para la inscripcion de un medicamento de uso huma-
no, al margen de la informacion adicional que pu-
diera solicitar la autoridad competente para evaluar
la seguridad. El procedimiento se establecié como
transitorio hasta el 30 de abril de 2011.

41 Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones
de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabrica-
dos industrialmente (BOE num. 267, de 7.11.2007).
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La Disposicion Transitoria Sexta del Real Decre-
to 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula
el procedimiento de autorizacion, registro y condi-
ciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente** determina que
los medicamentos homeopaticos que estuvieran aco-
gidos a la disposicion transitoria segunda del Real
Decreto 2208/1994 deberan adecuarse a las previsio-
nes del Real Decreto 1345/2007, comunicando los ti-
tulares de medicamentos homeopaticos a la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
—en adelante, AEMPS-* su intencidn en los tres me-
ses siguientes a la entrada en vigor de la orden por
la que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad determinara los requisitos minimos y pro-
cedimiento para la comunicacion.

El Real Decreto 1345/2007 establece los tipos de
medicamentos homeopaticos, los criterios a cumplir
por estos para registrarse por el procedimiento sim-
plificado especial, asi como el propio procedimiento
y el etiquetado.

La version de la Disposicion Transitoria que ha
estado vigente desde el 8 noviembre 2007 hasta el 17
septiembre 2013 establecia lo siguiente:

“l. Los medicamentos homeopaticos acogidos a la
disposicion transitoria segunda del Real Decreto
2208/1994, de 16 de noviembre, por el que se re-
gulan los medicamentos homeopaticos de uso hu-
mano de fabricacion industrial, deberan adecuarse
a las previsiones de este Real Decreto, conforme a
lo previsto en los apartados siguientes.

2. Los titulares de medicamentos afectados por la
disposicion transitoria segunda del Real Decreto
2208/1994, de 16 de noviembre, deberan comu-
nicar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios su intencion de adecuarse al
presente Real Decreto.

La comunicacién deberd producirse en el pla-
zo de tres meses desde la entrada en vigor de
la orden por la que el Ministerio de Sanidad y
Consumo determinard los requisitos minimos y
procedimiento para la comunicacion, debiéndose
abonar la tasa prevista en el apartado 3.7 del arti-
culo 111 de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

42 Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones
de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabrica-
dos industrialmente (BOE nim. 267, de 7.11.2007).

43 https://www.aemps.gob.es/
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Transcurrido dicho plazo, los medicamentos aco-
gidos a la Disposicion transitoria segunda del
Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre,
para los que no se hubiera comunicado su inten-
ci6n de adecuarse, conforme a lo establecido en
este apartado, no podran ser comercializados, de-
biendo ser retirados del mercado.

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios fijara un calendario para que
los titulares de los medicamentos homeopaticos
que hubieran realizado la comunicacion prevista
en el apartado anterior presenten las solicitudes y
documentacion necesaria para adecuar su situa-
cion provisional y evaluar la relacion beneficio/
riesgo del producto. Dicha solicitud habra de
acompaiiarse del abono de la tasa del punto 3.5 o
3.6 del articulo 111 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, segtin corresponda.

4. En todo caso, respecto de los medicamentos
homeopaticos que la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios considere de
revision prioritaria para garantizar la adecuada
relacion beneficio/riesgo, el procedimiento de
adecuacion previsto en esta disposicion transito-
ria debera finalizar en el plazo de un afio a contar
desde la entrada en vigor de la orden mencionada
en el apartado 2”.

Esta situacion supone que las plantas que tradi-
cionalmente eran consideradas medicinales, si no te-
nian la consideracion de medicamentos, cualquiera
que fuera su presentacion, siempre que no se hiciera
referencia a propiedades terapéuticas, diagnosticas o
preventivas podian ofrecerse con libertad.

C. La modificacion de la DT Sexta del RD
1345/2007 por el RD 686/2013.

Conforme a la modificacion de la Disposicion
Transitoria Sexta del Real Decreto 1345/2007 opera-
da por el Real Decreto 686/2013, los medicamentos
homeopaticos en situacion del provisionalidad —aque-
llos que habian sido contemplados por la Disposicion
Transitoria Segunda del Real Decreto 2208/1994-,
para poder seguir siendo comercializados tendran
que se objeto de comunicacion a la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios en el plazo
de tres meses desde la entrada en vigor de la Orden
que determine los requisitos minimos y el procedi-
miento de comunicacion.
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De este modo, los medicamentos homeopaticos
que hubieran sido acogidos a la Disposicion Transi-
toria segunda del Real Decreto 2208/1994 a partir del
Real Decreto 686/2013 debian adecuarse a las dispo-
siciones del mismo.

Por ello se obligaba a los titulares de medicamen-
tos afectados por la Disposicion Transitoria segunda
del Real Decreto 2208/1994 a comunicar a la Agen-
cia Espafiola del Medicamento y de Productos Sa-
nitarios su intencion de adecuarse al Real Decreto™.

En los casos en los que no se hubiera comunica-
do la intencion de adecuacion de los medicamentos
acogidos a la Disposicion Transitoria segunda del
Real Decreto 2208/1994, no podrian ser comerciali-
zados y habria que retirarlos del mercado®.

Asi las cosas, la adaptacion al Real Decre-
to 1345/2007, dejaria a la inmensa mayoria de los
productos homeopaticos tinicamente la posibilidad
de concurrir al procedimiento simplificado que esta
previsto para aquellos que no tienen indicacion tera-
péutica aprobada.

44 La comunicacion se realizara en el soporte informatico
que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios pondra a disposicion de los titulares a través de su pagi-
na web y debera producirse en el plazo de tres meses desde la
entrada en vigor de la orden por la que el Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad determinara los requisitos
minimos y el procedimiento para la comunicacion. Junto con la
comunicacion se abonara la tasa prevista en los apartados 4.12
04.13 del articulo 111 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, segin
corresponda.

45 3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios fijard un calendario para que los titulares de los me-
dicamentos homeopaticos que hubieran realizado la comunica-
cion prevista en el apartado anterior presenten las solicitudes
de nuevo registro y documentacion necesaria para adecuar su
situacion provisional y evaluar la relacion beneficio/riesgo del
producto. Esta solicitud habra de acompaiarse del comprobante
del pago de tasas correspondiente a los epigrafes 4.10 y 4.11,
del articulo 111 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, segin co-
rresponda.

4. En todo caso, respecto de los medicamentos homeopa-
ticos que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios considere de revision prioritaria para garantizar la
adecuada relacion beneficio/riesgo, el procedimiento de ade-
cuacion previsto en esta disposicion transitoria deberd finalizar
en el plazo de un afio a contar desde la entrada en vigor de la
orden mencionada en el apartado 2”.

D. Borrador de Orden de 2013

La situacion, en la actualidad respecto a los me-
dicamentos homeopaticos es que los que se comer-
cializan* lo hacen amparados por la Disposicién
Transitoria del Real Decreto 2208/1994, a la espera
de una regulacion.

En 2008 se publicé por el Ministerio un borra-
dor que regulaba las terapias alternativas*’. Surge
este proyecto en cumplimiento de la obligacion esta-
blecida en la Disposicion Transitoria Sexta del Real
Decreto 1345/2007. Si hubiera visto la luz, hubiera
supuesto la determinacion de los condicionantes de
los productos homeopéaticos de cara a su comercia-
lizacion, asi como su procedimiento de autorizacion
y de comunicacion a la Agencia Espafiola del Medi-
camento.

Reconocia que los medicamentos homeopaticos
estan legalmente comercializados, aunque no han
sido evaluados ni registrados, de modo que existen
productos que no tienen relacién con la terapia ho-
meopatica a la que dicen responder, o tienen compo-
nentes que por su naturaleza o proporciones incum-
plen la legislacion e incluso los criterios homeopati-
Cos.

Por ello, el proyecto trataba de someter a estos
medicamentos y a sus laboratorios a los mismos
controles e inspecciones que al resto de los medica-
mentos y, con ello, proceder a evaluar su calidad, su
seguridad y su eficacia. Ello implicaba que los me-
dicamentos homeopaticos sin indicacion terapéutica
tuvieran que demostrar su calidad y su seguridad —al
margen quedaria su eficacia-. En lo que se refiere a
medicamentos homeopaticos con indicacion terapéu-
tica a lo anterior se sumaria la demostracion de la efi-
cacia, lo que implicaba el sometimiento a las mismas
exigencias que cualquier otro medicamento.

46 En torno a diecinueve mil.

47 Proyecto de Orden SCO por la que se determinan los
criterios minimos y procedimiento para la comunicacion de la
intencion de adecuar los medicamentos homeopaticos comer-
cializados al amparo de la Disposicion Transitoria Segunda
del Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, por el que
se regulan los medicamentos homeopaticos de uso humano de
fabricacion industrial, al Real Decreto 1345/2007, de 11 de oc-
tubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente. 26.2.2008. http:/www.

homeopatia-si.es/_pdf/orden-ministerial.pdf
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El proyecto de Orden Ministerial de 2008 fijaba, en
relacion de los efectos terapéuticos, el pago de tasas*
a las que se sujetaba un mismo producto homeopatico
con distintas diluciones, teniendo que pagar como si
de varios productos se tratara, varias veces la tasa. Se
apunt6 a la presion de los laboratorios farmacéuticos®
como motivo de la retirada de la orden y de la redac-
cioén de un documento informe acerca de la situacion
de las terapias naturales elaborado por el Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad®.

Pese a que del citado informe se desprendié que
la eficacia de la homeopatia no estaba probada y se
alert6 de posibles efectos secundarios, en 2013 se re-
dacté un nuevo proyecto de Orden Ministerial que
continia en fase de borrador. En esta orden se con-
templa una tnica tasa con independencia de las dilu-
ciones a las que se someta un producto, asi como la
permisibilidad de que diluciones bajas se sometieran
a un registro especial por la dificultad de la sujecion a
los estrictos criterios de los ensayos clinicos®!

El proyecto de Orden de 2013 tiene como objeto

48 Oscilaban estas entre 591 y 8351 euros.

49 El hecho de que impusiera la regularizacion de los pre-
parados, con o sin indicacion terapéutica y el pago de tasas por
cada una de las diluciones y formas farmacéuticas motivé dicha
presion por parte de la industria.

50 Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sa-
nidad, Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antece-
dentes, el 11 de diciembre de 2007, la Comisién de Sanidad
y Consumo del Congreso de los Diputados, acordé aprobar la
Proposicion no de Ley para “la creacion de un grupo de trabajo
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comunidades
Autonomas para propiciar una reflexion conjunta que concluya
con un informe, a efectos de una futura regulacion de las tera-
pias naturales en nuestro pais”. http://www.mspsi.gob.es/nove-

dades/docs/analisisSituacionTNatu.pdf

51 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, que regula
los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica

de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos (BOE num. 307, de 24.12.2015).

52 Proyecto de Orden SSI/ /2013, de XXX de XXX, por
la que se determinan los criterios minimos y el procedimiento
para la comunicacion de la intencion de adecuar los medica-
mentos homeopaticos comercializados al amparo de la disposi-
cion transitoria segunda del Real Decreto 2208/1994, de 16 de
noviembre, por el que se regulan los medicamentos homeopa-
ticos de uso humano de fabricacion industrial, al Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedi-
miento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
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determinar los requisitos minimos y el procedimien-
to para realizar la comunicacion a la AEMPS y con
ello poner fin a la situacion de provisionalidad en
la que se siguen encontrando los medicamentos ho-
meopéticos. Unicamente existe un medicamento ho-
meopatico evaluado por la AEMPS , que se sujeta
a prescripcion médica y sin indicacion terapéutica
aprobada . El resto, que se comercializan, lo hacen
al amparo de la Disposicion Transitoria segunda del
Real Decreto 2208/1994.

La intencién seria la de regularizar la situacion
de los medicamentos homeopaticos acogidos a esta
disposicion transitoria con caracter provisional. Se
recabaria en estos casos su intencion de continuar la
comercializacion del medicamento y de acogerse a
las disposiciones del Real Decreto 1345/2007 me-
diante un procedimiento de comunicacion dando fin
a la provisionalidad en su comercializacion. Por otro
lado se iniciaria el procedimiento de evaluacion y de
registro de los medicamentos para los que sus titula-
res hubieran comunicado la intencién de adaptacion
al Real Decreto 1345/2007.

E. Situacion actual

El escenario actual de los medicamentos ho-
meopaticos es que salvo doce, que corresponden a
distintas presentaciones del Lycopodium®, en el me-
jor de los casos, el resto estan autorizados provisio-
nalmente desde 1994.

En resumen y conforme a la normativa analizada
existen dos modalidades de medicamentos homeopa-
ticos. Por un lado, los que tienen indicacion terapéu-
tica aprobada, que deben seguir un procedimiento de
autorizacion y de registro similar a cualquier medica-
mento, y entre los que no hay ningiin medicamento
homeopatico autorizado. Por otro lado, los que no
tienen indicacion terapéutica aprobada que si bien no
tienen que demostrar su eficacia terapéutica, por lo
que no es necesario que se sometan a un proceso de
investigacion clinica, por esa misma circunstancia no
gozan de indicacion, por lo que no pueden detallar
cual es su utilidad. Su autorizacion y registro se lleva
a cabo por un procedimiento simplificado propio de
los medicamentos homeopaticos.

de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
http://www.msssi.gob.es/normativa/docs/Ordenhomeopaticos.pdf

53 Ficha técnica: https://www.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/
ft/75668/FT_75668.pdf
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La situacion actual es que al amparo de la Dis-
posicion Transitoria Segunda, bajo la denominacion
de productos homeopaticos se comercializan medi-
camentos que no han sido evaluados ni registrados,
como productos que poco o nada tienen que ver con
la terapia homeopatica a la que se adscriben, pudien-
do incluso incumplir lo establecido en la legislacion
o en los principios homeopaticos, en concreto, mas
de diecinueve mil medicamentos homeopaticos. Se
concluye que por encima de controversias y del re-
chazo que pueda haber por parte del colectivo cien-
tifico, es deseable acabar con la situacion de transi-
toriedad respecto de estos productos con condicidon
de homeopaticos reconocida legalmente. Con ello se
lograria que no quedaran medicamentos comerciali-
zados fuera del registro de medicamentos®*.

Esta situacion de limbo legal en el que se encuen-
tran los medicamentos homeopaticos conlleva no po-
cas cuestiones, que pretendemos abordar en lo suce-
sivo. Si a una situacion juridica confusa afiadimos las
claras divergencias cientificas sobre la eficacia de la
terapia, el caos reina en todo lo que a la homeopatia se
refiere dando lugar a un escenario de seguidores y de-
tractores a partes iguales. Unicamente podemos con-
cluir con claridad: la homeopatia es una realidad en
nuestro entorno y permanece huérfana de regulacion.

ITI. LA EVIDENCIA CIEN :[‘I'FICA DE LOS
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

El Informe sobre Terapias Naturales® sefiala que

54 Véase memoria de analisis de impacto normativo
del Proyecto de Orden SSI/ /2013, de XXX de XXX, por la
que se determinan los criterios minimos y el procedimiento
para la comunicacion de la intencion de adecuar los
medicamentos homeopaticos comercializados al amparo de la
disposicion transitoria segunda del Real Decreto 2208/1994,
de 16 de noviembre, por el que se regulan los medicamentos
homeopaticos de uso humano de fabricacion industrial, al Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente. http://www.msssi.gob.es/normativa/docs/Ord-

enhomeopaticos.pdf

55 Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sa-
nidad, Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antece-
dentes, el 11 de diciembre de 2007, la Comision de Sanidad
y Consumo del Congreso de los Diputados, acordé aprobar la
Proposicion no de Ley para “la creacion de un grupo de trabajo
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comunidades

es muy escaso el numero de estudios publicados de
suficiente calidad que proporcionen un alto grado de
evidencia sobre la efectividad de estas terapias en si-
tuaciones clinicas concretas mediante la aplicacion
de métodos cientificos.

En concreto, en relacion a la homeopatia sostiene
que es una técnica que ha empezado a ser evaluada
con criterios de medicina basada en la evidencia en
los ultimos afios, por lo que podria afirmarse que la
evaluacion cientifica esta en sus inicios. En general,
se afirma que las revisiones realizadas concluyen con
que no ha probado definitivamente su eficacia en nin-
guna indicacion o situacion clinica concreta, y los re-
sultados de los ensayos clinicos son contradictorios.
Con todo, se consideran seguros los medicamentos
homeopaticos, en diluciones extremadamente altas y
bajo la supervision de profesionales.

En las revisiones sistematicas de ensayos clini-
cos se detecta una baja calidad de los estudios pri-
marios>. Ademas muestran debilidades por su hete-
rogeneidad, clinica y estadistica a consecuencia de la
eleccion y tratamiento adecuados del grupo de con-
trol*’. También se apunta como critica la existencia y
el procedimiento de aleatorizacion de la asignacion

Autdénomas para propiciar una reflexion conjunta que concluya
con un informe, a efectos de una futura regulacion de las tera-
pias naturales en nuestro pais”. http://www.mspsi.gob.es/nove-

dades/docs/analisisSituacionTNatu.pdf

56 Evaluada la calidad de los ensayos clinicos realizados
con terapias naturales se identificaron cinco mil publicados en-
tre 1966 y 1988, de los que mas del 90% no eran ensayos con-
trolados o no utilizaban técnicas de enmascaramiento (Bloom
BS, 2000).

Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antecedentes, el
11 de diciembre de 2007, la Comision de Sanidad y Consumo
del Congreso de los Diputados, acordd aprobar la Proposicion
no de Ley para “la creacion de un grupo de trabajo entre el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo y las Comunidades Autéonomas
para propiciar una reflexion conjunta que concluya con un in-
forme, a efectos de una futura regulacion de las terapias natura-
les en nuestro pais”. http://www.mspsi.gob.es/novedades/docs/

analisisSituacionTNatu.pdf

57 Se ha apuntado también que los estudios primarios con
terapias naturales presentan heterogeneidad clinica y estadistica
(Ernst E, 2006). Se apunta como problema la eleccion y el tra-
tamiento adecuado del grupo control. El grupo de comparacion
habitualmente no recibe ningn tratamiento. En algunos casos
se utiliza placebo y como menos frecuencia, el tratamiento al-
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de los sujetos a la intervencion y el cegamiento®®, asi
como el escaso numero de sujetos incluidos en mu-
chos estudios. Ademas, la limitacion en los estudios
primarios ha influido en la calidad de las revisiones
sistematicas.

Se revisé por la Agencia de Evaluacion de Tec-
nologias Sanitarias® la evidencia cientifica existente
sobre la eficacia de la homeopatia a través de ensa-
yos clinicos, revisiones sistematicas y metanalisis
desde 2001 a 2007%°. En relacion a la homeopatia se

ternativo de referencia.

Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sani-
dad, Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antece-
dentes, el 11 de diciembre de 2007, la Comision de Sanidad
y Consumo del Congreso de los Diputados, acordd apro-
bar la Proposicién no de Ley para “la creacion de un gru-
po de trabajo entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y
las Comunidades Auténomas para propiciar una reflexion
conjunta que concluya con un informe, a efectos de una fu-
tura regulacion de las terapias naturales en nuestro pais”.
http://www.mspsi.gob.es/novedades/docs/analisisSituacionT-
Natu.pdf

58 Informe STRICTA, 2002. Proporcioné recomendacio-
nes estandar para la publicacion de los hallazgos en los ensayos
clinicos realizados con acupuntura.

COLLAZO CHADO, E., Estudios controlados y aleatoriza-
dos de acupuntura (1997-2007): una valoracion de la calidad re-
portada en los estudios CONSORT vy en el instrumento STRIC-
TA, Rev. Int. Acupuntura Vol. 5. Num. 2. Abril 2011.

Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sani-
dad, Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antece-
dentes, el 11 de diciembre de 2007, la Comision de Sanidad
y Consumo del Congreso de los Diputados, acordd apro-
bar la Proposicion no de Ley para “la creacion de un gru-
po de trabajo entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y
las Comunidades Auténomas para propiciar una reflexion
conjunta que concluya con un informe, a efectos de una fu-
tura regulacion de las terapias naturales en nuestro pais”.
http://www.mspsi.gob.es/novedades/docs/analisisSituacionT-
Natu.pdf

59 http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/
fd-el-instituto/fd-organizacion/fd-estructura-directiva/

fd-subdireccion-general-investigacion-terapia-celular-

medicina-regenerativa/fd-centros-unidades/agencia-

evaluacion-tecnologias-sanitarias.shtml

60 Utilizandose las bases de datos:

“MedLine (PubMed), Bandolier, Cochrane Library (dentro
de ésta la Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas)
y las bases de datos HTA (Health Technology Assessment) y
DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effects) del Cen-
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identificaron revisiones sobre los efectos del Osci-
llococcinum homeopatico para la prevencion y para
el tratamiento de la influenza y otros sindromes si-
milares (Vickers AJ, 2006); sobre la reduccion de
los efectos secundarios derivados del tratamiento
del cancer con radioterapia o quimioterapia (New
Zealand Guidelines Group, 2006); sobre los efec-
tos en el tratamiento del cancer (Milazzo S, 2006);
sobre los efectos en la osteoartritis (Long L, 2001);
sobre la induccion del trabajo de parto (Smith CA,
2003); sobre el asma cronico (McCarney RW, 2003);
demencia (McCarney RW, 2002); depresion (Pik-
ington K, 2005); sobre el colico del lactante (New
Zealand Guidelines, 2006). En todo caso se hallan
sesgos metodologicos que hacen que las revisiones
no emitan recomendaciones de uso basadas en la
evidencia. Arrojan resultados contradictorios, no su-
ficientemente sélidos para recomendar el uso como
tratamiento de primera linea, sin evidencias claras,
sin evaluacion de modo fiable o con baja calidad me-
todologica®!.

tre for Reviews and Dissemination (CRD) de la Universidad de
York; y en paginas web de la Red Internacional de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (INAHTA). Bsqueda a
partir de las referencias bibliograficas recuperadas citadas en
los estudios obtenidos y buisqueda libre en paginas de Internet
relacionadas (Informacién en centros e instituciones especia-
lizadas, National Center for Complementary and Alternative
Medicine de los EEUU, Research Council for Complementary
Medicine del Reino Unido, y otras)”.

Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sani-
dad, Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antece-
dentes, el 11 de diciembre de 2007, la Comision de Sanidad
y Consumo del Congreso de los Diputados, acordd apro-
bar la Proposicion no de Ley para “la creacion de un gru-
po de trabajo entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y
las Comunidades Auténomas para propiciar una reflexion
conjunta que concluya con un informe, a efectos de una fu-
tura regulacion de las terapias naturales en nuestro pais”.

http://www.mspsi.gob.es/novedades/docs/analisisSituacionT-
Natu.pdf

61 Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sa-
nidad, Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antece-
dentes, el 11 de diciembre de 2007, la Comision de Sanidad
y Consumo del Congreso de los Diputados, acordd apro-
bar la Proposicion no de Ley para “la creacion de un gru-
po de trabajo entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y
las Comunidades Auténomas para propiciar una reflexion
conjunta que concluya con un informe, a efectos de una fu-
tura regulacion de las terapias naturales en nuestro pais”.

http://www.mspsi.gob.es/novedades/docs/analisisSituacionT-
Natu.pdf
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Homeopatia: en el filo de la ley

A. En contra

La Sociedad Espafiola de Farmacia Familiar y
Comunitaria®* considera que no existen evidencias
cientificas suficientes que demuestren la eficiencia de
los medicamentos homeopaticos ni se ha explicado
su mecanismo de accidon. Por este motivo, se mues-
tra en desacuerdo acerca de la autorizacion de me-
dicamentos sin indicaciones terapéuticas aprobadas.
Por el contrario, sostiene la postura de que cualquier
sustancia que pretenda su autorizacion como medi-
camento tiene que acreditar con caracter previo su
eficacia y su seguridad.®

Un amplio elenco de solvente literatura cientifi-
ca* concluye en el sentido de que no hay indicacion
clinica para la cual la homeopatia sea efectiva, o en

62 http://www.sefap.org/

63 https://www.sefac.org/files/SEF_Opina_homeopatia.pdf
En este sentido se pronuncian la Asociacion Espafiola

de Pediatria http://www.aeped.es/; la Asociacion Espafiola de

Pediatria de Atencion Primaria http:/www.aepap.org/; la So-

ciedad Espafiola de Alergologia e Inmunologia Clinica http://
www.seaic.org/; la Sociedad Espanola de Cardiologia http:/
secardiologia.es/; la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
http://www.seom.org/; la Sociedad Espafola de Farmacologia

Clinica http://se-fc.org/gestor/index.php; la Sociedad Espafiola

de Geriatria y Gerontologia https://www.segg.es/; la Sociedad
Espafiola de Hematologia y Hemoterapia http://www.sehh.es/
es/; la Sociedad Espaifiola de Medicina Interna https:/www.
fesemi.org/; la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica http://separcontenidos.es/site/; la Sociedad Espafiola

de Psiquiatria http://www.sepsiq.org/; la Sociedad Espafiola
de Reumatologia http://www.ser.es/; la Sociedad Espafiola de
Neurologia http://www.sen.es/; la Sociedad Espafiola de Pato-
logia Digestiva http://www.sepd.es/; la Sociedad Espaiiola de

Medicina de Familia y Comunitaria https://www.semfyc.es/

medicos/; la Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Pri-
maria http://www.semergen.es/; la Sociedad Espanola de Mé-

dicos Generales y de Familia http://www.semg.es/; la Socie-

dad Espanola de Nefrologia http://www.senefro.org/modules.
php?name=home&lang=ES. Consideran que la homeopatia no

esta respaldada cientificamente y no recomiendan su prescrip-
cion.. No obstante, unicamente la Sociedad Espafola de Onco-
logia Médica y la de Farmacologia Clinica tienen un posiciona-
miento de modo oficial sobre la homeopatia.
Portazo de las sociedades médicas a la homeopatia.
http://www.diariomedico.com/2016/12/19/area-profesio-

nal/sanidad/portazo-de-las-sociedades-medicas-a-la-homeopa-

tia

64 A modo de ejemplo citaremos los resultados de estudios
llevados a cabo por el Consejo Australiano Nacional de Salud e

términos comparativos, superior al efecto placebo®.
Uno de los estudios mas solventes en este sentido
es el publicado en la prestigiosa revista The Lancet,
que en 2005 publicé un metanalisis comparativo de
ensayos clinicos convencionales y homeopaticos
llegando a la conclusion de que la homeopatia es
placebo®.

Para sus detractores las razones de su éxito son
la expansion de una presunta eficacia, esconder una
dudosa inocuidad y un entorno legal permisivo. Con-
sideran® que los estudios llevados a cabo por pro-
ductores o distribuidores de homeopatia revelan re-
sultados positivos aunque trasluce el escaso rigor, en
contra de estudios llevados a cabo por investigadores
independientes que ponen de manifiesto que el trata-
miento homeopatico no supera al placebo®, o el pe-
ligro de la tentacion de abandonar tratamientos con-
vencionales o incluso que su administracion puede
llevar a padecer efectos imprevisibles y graves como
la epilepsia®, e incluso, causar la muerte”

Investigacion Médica.

www.nhmre.gov.au/_files_ nhmrc/publications/attach-
ments/cam02a_information paper.pdf

También en este sentido se pronuncia el Comité de Ciencia
y de Tecnologia de la Camara de los Comunes del Reino Unido,
en cuyo informe se recomendo dejar de financiar la homeopatia.

www.publications.parliament.uk/pa/cm200910/cmselect/
cmscthech/45/4506.htm

65 Cambios fisicos o emocionales que tienen lugar después
de tomar o administrar una sustancia, y que no se deben a nin-
guna propiedad especial de la sustancia. Estos cambios pueden
ser beneficiosos, como reflejo de las expectativas del paciente.
https://diccionario.medciclopedia.com/e/efecto-placebo/

66 SHANG, AIJING et al. Are the clinical effects of ho-
moeopathy placebo effects? Comparative study of placebo-con-
trolled trials of homoeopathy and allopathy. The Lancet , Vol-
ume 366 , Issue 9487 , 726 — 732

http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/
PIIS0140-6736(05)67177-2/abstract

67 Cita estos estudios ESCRIBA-SALES E.; CORTINAS
ROVIRA, S.; ALONSO-MARCOS, F., “La pseudociencia en
los medios de comunicacion: estudio de caso del tratamiento
de la homeopatia en la prensa espafiola y britanica durante el
periodo 2009-2014”, Panace@, Vol XVI, nim. 42, 2015.

68 BOISSEL et al. 1996; SHANG et al., 2005; ERNST,
2008; RUTTEN Y STOLPER, 2009.

69 ERNST et al., 2006.
70 POSADZKI et al, 2012.
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A diferencia de lo que ocurre con las sociedades
médicas, mas de la mitad de los colegios oficiales de
médicos en Espafia dan cabida a la homeopatia al-
bergando secciones, comisiones, grupos de trabajo y
conferencias’!. No obstante, la Organizacion Médico
Colegial ha creado el Observatorio contra las pseu-
dociencias, pseudoterapias, intrusismo y sectas sani-
tarias’ que se muestra tajante al considerar la pseu-

71 Portazo de las sociedades médicas a la homeopatia.
http://www.diariomedico.com/2016/12/19/area-

profesional/sanidad/portazo-de-las-sociedades-medicas-a-la-
homeopatia

72 https://www.cgcom.es/observatorio-ome-contra-las-pseu-

dociencias-intrusismo-y-sectas-sanitarias.
Al hilo de ello realiza una serie de consideraciones previas:

“Una técnica que se ha mostrado eficaz en un area,
puede ser considerada pseudoterapia en otra. Por ejemplo,
la terapia hiperbarica, con ambito de aplicacion legitimo en
descompresiones, es una pseudoterapia en el tratamiento
del autismo.

Una pseudoterapia puede ser un campo legitimo de es-
tudio sin resultados concluyentes todavia, pero se presenta
como ya validado ante la sociedad.

Gran parte de las pseudoterapias se basan en la inmer-
sion del cliente en un entorno relajante, donde disfrutan de
una atencion dedicada. El efecto placebo generado al sen-
tirse cuidado camufla la falta de efectividad de dichas téc-
nicas. Si bien el efecto placebo es muy interesante de cara
a su aplicacion médica, la deontologia deja claro que no es
ético hacerlo de forma no informada. El peligro principal
de estas técnicas es la induccion al cliente de la creencia en
que la técnica funciona per se, con el consecuente peligro
de que la convierta en su primera o unica eleccion ante un
problema de salud.

Existe un claro abuso del lexema -terapia para hablar
realmente de bienestar. Aunque en el ambito estricto de la
reduccion de la ansiedad pueda tratarse de una terapia, en
general se aprovechan de la percepcion del término que tie-
ne la sociedad, que la equipara con practicas legitimas como
la radioterapia o la fisioterapia.

En el siguiente esquema no evaluaremos técnicas del
tipo -terapia que se centren en el bienestar, salvo que confor-
men un fraude manifiesto basado en el placebo o proclamen
abiertamente un efecto curativo mas alla del bienestar. Por
ejemplo, mientras que la “frutoterapia” podria considerarse
incluso terapia real ante enfermedades como el escorbuto, o
la “risoterapia” puede ocasionar bienestar por los conocidos
efectos desestresantes de la risa, la “gemoterapia” incurre
en una estafa manifiesta al pretender la curacion median-
te la aplicacion del “poder de las piedras”. Igualmente, la
“frutoterapia” como supuesto remedio contra, por ejemplo,
el cancer y otras enfermedades, tal y como se propone ante
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doterapia —incluyendo la homeopatia- como una pro-
puesta de cura de enfermedades, alivio de sintomas o
mejora de salud, basada en criterios sin el respaldo de
la evidencia disponible.

B. A favor.

El estudio antes apuntado publicado en The Lan-
cet ha sido, no obstante, controvertido por numero-
sas publicaciones. A modo de ejemplo EIZAYAGA
en “The Lancet y el anunciado fin de la homeopa-
tia: revision critica de la publicacion de Shang et al
(2005) y los articulos relacionados que le siguieron”
concluye con que la investigacion de Shang et al
adolece de serios sesgos de seleccion de los trabajos,
sesgos de analisis y probablemente de analisis post
hoc que invalidan sus conclusiones. A su modo de
ver, el trasfondo politico podria haber tenido una in-
fluencia sustancial en los resultados. Concluye en el
sentido de que los ensayos clinicos homeopaticos son
de mejor calidad metodoldgica que los convenciona-
les y la mayoria de ellos dan un resultado terapéutico
positivo™ .

la sociedad, es fraudulenta (y su uso como primera eleccion
ante un cancer le costd la vida a Steve Jobs).

Otras propuestas son de mas dificil clasificacion, ya
que pueden contener parte de contenidos legitimos adere-
zados con otros de caracter pseudocientifico (“energias”,
“chakras”, etc.). O incluso ser aparentemente legitimos pero
altamente dependientes de la capacitacion de quien la im-
parta al no tener unos contenidos claramente establecidos,
dejando la propuesta en una situacion similar a que la for-
macion de un bachiller en ciencia dependa de si su profesor
defiende la quimica o la alquimia.

Por ultimo, varias de las propuestas, atin siendo legiti-
mas, por su exotismo o por “la moda” vienen siendo utiliza-
das como gancho y tapadera por movimientos de tipo sec-
tario. Sin animo de profundizar en este complejo problema,
se indicard a modo meramente divulgativo”.

73 EIZAYAGA J., The Lancet y el anunciado fin de la
homeopatia: revision critica de la publicacion de Shang et al
(2005) y los articulos relacionados que le siguieron, Revista de
Homeopatia 2013; 76 (1/2):39-60.

AGUILAR ANDRADE, J., “La cientificidad...op.cit.,
2016, pags. 46-52. Pretende demostrar la utilizacion de meca-
nismos de accidn fisico-quimicos y evalua si la similitud, eje
central de la homeopatia, cumple los criterios de verificacionis-
mo y de falsacionismo. Concluye con la que homeopatia es una
practica cientifica y racional.

A diferencia de lo que sucede con las sociedades cientificas
médicas, mas de la mitad de los colegios oficiales de médicos
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Homeopatia: en el filo de la ley

Asi, se sostiene™ que existen metanalisis y revi-
siones que han demostrado que existen experimentos
de alta calidad en modelos tanto in vitro como in vivo
y ensayos clinicos con resultados favorables incluso
con protocolo de doble ciego”, muestras asignadas
al azar y grupos de control”. Se considera asi que
la homeopatia es una disciplina cientifica racional y
que existen mecanismos de accion que explican su
funcionamiento.

IV. El homeo6pata

Conforme a la Guia de buena practica clinica en
homeopatia de la Sociedad Espafiola de Medicina

en Espafia dan cabida a la homeopatia albergando secciones,
comisiones, grupos de trabajo y conferencias.
Portazo de las sociedades médicas a la homeopatia
http://www.diariomedico.com/2016/12/19/area-profesio-

nal/sanidad/portazo-de-las-sociedades-medicas-a-la-homeopa-

tia

No obstante, la Organizacion Médica Colegial, a través del
Observatorio contra las Pseudociencias, Pseudoterapias, Intru-
sismo y Sectas Sanitarias insta a los colegios profesionales a
reforzar el papel de los comités de ética y a la actuacion junto a
los gabinetes juridicos para atajar este tipo de situaciones y de-
nunciar otras malas practicas, asi como el intrusismo. De hecho,
ha habilitado un espacio para denuncias en http://www.cgcom.
es/observatorio_omc_pseudociencias_intrusismo

https://www.cgcom.es/observatorio-omc-contra-las-pseu-

dociencias-intrusismo-y-sectas-sanitarias

74 AGUILAR ANDRADE, J., “La cientificidad...op.cit.

75 JADAD define ensayo controlado aleatorizado y doble-
ciego (double-blind o double-mask en inglés) como el ensayo
aleatorizado en el que dos grupos de individuos implicados en
¢l no conocen la identidad de la intervencion que es dada a cada
participante.

En el glosario de la Cochrane Library se presenta el ensayo
doble ciego como aquel ensayo clinico en el que ni los partici-
pantes ni los investigadores (evaluadores de resulta dos/desen-
laces) son conscientes de las intervenciones que se han llevado
a cabo con cada paciente en particular.

RODRIGUEZ MARTIN, J.L.; CASADO COLLADO, A.,
Doble ciego. El control de los sesgos en la realizacion de en-
sayos clinicos. Contradicciones, insuficiencias e implicaciones,
Medicina Clinica, vol. 118, nim. 5, 2002.

76 SANTOS G, DA SILVA PM. An exploration of the im-
pact factor of brazilian journals on homeopathy and high dilu-
tions applied in plants, ACTA Biomedica Brasileria. 2013; 4(2):
21-34.

HAHN RG. Homeopathy: meta-analysis of pooled clinical
data. Forschende Komplementérmedizin. 2013; 20(5): 376-81.

Homeopatica” el médico homedpata es el médico
que se ha formado en homeopatia y utiliza los medi-
camentos homeopaticos en su practica clinica diaria.

Segun el parecer de la Catedra Boiron de Ho-
meopatia’ teniendo en cuenta que el articulo 25 de
Real Decreto 1345/2007 establece que “existen me-
dicamentos que por su composicion y objetivos estan
destinados y concebidos para su utilizacion sin la in-
tervencion de un médico que realice el diagnostico,
la prescripcion o el seguimiento del tratamiento”,
los medicamentos homeopaticos pueden ser prescri-
tos por los profesionales de la medicina en el seno
del acto médico, pero también aconsejados por los
farmacéuticos para problemas menores de salud que
no requieran control médico como cualquier medica-
mento que no esté sujeto a prescripcion.

En relacion a ello, el Documento de Consenso
sobre “Homeopatia en las farmacias Espafiolas™”
concibe a la homeopatia como una realidad so-
cial y como una opcion terapéutica cada vez mads

77 Guia de la buena practica clinica en homeopatia.

http:/semh.org/wp-content/uploads/2016/12/Gui%CC%81a-de-
buena-pra%CC%81ctica-cli%CC%8 I nica-en-homeopati%CC%81a-3.
pdf

La propia guia afirma que “debido a la reciente campana
de acoso que esta sufriendo esta disciplina y los médicos que
la practican, (por parte de algunos sectores que sin ningun pu-
dor estan vertiendo falsedades en torno a la misma) desde la
Sociedad Espafiola de Medicina Homeopatica hemos querido
elaborar una Guia de la Buena Practica Clinica en homeopatia
que sirva de orientacion a los pacientes que eligen ser tratados
por médicos especialistas en esta materia”.

78 http://www.catedrahomeopatia.org/

Véase ALFONSO GALAN, M.T., CUESTA LASO, LR.,
“Introduccion a la homeopatia como base para evaluar la crea-
cion de la Catedra de Homeopatia (Universidad-Empresa) en la
Universidad de Zaragoza”, Actualidad del Derecho Sanitario,
nam. 177, 2010, pags. 899-903; ALFONSO GALAN, M.T.,
CUESTA LASO, L.R., “Introduccién a la homeopatia como
base para evaluar la creacion de la Catedra de Homeopatia
(Universidad-Empresa) en la Universidad de Zaragoza (II)”,
Actualidad del Derecho Sanitario, num. 178, 2011, pags. 10-13.

Tras la creacion de la Catedra Boiron de Homeopatia en
la Universidad de Zaragoza estos trabajos tuvieron como fina-
lidad aportar elementos de juicio para analizar la realidad de la
homeopatia y el impacto de las decisiones que se adopten en
torno a esta.

79 Grupo de trabajo de vocales de homeopatia. Colegios
Oficiales de Farmacéuticos. Catedra Boiron de Homeopatia.
Universidad de Zaragoza.

http://www.catedrahomeopatia.org/siteresources/pdf/cate-

dra/divulgacion/DocumentoConsensoHomeopatiaOficinaFar-
macia.pdf
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demandada®. Recoge la posibilidad de recomenda-
cion por parte del farmacéutico de medicamentos no
sujetos a prescripcion médica como es el caso de los
homeopaticos®!.

De acuerdo a lo previsto por el articulo 3 del Real
Decreto Legislativo 1/2015 las oficinas de farmacia,
asi como los laboratorios farmacéuticos, las entida-
des de distribucion, los servicios de farmacia de los
hospitales, y los centros de salud, entre otras estruc-
turas de atencion a la salud se encuentran obligados
a suministrar o a dispensar los medicamentos y pro-
ductos sanitarios que les sean solicitados conforme a
las condiciones previstas legal y reglamentariamente
establecidas.

Sin embargo, el hecho es que a tenor de la nor-
mativa aplicable, inicamente cabe la venta de me-
dicamentos autorizados y, si bien, en un inicio hubo
una acogida provisional generalizada, actualmente,
como hemos tenido ocasion de abordar, tinicamente
estan autorizadas variedades del Lycopodium, pese a
que lo permitido en la practica es bien distinto, con
fundamento en la situacion de provisionalidad a la
que hemos aludido al abordar el régimen normativo
aplicable.

El Informe sobre terapias naturales® plasma la

80 Con mas de 300 millones de pacientes en todo el mundo
y utilizada en ochenta paises segun datos de la Organizacion
Médica Homeopatica Internacional.

En Europa, tres de cada cuatro personas la conocen y casi
un 30% la emplea segin datos de la Comision Europea.

http://euhomeopathyday.eu/

81 Recalca la gran importancia del consejo farmacéutico
y la oportunidad de reducir las visitas al médico y con ello las
consultas en atencion primaria por afecciones menores.

Cita ROSSIGNOL M., BEGAUD BETAL. Impact of
physician preferences for homeopathic or conventional medi-
cines on patients with musculosketal disorders: results from the
EPI3-MSD cohort. Pharmacoepidemiol. Drug Saf. 2012 Jul 11;
MACHUCA M, ONATE B, MACHUCA MP, GASTELURRU-
TIA P, GUTIERREZ-ARANDA L, LOPEZ-FERNANDEZ E,
ROMERO- BARBA L. La indicacién farmacéutica disminuye
las visitas al médico y resuelve las demandas de los pacientes.
Seguim. Farmacoter. 2003; 1(3): 110-114.

82 Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sa-
nidad, Politica Social e Igualdad, 19.12.2011. Como antece-
dentes, el 11 de diciembre de 2007, la Comision de Sanidad
y Consumo del Congreso de los Diputados, acordé aprobar la
Proposicion no de Ley para “la creacion de un grupo de trabajo
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comunidades
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realidad del ejercicio de la homeopatia afirmando
que la mayoria de personas que aplican terapias na-
turales unicamente se dan de alta como profesionales
que practican actividades parasanitarias (naturopa-
tas, acupuntores y otros profesionales parasanita-
rios), con amparo en el Real Decreto 1175/1990, de
28 de septiembre® por el que se aprueban las tarifas
y la instruccion del Impuesto sobre Actividades Eco-
némicas que en su Anexo I establece como actividad
empresarial en el Grupo 944 los servicios de natu-
ropatia, acupuntura y otros servicios parasanitarios.
Han venido encontrando aqui amparo, al no existir
regulacion especifica de la formacion profesionales
sanitarios y no sanitarios sin formacién y con forma-
cion, reglada y no reglada®.

Sin embargo, en cuanto al ejercicio de terapias
alternativas, la Real Orden del Ministerio de Gober-
nacion de 1926% establecia que la profesion de natu-
rista correspondia a un ramo especial de la medicina
y, por lo tanto, estaba reservada a los médicos.

El ejercicio de las profesiones sanitarias esta su-
jeta a la Directiva 2005/36/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005%,
relativa al reconocimiento de las cualificaciones

Auténomas para propiciar una reflexion conjunta que concluya

con un informe, a efectos de una futura regulacion de las tera-

pias naturales en nuestro pais”.
http://www.mspsi.gob.es/novedades/docs/analisisSitua-

cionTNatu.pdf

83 Real Decreto Legislativo 1175/1990, de 28 de septiem-
bre, que aprueba las tarifas y la instruccion del Impuesto sobre
Actividades Econdmicas (BOE nim. 234, de 29.9.1990).

84 Con justificacion en la falta de evidencia de la terapia
homeopatica se han retirado los titulos formativos en algunas de
las Universidades en las que se impartia.

