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Cifras de interés: ¿de “cuánto” hablamos? 

• 95 países, 400 millones de pacientes 

• 250.000 médicos especializados en Homeopatía. 

 

• Volumen de la Homeopatía en el mercado de 
medicamentos < 0,5% del mercado mundial. 

• 2011 en España, facturación de 60 millones de Euros. 

 

• 2012, representación específica en: 

• 19 Colegios Oficiales de Médicos  

• 11 Colegios Oficiales de Farmacéuticos 

 

 



Entorno sanitario: el paciente 

Aceptación de la homeopatía, a pesar de no estar 
reembolsados y estar rodeados de controversia 

 

• El 33% de los españoles ha utilizado homeopatía en alguna ocasión 
(27% uso regular) 

• El 82% de los usuarios de la homeopatía se muestra satisfecho o muy 
satisfecho con los resultados obtenidos. 

• El motivo más frecuente para el abandono es ¡la curación! (49%). 

 

Díaz Sáez, G; Moreno Sánchez, G; Balmy, S. Estudio 
sobre conocimiento y uso de homeopatía en España. 
Rev Med Homeopatia 2012; 05 :113-9 - vol.05 núm 03 
 



Entorno sanitario: el profesional 

 

• 9.500 médicos prescriben actualmente habitual u 
ocasionalmente medicamentos homeopáticos. 

• 2.600 médicos especialistas en Homeopatía. 

• 4.000 médicos del Sistema Nacional de Salud declaran 
interés, 2.700 son prescriptores activos. 



¿Cómo está regulado? 

• ¿Hablamos de productos “de herbolario”? 

• ¿Hablamos de “terapeutas” sin cualificación sanitaria? 

 

 

• La práctica 

• Los medicamentos 

 

Están regulados por la normativa convencional 



Regulación y profesionalidad: la práctica 

 

• Formación: formación continuada, universitaria (EEES-Bolonia), 
autorregulación (ECH), Sociedades científicas homeopáticas y 
convencionales 

http://www.homeopathyeurope.org/publications/professional-
standards/medical-homeopathic-education-standard  
http://www.catedrahomeopatia.org/  

 

• Centro asistencial: autorizado y con un médico cualificado 
Ley 44/2003, de 21 de noviembre DE ORDENACIÓN DE LAS 
PROFESIONES SANITARIAS. 

 

• Farmacia: Los medicamentos homeopáticos, sean con o sin 
indicación terapéutica aprobada, siempre que se destinen al 
tratamiento de un síntoma menor y por lo tanto no requieran de 
prescripción médica, podrán ser objeto de recomendación 
farmacéutica, atendiendo siempre a su uso racional.  
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Regulación y profesionalidad: la práctica 

CGCOM: 

 

• Colegiación: inscripción de la capacitación en el registro a 
través de un baremo 

https://www.cgcom.es/sites/default/files/medicinas_alter
nativas.pdf 

 

• Ejercicio: consideración de “acto médico”  
• La Organización Médica Colegial ha acordado, por unanimidad en 

Asamblea, reconocer la homeopatía como acto médico, que precisa 
de un diagnóstico previo, de una indicación terapéutica y ser 
realizada por personal cualificado y en centro sanitarios 
debidamente autorizados (2009) 

http://www.cgcom.es/noticias/2009/12/09_12_14_home
opat%C3%ADa  
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Regulación y profesionalidad: la práctica 

Sociedades científicas: 

 

• Homeopáticas: agrupadas en la ANH 

• SEMH, FEMH, AMHB (http://amhb.net)  

+ AEFHOM, SEVH 

 

 

• Convencionales: 

• Grupo de trabajo CAMFIC 
http://projectes.camfic.cat/CAMFiC/Seccions/GrupsTreball/Arxius/Terapies_C
omAlt.aspx  

• Grupo de trabajo SEMERGEN 
http://www.semergen.es/semergen/grupos-de-trabajo/homeopatia-0  

http://amhb.net/
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Garantías del medicamento 

 

• Garantías de calidad como el resto de medicamentos 

• Los laboratorios de homeopatía deben cumplir las 
Normas de Correcta Fabricación de los laboratorios. 

• Los medicamentos tienen que estar autorizados y sólo 
pueden venderse en farmacias. 

• Advertencias y declaraciones de fármaco-vigilancia 

• No sujeto a prescripción obligatoria 

• No reembolsado 

 

Ley 29/2006, DE GARANTÍAS Y USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS Y 
PRODUCTOS SANITARIOS, modificada por la Ley 10/2013 

 





Elementos clave del proceso de fabricación 

 

• 4 secciones del video completo de fabricacion: 

https://www.youtube.com/watch?v=LxYMb4uWxqg  

 

• Etapa 2, fabricación tintura madre y control calidad 

• Etapa 5, diluciones centesimales 

• Etapa 7, triple impregnación 

• Etapa 9, formas farmacéuticas 

http://youtu.be/Rk-88fbO4CE  

 

https://www.youtube.com/watch?v=LxYMb4uWxqg
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¿Sin indicación terapéutica? ¿Sin registro? 