La homeopatia ya no sera una disciplina que se ensefle en
la Universidad de Barcelona.

http://www.elmundo.es/salud/2016/03/02/56d727de22601
db43d8b4684.html

85 BOE de 26.3.1926.

86 Directiva 2005/36/CE, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 7 de septiembre, de reconocimiento de cualificacio-
nes profesionales (DOL num. 255, de 30.9.2005). Modificada
por Directiva 2013/55/UE, de 20 de noviembre, que modifica
la Directiva 2005/36/CE, relativa al reconocimiento de cuali-
ficaciones profesionales y el Reglamento (UE) n® 1024/2012,
relativo a la cooperacion administrativa a través del Sistema de
Informacion del Mercado Interior («Reglamento IMI»), (DOL
num. 354, de 28.12.2013).
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profesionales, traspuesta a nuestro ordenamiento a
través del Real Decreto 1837/2008, de 8 de noviem-
bre®’, conforme al cual las profesiones reguladas son
las actividades cuyo ejercicio, conforme determina el
articulo 3, esta sujeto a la posesion de un titulo o de
un certificado expedido por la autoridad competente.

Todo ello lleva a concluir que si la condicion le-
gal del medicamento homeopatico es confusa, no es
mas claro resulta el estatuto del profesional que prac-
tica la terapia homeopatica.

A. ;La homeopatia implica acto médico?

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de orde-
nacion de las profesiones sanitarias®® se refiere a los
profesionales sanitarios, englobando por un lado las
profesiones sanitarias tituladas y reguladas®, y por
otro, las profesiones del area sanitaria de formacion
profesional®.

Las profesiones sanitarias tituladas y regula-
das conforme establece el articulo 2 de la Ley
44/2003 son “aquellas cuya formacion pregra-
duada o especializada se dirige especifica y fun-
damentalmente a dotar a los interesados de los
conocimientos, habilidades y actitudes propias
de la atencion de salud, y que estan organizadas
en colegios profesionales oficialmente reconoci-
dos por los poderes publicos, de acuerdo con lo
previsto en la normativa especificamente aplica-
ble”.

Esta Ley también posibilita la creacion de otras
profesiones sanitarias, tituladas y reguladas no pre-
vistas mediante la aprobacion de una norma con ran-
go de ley.

“Cuando asi resulte necesario, por las caracteris-
ticas de la actividad, para mejorar la eficacia de

87 Real Decreto 1837/2008, de 8 de noviembre, que in-
corpora al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2005/36/
CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7-9-2005, y la
Directiva 2006/100/CE, del Consejo, de 20-11-2006, relativas
al reconocimiento de cualificaciones profesionales, asi como a
determinados aspectos del ejercicio de la profesion de abogado
(BOE num. 280, de 20.11.2008).

88 Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias (BOE num. 280, de 22.11.2003).

89 Articulo 2.
90 Articulo 3.

los servicios sanitarios o para adecuar la estruc-
tura preventiva o asistencial al progreso cientifi-
co y tecnologico, se podra declarar formalmente
el caracter de profesion sanitaria, titulada y regu-
lada, de una determinada actividad no prevista en
el apartado anterior, mediante norma con rango
de Ley”. !

A falta de regulacion, inicamente alguno de los
terapeutas o profesionales sefialados en el articulo
2.2 de la Ley 44/2003, podrian desplegar terapias no
convencionales como la homeopatia siempre que en
la practica de estas terapias se proceda a una activi-
dad relacionada con “la promocion y mantenimiento
de la salud [...] la prevencién de las enfermedades y
[...] diagnostico , tratamiento, terapéutica y rehabili-
tacion de los pacientes, asi como al enjuiciamiento y
prondstico de los procesos objeto de atencion”.

La Organizacion Médica Colegial considera,
por ello, que la homeopatia es un acto médico®%.
Parte para ello de la atribucion realizada por la Ley
44/2003, en su articulo 6.2.a a los licenciados en me-
dicina, a los que les corresponde “la indicacion y rea-
lizacion de las actividades dirigidas a la promocion
y mantenimiento de la salud, a la prevencion de las
enfermedades y al diagnoéstico, tratamiento y tera-
péutica y rehabilitacion de los pacientes, asi como al
enjuiciamiento y prondstico de los procesos objeto
de atencion”. Al considerar que la homeopatia es un
acto médico en el sentido de la actividad realizada
por un profesional capacitado tendente a la curacion
de la enfermedad o a la promocion de la salud, se
considera bajo el control de los profesionales médi-
cos”.

Fundamento de ello es que desde el momento en
que la practica de la terapia homeopatica conlleva
anamnesis, diagndstico, prescripcion o modificacion
de un tratamiento y juicios prondsticos y evolutivos,
entre otras actuaciones, unicamente el médico esta

91 Art. 2.

92 QUIRANTES SIERRA, A., ;Homeopatia? Va a ser que
no  http://www.elprofedefisica.es/libros/Homeopat%C3%ADa,%20
va%20a%20ser%20que%20n0%20-%20Arturo%20Quirantes%20

Sierra.pdf
La OMC reconoce la homeopatia como acto médico que

habra de realizar personal cualificado en centros sanitarios au-
torizados.

http://www.cgcom.es/noticias/2009/12/09_12_14_
homeopat%C3%ADa

93 QUIRANTES SIERRA, A., ;Homeopatia?...op.cit.
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capacitado y legitimado®. Ademas, si tomamos en
consideracion que los productos homeopaticos son
medicamentos, conforme determina del Real De-
creto 2208/1994, su indicacion o prescripcion tiene
que venir dada por un profesional de la medicina de
modo acorde a lo establecido por el articulo 6.2° de
la Ley 44/2003.

La Guia de la buena préactica clinica en homeo-
patia establece que el médico homedpata que tenga
actividad profesional debe estar colegiado y en tanto
que no exista una especialidad oficial de homeopatia,
si es posible, tiene que estar inscrito como médico
homeopata en el registro de su colegio profesional®.

La jurisprudencia ha resuelto de modo constante
que las terapias naturales deben considerarse como
actividad sanitaria®. Asi, se sostiene que cualquier
terapia, sea convencional o no, tiene que estar inte-
grada en el sistema de salud publico o privado, ya
que en todo caso estas terapias se desenvuelven en
el ambito sanitario, en tanto en cuanto se ocupan de
la salud de las personas y del tratamiento de las en-
fermedades®’. Esto lleva de modo directo a concluir
con que “Unicamente pueden ejercerse por quienes
tengan la titulacion adecuada para ello™.

94 En este sentido FERNANDEZ-GUISASOLA MUNIZ,
F., “Bases juridicas de la legislacion espafola para sustentar que
la homeopatia ha de ser ejercida exclusivamente por médicos
colegiados”, Revista Médica de Homeopatia, 2013; 6(2): 80-85.
http://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-homeo-

patia-287-articulo-bases-juridicas-legislacion-espanola-susten-
tar-S1888852613000258

95  http://semh.org/wp-content/uploads/2016/12/
Gui%CC%81a-de-buena-pra%CC%81ctica-cli%CC%8 1nica-
en-homeopati%CC%81a-3.pdf

96 STS, 7.4.2011 (R1\2011\3058).que confirma lo resuel-
to por las Sentencias del TSJ Catalufia, de 8.6.2009 (RJICA
2009\734) y (JUR 2009\391522), dictadas en impugnacion
jurisdiccional directa del Decreto 31/2007, de 30 de enero de
Cataluia.

97 Sentencia del Juzgado Contencioso-Administrativo de
Barcelona, de 20.2.2015 (JUR\2016\13613). En el mismo sen-
tido se pronuncia la Sentencia del Juzgado Contencioso-Admi-
nistrativo de Barcelona, de 7.10.2015 (RJCA\2016\220).

Desde un punto de vista competencial se resuelve que la
regulacion de las terapias naturales se subsume en la legislacion
basica estatal.

98 Sentencia del Juzgado Contencioso-Administrativo de
Barcelona, de 20.2.2015 (JUR\2016\13613). En el mismo senti-
do se pronuncia la Sentencia del Jdo. Contencioso-Administra-
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Sin embargo, no deja de ser curioso que el mismo
razonamiento no opera en el sentido inverso, es decir,
si bien hemos concluido que esas terapias no conven-
cionales, al suponer una actividad sanitaria tienen que
ejercerse por quienes tengan la titulacion adecuada con-
forme a la Ley 44/2003, no se aplica, en ocasiones, ese
mismo razonamiento cuando se sostiene que al no con-
tar estas terapias en nuestro ordenamiento juridico con
un titulo reconocido oficialmente, se trata de una activi-
dad que puede ser ejercida por médicos, fisioterapeutas
y masajistas, entre otros®.

Asi sucede, a modo de ejemplo, en el caso con-
creto de la osteopatia, que es una de las practicas de
medicina alternativa o no convencional no fundada
en métodos cientificos experimentales y, como tal,
no cuenta con un titulo reconocido oficialmente en
Espafia por lo que no se trata de una profesion sanita-
ria, titulada y regulada oficialmente!®. Sin embargo
la osteopatia es una actividad sanitaria que tiene que
ejercerse por profesional con titulacion adecuada,
pero no permite, por ejemplo, equiparar las conse-
cuencias tributarias que tienen los profesionales sa-
nitarios en nuestro ordenamiento al no estar la os-
teopatia reconocida en nuestro ordenamiento juridico

como profesion sanitaria'!,

La propia Sociedad Espafiola de Medicina Ho-
meopatica'® en la Guia de buena practica clinica en
homeopatia'® se pronuncia claramente acerca de que
la homeopatia es un acto médico y, como no puede
ser de otro modo, se rige por el Codigo de Etica y
Deontologia Médica'®.

tivo de Barcelona, de 7.10.2015 (RICA\2016\220).
99 STSJ de Galicia, de 12.11.2014 (JT\2015\216).

100 No estaba incluida en el derogado Real Decreto
139/2003, de 7 de febrero, que regula la formacion médica es-
pecializada, ni tampoco esta incluida en la Guia de especialida-
des médicas que publica el Ministerio de Sanidad y Consumo
(BOE num. 39, de 14.2.2003). Tampoco por el vigente Real
Decreto 183/2008, de 8 de febrero, que determina y clasifica las
especialidades en Ciencias de la Salud y se desarrollan determi-
nados aspectos del sistema de formacion sanitaria especializada
(BOE num. 45, de 21.2.2008).

101 STSJ de Galicia, de 12.11.2014 (JT\2015\216).

102 http://semh.org/

103 http://semh.org/wp-content/uploads/2016/12/
Gui%CC%81a-de-buena-pra%CC%8 1 ctica-cli%CC%81nica-
en-homeopati%CC%81a-3.pdf

104 http://www.cgcom.es/sites/default/files/codigo_deon-
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B. La titulacion

A tenor de lo anterior concluimos con la consi-
deracion de que las terapias alternativas deben ser
ejercidas por profesional con titulacion adecuada. Es
factible realizar un paralelismo en esta materia con
los pronunciamientos de los tribunales en relacion al
médico ostedpata!® y a la expedicion de titulo por
parte de un Estado Miembro.

Se considerd por el Tribunal Superior de Jus-
ticia de Galicia'® que el derogado Real Decreto
1171/2003, de 12 de septiembre'”’, que incorporaba la
Directiva 2001/19/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo de 14 de mayo de 2001'%, incidia en el Real
Decreto 1665/1991, de 25 de octubre!”, que aprueba
normas sobre reconocimiento de titulos de ensefian-
za superior de nacionales de Estados Miembros que
exijan una formacion superior minima de tres afios,
reconociendo en Espafia, a través del articulo 4, los
expedidos por Estados Miembros, en idénticas con-

tologia medica 0.pdf

105 STSJ de Galicia, de 12.11.2014 (JT\2015\216); STSJ
de Galicia, de 3.10.2007 (JUR 2008\356831).

106 STSJ de Galicia, de 3.10.2007(JUR 2008\356831).

107 Real Decreto 1171/2003, de 12 de septiembre, que in-
corpora al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2001/19/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 14-5-2001, que
modifica directivas sobre reconocimiento profesional, y modi-
fica los correspondientes reales decretos de transposicion (BOE
nam. 225, de 19.9.2003).

108 Directiva 2001/19/CE, de 14 de mayo, que modifica
las Directivas 89/48/CEE, de 21 diciembre 1988 y 92/51/CEE,
de 18 junio 1992 relativas al sistema general de reconocimien-
to de las cualificaciones profesionales, y las Directivas 77/452/
CEE, de 27 junio 1977, 77/453/CEE, de 27 junio 1977, 77/453/
CEE, de 27 junio 1977, 78/686/CEE, de 25 julio 1978, 78/687/
CEE, de 25 julio 1978, 78/1026/CEE, de 18 diciembre 1978,
78/1027/CEE, de 18 diciembre 1978, 78/1027/CEE, de 18 di-
ciembre 1978, 80/154/CEE, de 21 enero 1980, 80/155/CEE,
85, 384/CEE, de 10 junio 1985, 85/432/CEE, de 16 septiembre
1985, 85/433/EE, de 16 septiembre 1985 y 93/16/CEE, de 5
abril 1993, relativas a las profesiones de enfermero responsable
de cuidados generales, odontdlogo, veterinario, matrona, arqui-
tecto, farmacéutico y médico (DOL ntim. 206, de 31.7.2001).

109 Real Decreto 1665/1991, de 25 de octubre, que aprue-
ba normas sobre reconocimiento de titulos de ensefianza supe-
rior de nacionales de Estados miembros de la Comunidad Eco-
némica Europea, que exijan una formacion superior minima de
tres aflos (BOE num. 280, de 22.11.1991).

diciones al titulo espafiol siempre y cuando se trate
de acceso a una profesion regulada.

No se subsume, por lo tanto, en este pronuncia-
miento, el titulo de Médico Ostedpata, que carece
de regulacion en Espaia, a la luz del ya citado vi-
gente Real Decreto 1837/2008, de 8 de noviembre,
que incorpora al ordenamiento juridico espafiol la
Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 7 de septiembre de 2005'"° y la Directiva
2006/100/CE, del Consejo, de 20 de noviembre de
2006, relativas al reconocimiento de cualificacio-
nes profesionales. En concreto el articulo 38 del Real
Decreto 1837/2008 se refiere a las denominaciones
de las formaciones médicas especializadas entre las
que no figura la osteopatia.

La jurisprudencia europea incide en esta postura
y muestra de ello es la Sentencia del Tribunal de Justi-
cia de las Comunidades Europeas, de 3 de octubre de
1990''2 que sostiene que cuando un titulo no goza de
reconocimiento mutuo no puede considerarse como
un titulo profesional reconocido por las disposicio-
nes de derecho comunitario. Considera que “a falta
de una armonizacién comunitaria de las actividades
que corresponden exclusivamente al ejercicio de las
funciones médicas, el articulo 52 del Tratado CEE no
se opone a que un Estado reserve tinicamente a las
personas que posean el titulo de médico el ejercicio

110 Directiva 2005/36/CE, de 7 de septiembre, de recono-
cimiento de cualificaciones profesionales (DOL num. 255, de
30.9.2005).

111 Directiva 2006/100/CE, de 20 de noviembre, que adap-
ta determinadas Directivas en el ambito de la libre circulacion
de personas, con motivo de la adhesion de Bulgaria y Rumania
a la Union Europea (DOL num. 363, de 20.12.2006).

112 “Por otra parte, segun la Sentencia de 7 febrero 1979 ,
no puede ignorarse el interés legitimo que puede tener un Esta-
do miembro en impedir que, aprovechando las facilidades crea-
das por el Tratado, algunos de sus nacionales intenten eludir la
aplicacion de su normativa nacional en materia de formacion
profesional (apartado 25). Este seria el caso, principalmente, si
el hecho de que un nacional de un Estado miembro haya obte-
nido en otro Estado miembro un diploma cuyo alcance y vali-
dez no son reconocidos por ninguna norma comunitaria pudiera
obligar a su Estado miembro de origen a permitirle ejercer en su
territorio las actividades a que se refiere dicho diploma, cuando
en dicho pais se reserva el acceso a estas actividades a quienes
posean un titulo superior que goce de reconocimiento mutuo en
el ambito comunitario, no resultando esta reserva arbitraria”.
STICE, 3.10.1990. Proceso penal contra Marc Gaston Bou-
choucha (TJCE 1991\60).
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de una actividad paramédica como la osteopatia”.
Razones de proteccion de la salud publica previstas
en el articulo 46 del Tratado de la CE pueden justi-
ficar, segun el Tribunal, restricciones a la libertad de
establecimiento.

Argumentos similares condujeron a la anulacion
del Decreto 31/2007, de 30 de enero, de Cataluiia, de
regulacion de las condiciones para el ejercicio de de-
terminadas terapias naturales'. El Tribunal Supre-
mo'" resolvio un recurso contra la Sentencia del Tri-
bunal Superior de Justicia de Cataluna'’® confirman-
do la anulacion del Decreto catalan que suponia el
reconocimiento de la utilizacion de terapias ajenas a
la medicina convencional facultando a la realizacion
de estas terapias a personas que carecian de titulacion
o habilitacion profesional para ejercer una profesion
sanitaria titulada, sustituyendo dicha habilitacion por
un procedimiento de acreditacion y de reconocimien-
to profesional previsto por el propio Decreto.

El Decreto 31/2007 regulaba, seglin apuntaba el
Tribunal Supremo!', actividades con la finalidad de
la preservacion, conservacion y restauracion de la sa-
lud de las personas, aplicando diagnosis y eventual-
mente soluciones a los problemas de salud mediante
la terapia, como la aplicacion de técnicas y terapias
manuales para el mantenimiento, la conservacion y
la restauracion de la salud de las personas. Por ello,
consider? la Sala que la regulacion de las terapias no
convencionales incide en la salud, no como un efecto
incidental propio de una terapia no sanitaria, sino di-
rectamente como una actividad sanitaria.

Se define asi actividad sanitaria por el articulo
2.1.d del Real Decreto 1277/2003 como el “con-
junto de acciones de promocién, prevencion,
diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion, dirigi-
das a fomentar, restaurar o mejorar la salud de las
personas realizadas por profesionales sanitarios”.

No acepto el Tribunal Supremo el argumento de
que se habia incurrido en un error al considerar las te-
rapias naturales como una actividad sanitaria cuando

113 Decreto 31/2007, de 30 de enero, que regula las con-
diciones para el ejercicio de determinadas terapias naturales
(DOGC num. 4812, de 1.2.2007).

114 STS, 7.4.2011 (RN2011\3058).

115 SSTSJ Catalufia, 4.6.2009, 8.6.2009 y 12.6.2009
(RICA 2009\733; JUR 2009\391627; JUR 2009\391522; RICA
2009\734; JUR 2009\391626; JUR 2009\391172).

116 STS, 7.4.2011 (RN\2011\3058).
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no tienen tal consideracion —en opinién de los recu-
rrentes-. Frente a ello el Tribunal Supremo determina
que “cualquier terapia, ya sea convencional o natural
como se denominan las no convencionales, deben es-
tar integradas en el sistema de salud ya sea publico
o privado, en tanto que se desenvuelven en el ambito
sanitario, puesto que se ocupan de la salud de las per-
sonas y del tratamiento de las enfermedades que es
en lo que consiste cualquier terapia”.

La Sala dio por sentado de modo nitido que las
actuaciones profesionales objeto del Decreto eran
relativas a la conservacion, al mantenimiento y al
restablecimiento de la salud mediante el diagnostico,
la indicacion terapéutica y el prondstico, o la preven-
cion, recuperacion y rehabilitacion de disfunciones
somaticas mediante el empleo de agentes fisicos. Asi,
se trataba de actividades sanitarias que debian ser en-
comendadas a profesionales sanitarios.

“Atribuye a los Licenciados en Medicina “la in-
dicacion y realizacion de las actividades dirigi-
das a la promocién y mantenimiento de la salud,
a la prevencion de las enfermedades y al diag-
nodstico, tratamiento, terapéutica y rehabilitacion
de los pacientes, asi como al enjuiciamiento y
pronostico de los procesos objeto de atencion”,
ello sin perjuicio de las funciones que de acuer-
do con su titulacion y competencia especifica
corresponda desarrollar a otros profesionales;
y a los Diplomados universitarios en Fisiotera-
pia “la prestacion de los cuidados propios de su
disciplina, a través de tratamientos con medios y
agentes fisicos, dirigidos a la recuperacion y re-
habilitacion de personas con disfunciones o dis-
capacidades somaticas, asi como a la prevencion
de las mismas”( articulos 6 y 7, respectivamente,
Ley 44/2003, de Ordenacion de las Profesiones
Sanitarias)”!’.

C. Intrusismo

Con caracter general, el bien juridico protegido
por el delito de intrusismo es el interés del Estado
en que los profesionales tengan unas condiciones de-
terminadas para ejercer una profesion reservandose
la concesion del titulo para ello y condicionando la
actividad a unos requisitos determinados.

Al amparo del derogado Codigo Penal de 197313

117 STS, 7.4.2011 (R1\2011\3058).
118 Decreto 3096/1973, de 14 de septiembre, que aprue-
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y de la regulacion en el articulo 321 del delito de in-
trusismo'"” y usurpacion de calidad, la jurispruden-
cia' se hacia eco del tipo'?! basico. La modificacion
en 1996 del Codigo Penal ha supuesto cambios en la
configuraciéon del delito de intrusismo que hay que
tomar en consideracion, ya que, por un lado, se intro-
duce la expresion de “titulo académico” y, por otro,
se afiade el siguiente inciso: “si la actividad profe-
sional desarrollada exigiere titulo oficial que acredite
la capacitacion necesaria y habilite legalmente para
su ejercicio, y no se estuviere en posesion de dicho
titulo™.

El delito de intrusismo contemplado en el ar-
ticulo 403 del Cédigo Penal requiere como primer
elemento del tipo delictivo la autoatribucion de una
condiciéon de la que se carece. El segundo implica
el efectivo ejercicio de actos propios de la profesion
autoatribuida. La determinacion de los actos propios
hay que referirla a la concreta profesion usurpada.

Por ello, es insuficiente la mera atribucion de una
cualidad profesional falsamente y de igual modo no
responde al tipo delictivo de intrusismo la mera rea-
lizacion de actos propios de una profesion sin la pre-
tension de ser considerado lo que no se es.

La homeopatia, como ya hemos apuntado, no
es una disciplina reconocida ni regulada en Espafia.
Desde un punto de vista penal, al amparo del CP de
1973 al no existir titulo oficial para ejercer estas te-
rapias, no se podia afirmar tajantemente que su ejer-
cicio se reservara a los Licenciados en Medicina o a
otros profesionales de la rama sanitaria. La reforma
del Cddigo Penal en 1996 introduce la necesidad de
titulo académico —que sustituye al oficial-, por lo que
podemos plantearnos si el titulo al que alude tiene
que ser oficial en sentido estricto o si, por el con-
trario, seria suficiente un titulo propio de una Uni-
versidad, que es un titulo académico, siendo que en
diversas universidades espafiolas se imparten titulos
de Homeopatia'*>.

ba el texto refundido del Codigo Penal (BOE num. 297, de
12.12.1973).

119 Véase HERNANDEZ, A., ZUGALDIA ESPINAR,
JM., “La «medicina popular» y la «medicina alternativa» ante
el Derecho penal”, Cuadernos de Politica Criminal, nim. 54,
1994, pags. 927-941.

120 Véase STS, de 19.6.1989 (RI\1989\5165).
121 En particular, desde la reforma penal de 1961-1963.

122 A modo de ejemplo, en la Universidad de Murcia, se

A este respecto el Tribunal Constitucional ha ve-
nido identificando el titulo académico con el titulo
oficial'?*, por lo que la interpretacion del precepto pa-
rece variar poco pese al distinto tenor literal.

“Todo ello concuerda perfectamente con la iden-
tificacion del «titulo» a que alude el art. 321.1 del
Cddigo Penal con un «titulo académico oficialy.
Pues, de esta suerte, quedaria reservado el ambi-
to de aplicacion de dicho precepto a aquellas pro-
fesiones que, por incidir sobre bienes juridicos de
la maxima relevancia -vida integridad corporal,
libertad y seguridad-, no solo necesitan para su
ejercicio la realizacion de aquellos estudios que
requieren la posesion de un titulo universitario ad
hoc , sino que también merecen la especial pro-
teccion que garantiza el instrumento penal frente
a toda intromision que pudiere suponer la lesion
o0 puesta en peligro de tales bienes juridicos” 1%,

El Tribunal de Justicia Europeo'? ha tenido oca-
sion de pronunciarse al respecto en un proceso penal
seguido contra un titular de un diploma de masajista
kinesiterapeuta concedido por el Estado francés, asi
como de un diploma de osteopatia expedido por la
Escuela Europea de Osteopatia de Maidstone en el
Reino Unido, diploma y titulo de Doctor of Natu-
ropathy del London College of Applied Science. No
obstante, no poseia titulo que le permitiera ejercer la
medicina conforme a normativa francesa, segln la
cual son considerados actos profesionales que requie-
ren estar habilitados para el ejercicio de la medicina
“las movilizaciones forzadas de las articulaciones y

imparte el curso de Experto Universitario en Homeopatia Clini-
ca. http://www.ucam.edu/estudios/postgrados/experto-universi-

tario-homeopatia-clinica

Las Universidades de Barcelona y de Valencia si bien im-
partian titulos de Homeopatia, los retiraron, apelando a la falta
de base cientifica.

La Universidad de Valencia también se queda sin master
de homeopatia.

http://elpais.com/elpais/2016/04/07/cien-
cia/1460045601_197578.html

La Universidad de Barcelona fulmina su master de homeo-

patia.
http://elpais.com/elpais/2016/03/01/cien-
cia/1456856774_534268.html

123 STC 25.3.1993 (RTC\1993\111).
124 Idem.

125 TICE\1991\60, Caso Proceso penal contra Marc Gas-
ton Bouchoucha, de 3.10.1990 (TICE\1991\60).
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las reducciones de desplazamientos 6seos, asi como
las manipulaciones de vértebras y, en general, todos
los tratamientos 1lamados de osteopatia!?¢,

Tras la condena por el Tribunal Correctionnel'”
el ostedpata sostuvo ante la Cour d’appel de Aix-en-
Provence que el diploma de Osteopatia le permitia
ejercer la actividad en el Reino Unido y que prohi-
birle el ejercicio en Francia por no poseer el titulo de
medicina era contrario a lo dispuesto por los articu-
los 52ss del Tratado CEE sobre libertad de estable-
cimiento.

La Cour d’appel de Aix-en-Provence suspendid
el proceso y remitio al Tribunal de Justicia Europeo
la cuestion prejudicial en los siguientes términos:

“(Es compatible con las disposiciones del Trata-
do de Roma (LCEur 1986\8), y principalmente
con sus articulos 52 y siguientes sobre libertad
de establecimiento, la prohibicion impuesta a
un nacional francés, titular de un diploma esta-
tal de masajista kinesiterapeuta, y que posee un
diploma de osteopatia expedido el 1 de octubre
de 1979 por la Escuela Europea de Osteopatia de
Maidstone (Reino Unido) de ejercer la osteopa-
tia en Francia por carecer del titulo de medicina
exigido para ello por el decreto ministerial de 6
enero 196277128,

La Sala'® precisé que las Directivas 75/362/
CEE de Consejo de 16 de junio de 1975"° sobre
reconocimiento mutuo de diplomas, certificados y

126 Decreto del Ministre de la Santé, de 6 de enero de 1962
(JORF de 1.2.1962, pg. 1111).

127 Por Sentencia de 29 de abril de 1988.

128 TICE\1991\60, Caso Proceso penal contra Marc Gas-
ton Bouchoucha, de 3.10.1990 (TJCE\1991\60).

129 Idem.

130 Directiva 1975/362/CEE del Consejo, de 16 de junio
de 1975, sobre reconocimiento mutuo de diplomas, certificados
y otros titulos de médico, que contiene ademas medidas desti-
nadas a facilitar el ejercicio efectivo del derecho de estableci-
miento y de libre prestacion de servicios (DOL num. 167, de
30.6.1975). Derogada por la parcialmente derogada Directiva
1993/16/CEE, de 5 de abril, que facilita la libre circulacion de
los médicos y el reconocimiento mutuo de sus diplomas, certifi-
cados y otros titulos (DOL num. 165, de 7.7.1993). La deroga-
cion parcial de esta tltima se produce por la Directiva 2005/36/
CE, de 7 de septiembre, de reconocimiento de cualificaciones
profesionales (DOL num. 255, de 30.9.2005).
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otros titulos de médico y la ahora derogada Direc-
tiva 75/363/CEE, del Consejo, de 16 de junio de
1975131 sobre coordinacion de las disposiciones le-
gales, reglamentarias y administrativas referentes a
las actividades de los médicos contienen iinicamente
disposiciones aplicables a los médicos y en ningun
caso existen disposiciones comunitarias que regulen
el ejercicio de las profesiones paramédicas, como es
la osteopatia. Ademas, las Directivas tampoco reco-
gen las actividades que deben considerarse propias
de los médicos.

El Gobierno Francés sostuvo que la libertad de
establecimiento consiste en el reconocimiento mutuo
de diplomas, caso por caso, y que mientras no exis-
ta una definicion comunitaria de las actividades de
los médicos, el estado miembro tiene libertad para
reservar a los médicos el exclusivo ejercicio de la
osteopatia y las manipulaciones de vértebras. Este
argumento es aceptado por el Tribunal de Justicia
Europeo, de modo que mientras no exista una regula-
cion comunitaria del ejercicio de la osteopatia como
profesion, los estados miembros son libres para regu-
larla en su territorio, siempre que no haya discrimi-
naciones entre los propios nacionales y los de otros
estados miembros.

En el caso de Espaiia, se carece de regulacion de
las terapias naturales por lo que los Tribunales, en
cada caso concreto deciden.

Al amparo del Cédigo Penal de 1973, el Tribu-
nal Supremo'®? precisaba que el delito de intrusismo
constaba de un tipo basico, que consistia “en el ejer-
cicio de los actos propios de una profesion sin poseer
el correspondiente titulo oficial o reconocido por dis-
posicion legal o convenio internacional” y de un tipo
cualificado para los casos en los que el culpable se
atribuyera publicamente la cualidad de profesional.
Ademas, en el ambito de la culpabilidad, el presunto
intruso, tenia que tener conciencia o representarse la

131 Directiva 1975/363/CEE, de 16 de junio, de coordina-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrati-
vas referentes a las actividades de los médicos (DOL nim. 167,
de 30.6.1975). Derogada por la parcialmente derogada Directi-
va 1993/16/CEE, de 5 de abril, que facilita la libre circulacion
de los médicos y el reconocimiento mutuo de sus diplomas,
certificados y otros titulos (DOL num. 165, de 7.7.1993). La
derogacion parcial de esta ultima se produce por la Directiva
2005/36/CE, de 7 de septiembre, de reconocimiento de cualifi-
caciones profesionales (DOL ntim. 255, de 30.9.2005).

132 STS, de 19.6.1989 (RI\1989\5165).
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invasion en el campo de actuacion reservado a cier-
tos profesionales titulados y, a pesar de ello, persis-
tiera en el ejercicio de la actividad'®.

Por otro lado, se trata de un delito de mera acti-
vidad, en tanto en cuanto no requiere resultado mate-
rial lesivo ni requiere habitualidad, sino inicamente
la realizacion de actos propios de una profesion sin
titulo™4.

De poco servian, entonces como ahora, las dis-
quisiciones sobre la tenencia o no de titulo oficial
para quienes ejercian terapias paramédicas. Asi en
relacion a la poseedora de un titulo expedido en el
extranjero y miembro de la Asociacién Latino Ame-
ricana de Investigacion y Docencia de la Acupuntura
y Moxibustion, no licenciada en medicina, la Sala'*®
estima que con independencia de la existencia de
un titulo o no que reserve la actuacion de la tera-
pia a determinados profesionales, lo fundamental es
que la medicina es “la ciencia o el arte de prevenir
o precaver, y de curar, las enfermedades humanas”
por lo que existe una reserva de todo aquel arte o
técnica que a ello sirva. Sitaa la clave para discernir
en la linea divisoria que separa lo licito o lo ilicito
de modo que cuando estas terapias se llevan a cabo
bajo prescripcion facultativa, son meras practicas de
ejecucion que no requieren estar en posesion de un
titulo. Distinto es que el que las practica y aplica rea-
lice exploraciones o reconocimientos, diagnostique,
pronostique y decida una terapia, en cuyo caso inva-
de competencias exclusivas de los profesionales de
la medicina.

No obstante, merece apuntar que, en este caso
concreto, el hecho de que la terapeuta actuara en la
firme creencia de que para ejercer la acupuntura no
era preciso ningun titulo facultativo, puesto que “esa
ciencia técnica, no se enseia en las Facultades de
Medicina de Espafia” queda excluido el dolo nece-
sario por lo que la Sala considera un error invencible
de prohibicion'?®,

De distinto modo concluye el Tribunal Supremo
en el caso de un supuesto en el que el anuncio rezaba

133 STS, 28.5.1975 (RN\1975\2343); 5.3.1976
(RN\1976\980); 5.5.1977  (RN\1977\2187);  28.2.1983
(RN1983\1737);  23.1.1984  (RN\1984\394);  21.4.1988
(RIN\1988\2838).

134 STS, 13.1.1984 (R1\1984\394).
135 STS, de 19.6.1989 (RI\1989\5165).
136 Art. 6 bis a) 3° CP 1973.

“Dr. Naturdpata y Consejero Dietético” con consul-
torio conocido, abierto y publico, que en el caso con-
creto prescribe un analisis de orina, con diagndstico
de infeccion y esclerosis de columna. De poco sirvie-
ron las alegaciones de ejercicio de medicina natural
a efectos de equilibrar el organismo con sustancias
como hierbas y tisanas, conforme a la medicina libre
y tradicional arraigada en la cultura popular y con-
suetudinaria para llevar una vida mas sana, sin em-
plear medios ni procedimientos médicos “de analizar
la enfermedad conforme a la ciencia experimental y
los avances de la quimica y la cirugia, que eran los
pilares de la medicina oficial”. Mas alla de esta ver-
sion, resulta probado que prescribia analisis y diag-
nosticaba enfermedades, lo cual es competencia ex-
clusiva del profesional de la medicina'®’.

En otra ocasion, la Audiencia Provincial de Balea-
res'® dictaminé sobre un supuesto en el que el acusa-
do ejercia una actividad propia de la profesion médica
amparado en un diploma aleman denominado “Heil
praktiker”, titulo sin validez oficial en Espafa. Se atri-
buia publicamente la cualidad de Médico Homedpata,
presentando tarjetas profesionales y diagnosticando y
prescribiendo medicamentos homeopaticos y natura-
les asi como férmulas magistrales'*. En via de recurso
a la condena en la instancia, se alega que la homeo-
patia es una especialidad ajena a la medicina por lo
que su practica no implica realizar actos médicos, no
siendo necesario poseer titulacion académica. En sus
argumentos la Sala deja de un lado la consideracion
juridica de la homeopatia, si bien apunta que se alber-
gaba dentro de la medicina naturista o alternativa, asi
reconocida por la Orden Ministerial de 23 de marzo
de 1926, que no ha sido derogada puesto que el Real
Decreto 127/1984'4° se limitaba a excluirla de la for-
macion médica especializada.

Repara la Sala'*!, en su hilo argumental, en
el hecho de que al atribuirse el caracter de médico

137 STS, 23.1.1984 (RI\1984\394).
138 SAP Baleares, 13.10.1999 (ARP\1999\3781).
139 Cobraba unas siete mil pesetas por consulta.

140 Real Decreto 127/1984, de 11 de enero, que regula
la obtencion de titulos de especialidades (BOE num. 26, de
24.2.1984). Derogado por Real Decreto 183/2008, de 8 de fe-
brero, que determina y clasifica las especialidades en Ciencias
de la Salud y se desarrollan determinados aspectos del siste-
ma de formacion sanitaria especializada (BOE num. 45, de
21.2.2008).

141 SAP Baleares, 13.10.1999 (ARP\1999\3781).

33



Cristina Gil Membrado

Volumen 27, numero 1. Enero-Junio 2017 | ESTUDIOS

—aunque homedpata- se atribuye esa condicion —de
médico- de la que carecia. Por otro lado, aunque los
productos que prescribia eran de venta libre, lo deci-
sorio no es que realizase o no la conducta de recetar
como acto médico sino que la prescripcion o el con-
sejo venia de la mano de una persona que previamen-
te se habia atribuido la condicion de médico. Para
la Sala lo que confiere el caracter de acto médico es
que procede de quien posee la condicion de médico
y que es realizado en un contexto del que se deriva
que el consejero y el aconsejado es respectivamente
el médico y el paciente. Asi las cosas, no cabe con-
cluir con que este acto en estas condiciones sea un
mero consejo, sino mas bien se emite un diagnodstico
y se prescribe un remedio que no tiene por qué ser un
medicamento, sin perder por ello el caracter de acto
médico. Concluye asi que en este caso mediante una
falsa atribucion de profesional de la medicina se rea-
lizan actos propios de la profesion sin poseer el titulo
correspondiente.

Con estos antecedentes, la Sala'*> estima como
apoyo a los argumentos esgrimidos que la autoatri-
bucion del caracter de médico homeopata implicaba
que las personas que a €l acudian no lo hacian con
el mero convencimiento de que era un curandero,
sino un profundo conocedor del cuerpo y de la men-
te humana a consecuencia de los estudios académi-
cos asumidos, sin perjuicio de que precisamente esa
formacion universitaria recibida le hiciera tomar la
determinacion de apartarse de los medios convencio-
nales, prescribiendo, previa exploracion y emision de
diagnostico, productos naturales o de venta libre en
una relacion tradicional médico-paciente.

Un caso distinto al anterior es el abordado por la
Audiencia Provincial de Girona!'* en el que lo que se
pone en tela de juicio es el ejercicio de la homeopatia,
sin atribuirse la condicion de médico. No se acepta el
argumento de que en lo relativo a la homeopatia y a
la prescripcion de productos naturistas estamos ante
actos atipicos si no hay atribucion de la condicion
de médico ni se aplica arte médico de modo que “el
delito de intrusismo tnicamente es concebible desde
el momento en el que el diagnostico o tratamiento de
la enfermedad o dolencia se afronta desde un método
estrictamente cientifico-experimental propio del am-
bito de la medicina ortodoxa o tradicional” de modo
que las practicas que consisten en “medicina natural”
o “medicina alternativa” son “parasanitarias” y no

142 Idem.
143 AAP Girona, 16.12.2005 (JUR\2006\232836).
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pueden integrar el delito de intrusismo.'*. La Sala
concluye que la practica de estas técnicas de medici-
na alternativa, no fundadas en un método cientifico-
experimental, ni ensefiadas en las facultades de medi-
cina, ni comprendidas en las especialidades médicas
por quien no tenga condicion de médico, no constitu-
ye delito de intrusismo por faltar los “actos propios”.
No obstante “si el que ejecuta cualquiera de estas
técnicas, antes de aplicarlas, practica exploraciones
o reconocimientos clinicos, diagndstico, pronostico
y decide una terapia determinada esta incidiendo las
funciones de la Medicina”'®.

Siguiendo con esta linea argumental, la Audien-
cia Provincial de Baleares'*® absuelve del delito de
usurpacion de funciones a una naturdpata precisa-
mente por faltar la prueba de que los actos que rea-
lizaba fueran constitutivos de actos médicos, pese
a que “sin hallarse en posesion del pertinente titulo
académico de licenciado en medicina y cirugia, reci-
bia consultas, efectuaba diagnosticos y prescribia tra-
tamientos a base de medicinas y productos naturales,
cobrando un precio”, sin decir en ningin momento
que fuera médico. El Ilustre Colegio de Médicos de
Baleares, sin embargo, afirmaba que en estos casos
“vienen dedicandose al ejercicio de la homeopatia, la
medicina natural, naturista o naturopatia, recibiendo
pacientes a los que exploran, diagnostican y prescri-
ben medicamentos a base de sustancias naturales y
homeopaticos, abriendo un historial clinico de los
pacientes, incluyendo radiografias y analisis clini-
cos, todo ello sin poseer el titulo de Licenciado en
Medicina”.

No deja de llamar la atencion, con todo, el hecho
de que en el registro del despacho se hallaron radio-
grafias y resultados de analisis y la no concordancia
de ello con el fallo de la Sala. Al no comparecer los
pacientes a los que se referian estas pruebas diagnos-
ticas se aceptaron las manifestaciones de la naturo-
pata en el sentido de que eran los pacientes los que
traian las placas y los resultados sin que ella solici-
tara dichas pruebas. Se hallaron también “fichas de
los clientes-pacientes”, sustancias nutrientes y pro-
ductos cosméticos y prescripciones de tipo naturista.
En cuanto a la publicidad, en la placa del despacho
no constaba condicion alguna de médico y aunque
en el periodico aparecia en el apartado de Medicina

144 Argumentos esgrimidos en STS, 23.3.2005 (RJ
2005\4309).

145 STS, 19.6.1989 (RJ 1989\5165).
146 SAP Baleares, 17.12.2001 (ARP\2002\90).
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Naturista, la Sala concluye con que este matiz no
implica que los alli anunciados sean médicos. A sus
argumentos afade que la Medicina Natural no se re-
coge como especialidad, lo cual supone una declara-
cion implicita de que no era considerada como me-
dicina académica, de la regulacion que efectuaba la
Orden Ministerial de 23 de marzo de 1926.

En otra ocasion, la Audiencia Provincial de Astu-
rias'” dilucida sobre un supuesto en el que un ATS,
sin titulo de Licenciado en Medicina, con autoriza-
cion colegial como médico naturista-homeodpata, en
su centro Asturnat evaluaba a los pacientes mediante
una entrevista clinica y un procedimiento de diagnos-
tico llamado HLBO, extrayéndoles una muestra de
sangre que colocaba en un portaobjetos y observaba
a través del microscopio, y con la ayuda de un ma-
nual de correspondencias entre las figuras y las al-
teraciones de salud emitia un diagnoéstico, recomen-
dando una terapia y prescribiendo recetas médicas de
productos de venta en farmacias.

El acusado en este caso aducia que su actividad
era de medicina alternativa al tratarse de practicas
no fundadas en un método cientifico experimental,
no ensefiarse en las Facultades de Medicina ni estar
comprendidas entre las especialidades para las que se
requiere titulacion.

La Sala sostiene que en referencia a la homeopa-
tia su ejercicio pertenece a la medicina alternativa.
Entiende esta como la denominaciéon con la que se
designan las précticas sanitarias que no estan fun-
dadas en un método cientifico y experimental, ni se
ensefian en las Facultades de Medicina, para cuyo
ejercicio —refiriéndose a la medicina convencional-
se requiere titulo y formacion médica especializada
regulada por la Ley 20 de julio de 1955, actualizada
por el Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el
que se determinan aspectos del sistema de formacion
sanitaria especializada, en cuyo listado de especia-
lidades no aparece esta —la medicina alternativa-, al
igual que en la guia de especialidades médicas hoy
vigente!'#$,

Por ello, la Sala'® considera que el ejercicio de
estas actividades por quien no tenga la condicion de
médico no implica intrusismo por la falta de elemen-
tos de “actos propios”. No obstante, quien ejecuta

147 SAP Asturias, 31.1.2014 (JUR\2014\76337).
148 Idem.
149 Idem.

actos propios de estas técnicas y antes de aplicarlas
practica exploraciones o reconocimientos clinicos,
diagnoésticos y prondsticos decidiendo una terapia
determinada esta practicando actos propios de la me-
dicina. Aqui estaria la fina linea que separa el legiti-
mo ejercicio de estas técnicas, ya que en este ultimo
caso si que seria factible, en caso de concurrencia de
los elementos necesarios, tomar en consideracion la
comision de un delito de intrusismo previsto en el
articulo 403 del Codigo Penal.

En este caso puntual, la Sala'>’ considera que al
atribuirse publicamente el acusado a través de me-
dios de comunicacion, prensa y paginas amarillas la
condicion de médico-naturista-homeopata, carecien-
do de titulacién se dan las condiciones necesarias,
junto a otras igualmente precisas, para la condena por
delito de intrusismo.

En definitiva, el que realiza su actividad en esta-
blecimiento abierto como homedpata, afirmando de
modo claro su condicion, y no la de médico, no pue-
de ser condenado por delito de intrusismo, de modo
que si la condicion de homeopata es conocida, acep-
tada y asumida por la paciente, y no concurre acto
médico no es apreciable el delito de intrusismo'®'.

D. El establecimiento

En lo referente al establecimiento donde se ejerce
la homeopatia, la unidad asistencial U.101-Terapias
no convencionales, como recoge el Real Decre-
to 1277/2003, y como hemos apuntado, es la Gnica
mencion en Espafia a las terapias naturales y los re-
quisitos que se exigen a los centros son los generales
que se solicitan a los centros sanitarios, en los que un
médico tiene que ser el responsable de la realizacion
de esas terapias. Los requisitos se complementan con
lo que cada Comunidad Autonoma determina en el
ambito de sus competencias'>.