2 tipos de registro: 
 

• Con indicación terapéutica aprobada,  
cuyo procedimiento de autorización y registro, seguirá el establecido en 
el capítulo II, teniendo en cuenta su naturaleza homeopática. 
 

• Sin indicaciones terapéuticas aprobadas,  
cuyo procedimiento de autorización y registro, será el simplificado 
especial de los medicamentos homeopáticos, creado a tal efecto por la 
AEMPS, siempre y cuando cumplan los requisitos establecidos para ese 
procedimiento (vía oral o externa, ausencia de indicación, TM/10.000 
DAM/100) 

 
RD 1345/2007 (procedimiento de autorización, registro y dispensación)  
 Capítulo IV: MEDICAMENTOS ESPECIALES  
        Art. 55: Clases de los medicamentos homeopáticos 
               Art. 56: procedimiento simplificado especial 

 



¿Sin indicación terapéutica? ¿Sin registro? 

2 tipos de registro: 

• Con indicación terapéutica aprobada 

• Sin indicaciones terapéuticas aprobadas 
RD 1345/2007 (procedimiento de autorización, registro y dispensación) 

 

2 situaciones: 

• Con número de registro (nuevas solicitudes) 

• Con autorización de comercialización (disp. transit.) 
 
Disposición Transitoria 2ª del Real Decreto 2208/1994, de 16 de noviembre. 
Disposición Transitoria  6ª. Medicamentos homeopáticos.  
 PROYECTO DE ORDEN MINISTERIAL  

 

 



Referencias legislativas (http://www.aemps.gob.es/legislación)  

• LEY 29/2006 DE GARANTIAS Y USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO Y 
PRODUCTOS SANITARIOS 

• Art. 50 Medicamento homeopático: el obtenido a partir de sustancias 
denominadas cepas homeopáticas con arreglo a un procedimiento de 
fabricación homeopático […] 

 
• LABORATORIOS: RD 824/2006: 

• NORMAS DE CORRECTA FABRICACION. INSTALACIONES, PERSONAL, 
DOCUMENTACIÓN, EQUIPOS 

 
• REGISTRO Y COMERCIALIZACIÓN: RD 1345/2007, 11 de octubre, por el que se 

regula el procedimiento de autorización  registro y condiciones  de dispensación 
de los medicamentos de uso HUMANO fabricados industrialmente. 

• Capítulo IV: MEDICAMENTOS ESPECIALES  Art. 55: Clases de los 
medicamentos homeopáticos 

• Disposición Transitoria 2ª del Real Decreto 2208/1994, de 16 de 
noviembre. 

• Disposición Transitoria  6ª. Medicamentos homeopáticos.  PROYECTO DE 
ORDEN MINISTERIAL  

 
 
 

http://www.aemps.gob.es/legislación
http://www.aemps.gob.es/legislación


Referencias legislativas (www.aemps.gob.es/legislacion/espana)  

• DISTRIBUCION: Capítulo II de la Ley de Garantías. 
• Buenas Prácticas de Distribución: 6 sept. 2013 
• RD de Distribución: RD 782/2013 

 
• FARMACOVIGILANCIA: RD 577/2013, por el que se regula la farmacovigilancia de 

medicamentos de uso HUMANO 
• Art. 9.10 Los titulares de autorización de comercialización de 

medicamentos homeopáticos autorizados atendiendo al art. 57 del RD 
1345/2007, están eximidos de establecer un sistema de Farmacovigilancia, 
pero en todo caso informarán inmediatamente al Sistema Español de Fvig. 
de cualquier incidente que haya supuesto un daño para el paciente. 

• Artículo 7. Participación de los ciudadanos. 

 
 
 

 
 



Fármaco-vigilancia 

PROSPECTO BOIRON: Comunicación de efectos adversos 

 

• Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su 
médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de posibles 
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede 
comunicarlos directamente a través del Sistema Español de 
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: 

www. notificaram.es 

 

• Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede 
contribuir a proporcionar más información sobre la seguridad de 
este medicamento. 