150 Idem.

151 En este sentido, SAP Badajoz, 14.2.2006
(JUR\2006\123310).

152 Para la informacion sobre el régimen establecido y so-
bre el Registro general de centros, establecimientos y servicios
sanitarios véase Acceso al Registro General de centros, estable-
cimientos y servicios sanitario.

http://regcess.msssi.es/regcessWeb/inicioBuscarCentro-
sAction.do

Regulado por ORDEN SCO/3866/2007, de 18 de diciem-
bre, por la que se establece el contenido y la estructura del Re-
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Conforme se determina en el articulo 2, centro
sanitario es el “conjunto organizado de medios téc-
nicos e instalaciones en el que profesionales capa-
citados, por su titulacion oficial o habilitacion pro-
fesional, realizan basicamente actividades sanitarias
con el fin de mejorar la salud de las personas. Los
centros sanitarios pueden estar integrados por uno o
varios servicios sanitarios, que constituyen su oferta
asistencial”.

Por lo tanto las actividades sanitarias que tienen
como finalidad mejorar la salud de las personas de-
ben desarrollarse en un centro sanitario por un pro-
fesional capacitado por su titulacion oficial o habili-
tacion profesional, en el caso concreto un médico'3.

En cuanto a la oferta asistencial de los centros sa-
nitarios en los que estos profesionales ejerzan puede
estar integrado por unidad o servicio de “Terapias no
convencionales”, entendidos como “unidad asisten-
cial en la que un médico es responsable de realizar
tratamientos de las enfermedades por medios de me-
dicina naturista o con medicamentos homeopaticos
o mediante técnicas de estimulacion periférica con
agujas u otros que demuestren su eficacia y su segu-
ridad”.

Conforme a ello, en el concreto supuesto de ejer-
cicio de la osteopatia se ha considerado que los esta-
blecimientos donde se realicen estas técnicas tienen
que ser sanitarios en el sentido que responde a la uni-
dad asistencial.

“Organizacion diferenciada, dotada de los recur-
sos técnicos y de los profesionales capacitados,
por su titulacion oficial o habilitacion profesio-
nal, para realizar actividades sanitarias especifi-
cas. Puede estar integrado en una organizacion
cuya actividad principal puede no ser sanitaria.”;
entre la que se define tipicamente como unidad
101 la de terapias no convencionales, como
aquella “unidad asistencial en la que un médico

gistro General de centros, servicios y establecimientos sanita-
rios del Ministerio de Sanidad y Consumo (BOE ntim. 312, de
29.12.2007.

Véase también la Informacion sobre autorizacion y registro
de centros sanitarios en las Comunidades Auténomas. https://
www.msssi.gob.es/ciudadanos/prestaciones/regCess/home.htm

153 Sin embargo en 2008 segtn el informe del Ministerio
de Sanidad, unicamente habia 230 centros acreditados. http://
www.msssi.gob.es/novedades/docs/analisisSituacionTNatu.pdf

Esta situacion contrasta con la realidad ya que son muchos
mas los centros que ofertan estas terapias.
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es responsable de realizar tratamientos de las
enfermedades por medios de medicina naturista
o con medicamentos homeopaticos o mediante
técnicas de estimulacion periférica con agujas
u otros que demuestren su eficacia y su seguri-
dad.”, y cuyos requisitos minimos pueden “ser
complementados en cada comunidad auténoma
por la Administracion sanitaria correspondien-
te para los centros, servicios y establecimientos
sanitarios de su ambito”( articulo 2, Anexo Il y
articulo 4 RD 1277/2003)”1>

Este razonamiento lleva a la conclusion, por par-
te de la Sala de que es a la legislacion béasica esta-
tal a la que corresponde la regulacion de las terapias
naturales y en atencion a ella cualquier Comunidad
Auténoma debe partir de que la practica de terapias
naturales constituye una actuacion sanitaria'>, De
este modo un Decreto que reconoce el ejercicio de
actividades materialmente sanitarias a profesionales
no sanitarios en establecimientos no sanitarios es dis-
conforme con el ordenamiento juridico.

En otra ocasion, es la terapia Atlasprofilax'>® la
que llega a los tribunales'”’, dictaminandose que se
trata de una terapia no convencional, cuya actividad

154 STS, 7.4.2011 (RN\2011\3058).

155 Idem.Ello no obsta a que respecto al objeto de litigio
el TSJ de Galicia concluya con que los servicios de osteopatia
y de acupuntura prestados por un ostedpata estan sujetos y no
exentos del tipo impositivo aplicable a dichos servicios corres-
pondiente al Impuesto sobre el Valor Afiadido. En palabras del
Tribunal, “Que se considere por una norma tributaria que una
actividad que posee un evidente contenido econdomico sujeta a
quienes la ejercen al pago de un impuesto y que a esos efectos
la denomine como actividad parasanitaria no puede vincular a la
Administracion competente en materia de salud para que man-
tenga esa calificacion cuando es a ella a la que corresponde dis-
cernir cual es la naturaleza de la misma, a efectos de establecer
cuales son las actividades sanitarias y qué profesionales pueden
ejercerlas y en qué centros se han de desarrollar o, al menos,
bajo la direccion de qué profesionales han de aplicarse”. STSJ
de Galicia, de 12.11.2014 (JT\2015\216).

156 Método que permite corregir, en una sola sesion,
sin riesgo, y de manera duradera, el Sindrome Reactivo de la
Musculatura Corta de la Nuca y la Desalineacion Menor del
Atlas. Ello mejora la postura, el equilibrio y el potencial autocu-
rativo del cuerpo. Segun la Asociacion Espaiola de esta terapia.
http://www.atlasprofilax.es/

157 Jdo. Contencioso-Administrativo de Barcelona,
7.10.2015 (RICA\2016\220).
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enlaza con la fisioterapia, encontrando encaje en
la Ley 14/1986, General de Sanidad'®, en la Ley
44/2003, de ordenacion de las profesiones sanitarias
y en el Real Decreto 1277/2003, por el que se esta-
blecen las bases generales sobre autorizacion de cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios.

Las conclusiones en este caso'*® son similares a las
ya expuestas, en el sentido de que las terapias natu-
rales son actividad sanitaria y deben regularse como
tales, ejerciéndose bajo la vigilancia y control del per-
sonal sanitario y en instalaciones que tengan la con-
sideracion de centros sanitarios adscribiéndose su re-
gulacion a lo previsto por el Real Decreto 1277/2003.

El Tribunal Supremo'® tuvo ocasion de pronun-
ciarse a proposito del recurso interpuesto contra el
Real Decreto 1277/2003, que establece las bases ge-
nerales sobre autorizacion de centros, servicios y es-
tablecimientos sanitarios'®'. Se solicitaba la nulidad
0, en su caso, la derogacion de la inclusion de las
unidades de terapias no convencionales por ignorar
las competencias del personal de enfermeria al atri-
buir al médico la responsabilidad unica.

La Sala concluye con que el hecho de que la res-
ponsabilidad tltima del tratamiento se encomiende
al médico, no excluye que el profesional de enfer-
meria pueda realizar los tratamientos para los que
se encuentren preparados como consecuencia de
su formacion en medicina naturista o en el manejo
y aplicacion de medicamentos homeopaticos o me-
diante técnicas de estimulacion periférica con agujas
u otros que demuestren su eficacia y seguridad. De
este modo la responsabilidad sigue correspondiendo
al médico, sin perjuicio de la actuacion de enfermeria
cuando sea preciso y se conozca la técnica.

En esta misma linea el Tribunal Supremo ya se
habia pronunciado sosteniendo que “lo que el apar-
tado correspondiente supone no es otra cosa que la
consideracion del ejercicio terapéutico por medios
no convencionales (acupuntura, homeopatia y si-
milares) atribuyendo a un profesional licenciado en

158 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (BOE
num. 102, de 29.4.1986).

159 Jdo. Contencioso-Administrativo de Barcelona,
7.10.2015 (RICA\2016\220).

160 STS, 7.3.2006 (R1N\2006\1761).

161 Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, que estable-
ce las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios
y establecimientos sanitarios (BOE num. 254, de 23.10.2003).

medicina la responsabilidad de la correccion del tra-
tamiento empleado, sin alterar ni suponer titulacio-
nes o capacidades para el ejercicio de esa terapia no
convencional, ni trazar pautas para su ejercicio»'®,

No considera la Sala que exista menoscabo de
competencias en este caso como tampoco lo hay al
sefalar al médico como responsable ultimo de la ex-
traccion de sangre o de la supervision de cualquier
paciente ingresado en un hospital que requiera cui-
dados médicos o de enfermeria. Esto es acorde a las
competencias atribuidas a los médicos a través de los
articulos 6.1 y 6.2.a de la Ley de Ordenacion de Pro-
fesiones Sanitarias, al comprender “la indicaciéon y
realizacion de las actividades de prevencion, resta-
blecimiento y atencion integral de la salud de todo
paciente, asi como el diagndstico, tratamiento, tera-
péutica y rehabilitacion de los mismos™!®,

“No se trata por tanto de establecer una relacion
de subordinacioén jerarquica que disminuya o
coarte la libertad de actuacion de los diplomados
en enfermeria en cuanto al campo de actuacion
que les es propio, sino de reconocer la responsa-
bilidad que en la supervision del diagnoéstico, tra-
tamiento y terapéutica del paciente corresponde
a los técnicos sanitarios de grado superior aten-
diendo a la ocurrencia de posibles eventualidades
patologicas para cuya resolucion se encuentran
mas calificados, cuando no la necesidad de una
consideracion integral y personalizada del diag-
nostico y terapéutica aplicables”!*.

La conclusion a la que llevan los pronunciamien-
tos del Tribunal Supremo es que a un Graduado en
Enfermeria'® no le esta permitido ser responsable de
un centro de terapias no convencionales.

No cabe, por lo tanto, aducir que las terapias
alternativas no son servicios de caracter sanitario

162 STS, 6.7.2005 (RJN\2005\9541); STS, 7.3.2006
(R1N\2006\1761).

163 STS, 7.3.2006 (R1\2006\1761).
164 Idem.

165 O su equivalente, Diplomado Universitario en En-
fermeria. Resolucion de 30 de octubre de 2015, de la Direc-
cion General de Politica Universitaria, por la que se publica el
Acuerdo del Consejo de Ministros de 30 de octubre de 2015,
por el que se determina el nivel de correspondencia al nivel del
Marco Espaiiol de Cualificaciones para la Educacion Superior
del Titulo Universitario Oficial de Diplomado en Enfermeria.
(BOE num. 286, de 30.11.2015).
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debido a su falta de regulacion, con fundamento en
el respeto del principio de libertad de prestacion de
servicios a tenor de lo dispuesto en la Ley 17/2009,
de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las activi-
dades de servicios y su ejercicio.

Al respecto, el Tribunal Superior de Justicia de
Asturias'® sustentandose en el criterio sostenido por
el Tribunal Supremo'®” sefiala que no es aplicable la
Ley 17/2009, ya que en su propio articulo 2.2.f ex-
cluye de su ambito de aplicacion los servicios sani-
tarios que presten los profesionales de la salud a sus
pacientes, y no deja lugar a dudas de que las terapias
alternativas son servicios sanitarios. Asi, sostiene
que cualquier terapia, convencional o no, debe estar
integrada en el sistema de salud y se desenvuelve en
el ambito sanitario'®®.

V. LA PUBLICIDAD

Con amparo en la situacion de provisionalidad
referida se anuncian y se comercializan productos
homeopaticos con el mensaje de que poseen indica-
cion terapéutica aprobada, adquiriéndose, ademas, al
margen de las oficinas de farmacia'®.

166 STSJ Asturias, 9.12.2011 (JUR\2012\3462).
167 STS, 7.4.2011 (R1\2011\3058).

168 Con ello se concluye que “la legislacion basica no pa-
dece la falta de regulacion en que se sustenta la competencia au-
tonémica para la ordenacion de las terapias no convencionales,
sino que prevé indiferenciadamente que las actividades sanita-
rias s6lo puedan ser ejercitadas por los profesionales sanitarios
y en los establecimientos sanitarios reconocidos, de manera
que es disconforme con el Ordenamiento juridico el Decreto
que quiere reconocer el ejercicio de actividades materialmente
sanitarias a profesionales no sanitarios, en establecimientos no
sanitarios [...] Y es desde ese punto de vista desde el que la
sentencia resuelve que la regulacion que se haga de las terapias
naturales ha de inscribirse en el ambito de la legislacion basica
del Estado constituida tanto por las Leyes que cita como por el
Real Decreto 1277/2003 que también posee esa naturaleza, de
modo que necesariamente cualquier Comunidad Auténoma, en
este caso la Catalana, debe normar la regulacion de las terapias
naturales considerandolas como una actividad sanitaria. De ahi
que este Tribunal comparta la decision de la sentencia de instan-
cia que alcanz6 esa conclusion”. STS, 7.4.2011 (R1\2011\3058).

169 Particular interés reviste la Directiva 2011/62/UE, de
8 de junio, que establece un c6digo comunitario sobre medica-
mentos de uso humano, en lo relativo a la prevencion de la en-
trada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro
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Sin embargo, como hemos apuntado, actualmen-
te hay unicamente un medicamento evaluado por la
AEMPS con varias presentaciones y sujeto a pres-
cripcion médica sin indicacion terapéutica aproba-
da170‘

En relacion al etiquetado, en el Real Decreto
1345/2007, concretamente en su articulo 58, se esta-
blecen las normas de etiquetado de los medicamen-
tos homeopaticos, y en su apartado 2, en relacion al
etiquetado y al prospecto de los medicamentos ho-
meopaticos sin indicacion terapéutica aprobada se
fija la necesidad de la inclusion de la leyenda «Medi-
camento homeopatico sin indicaciones terapéuticas
aprobadas»!”!.

En consecuencia, en la etiqueta del medicamento
homeopatico tiene que quedar claramente determina-
do su caracter y la ausencia de indicacion terapéutica
aprobada.

La Exposicion de Motivos del Real Decreto
1416/1994 senala la necesidad de garantizar un uso

legal (DOL num. 174, de 1.7.2011), que ha sido transpuesta por
Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, Regula la venta a
distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos
de uso humano no sujetos a prescripcion médica (BOE ntim.
269, de 9.11.2013); Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre,
de Distribucion de medicamentos de uso humano (BOE ntim.
251, de 19.10.2013); Real Decreto 686/2013, de 16 de septiem-
bre, que modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11-10-2007
(RCL 2007\2011), que regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente (BOE ntim. 223, de
17.9.2013); Ley 10/2013, de 24 de julio, Incorporan al ordena-
miento juridico espaflol las Directivas 2010/84/UE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 15-12-2010, sobre farmacovi-
gilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 8-6-2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica
la Ley 29/2006, de 26-7-2006, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios (BOE niim. 177, de
25.7.2013).

170 Comunicado de la Sociedad Espafiola de Farmacia Fa-
miliar y Comunitaria (SEFAC). Posicion de SEFAC en relacion
a la homeopatia. 22.11.2016.

https://www.sefac.org/files/SEF_Opina_homeopatia.pdf

Afnade que hay comercializados varios miles de referencias
homeopaticas amparadas en la Disposicion Transitoria —a la que
hemos tenido ocasion de referirnos- sin analizar previamente su
calidad, eficacia y seguridad.

171 Articulo 58.2.k
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seguro y eficaz del medicamento para cada paciente.
Para ello considera de especial interés las garantias
de informacién que se deben proporcionar a los pro-
fesionales sanitarios y al publico, entre las que se in-
cluye el régimen de la publicidad.

DIAZ MARTINEZ!” sefiala que la publicidad en
el ambito sanitario exige una especial atencion del
legislador por la confluencia no solo de intereses eco-
némicos del consumidor sino también de los relacio-
nados con su salud. Para la autora, en una sociedad
que busca de modo avido noticias médicas que anun-
cien formulas cuasimagicas en prevencion, curacion
y aun prediccion de enfermedades, la proteccion de
los poderes publicos debe acentuarse ya en la fase de
publicidad para frenar la publicidad engafiosa.

En atencioén a ello y en el concreto caso de los
productos homeopaticos, la Comision Federal de
Comercio de EEUU'” ha publicado un informe en
el que solicita que en su publicidad se incluya una
advertencia de su falta de evidencia cientifica.

A. La publicidad de los medicamentos

El articulo 80 de la Ley de garantias y uso ra-
cional de los medicamentos y productos sanitarios'’
establece que pueden ser objeto de publicidad des-
tinada al publico los medicamentos en los que con-
curran unas determinadas circunstancias: que no se
financien con fondos publicos; que por su composi-
cion y objetivo se destinen y se conciban para ser

172 DIAZ MARTINEZ, A. “Publicidad, medicina y
proteccion de consumidores”, CESCO, Centro de Estudios de
Consumo, octubre 2014.

http://blog.uclm.es/cesco/files/2014/10/Publicidad-medi-
cina-y-protecci%C3%B3n-de-los-consumidores-1.pdf

173 Su mision es prevenir las practicas comerciales anti-
competitivas, engafiosas o desleales hacia los consumidores;
mejorar el nivel de informacion de las opciones disponibles
para los consumidores y aumentar el grado de comprension del
proceso competitivo por parte del publico; y cumplir con estos
objetivos sin imponer una carga indebida sobre la actividad co-
mercial legitima https://www.ftc.gov/es

Ha regulado este ambito mediante la Enforcement Policy
Statement on Marketing Claims for OTC Homeopathic Drugs
https://www.ftc.gov/system/files/documents/public_state-

ments/996984/p114505_otc_homeopathic_drug_enforcement

policy_statement.pdf

174 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio (BOE
nam. 177, de 25 de julio de 2015).

utilizados sin intervencioén de un médico que realice
el diagndstico, la prescripcion o el seguimiento del
tratamiento'” y que no constituyan sustancias psico-
tropicas o estupefacientes.

En el mismo sentido se pronuncia el articulo 7
del Real Decreto 1416/1994 por el que se regula la
publicidad de medicamentos de uso humano, al de-
terminar que Unicamente pueden publicitarse aque-
llos medicamentos que no requieran prescripcion
facultativa y que no sean financiados con cargo al
Sistema Nacional de Salud.

En relacion a los mensajes publicitarios, el arti-
culo 80.2 de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios exige que
resulte evidente el caracter publicitario del mensaje
y que quede claramente determinado el medicamen-
to; que se incluya la denominacion del medicamento
asi como la denominacion comun cuando el medi-
camento contenga una Unica sustancia activa; que
conste la informacion indispensable para el uso co-
rrecto del medicamento y que se invite a su lectura;
no cabe incluir expresiones que proporcionen seguri-
dad en la curacion, ni testimonios sobre las virtudes
del producto ni la participacion de profesionales o de
personas que puedan inducir a su consumo; tampo-
co se puede utilizar como argumento publicitario el
haber obtenido autorizacion sanitaria en otro pais o
cualquier otra autorizacion; ademas los mensajes en
soporte audiovisual deben cumplir las condiciones
de accesibilidad para personas con discapacidad pro-
pias de la publicidad institucional.

B. La publicidad de los medicamentos homeopa-
ticos

El derogado Real Decreto 2208/1994, sobre
los medicamentos homeopaticos de uso humano de

175 Se ha cuestionado en ocasiones la publicidad de medi-
camentos sujetos a prescripcion médica. Asi, a modo de ejem-
plo el ibuprofeno intravenoso Solibii 400 mg aparecido como
banner en la publicacion Gaceta Médica. Lo mismo sucedi6 con
el Coxentyx, anticuerpo monoclonal humano contra la citosina
proinflamatoria en enfermedades cronicas o autoinmunes como
la psoriasis y la espondilitis anquilosante.

(Publicidad ilegal? Gaceta Médica publica banners de far-
macos de prescripcion sin bloquear el acceso al ciudadano.

http://prnoticias.com/salud/periodismo-y-comunicacion-

en-salud/20160793-publicidad-de-medicamentos-en-gaceta-

medica
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fabricacion industrial'’®, en su articulo 8 se referia a
la “Publicidad de los medicamentos homeopaticos” y
remitia a lo dispuesto en el Real Decreto 1416/1994,
de 25 de junio, regulador de la publicidad de medi-
camentos de uso humano. La norma derogada dis-
tinguia entre los medicamentos homeopaticos con
indicacion terapéutica aprobada, que unicamente
podrian ser objeto de publicidad cuando cumplieran
las condiciones fijadas para las especialidades farma-
céuticas publicitarias, y aquellos medicamentos ho-
meopaticos sin indicacion terapéutica aprobada, para
los que tnicamente cabria utilizar la informacion re-
lativa al etiquetado y al prospecto, haciendo constar
claramente la leyenda “Medicamento homeopatico
sin indicaciones terapéuticas aprobadas”.

Asi, el Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio,
regula la publicidad de los medicamentos de uso hu-
mano'”’, atendiendo a los fines y a las peculiaridades
de la publicidad de los medicamentos considerando
los graves intereses de salud publica concurrentes.

Sin embargo, tanto en el ambito estatal como eu-
ropeo se han producido novedades normativas que no
han sido plasmadas en la regulacion reglamentaria.

No en vano, la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios de 2015
destina el articulo 80 a las “garantias en la publicidad
de medicamentos y productos sanitarios destinada al
publico en general”'”®. Seria aplicable a aquellos me-

176 Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre, que
regula los medicamentos homeopaticos de uso humano de fa-
bricacion industrial (BOE num. 284, de 28.11.1994). Derogado
por Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, que regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dis-
pensacion de los medicamentos de uso humano fabricados in-
dustrialmente (BOE num. 267, de 7.11.2007).

177 Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, que regula
la publicidad de los medicamentos de uso humano (BOE niim.
180, de 29.7.1994).

178 En concreto, los mensajes publicitarios deberan reunir
como requisitos:

“a) Que resulte evidente el caracter publicitario del mensa-
je 'y quede claramente especificado que el producto

es un medicamento.

b) Que se incluya la denominacion del medicamento en
cuestion, asi como la denominacion comun cuando el medica-
mento contenga una unica sustancia activa.

¢) Que se incluyan todas las informaciones indispensables
para la utilizacion correcta del medicamento asi como una invi-
tacion expresa y claramente visible a leer detenidamente las ins-
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dicamentos homeopaticos con indicacion terapéutica
aprobada, teniendo en cuenta ademas que en su pro-
pio articulo 2.1 sefala la prohibiciéon de publicidad
de un medicamento que no haya obtenido la corres-
pondiente autorizacion de comercializacion.

En atencion a la normativa europea, el articulo
100 de la Directiva 2001/83/CE apunta que la publi-
cidad de medicamentos homeopaticos sin indicacion
terapéutica se rige por los mismos presupuestos y
condiciones que el resto de medicamentos, excepto
la autorizacion que se otorga a esos medicamentos, si
bien la publicidad tiene que ceiiirse a la informacion
que se autoriza a figurar en el etiquetado'”.

En esta materia también reviste interés en el
ambito de la autorregulacion el “Codigo de buenas
practicas sobre publicidad de medicamentos dirigi-
da al publico” cuyo objeto es establecer principios,
criterios y recomendaciones con el fin de ser un ins-
trumento facilitador de buenas practicas de los men-
sajes publicitarios de medicamentos sin prescripcion
dirigidos al publico. Parte del principio de que la
informacion sobre medicamentos debe ser precisa,
equilibrada, honesta y objetiva de modo que sea lo
suficientemente completa para que permita al ciu-
dadano juzgar el valor terapéutico del medicamen-
to, mediante un lenguaje comprensible sin inducir a
confusion'®’,

trucciones que figuren en el prospecto o en el embalaje externo,
seglin el caso, y la recomendacion de consultar al farmacéutico
sobre su correcta utilizacion.

d) No incluir expresiones que proporcionen seguridad de
curacion, ni testimonios sobre las virtudes del producto ni de
profesionales o personas cuya notoriedad pueda inducir al con-
sumo.

e) No utilizar como argumento publicitario el hecho de ha-
ber obtenido autorizacion sanitaria en cualquier pais o cualquier
otra autorizacion, nimero de registro sanitario o certificacion
que corresponda expedir, ni los controles o analisis que compete
ejecutar a las autoridades sanitarias con arreglo a lo dispuesto
en esta ley.

f) Los mensajes publicitarios de los medicamentos que se
emitan en soporte audiovisual deberan cumplir las condiciones
de accesibilidad para personas con discapacidad establecidas en
el ordenamiento juridico para la publicidad institucional”.

179 Reserva la posibilidad de que “cada Estado miembro
podra prohibir en su territorio toda publicidad de los medica-
mentos homeopaticos contemplados en el apartado 2 del articu-
lo 13 y en el apartado 1 del articulo 14”.

180 En este sentido, véase la Guia del Sistema Nacional
de Salud para la publicidad de medicamentos de uso humano
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C. La publicidad engafiosa: el caso BIOBAC

La publicidad de los medicamentos es conside-
rada de modo distinto al de otros productos de con-
sumo, y por ello esta sometida a un régimen especial
justificado por la presencia del prevalente interés del
consumidor frente al interés del anunciante en mayor
medida en cuanto que tienen presencia en la relacion
no solo los derechos del consumidor sino también el
de la salud, por lo que la veracidad de la informacion
es un pilar fundamental.

DIAZ MARTINEZ ha sefialado que si el princi-
pio de veracidad es una de las bases del derecho de
la publicidad, en materia de servicios o de produc-
tos médicos, la exigencia debe llevarse al extremo.
Para ello el sector sanitario debe potenciar el valor
informativo de la publicidad en detrimento del de su-
gestion y persuasion, desterrando aquellos mensajes
que apelen a sentimientos humanos para convencer,
sin una informacion completa y veraz sobre su utili-
dad'®!.

La veracidad implica que la informacion propor-
cionada no sea engafiosa y ello implica que el men-
saje publicitario no puede inducir a engafio, a error
ni a confusion en sus destinatarios; tampoco puede
silenciar datos fundamentales cuando dicha omision
induzca a error; todo el contenido del mensaje debe
justificarse de modo adecuado y en cuanto a los me-
dicamentos, ajustarse a lo autorizado por la autoridad
competente; ademas el disefio y la presentacion debe
ser claro y facil de entender por el consumidor al que
se dirige. Cuando aparezcan notas escritas, deberan
figurar con un tamafo de letra adecuado para su co-
rrecta legibilidad'®2.

dirigida al ptblico. Direccion General de Farmacia y de Produc-

tos Sanitarios. Ministerio de Sanidad Politica Social e Igualdad.

Abril 2011.
http://www.msssi.gob.es/novedades/docs/MSPSI_Guia-

PublicidadMedicamentos.pdf
181 DIAZ MARTINEZ, A. “Publicidad, medicina...op.cit.

http://blog.uclm.es/cesco/files/2014/10/Publicidad-medi-
cina-y-protecci%C3%B3n-de-los-consumidores-1.pdf

182 En este sentido, véase la Guia del Sistema Nacional
de Salud para la publicidad de medicamentos de uso humano
dirigida al publico. Direccion General de Farmacia y de Produc-
tos Sanitarios. Ministerio de Sanidad Politica Social e Igualdad.
Abril 2011.

http://www.msssi.gob.es/novedades/docs/MSPSI_Guia-

PublicidadMedicamentos.pdf

Dicho lo anterior y como caso paradigmatico
en la materia que nos ocupa, nos referiremos en lo
sucesivo al producto Biobac, que al no superar los
ensayos clinicos pertinentes, no obtuvo la autori-
zacion administrativa como medicamento. Sin em-
bargo, se comercializo desde 1993 a través de una
centralita telefonica y de internet. En el prospecto
se presentaba como un producto natural y se sefia-
laba que era inmunoestimulante, antimetastasico y
condroprotector actuando sobre el incremento y
activacion de linfocitos. Como indicaciones se ha-
cia constar trastornos por inmunodeficiencia celular
primaria, sida, osteoartrosis, enfermedades virales,
hepatitis y cancer.

Sin tratarse del mismo supuesto de hecho, exis-
tirian similitudes entre este caso y los medicamentos
homeopaticos, en aquellos supuestos en los que se
comercialicen con unas indicaciones terapéuticas no
demostradas.

En el caso BIOBAC uno de los aspectos que se
barajo, en lo que nos interesa al objeto de este estudio,
fue la acusacion por delito de publicidad fraudulenta
como acto contra el derecho de los consumidores'®* o
como un acto contra el patrimonio. En la etiqueta de
BIOBAC se hacia constar que se trataba de un com-
plemento alimenticio, sin embargo, en el prospecto
se seflalaba que era inmunoestimulante, antimetasta-
sico y condroprotector'®, 1o que implicaba claramen-
te la atribucion de propiedades terapéuticas.

La publicidad engafiosa menoscaba la libertad de
eleccidn en tanto en cuanto que se trasladan mensajes
no veraces que inducen a error pudiendo incurrirse
en el tipo delictivo previsto por el articulo 282 del
Cbdigo Penal'®,

183 En concreto, a través del articulo 282 CP en su redac-
cion anterior a la reforma realizada por LO 10/2013.

184 Farmacos regeneradores del cartilago —no exentos de
polémica-.

Varapalo a los farmacos regeneradores de cartilago.

http://www.elmundo.es/elmundosalud/2006/02/23/do-
lor/1140711203.html

185 “Seran castigados con la pena de prision de seis meses
a un aflo o multa de 12 a 24 meses los fabricantes o comercian-
tes que, en sus ofertas o publicidad de productos o servicios,
hagan alegaciones falsas o manifiesten caracteristicas inciertas
sobre los mismos, de modo que puedan causar un perjuicio gra-
ve y manifiesto a los consumidores, sin perjuicio de la pena que
corresponda aplicar por la comision de otros delitos”.
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Como sostiene el Juzgado de lo Penal en el caso
BIOBAC!¢ este tipo penal protege los intereses de
los consumidores sancionando la disconformidad
de la calidad del producto a comercializar con lo
que realmente es, al contener alegaciones falsas si-
mulando un producto distinto no acorde a las carac-
teristicas de lo ofrecido. Por su parte, el bien juridi-
co protegido es ademas del patrimonio de los con-
sumidores, también sus derechos econémicos y so-
ciales concretados en el derecho a una informacion
veraz sobre los productos de consumo y de disfrute,
en tanto en cuanto las caracteristicas expuestas en
el producto permiten al consumidor poder formar
de modo libre su voluntad para adquirir bienes que
ofrece el mercado.

Respecto a este tipo delictivo la juez dicta una
sentencia condenatoria'®’, ya que los consumidores
adquirieron el producto BIOBAC confiando en la in-
formacion que ofrecia el prospecto que se les entrega-
bay la ofrecida a través de internet. Esta informacion
no era veraz, ya que el producto no tenia cualidades
curativas de determinadas enfermedades tal y como
se propugnaba. El producto constituia un suplemento
dietético muy alejado de las propiedades terapéuticas
que se le atribuian y el consumidor lo adquiria con-
fiando en la publicidad engafiosa transmitida.

El tipo penal contenido en el articulo 282 Codigo
Penal contempla la conducta de realizar alegaciones
falsas o manifestar caracteristicas inciertas sobre los
productos que puedan causar un perjuicio grave y
manifiesto a los consumidores, como podria resultar
a expensas de un medicamento homeopatico, puesto
que esta terapia no es inocua'®®,

En el supuesto que nos ocupa se considerd, por
la juzgadora, que se habia ocasionado un perjuicio
econdmico al consumidor, teniendo en cuenta, ade-
mas, las circunstancias excepcionales de las perso-
nas que adquirian el producto BIOBAC, afectados
ellos o sus familiares por una enfermedad grave y,
en muchos casos, disponiendo de escasos recursos
econdmicos, “gastando, para ello y si fuera preciso,

186 Sentencia Juzgado de lo Penal de Madrid, 4.7.2014
(JUR\2014\187283).

187 Idem.

188 La homeopatia, investigada por su posible relacion con
la muerte de 8 nifios.
https://www.redaccionmedica.com/secciones/sanidad-

hoy/la-fda-investiga-la-relacion-entre-homeopatia-y-varias-
muertes-de-ninos-5251
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todos sus ahorros para adquirir un producto cuya pu-
blicidad mostraba unas propiedades terapéuticas no
acreditadas”.

Asi, en el pronunciamiento recaido en la instan-
cia, confirmado en sede de apelacion'®, se condena
por un delito relativo a los consumidores porque en
definitiva “El mundo por explorar pertenecera a los
cientificos e investigadores, pero hoy en dia debemos
ser rigurosos con aquello que se comercializa y con
la informacion ofrecida al consumidor que debe ser
veraz, mas cuando hablamos de la venta de un pro-
ducto con eficacia curativa™'®’.

D. Los productos homeopaticos en los medios

Para finalizar el bloque dedicado a la publicidad
y teniendo en cuenta el papel de los medios en la
toma de decisiones del consumidor, cabe realizar una
breve referencia al tratamiento por parte de estos de
los productos homeopaticos.

Para ello, nos detenemos en un analisis, de corte
descriptivo, sobre el papel de los principales perio-
dicos espafioles y britanicos en la opinion publica de
los tratamientos homeopaticos'®! se concluye la baja
presencia de articulos que ahondan en la cuestion
acerca de la eficacia y de la inocuidad del tratamien-
to, aunque en los casos en los que se discute, la pren-
sa se muestra contraria, en su mayoria, a considerar
la homeopatia como un tratamiento eficaz e inocuo.

La discusion sobre la homeopatia aparece irregu-
larmente tratada y marcada por la agenda parlamen-
taria, no alcanzando la presencia que seria deseable
en un momento de alta propagacion de su uso. Fren-
te al poco compromiso de los editoriales del prensa
espafiola, la britanica se muestra mas comprometida
a posicionarse de modo contrario a la homeopatia.
Destaca asi el languido compromiso de la prensa de
acercar a la sociedad un debate riguroso sobre la ho-
meopatia.

“En términos generales, tanto en Espafia como en
el Reino Unido se observa que las piezas perio-
disticas se posicionan mayoritariamente de forma

189 SAP Madrid, 22.6.2015 (ARP\2016\158).

190 Sentencia Juzgado de lo Penal de Madrid, 4.7.2014
(JUR\2014\187283).

191 ESCRIBA-SALES E.; CORTINAS ROVIRA, S.;
ALONSO-MARCOS, F., “La pseudociencia...op.cit.
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contraria a la eficacia y la inocuidad homeopa-
tica. Sin embargo, en Espafia se intuye atin un
camino por recorrer hacia un compromiso edito-
rial deseable y hacia una necesaria lluvia fina de
informacion y opinién basada en pruebas cien-
tificas y con una agenda propia de los medios.
Ello deberia permitir alcanzar niveles superiores
de penetracion social, imprescindibles para dotar
a la sociedad del grado de madurez optimo para
poder tomar decisiones que afectan a la salud de
una forma mas critica y responsable”!*2,

VI. LA RESPONSABILIDAD

En ocasiones, la inocuidad del medicamento ho-
meopatico ha sido puesta en tela de juicio. En una
revision realizada en 2012 se analizaron treinta casos
de efectos adversos asociados a la homeopatia con
mil ciento cincuenta pacientes afectados. Los autores
concluyeron con que la homeopatia puede dafiar y
hay que tomar conciencia de sus riesgos'®.

Una vez afirmado, no sin discrepancias, que el
tratamiento homeopatico tiene que ser prescrito por
un médico, resta por analizar determinados supues-
tos, que en la esfera de la responsabilidad pueden
concutrir en la prescripcion médica de productos ho-
meopaticos. Cierto es que existe libertad terapéutica
o de método a favor del profesional, por lo que el
uso de la terapia homeopatica en vez de la medicina
convencional no conlleva responsabilidad'®*. Distin-

192 ESCRIBA-SALES E.; CORTINAS ROVIRA, S.;
ALONSO-MARCOS, F., “La pseudociencia...op.cit.

193 “Una revision de 2012 (POSADZKI, ALOTAIBI,
ERNST) en el International Journal of Clinical Practice conta-
bilizo 30 casos de efectos adversos asociados a la homeopatia,
con un total de 1.150 pacientes afectados. Algunos casos des-
embocaron en dialisis, cancer y muerte, incluso en el caso de
efectos adversos indirectos. La conclusion de los autores fue la
siguiente: “la homeopatia tiene el potencial de dafar pacientes
y consumidores en formas directa e indirecta; los médicos de-
ben ser conscientes de sus riesgos y asesorar a sus pacientes en

9999

consecuencia””.

QUIRANTES SIERRA, A., ; Homeopatia? ...op.cit.

194 En este sentido se pronuncia ROMEO CASABONA,
que considera que por /ex artis no deben unicamente conside-
rarse las reglas cominmente aceptadas por el sector profesional,
sino que la libertad de método o de procedimiento es compatible
con el progreso de la ciencia, de modo que el juez nicamente
se ilustra de su idoneidad y correccion por medio de técnicos o

to es que dadas las especiales caracteristicas de los
métodos alternativos, en materia de responsabilidad,
conviene detenernos en algunas cuestiones genera-
das por el uso de la homeopatia por parte del médico.

A. La eleccion del método

El principio de libertad de eleccion del método
por parte del médico' no es absoluto. Implica que
tras una valoracion si existe un método objetivamen-
te mas adecuado que otro no seria legitimo optar por
este ultimo. Cosa distinta es que cualquiera de los
métodos elegibles puedan considerarse eficaces, en
cuyo caso se desplegaria el margen de libertad de
eleccion.

Esta cuestion es de singular relevancia en lo que
a terapias alternativas respecta, en cuanto que se trata
de opciones puestas en duda por la concepciodn cien-
tifica dominante, no suficientemente contrastadas,
pero respecto de las que tampoco se ha probado su
ineficacia o, aun mas, su caracter perjudicial —si bien
existe discrepancia ante esta afirmacion-. Aqui es
donde —al margen de las distintas posturas enfrenta-
das- situariamos la homeopatia.

Permanecerian al margen de la libertad de elec-
cion aquellos supuestos de terapias paramédicas con
fundamentos heterodoxos muy alejados del estandar
del método generalmente aceptado, donde la duda
entre terapias no podria plantearse.

La Guia de buena practica clinica en homeopa-
tia!*® establece que el objetivo tltimo de todo médico
es la promocion, la defensa y el restablecimiento de
la salud del paciente conforme al Juramento Hipocra-
tico'”’. Por lo tanto, es un deber del médico realizar
una completa historia clinica para llegar a un buen
diagnostico con el objeto de establecer una acertada
estrategia terapéutica. Siempre que el caso requiera
tratamiento médico tiene que regirse por el principio
primum non nocere 'y debe utilizar en cada caso el
tratamiento mas beneficioso para el paciente sea con-
vencional, homeopatico o combinado. Por lo demaés,

peritos. ROMEO CASABONA, C., El médico ante el Derecho,
Madrid, 1985, pg. 70.

195 Véase ROMEO CASABONA, C., El médico...op.cit.

196 http://semh.org/wp-content/uploads/2016/12/
Gui%CC%81a-de-buena-pra%CC%8 1 ctica-cli%CC%81nica-
en-homeopati%CC%81a-3.pdf

197 http://www.bioeticanet.info/documentos/JURHIP.pdf
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el médico, con fundamento en su conocimiento, en
su formacion y en su ars medica tiene libertad de
prescripcion.

SILVA SANCHEZ'* reflexiona sobre la opcion
por un método, que si bien en principio es plausible,
todavia no esta suficientemente experimentado. Con-
sideramos que su razonamiento es aplicable a méto-
dos, como la homeopatia, que si bien son alternativos
a la medicina convencional, son permisibles, si bien
la informacion que se le suministre al paciente tendra
que ser pormenorizada.

El autor discrepa de la utilizacién de métodos al-
ternativos como permisibles salvo que lo prohiba una
ley, ya que considera peligrosa la administracion de
una terapia que no ha garantizado posibilidades diag-
nosticas o terapéuticas similares a las de los métodos
comunmente aceptados. Unicamente considera que
el profesional cumple la lex artis cuando abandona el
método estandar, pero ademas de un consentimien-
to informado meticuloso sigue concretas pautas de
actuacion que garanticen una actuacion prudente en
situaciones peligrosas.

Dando un paso mas, la linea divisoria entre los
métodos alternativos y los paramédicos abiertamente
heterodoxos, en cuanto no experimentados ni experi-
mentables, es compleja.

Al abordar la evidencia cientifica de la homeopa-
tia se ha puesto de manifiesto una realidad palmaria
y es que existen posturas claramente enfrentadas con
argumentos sélidos de apoyo en ambos extremos.
Asi, hay que contemplar una escala que iria desde
quien defiende la homeopatia como un método cien-
tifico alternativo hasta quien sostiene que no tiene
ninguna evidencia y que esta cercana a métodos cu-
rativos que se presentan como milagrosos y a la vez
carentes del minimo fundamento cientifico.

En estos supuestos SILVA SANCHEZ'®® apunta
una serie de variables que inciden en la responsabi-
lidad. En primer lugar pudiera suceder que el trata-
miento homeopatico es inocuo y compatible con un
tratamiento convencional, o si no lo fuera, el paciente
no tiene posibilidades de mejoria con el tratamien-
to convencional disponible e indicado. En segundo
lugar, también podria acontecer que el tratamiento
alternativo aun siendo inocuo no aparece compatible

198 SILVA SANCHEZ, J.M. Medicinas alternativas e im-
prudencia médica, José Maria Bosch Editor, Barcelona, 1999.

199 Idem.
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con el tratamiento convencional. En ltimo lugar ha-
bria que contemplar la posibilidad de que el trata-
miento alternativo conlleve riesgos para el paciente.

En el concreto caso de la homeopatia —si bien su
caracter inocuo no es aceptado unanimemente- son
los dos primeros supuestos los que se van a producir
habitualmente. Desde el momento en que ambos tra-
tamientos, el convencional y el alternativo, se admi-
nistren como complementarios, no van a producirse
dafios especificos a consecuencia de la administra-
cion de productos homeopaticos.

En relacion a ello, la Guia de buena practica cli-
nica en homeopatia® afirma que el paciente que sea
tratado por el homeopata no tiene por qué abando-
nar el tratamiento convencional ya que ambas he-
rramientas terapéuticas son compatibles y comple-
mentarias aunque precise la adaptacion de ambos
tratamientos por el médico homeopata en atencion
a la evolucion.

Sin embargo es el segundo supuesto el que va a
plantear una situacion mas compleja desde la optica
de la responsabilidad.

En atencion al principio fundamental de la au-
tonomia del paciente plasmado en la Ley 41/2002%!
ninguna responsabilidad puede atribuirse al médico
cuando su paciente fielmente informado y capaz para
tomar la decision opta por un método no convencio-
nal, aunque desde un punto de vista cientifico resulte
menos eficaz.

La Guia de buena practica clinica en homeopa-
tia?%? reconoce el derecho del paciente a no informar
a su médico de familia o al especialista de que esta
tratado por un médico homedpata y se debe respetar
su decision. No obstante, el profesional homeodpata
debe animar al paciente para que informe a sus mé-
dicos de referencia y el médico homeopata emitira
cuando fuera necesario un informe para explicar a

200 http://semh.org/wp-content/uploads/2016/12/
Gui%CC%81a-de-buena-pra%CC%8 1 ctica-cli%CC%8 1nica-
en-homeopati%CC%81a-3.pdf

201 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica (BOE niim.
274, de 15.11.2002).

202 http://semh.org/wp-content/uploads/2016/12/
Gui%CC%81a-de-buena-pra%CC%81ctica-cli%CC%8 1nica-
en-homeopati%CC%81a-3.pdf
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sus compaifieros el tratamiento homeopatico prescri-
to al paciente.

Distinto es el supuesto en el que no exista tra-
tamiento convencional, o en el caso de que exista,
el padecimiento evoluciona a un desenlace fatal con
independencia de la terapia que se administre. Asi se
plantea por la Audiencia Provincial de Barcelona®”
en relacion a la imputacion a dos médicos de delitos
de coacciones, estafa y homicidio imprudente a pro-
posito de un tratamiento a una paciente oncoldgica
con el “método Hamer”.