 



• Dantas F, Rampes H.  Do homeopathic medicines provoke adverse effects? A 
systematic review.  Br Hom J 2000;89:S35-38 

• muy baja incidencia de efectos adversos, que son leves y transitorios 

• frecuente identificación errónea (confusión fitoterapia / homeopatía) 

 

• Posadzki P, Alotaibi A, Ernst E. Adverse effects of homeopathy: a systematic review of 
published case reports and case series. Int J Clin Pract. 2012 Dec;66(12):1178-88 

• 1159 casos, 33 años, ámbito mundial 

• Más del 90% de los EA fueron leves y sólo 27 se pueden relacionar 
claramente con la administración de un medicamento descrito como 
homeopático 

 
• 179.000 muertos anuales en la Unión Europea  

Archibald K, Celeman R, Foster C. Open letter to UK Prime Minister David 

Cameron and Health Secretary Andrew Lansley on safety of medications. 

Lancet. 2011;377:1915. 

• Las resistencias a los antibióticos causan 25.000 muertos anuales en la UE 

EU action on Antimicrobial Resistance – European Antibiotic Awareness Day. 

31/Jan/2012. 

 

RAM de los medicamentos homeopáticos 



RAM en los pacientes de médicos homeópatas 

 

 

• Repercusión del tratamiento homeopático sobre los EA 
globales que pueden sufrir los pacientes. 

 

• Menos consumo de medicamentos frecuentemente 
ligados a EA directos e indirectos:  

• Antibióticos, Psicotrópicos, AINEs  

 

• Sin pérdida de oportunidad terapéutica 

 

 

 



RAM en los pacientes de médicos homeópatas 

• Menor consumo de ATB, psicotrópicos y AINEs (sin pérdida de 
oportunidad terapéutica) 

• antiinflamatorios (OR 0,54; n=1153, p<0,05) 
• psicotrópicos (RR 0,45 antidepresivos; RR 0,44 ansiolíticos; n=842, p<0,05) 
• antibióticos (OR 0,43; n=655, p>0,05) 

 

• Que condujo a un menor número de reacciones adversas  
 

Grimaldi-Bensouda L, Bégaud B, Rossignol M, Avouac B, Lert F, Rouillon F, Bénichou J, Massol J, Duru 
G, Magnier AM, Abenhaim L, Guillemot D. Management of upper respiratory tract infections by 
different medical practices, including homeopathy, and consumption of antibiotics in primary care: 
the EPI3 cohort study in France 2007-2008. PLoS One. 2014 Mar 19;9(3):e89990.  

Grimaldi-Bensouda L, Engel P, Massol J, Guillemot D, Avouac B, Duru G, Lert F, Magnier AM, Rossignol 
M, Rouillon F, Abenhaim L, Begaud B; EPI3-LA-SER group. Who seeks primary care for sleep, anxiety 
and depressive disorders from physicians prescribing homeopathic and other complementary 
medicine? Results from the EPI3 population survey. BMJ Open. 2012 Nov 22;2(6). pii: e001498.  

Rossignol M, Begaud B, Engel P, Avouac B, Lert F, Rouillon F, Bénichou J, Massol J, Duru G, Magnier 
AM, Guillemot D, Grimaldi-Bensouda L, Abenhaim L; EPI3-LA-SER group. Impact of physician 
preferences for  homeopathic or conventional medicines on patients with musculoskeletal disorders: 
results from the EPI3-MSD cohort. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2012 Oct;21(10):1093-101. 

http://www.comb.cat/cat/colegi/seccions/doc/01%20Convention
al_medicines_versus_homeopathy_the_epi3_strudy_begaud.pdf  

http://www.comb.cat/cat/colegi/seccions/doc/01 Conventional_medicines_versus_homeopathy_the_epi3_strudy_begaud.pdf
http://www.comb.cat/cat/colegi/seccions/doc/01 Conventional_medicines_versus_homeopathy_the_epi3_strudy_begaud.pdf


EA por abandono del tratamiento convencional 

• Preocupación de que los pacientes empiecen a rechazar la 
medicación convencional. 

 

• Sin embargo, los estudios dicen que: 

• Entre los usuarios de homeopatía, 44% creían que era “tan eficaz” 
como la medicina convencional y el 13% que era “más eficaz”. 

• El mayor subgrupo apoyaba y era optimista sobre la medicina 
convencional, al tiempo que usaba CAM y creía en la eficacia de la 
homeopatía. 

Stoneman P, Sturgis P, Allum N, Sibley E (2013) Incommensurable Worldviews? Is 
Public Use of Complementary and Alternative Medicines Incompatible with 
Support for Science and Conventional Medicine? PLoS ONE 8(1): e53174 

 



www.catedrahomeopatia.org 

 



www.carstens-stiftung.de/core-hom 



www.aemps.gob.es/legislacion/espana 



Dr. Gualberto Díaz Sáez 
www.gualbertodiaz.wordpress.com  

www.hablandodehomeopatia.com  

www.boiron.es  

 

gualberto.diaz@boiron.es  
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