La Sala consideré que “debe descartarse cual-
quier actuacion imprudente de parte de los doc-
tores contra los que pretende ser dirigida la acu-
sacion, pues no consta una mala praxis médica de
tales doctores respecto del método de curar que
aplicaban y cuyo seguimiento habia sido libre-
mente requerido por la enferma. La correccion en
la aplicacion de aquellos métodos, con indepen-
dencia de su ortodoxia y compatibilidad con la
medicina tradicional, no puede verse cuestionada
por la realidad del fallecimiento de la enferma,
pues la causa de este luctuoso evento debe bus-
carse en la enfermedad que de antiguo padecia
la Sra. L. y por la misma razéon que no se imputa
el fallecimiento a los doctores que trataron a la
referida Sra. L. siguiendo la medicina mas co-
munmente tolerada y seguida, a quienes aquella
enfermedad se les mostro tan rebelde e inataca-
ble como a los doctores a los que se atribuye un
actuar imprudente”.

Este razonamiento entra de lleno en la doctrina
de la pérdida de oportunidad ya que lo que motivo
no plantear la responsabilidad de los terapeutas fue
que la dolencia de la paciente conducia a la muerte
de modo irremediable, se aplicara o no la medicina
comunmente aceptada.

Abordaremos a continuacion los supuestos tipi-
cos en los que si concurre una pérdida de oportuni-
dad a consecuencia de la administracion de la terapia
alternativa.

B. La pérdida de oportunidad

La responsabilidad médica resulta del in-
cumplimiento de la obligacion del profesional de

203 AAP Barcelona, 11.10.1996. Citada por SILVA SAN-
CHEZ, J.M. Medicinas alternativas...op.cit.

proporcionar al paciente los cuidados que requiera
conforme al estado de la ciencia, por lo que no reviste
la obligacion de lograr la curacion en todo caso —obli-
gacion de resultados- sino la de actuar conforme a la
lex artis ad hoc —obligacion de medios-. Ello implica
que el médico tiene que realizar las técnicas de salud
aconsejadas en cada caso y empleadas como usuales,
y dentro de estas, el profesional tiene que apurar para
aliviar o mejorar la salud los medios cientificos que
la medicina posee en el caso concreto®™.

Conviene reparar en que el peligro no solo se
produce por el hipotético efecto nocivo del medica-
mento, sino que aun siendo inocuo”, el hecho de que
pueda incitar al paciente a abandonar un tratamiento
convencional puede generarle unos dafios que cuanto

204 Entre muchas otras, SSTS, 13.4.2016 (RJ\2016\1495);
17.6.2015  (RJ\2015\2651);  20.5.2014  (RJ\2014\2821);
10.4.2014  (RI\2014\2607);  19.7.2013  (RJ\2013\5003);
28.6.2013 (RJ\2013\4986).

“En estos casos, el dafio no es el material correspondiente
al hecho acaecido, sino la incertidumbre en torno a la secuen-
cia que hubieran tomado los hechos de haberse seguido en el
funcionamiento del servicio otros parametros de actuacion, en
suma, la posibilidad de que las circunstancias concurrentes hu-
bieran acaecido de otra manera. En la pérdida de oportunidad
hay, asi pues, una cierta pérdida de una alternativa de tratamien-
to, pérdida que se asemeja en cierto modo al daio moral y que
es el concepto indemnizable.

Sobre esta cuestion la STS de 12 de julio de 2007 , tras
declarar que “ hubo un error de diagnostico al no valorarse
adecuadamente que el paciente sufria un infarto, error que se
produjo por una evidente mala praxis médica, al no tener en
cuenta padecimientos de aquel, que hubieran debido ser necesa-
riamente considerados por su gravedad, en funcion de los sinto-
mas con los que aquel acude a la consulta médica”, afiade que
“Al no diagnosticarse en forma, por esa mala praxis médica, la
crisis que sufria el marido de la recurrente, remitiéndole a su
domicilio sin un tratamiento adecuado, con independencia de
cuales hubiesen sido los resultados finales de ese tratamiento,
se le genero la pérdida de la oportunidad de recibir una tera-
pia acorde a su verdadera dolencia y por tanto se ocasiond un
dafio indemnizable, que no es el fallecimiento que finalmente
se produjo y respecto al cual es imposible médicamente saber
como dice el informe de la médico forense, si hubiese podido
evitarse, sino esa pérdida de la oportunidad de recibir el tra-
tamiento médico adecuado”. TSJ Castilla y Ledn, 22.2.2013
(JUR\2013\132060).

205 Considerando que puede no serlo. Véase: la homeopa-
tia, investigada por su posible relacion con la muerte de 8 nifios.
https://www.redaccionmedica.com/secciones/sanidad-

hoy/la-fda-investiga-la-relacion-entre-homeopatia-y-varias-
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menos pueden incardinarse en la pérdida de oportu-
nidad?%.

“Se alega que si la sustancia era inocua, como
se expresa en el relato factico, no podia poner en
peligro la salud o la vida de los pacientes. Sin
embargo se olvida que, como sefiala la sentencia
de instancia, la puesta en peligro concreto de la
salud o la vida de los pacientes no se produce en
este caso por los efectos nocivos de la sustancia
en si misma, sino por el hecho de su absoluta ino-
perancia y porque, como reconoce el condenado,
su administracion sustituia al tratamiento médi-
co convencional, con lo cual en una enfermedad
de tan acusada gravedad como el cancer, la con-
fianza de los pacientes en esta sustancia inocua
impedia que acudiesen o conservasen otros tra-
tamientos mas efectivos, poniendo con ello en
grave peligro su salud y su vida™’.

En el caso ya apuntado sobre el producto BIO-
BAC, la juzgadora en la instancia no consider6 acre-
ditada la existencia de un peligro para la vida o para
la salud de las personas, al considerarlo un producto
inocuo.

“no ha quedado acreditado que el producto [...]
causara un peligro para la vida o salud de las per-
sonas, al tratarse de un compuesto de proteinas
y aminoacidos, habiendo llegado a consumir el
producto unas dos mil personas aquejadas de
graves enfermedades, sin que generara peligro
alguno; tampoco se acredita que los acusados
incitaran al abandono por parte de los pacientes
enfermos el tratamiento convencional que estu-
vieran recibiendo”?%.

No obstante, en sede de apelacion, el Fiscal man-
tiene que la peligrosidad objetiva del producto oral no
deriva de su composicion intrinseca sino del conjun-
to de circunstancias bajo las que se comercializaba

muertes-de-ninos-5251

Podemos encontrar alertas farmacéuticas de medicamentos
homeopaticos. Véase AEMPS

Alerta Farmacéutica N° 20/10 - POLLENS 30 CH 6 dosis

https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamento-
sUsoHumano/2010/calidad_20-10.htm

206 Entre muchas otras, véanse SSTS, 29.9.2015
(RN2015\4214);  9.6.2015  (RJ\2015\5979);  3.12.2012
(RI\2012\560).

207 STS, 1.4.2003 (R1\2003\2871).
208 SAP Madrid, de 22.6.2015 (ARP\2016\158).

46

ilegalmente. Asi, resultaba ofrecido sin control como
un medicamento extraordinario con propiedades cu-
rativas a pacientes con enfermedades muy graves ge-
nerando una confianza y una esperanza que rayaba
en la desesperacion —“te agarras a un clavo ardiendo”
segun reiteradas testificales-.2%

Lo relevante, en lo que ahora nos ocupa, es que
se produjo un caso en que se abandon¢ el tratamien-
to de quimioterapia y se sustituyd por el consumo
de BIOBAC y otros en que se altero el tratamiento
convencional, y en estos supuestos hay que valorar si
existe pérdida de oportunidad.

“que por parte de los acusados no se incitara a
los pacientes de modo directo a abandonar sus
tratamientos convencionales no implica que no
se generara un riesgo evidente de que éstos 1o hi-
cieran, como en los casos descritos efectivamen-
te se produjo, ya que al poner en circulacion el
producto con las extraordinarias propiedades que
se le atribuian (no olvidemos que decian de él
que era “antitumoral” y que “reduce las metas-
tasis”), y ante la durisima alternativa terapéutica
ofrecida por los oncdlogos, la posibilidad genera-
da de abandono del tratamiento era real y cierta,
como efectivamente se materializd en los casos
indicados™!°.

Ademas del caso BIOBAC, en otra ocasion, el
Tribunal Supremo?" aborda la tipicidad de la con-
ducta de un médico que suministraba a enfermos de
cancer un supuesto medicamento curativo compuesto
de urea y de suero fisioloégico conociendo su falta de
eficacia terapéutica a un elevado coste y el abandono
de la quimioterapia por muchos de sus pacientes al
confiar en la curacion.

Al depositar la esperanza en unas cualidades te-
rapéuticas de las que el producto carecia, se puso en
concreto peligro la salud y la vida de los pacientes,
puesto que dada la peligrosidad de la enfermedad
cancerigena que padecian un gran numero de pacien-
tes que optaron por esta sustancia ineficaz, que no
contaba con la previa autorizacidn sanitaria ni se ha-
bia sometido a ensayos clinicos, fallecieron.

En definitiva, poca importancia tiene en los su-
puestos de pérdida de oportunidad la inocuidad de

209 Idem.
210 Idem.
211 STS, 1.4.2002 (R1\2003\2871).
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la sustancia, ya que la puesta en peligro concreto de
la salud o de la vida del paciente se produce no por
efectos nocivos de la sustancia, sino por su absoluta
ineficacia y por la sustitucion del tratamiento médico
convencional. Asi, los pacientes que padecian cancer
que abandonaron el tratamiento tradicional o rehu-
saron someterse al mismo, a cambio de consumir el
ineficaz producto, pusieron en peligro proximo o in-
mediato su vida o su salud.

“En los delitos de peligro concreto se exige un
peligro proximo o inmediato de que se materiali-
ce la probabilidad de lesion para el bien juridico.
Y es claro que los pacientes enfermos de cancer
que abandonaron su tratamiento original o pres-
cindieron de someterse al mismo, por consumir
el ineficaz seudo-medicamento del condenado,
tal como consta relacionado en numerosos casos
concretos en los hechos probados, se pusieron en
peligro proximo e inmediato de agravamiento de
su enfermedad, falleciendo en un numero rele-
vante de casos™!%.

La Audiencia Provincial de Sevilla?'® aborda un
supuesto relacionado con la homeopatia en la que
analiza en via de recurso a una sentencia absolutoria
un caso de diagndstico de un proceso tuberculineo®'*
en el que al paciente se le administra un tratamiento
adecuado conforme a los protocolos homeopaticos
desechando acudir el propio paciente a la medicina
convencional. Cierto es, con todo, que el médico,
conocedor de la no mejoria del enfermo, no indico
pruebas y tratamientos convencionales prescritos por
la lex artis.

La Sala concluye que tomando en consideracion
que el paciente tenia problemas psicolégicos —en par-
ticular temor a contraer SIDA- y que ademas no sabe
ni puede conocer hasta donde llega la medicina ho-
meopatica y que su enfermedad podia responder po-
sitivamente al tratamiento convencional, es el médi-
co, aun respetando el derecho a decidir del paciente,
el que tiene que informarle de la existencia de trata-
mientos eficaces para la solucioén de su enfermedad,

212 STS, 1.4.2003 (R1\2003\2871).
213 SAP Sevilla, 27.4.2001 (JUR\2001\234029).

214 La tuberculosis es una enfermedad infecciosa del hom-
bre y animales causada por bacterias del género Mycobacte-
rium. La puerta de entrada de la infeccion son el aparato diges-
tivo o las vias respiratorias (mas frecuente en el hombre). Se
dispone de una serie de antibidticos y quimioterapicos utiles
para su tratamiento. http://www.diccionario-medico.com/

asi como de la ineficacia del tratamiento homeopati-
co, por lo menos, en su caso particular.

El derecho a decidir del paciente tinicamente es
efectivo cuando este posee toda la informacién sobre
los posibles tratamientos que se le pueden realizar asi
como sobre las consecuencias de estos.

“ciertamente, que la iluminacién y esclareci-
miento a través de la informacion del médico
para que el enfermo pueda escoger en libertad,
dentro de las opciones posibles, que la ciencia
médica le ofrece al respecto e incluso la de no
someterse a ninguno, ni intervencion, no supone
un mero formalismo, sino que encuentra funda-
mento y apoyo en la misma Constitucion, en la
dignidad de la persona, que se recoge en el art.
10.1, pero sobre todo, en la libertad, de que se
ocupan el art. 1.1 reconociendo la autonomia del
individuo para elegir entre las diversas opciones
vitales que se presenten, de acuerdo con sus pro-
pios intereses y preferencias™'>,

Siendo asi obligado el médico que lo trataba a
informar de la situacion de su enfermedad, asi como
de la posibilidad de que su dolencia respondiera a
un tratamiento de la medicina tradicional, y que la
homeopatia no resultaba ser eficaz, incurri6 en una
falta de diligencia que impidié o retras6 el intento
de un tratamiento que hubiera podido ser mas eficaz.

No obstante, en el caso concreto, la Sala conclu-
ye con que el paciente también podia haber tomado
en consideracion, al margen de la informacion del
médico, que la medicina tradicional era una forma de
curar su enfermedad.

En definitiva, acaecié en este supuesto una pér-
dida de oportunidad ya que la ausencia de pruebas
complementarias como la analitica general, la radio-
grafia de torax, la prueba de la tuberculina y estudios
microbiologicos generd una falta de diagnostico en
cuanto que se detectaron los primeros sintomas, lo
cual derivd en lesiones posteriores a consecuencia
de la severa restriccion pulmonar y del retraso en la
pauta del tratamiento, dejando secuelas que son in-
frecuentes dados los medios convencionales de diag-
noéstico y tratamiento de la tuberculosis.

En cuanto a la cuantificacion de la indemniza-
cion a consecuencia de la pérdida de oportunidad,
hay que tener en cuenta que esta se caracteriza por la

215 STS, 12.1.2001 (RN2001\3).
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incertidumbre sobre si la actuacion médica omitida
hubiera mejorado el estado de salud del paciente, por
lo que entran en juego elementos de dificil concre-
cion, como son el grado de probabilidad de que otra
actuacion distinta a la realizada hubiera producido un
efecto beneficioso y, en su caso, el alcance del mis-
mo?!%. Asi, para fijar la indemnizacion es necesario,
en primer lugar, afirmar que la administracion de la
terapia alternativa privo de expectativas de curacion
o de supervivencia. Tras ello, habra que cuantificar y
reducir la indemnizacion conforme a la probabilidad
de que el dafno se hubiera producido igualmente y
en qué medida en el caso de administrar al paciente
la terapia convencional. En este sentido, se sostiene
por la jurisprudencia que las posibilidades reales de
curacion constituyen un factor sustancial de la pérdi-
da de oportunidad por lo que la indemnizacion debe
atemperarse a ello?"’.

La Organizacion Médica Colegial se ha posicio-
nado claramente a través del Observatorio alertando
de que este tipo de terapias tienen su principal ac-
tuacion en el campo de la oncologia, por lo que pue-
den comportar retrasos y pérdida de oportunidad en
el tratamiento mediante farmacos y técnicas validas
cientificamente?'®

La conclusion a la que llega la Asociacion para
proteger al enfermo de terapias pseudocientificas®”
es que la homeopatia, a pesar de su popularidad, no
ha sido capaz en ninguna ocasion de demostrar su va-
lidez en ensayos clinicos mas alla del placebo. Alerta
de que si bien un medicamento homeopatico en si
mismo no es capaz de causar dafio, el peligro estriba
en sustituir los medicamentos reales por estos reme-
dios —en referencia concreta a la homeopatia-%°.

C. La informacion a suministrar al paciente

Para eludir la responsabilidad en los casos
abordados de administracion de terapia homeopati-
ca la informacion al paciente es clave. Al no ser la

216 SSTS de 22 de mayo (RJ 2012\6930) y 9 de octubre
(RJ2012\10198) de 2012.

217 SSTS de 27 de Noviembre del 2012 (RJ 2013\437) y
de 19 de junio de 2012 (RJ 2012\8064).

218 https://www.cgcom.es/observatorio-omc-contra-las-
pseudociencias-intrusismo-y-sectas-sanitarias

219 http://www.apetp.com/

220 http://www.apetp.com/index.php/homeopatia/
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homeopatia medicina convencional y, por lo tanto, al
no gozar del aval cientifico del que goza esta ultima,
la informacién al paciente, en especial, en aquellos
supuestos en los que sustituya a la opcion ortodoxa,
tiene que ser rigurosa y clara, de modo que no induz-
ca al tratamiento alternativo y si tome en considera-
cion la eficacia no demostrada cientificamente, frente
a lo que sucede respecto al tratamiento convencional.

La Guia de buena practica clinica en homeopa-
tia??! asigna al paciente la ultima palabra en la deci-
sion de seguir —o no- el tratamiento prescrito por el
médico, por lo que es fundamental la informacion de
todas las posibilidades existentes. El paciente pres-
tara posteriormente consentimiento informado y se
reflejara en su historia clinica.

Previamente el paciente tiene que ser pormeno-
rizadamente informado de la finalidad, de la la na-
turaleza de la intervencion, de sus riesgos y de sus
consecuencias??. Esta informacion debe abarcar lo
relativo a los tratamientos convencionales y alterna-
tivos propuestos con la expresa mencion de la situa-
cion cientifica de la homeopatia en la actualidad.

D. La concurrencia del delito de estafa

El Tribunal Supremo®* analiza la concurrencia

de un delito de estafa en el caso de un médico que
suministré a pacientes con cancer un supuesto me-
dicamento curativo, compuesto de urea y de suero
fisiologico, que no estaba autorizado por las autori-
dades sanitarias, a sabiendas de su ineficacia y apro-
vechandose de la angustia de los pacientes y de su
familia y recibiendo grandes sumas de dinero.

Resulta probado que conocia la falta de efectivi-
dad del tratamiento porque la solicitud de autoriza-
cioén del medicamento A.risan habia sido denegada
a consecuencia de la indefinicién de la composicion
cualitativa y cuantitativa. Ademas enmascard la com-
posicion de su producto ante el Centro Nacional de
Farmacologia. También era conocedor de la sancion
impuesta por el Colegio de Médicos de Castellon
porque los enfermos con estadios tumorales preco-
ces eran apartados de procedimientos con eficacia

221 http://semh.org/wp-content/uploads/2016/12/
Gui%CC%81a-de-buena-pra%CC%8 1 ctica-cli%CC%81nica-
en-homeopati%CC%81a-3.pdf

222 Art. 4.1 Ley 41/2002.
223 STS, 1.4.2002 (R1\2003\2871).
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probada para ser tratados por su producto. Tras dicha
sancion se establecié en otra provincia actuando de
modo similar.

Pretendia evitar con el producto A.risan los efec-
tos secundarios de la quimioterapia administrando
ademas una supuesta vacuna por ¢l inventada que
encubria los tratamientos de quimioterapia conven-
cionales. Suministraba a algunos pacientes exclu-
sivamente suero fisiologico** para provocarles el
efecto psicologico positivo de la confianza y con ello
la curacion. Para provocar aparente mejoria en sus
pacientes, el médico administraba corticoides, ana-
bolizantes y complejos vitaminicos. El resultado es
que la enfermedad cancerigena seguia evolucionan-
do de modo fatal y muchos de sus pacientes fallecian
al poco tiempo.

Todo ello da muestra de la intencion de engafiar,
ya que el médico era conocedor de que el producto
no tenia efecto alguno curativo del cancer, obtenien-
do jugosos beneficios de los pacientes “que a él acu-
dian, atraidos por su abundante y engafiosa publici-
dad, directa e indirecta’??.

En este caso el posteriormente condenado por
estafa afirmaba publicamente que curaba el cancer
en un noventa por ciento de los casos; afirmaba ser
oncologo como refuerzo a su credibilidad; utilizaba
cartas de agradecimiento que por cortesia le remi-
tian personalidades médicas e instituciones como
agradecimiento al envio gratuito de su libro, las que
presentaba como avales de su tratamiento; utilizaba
a sus pacientes y familias cuando experimentaban al-
guna mejoria transitoria para atraer a otros enfermos;
como pretexto de la gravedad de la enfermedad y de
los limites de la medicina para su curacion, ofrecia
a pacientes y familiares, un tratamiento aparente-
mente milagroso, con alto coste, percibiendo grandes

224 Con un coste de 70.000 ptas. —el mismo que el pro-
ducto A.risan-.

225 Concurren por lo tanto en este caso todos los elementos
del delito de estafa: un engafio precedente o concurrente; dicho
engafio ha de ser bastante; para que origine y produzca un error
esencial en el sujeto pasivo desconocedor o con conocimiento
deformado e inexacto de la realidad, por causa de la mendaci-
dad, fabulacion o artificio; acto de disposicion patrimonial con
el correlativo perjuicio para el disponente; animo de lucro; nexo
causal o relacion de causalidad entre el engafio provocado y
el perjuicio experimentado. SSTS, 3.7.1995 (RJ\1995\5548);
15.2.1996 (R1\1996876); 7.11.19997 (R1\1997\8348); 4.5.1999
(RIN1999\4955); 17.11.1999 (RI\1999\8714).

beneficios?*¢, aprovechando la situacion de desespe-

racion y de angustia.

Bien distinto es el resultado en los casos concre-
tos?’ de practica de terapias con eficacia nula como
la consistente en el quemado de la planta artemisa
introducida en unas palmatorias mientras la paciente
las sostenia entre sus manos.

La Sala**® estima que el senor Chung D. K., tenia
todas sus licencias en regla y no diagnostico enfer-
medad especifica, y en concreto le dijo a la paciente
que tenia “un problema dseo en el cuerpo entero por-
que a la médula no se le alimentaba™?. Opone a este
caso otro supuesto en que concurria un diagndstico
de enfermedades, la promesa en la publicidad de cu-
racion de enfermedades y la atribucion de la cualidad

de Doctor en Medicina®®.

En estos supuestos, la Sentencia®! repara, en lo
que al delito de estafa se refiere, que “junto a la lla-
mada, con poco acierto medicina o terapéutica alter-
nativa [...] pululan una serie de técnicas y personajes
que entran de lleno en el retablo de picaros, curande-
ros, chamanes o charlatanes”.

Por ello, a tenor de lo expuesto existiria una
medicina alternativa, como la acupuntura -o la
homeopatia-, cuyo empleo “por quien no osten-
te la cualidad de médico no puede constituir o
dar vida al delito de usurpacion de funciones, en
cuanto que falta el requisito esencial para que se
pueda entender cometido este delito, cual es la
realizacion de los actos de que se trate vengan
legalmente atribuidos a una profesion para cuyo

226 Cobraba por sus tratamientos entre seiscientas y sete-
cientas mil pesetas. Remitia con posterioridad a los pacientes la
inoculacion en su domicilio del producto A.risan a un precio de
setenta mil pesetas el envase cuando estaba fabricado a base de
urea y suero fisiologico por el propio médico. El administrador
de la clinica fijo en ciento veinte millones de pesetas las ganan-
cias netas anuales.

227 SAP Zaragoza, 10.3.1999 (ARP\1999\785).
228 Idem.

229 En realidad, la paciente padecia artrosis definida como
“afeccion cronica degenerativa de las articulaciones, caracteri-
zada por degeneracion del cartilago e hipertrofia 6sea” de ori-
gen desconocido e incurable.

230 Se refiere a la SAP Zaragoza, de 23.5.1996
(ARP\1996\343).

231 SAP Zaragoza, 10.3.1999 (ARP\1999\785).
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ejercicio se requiera el hallarse en posesion del
correspondiente titulo oficial, pues la acupuntu-
ra como la medicina naturalista, pertenecen a la
gama de la conocida como “medicina alternativa”
, denominacion con la que se designan “aquellas
practicas sanitarias que por no estar fundadas en
un método cientifico experimental, ni se ensefian
en las Facultades de medicina, ni se hallan com-
prendidas entre las especialidades médicas y para
cuyo ejercicio no se requiere titulo alguno , sin
perjuicio, claro esta, de la responsabilidad penal
a titulo de imprudencia en la que pueden incurrir
quienes las ejercen si producen resultados lesi-
vos a quienes a ellos acudieren”; o en responsa-
bilidad civil, afiadimos nosotros, si los resultados
son contraindicados o perjudiciales™,

No obstante, en relacion al delito de estafa, preci-
sa que hay que considerar que en estos casos hay una
colaboracion por parte de las personas que acuden a
estas pseudoterapias.

“a ello colaboran los propios enfermos, reales o
supuestos, gran numero de ellos neurodticos que
por via de sugestion encuentran aparente alivio
en extrafios remedios que se les venden con halo
de novedades, propiedades magicas, orientalis-
mos... etc., y luego son los mejores portavoces
para la difusion y venta de los mismos. No olvi-
demos la propaganda de la industria parafarma-
céutica (pulseras para el dolor, aguas imantadas,
gemologia, pinzas antidolor... etc.). Otras veces,
son enfermos incurables, que desesperados, acu-
den a donde sea para intentar paliar sus males; lo
cual es muy humano y comprensible; baza sucu-
lenta y pieza apetecida por tales estafadores que
negocian con el dolor ajeno” %,

VII. REINTEGRO DE GASTOS’MEDICOS
POR MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

El Real Decreto 1030/2006*4, en su Anexo V
apartado 1.1.2.d excluye los medicamentos homeopa-
ticos de la cartera de servicios comunes de prestacion

232 SAP Zaragoza, 10.3.1999 (ARP\1999\785). Cita a
STS, 5.7.1992 (R1\1992\6030).

233 Idem.

234 Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, que es-
tablece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacion (BOE num. 222,
de 16.9.2006).
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farmacéutica. No obstante, esto no significa que no
se puedan incluir otros servicios si a criterio de los
facultativos son precisos.

Sobre la obligacion de una Mutua de abonar el
coste de los medicamentos homeopaticos prescritos
por los servicios médicos se pronuncia el Tribunal
Superior de Justicia de Catalufia**. Considera la Sala
que las mutuas tienen obligacion de ofrecer asisten-
cia sanitaria por accidente de trabajo o enfermedad
profesional®¢, sin limite, siempre que sea considerada
precisa por los facultativos que asistan a los acciden-
tados, comprendiendo las prestaciones farmacetticas.
La obligacion pivota sobre la de reparacion integra del
dafio y en que las entidades colaboradoras del sistema
publico deben ofrecer la asistencia sanitaria precisa
que conduzca a conservar la salud de los trabajado-
res?’. Ello implica asumir los gastos que sean precisos
para la recuperacion de la salud del trabajador o para
la reduccion de los efectos de su dolencia.

La Sala sostiene que ademas, las Mutuas de Tra-
bajo y Enfermedades Profesionales, como entidades
colaboradoras del sistema publico de la seguridad so-
cial, atendiendo a la especifica contingencia que pro-
tegen estan obligadas a una singular proteccion de
los trabajadores que supera las previsiones del Real
Decreto 1030/2006.

“en las contingencias profesionales rige el prin-
cipio de reparacion integra del dafio, y la asis-
tencia sanitaria (en la que, formando parte de
la accioén protectora de la Seguridad Social, se
encuadra el obligado suministro de una protesis
que trata de paliar los efectos del accidente la-
boral [...] a diferencia de lo que sucede cuando
no consta tan importante circunstancia (la contin-
gencia profesional) y, por tanto, la prestacion se
encuentra claramente “baremada” en el oportuno
reglamento”?.

Sentado asi que el trabajador debe recibir el me-
jor tratamiento, incluso por encima del previsto en

235 STSJ Cataluiia, 2.2.2016 (JUR\2016\74822).

236 Al margen de que se haya derogado el Decreto 2766/67
por Ley 25/2015, de 28 de julio, ya que esta obligacion se conte-
nia en los articulos 11 y 12 de dicho Decreto.

237 Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre,
que aprueba el texto refundido de la Ley General de la Seguri-
dad Social (BOE ntim. 261, de 31.10.2015).

238 Asi defienden las SSTS, 2.4.2010 (R1\2010\3743);
26.6.2001 (R1N2001\6837), entre muchas otras.
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la cartera de prestaciones de la seguridad social, la
cuestion principal radica en si tiene derecho a ser re-
integrado en los gastos de productos homeopaticos,
que estan excluidos de modo expreso del sistema
publico de salud y cuya eficacia no ha sido probada.

En este caso concreto, se estima fundamental el
hecho de que la Mutua prescribié dichos productos y
ademas reintegrod su valor entre los afios 2007 y 2012
por lo que se impone en el razonamiento de la Sala
la doctrina de los actos propios®°. Asi, nadie puede ir
validamente contra sus actos propios cuando los ac-
tos previamente han creado una relacion o situacion
de derecho que no puede ser alterada unilateralmen-
te por quien estd obligado a respetarla. Asi, la con-
fianza debe ser protegida y el principio de buena fe
impone una obligacién de coherencia autolimitando
la voluntad cuando se han creado unas expectativas
razonables.

En el supuesto que nos ocupa la Mutua genero
unas expectativas en el paciente de siempre se le iban
a abonar esos gastos de los productos prescritos por
médicos a su servicio al margen de que no estuvieran
contemplados en el listado de especialidades.

Distinto es el caso analizado por la Audiencia
Provincial de Murcia**® en ¢l que a consecuencia de
un accidente de trafico se solicita que se incluyan en
la indemnizacién las facturas presentadas por trata-
miento homeopatico. Se determina en este caso que
la medicina alternativa practicada no era necesaria
para la curacion, por lo que la indemnizaciéon no se

considera procedente.

VIII.  UNA APROXIMACION A LA
HOMEOPATIA EN LOS PAISES DE NUESTRO
ENTORNO

Si bien en los paises de nuestro entorno el sis-
tema sanitario esta fundamentalmente basado en la
medicina convencional y las medicinas complemen-
tarias o alternativas no tienen presencia en el sistema
sanitario nacional, su uso es cada vez mayor’*!.

239 Venire contra factum propium non valet. STS,
23.5.2006 (R1N\2006\4473).

240 SAP Murcia, 18.6.2004 (JUR\2006\60962).

241 Segun datos de la OMS el porcentaje de poblacion que
ha utilizado medicinas alternativas por lo menos una vez es del
70% en Canada, 49% en Francia, 42% en EEUU y 31% en Bél-

En el entorno europeo, las terapias naturales no
se reconocen por las autoridades sanitarias, o son
reconocidas en distinto grado recayendo sobre ellas
grandes dosis de escepticismo sobre su evidencia
cientifica.

En el informe del Consejo de Europa sobre la
situacion de las medicinas no convencionales®? se
hace referencia especialmente a las que han tenido un
mayor arraigo en Europa, en concreto, la acupuntu-
ra, la homeopatia, la osteopatia y la quiropractica. Se
deja constancia de que su régimen juridico es diverso
en cada pais, mientras que lo deseable seria que el pa-
ciente tuviera un derecho de libre eleccion de manera
general en Europa.

Por ello se apeld a los Estados Miembros para
que promovieran el reconocimiento oficial de la me-
dicina alternativa en las facultades de medicina y su
uso en los hospitales, ademas del reconocimiento de
la practica por parte de cualquier profesional conve-
nientemente formado en medicina no convencional,
manteniendo unas reglas éticas comunes para médi-
cos tradicionales y demas profesionales que practi-
quen la medicina no convencional. En concreto, el
European Committee for Homeopathy** agrupa a
cuarenta asociaciones de médicos homeodpatas de
veinticinco paises europeos’*.

Analizaremos, a continuacion, la situacion actual
de los profesionales que practican la homeopatia y la
situacion de la terapia®.

gica. En paises en vias de desarrollo las medicinas alternativas
o complementarias estan integradas en los sistemas de salud
como sucede en China.
Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, 19.12.2011.
http://www.mspsi.gob.es/novedades/docs/analisisSitua-

cionTNatu.pdf

242 Informe del Consejo de Europa sobre la situacion de
las medicinas no convencionales en Europa. 11.6.1999.
http://www.cgcom.org/sites/default/files/25_informe.pdf

243 http://homeopathyeurope.org/es/

244 En Espafia forma parte a Federacion Espafiola de Mé-
dicos Homeopatas http://www.femh.org/ y la Academia Médico

Homeopatica de Barcelona https://www.amhb.org/

245 Fundamentalmente a tenor de lo recogido en el Infor-
me sobre Terapias Naturales al que hemos hecho referencia en
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A. Los profesionales

La situacién que se produce a consecuencia de
la hereterogeneidad de la regulacion de las terapias
alternativas es que, pese a la libre circulacion de
profesionales, los que estan autorizados para practi-
carlas en determinados estados, no lo estan en otros.
De hecho, en algunos paises como Francia, Bélgi-
ca y Luxemburgo aunque solo los médicos pueden
proporcionar asistencia sanitaria, se permite a otros
profesionales realizar algunos actos médicos o pa-
ramédicos. En otros paises, se permite a cualquier
profesional prestar asistencia sanitaria, excepto de-
terminados actos reservados a médicos o a otros pro-
fesionales.

Ya nos hemos referido anteriormente al criterio
sostenido por el Tribunal de Justicia de la Union Eu-
ropea en relacion a los articulos 52ss del Tratado de
la CEE que implica que al no existir una definiciéon
comunitaria la determinacion de los actos que se re-
servan a los profesionales de la medicina correspon-
de a los Estados Miembros.

No contempla la Directiva 2005/36/CE sobre
reconocimiento de cualificaciones profesionales®*®
ninguna de las conocidas como terapias naturales®’.

Sin embargo, la medicina homeopatica esta re-
conocida legalmente en Bélgica (1999), en Bulgaria
(2005), en Alemania (1998), en Hungria y en Letonia
(1997), en Portugal (2003), en Rumania (1981), en
Eslovenia (2007) y en el Reino Unido (1950) don-
de goza de una tradicion historica notable. En algu-
nos paises existe formacion universitaria reconocida
como en Hungria, Italia, Holanda, Bulgaria, Alema-
nia, Rumania, Suiza, Reino Unido, Francia, Espaia
y Letonia —en este caso, en particular, se reconoce
como especialidad médica. También es reconocida

varias ocasiones a lo largo de este trabajo.
Informe sobre Terapias Naturales. Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, 19.12.2011.
http://www.mspsi.gob.es/novedades/docs/analisisSitua-
cionTNatu.pdf

246 Directiva 2005/36/CE, de 7 de septiembre, sobre reco-
nocimiento de cualificaciones profesionales (DOL num. 255, de
30 septiembre 2005).

247 Teniendo en cuenta que unicamente se refiere a espe-
cialidades médicas oficiales comunes al menos en dos estados
miembros. La inclusion de nuevas especialidades médicas solo
se efectia cuando sean comunes a dos quintos de los estados
miembros.
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entre las prestaciones del sistema nacional de salud
en Francia, Bélgica, Letonia y Suiza, asi como en las
compaiiias de seguros médicos, en Bélgica, Alema-
nia, Hungria, Holanda y Reino Unido. Ademas en
paises como Reino Unido, Alemania, Suiza, Austria
e Italia en los hospitales se suministra atencioén ho-
meopatica.

Uno de los paises de nuestro entorno en los que
la homeopatia tiene mayor presencia es en Alemania,
donde los médicos reciben formacion en las facul-
tades de medicina en terapias alternativas y ademas
pueden especializarse. En concreto, el titulo de mé-
dico especialista en homeopatia se otorga tras un pe-
riodo de formacion de tres afios. La homeopatia se
administra tanto por médicos como por heilpraktiker
—o profesionales de las terapias alternativas que pue-
den practicar la medicina a excepcion de actos médi-
cos determinados-. La profesion de heilpraktiker esta
reconocida desde 1939 y entre sus atribuciones figura
la de prestar atencion sanitaria. Para obtener una li-
cencia es necesario tener al menos veinticinco afios
y ser aleman o de un estado miembro. Se requiere
haber completado estudios primarios y tener buena
reputacion profesional. También hay que superar un
examen que demuestre el conocimiento y la capaci-
dad para practicar los tratamientos.

En Bélgica, si bien se reservd por Ley desde
1967 a los médicos el diagnostico, el tratamiento,
la prescripcion, la cirugia y la medicina preventiva,
desde 1999 se reconoce la practica de las terapias na-
turales, y entre ellas la homeopatia, por profesionales
no médicos que se agrupan en uniones profesionales
reconocidas. En este caso, previamente a comenzar
un tratamiento con terapias naturales es necesario el
diagnostico de un médico, salvo que el paciente con-
sienta lo contrario y asi conste.

En Francia, el ejercicio de la homeopatia se re-
serva a los médicos, a los que se denomina médicos
con un tipo de practica especial. Del mismo modo, en
Italia, donde la homeopatia tiene una sdlida implan-
tacion, solo los médicos registrados pueden aplicar
terapias naturales.

En el Reino Unido los profesionales pueden
practicar la homeopatia sin titulo académico. La si-
tuacidn es que solo los médicos titulados son oficial-
mente reconocidos y poseen un certificado univer-
sitario. Solo ellos pueden tratar patologias como el
cancer, diabetes, epilepsia, glaucoma y tuberculosis;
prescribir medicamentos y practicar algunos actos
médicos especificos. De hecho los profesionales no
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médicos pueden incluso realizar actividades quirar-
gicas si gozan del consentimiento del paciente. Los
profesionales no médicos pueden ser procesados por
negligencia en sus actos y tienen ciertas limitaciones:
no pueden llevar a cabo determinados actos médicos
ni usar titulos especiales; no pueden anunciarse ni ser
reconocidos como farmacéuticos, matronas, dentis-
tas, profesionales sanitarios registrados como dietis-
tas, técnicos de laboratorio, terapeutas ocupaciona-
les, fisioterapeutas, radidlogos u ortopedas; el uso del
“centro sanitario” no esta permitido si lo componen
profesionales no sanitarios. Pueden desarrollar tera-
pias naturales siempre y cuando estén capacitados
para ello. En el caso de la homeopatia esta reconocida
oficialmente y existe el titulo de Médico homedpata
de la Faculty of Homeopathy, que no esta reconoci-
do por la Universidad ni por la British Postgraduate
Medical Federation, razon por la cual se permite el
ejercicio profesional por parte de los no médicos. No
obstante, la Facultad de Homeopatia puede formar y
otorgar diplomas en homeopatia a médicos y a otros
profesionales sanitarios. Por otro lado, la Asociacion
Meédica Britanica recomienda que las terapias natura-
les se incorporen en el curriculum de pregrado de las
facultades de medicina y que se ofrezca formacion
postgraduada acreditada.

De un modo similar, en Suecia es posible que
profesionales no registrados como médicos puedan
tratar a los pacientes, si bien, determinados actos se
reservan a médicos: asi solo ellos pueden practicar
anestesia, utilizar métodos radiolégicos, tratar enfer-
medades contagiosas, cancer, diabetes, epilepsia, en-
fermedades asociadas al embarazo o al parto, tratar a
menores de ocho afios, llevar a cabo tratamientos de
acupuntura y facilitar lentes de contacto. En relacion
a los profesionales homeodpatas reciben formacion
en instituciones privadas similar a la recibida por los
médicos. También se imparten cursos en la Univer-
sidad.

B. La regulacion de la practica de la terapia

Los legisladores manifiestan preocupacion por la
seguridad y la eficacia de las terapias naturales a la
vez que la demanda en su utilizacion crece en los pai-
ses de nuestro entorno. Al basarse estas terapias en un
enfoque holistico donde el equilibrio entre la mente,
el cuerpo y el espacio es fundamental, centrandose
el enfoque en la salud, y no en la enfermedad en el
paciente individual en vez de en la patologia que su-
fre resulta dificil evaluar su eficacia. De ello resultan
distintas opciones tanto en la confianza depositada en

estas terapias y en el reembolso de estos tratamientos
por parte de los sistemas de salud.

Si ponemos la vista en los paises de nuestro en-
torno, en Alemania, la homeopatia es una de las te-
rapias mas solicitadas recibiendo una especial con-
sideracion en el ambito regulatorio ¢ incluyéndose
en la farmacopea nacional. Los seguros publicos y
privados reembolsan los costes y se han fijado unos
criterios para la determinacion de la procedencia:
cuando no hay disponible tratamiento farmacolégico
siempre que haya una minima probabilidad de éxito,
al margen de que esté o no reconocido el tratamiento
cientificamente; cuando el tratamiento médico con-
vencional no ha sido exitoso; si existen tratamientos
convencionales y alternativos pero el convencional
presenta efectos secundarios o riesgos, valorandose
estos y la eficiencia del tratamiento; en el caso de
que haya tratamientos convencionales y alternativos
seguros, ¢l paciente puede escoger el mas economi-
co. Para su reembolso los tratamientos deben recono-
cerse seguros y utiles en términos amplios. También
algunas compaiiias de seguros reembolsan tratamien-
tos no reconocidos cientificamente, si se prestan por
heilpraktikers y no se descarta por completo su efec-
tividad.

También en Bélgica la homeopatia es una de las
terapias mas utilizadas. El sistema de seguridad so-
cial belga no reembolsa de manera oficial a quien
acude a estas terapias, pero si la homeopatia, en con-
creto, es proporcionada por médicos en la practica se
reembolsa parcialmente.

En Francia la homeopatia es una de las terapias
mas popularmente utilizadas y se cuenta con regula-
cion de los medicamentos homeopaticos. La seguri-
dad social reembolsa las prescripciones homeopati-
cas realizadas por médicos autorizados.

En Italia la homeopatia es la terapia alternativa
mas utilizada. En cuanto al reembolso por el servicio
nacional de salud cada region italiana tiene su regu-
lacion. Algunos seguros privados reembolsan las te-
rapias naturales si se prestan por médicos.

En el Reino Unido también la homeopatia es una
de las terapias mas utilizadas y cada vez la demanda
de productos homeopaticos, que se comercializan en
herbolarios y farmacias, es cada vez mayor. No obs-
tante, pese a que la homeopatia practicada por médi-
cos estaba incluida en el Servicio Nacional de Salud,
el Comité de Ciencia y Tecnologia de la Camara de
los Comunes del Parlamento Britanico, tras realizar
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una evaluacion de las evidencias cientificas sobre
esta terapia, recomend6 en 2010 dejar de financiarla
pro el sistema publico de salud y dedicar los recursos
a financiar terapias con efectividad contrastada. Su-
giri6 igualmente que se incluyera en el etiquetado de
los productos homeopaticos la advertencia de que no
se ha demostrado mayor eficacia que la del placebo
en ensayos clinicos controlados.

En Suecia, la homeopatia es la terapia mas utili-
zada, tras la quiropractica. Los productos homeopati-
cos estan regulados y fabricados conforme a normas
de buena préactica clinica. El sistema sanitario no re-
embolsa los costes de tratamiento.

IX. AMODO DE CONCLUSION

El principal punto débil de la homeopatia, como
en general de las terapias no convencionales, es que
solo recientemente se estan evaluando con criterios
cientificos. Hay escasos estudios publicados, con es-
casa calidad, de modo que no se proporciona eviden-
cia sobre su efectividad en determinadas situaciones
clinicas. Los estudios primarios arrojan resultados
heterogéneos a consecuencia de la dificil eleccion
del grupo de control, del procedimiento de aleato-
rizacion, del cegamiento de la intervencion y de la
valoracion de los resultados. Con caracter general se
trata de estudios con pocos sujetos incluidos.

No obstante, que no se haya demostrado su efica-
cia no significa que la homeopatia sea ineficaz, y en
los paises de nuestro entorno la terapia es cada vez
mas utilizada y por ello se esta comenzando a aplicar
el método cientifico en su investigacion, por lo que se
puede afirmar que su evaluacion cientifica esta en un
estadio inicial. Actualmente se puede concluir que no
existe prueba de su eficacia en indicacion o situacion
clinica determinada, que los resultados de los ensa-
yos clinicos son contradictorios y que dificilmente
puede afirmarse que los resultados sean diferencia-
bles de los producidos por el placebo. En cuanto a su
seguridad, si puede concluirse que los medicamentos
homeopaticos, utilizados en diluciones extremada-
mente amplias y en tratamiento supervisado por un
profesional son seguros. No obstante, no hay que
desdenar determinados riesgos como la pérdida de
oportunidad que puede acontecer por su utilizacion
en detrimento de la medicina convencional.

En relacion a la normativa, si bien existe regula-

cion acerca de los medicamentos homeopaticos, es-
tos se encuentran en una situacion de provisionalidad
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que les situa en el filo de la ley, a la espera de una
toma de posicion clara, por parte del legislador que
dote de garantias juridicas a pacientes y a profesio-
nales.

En cuanto a los profesionales, no existe ninguna
titulacion ni cualificacion mediante la que se pueda
considerar al homeodpata profesional sanitario. No
obstante, algunos centros y universidades propor-
cionan formacion para profesionales sanitarios y no
sanitarios, de modo que practican la terapia profesio-
nales que no tiene la categoria de sanitarios conforme
a la Ley 44/2003 de Ordenacion de las Profesiones
Sanitarias.
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