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INTRODUCCION

Una Farmacopea es un texto redactado o solicitado por una autoridad, nacional o regional o por alguna
organizacion con poder para autogobernarse que tiene como mision establecer estandares y especificacio-
nes de calidad para medicamentos utilizados en una determinada regién o pais, y que posee fuerza legal, o
ha sido aceptado para armonizar el ejercicio profesional, en ese territorio o unidad politica (OMS; Gomez
et al, 2016; Rodriguez, Garcia-Jiménez, Rodriguez, & Pérez, 2012)

HISTORIA DE LLAS FARMACOPEAS CHILENAS

LLa primera farmacopea nacional de Chile, la Farmacopea Chilena (F.CH) fue oficializada en 1882 y es-
taba constituida por una obra elaborada por el médico Adolfo Murillo y el farmacéutico Carlos Middleton,
la que en su origen fue desarrollada para participar en un certamen de la Facultad de Medicina y Farmacia
de la Universidad de Chile en que obtuvo el primer premio y posteriormente el Gobierno de la época la
establecié como Codigo Oficial de Medicamentos. Esta obra rigié hasta 1905 y se caracterizaba por incor-
porar un gran numero de substancias vegetales, con un total de 100 monograffas. Fue en ese afio cuando
surgio la segunda Farmacopea de los autores Dr. Federico Puga Borne y el farmacéutico don Juan Bautista
Miranda. En 1938 se designé una comision para que redactara una tercera farmacopea, la edicion le corres-
pondi6 a la Asociacion Chilena de Quimica y Farmacia, se aprobd en 1940 y fue editado por ultima vez en
1941. Los medicamentos aqui incluidos debfan demostrar su utilidad terapéutica y estar suficientemente
difundidos en el pais. Fue asi como se constituyd con 724 paginas, mayoritariamente con productos de
sintesis quimica, incluyendo solamente 52 especies vegetales (Gomez et al, 2017; Asociacion Chilena de
Quimica y Farmacia).

En 2007, académicas de la Escuela de Quimica y Farmacia, de la Facultad de Farmacia de la Universidad
de Valparaiso, concretan la iniciativa de actualizar la Farmacopea Chilena, editada por ultima vez en 1941, a
través del proyecto CORFO de interés publico Innova Chile 07CN 13 ISM169 denominado “Constitucion
de la Farmacopea Chilena, institucioén sustentable, responsable de generar normas técnicas para potenciar
el sector farmacéutico nacional”. Fueron entidades asociadas a este proyecto el Ministerio de Salud, el
Instituto de Salud Publica, el Colegio de Quimico Farmacéuticos y Bioquimicos de Chile A.G., CANALAB
y Laboratorio Ximena Polanco. Este proyecto tuvo por finalidad crear la Instituciéon Farmacopea Chilena,
como una entidad que aporte a la elaboracion de normas y especificaciones de los productos farmacéuticos
que se elaboran en Chile, y de contribuir a regular y potenciar este segmento del mercado. El proyecto nace
con el objetivo de mejorar y actualizar la version oficial de la ECH., y su contenido se oriento especialmente
a materias primas de origen vegetal de uso tradicional en el pafs (Gémez et al, 2016; Farmacopea Chilena,
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1941), considerando las directrices del ISP y su
entonces directora la Dra Ingrid Heitmann. De
esta manera la nueva edicién de la Farmacopea
Chilena consider6 productos herbolatios, ausen-
tes en otras farmacopeas internacionales.

La cuarta edicién de la Farmacopea Chilena
fue lanzada en noviembre de 2016 en presencia
de autoridades regionales y nacionales y fue pre-
sentada por Damidn Cairatti, Director de Asuntos
Regulatorios Latinoamericanos de la Farmacopea
de los Estados Unidos de América. Su contenido
esta estructurado en capitulos generales, los que
gufan sobre las técnicas analiticas usadas en las
monografias. Estas ultimas, por su parte, incluyen
aceites vegetales, esenciales y productos vegetales,
segun el detalle que se presenta en la Tabla N°1.

El contar con una farmacopea chilena actuali-
zada fue un anhelo de muchos farmacéuticos de-
bido a que un pafs que tiene farmacopea puede
ser un referente ante organismos internacionales.
Hs asi como desde 2015 la Farmacopea Chilena

Tabla N°1. Monografias de la Farmacopea Chilena
version 2016.

Aceites Aceites Productos
escenciales vegetales vegetales
Anis Almendras Anis fruto
Canelo de China Mani Bailahuén
Citronel Coco Boldo
Clavo Germen de trigo Canelo
Corteza de canelo Maiz Curcuma
Eucaliptus Oliva Frangula
Flor de naranjo Ricino Genciana raiz
Canelo de ceilan Sésamo Hedera
Lavanda Mani Hinojo
Limén Semilla de algodéon  Manzanilla
Menta piperita flor
Nuez moscada Magqui fruto
Tomillo Matico
Murta
Paico
Passiflora
Quillay
Quira
Quinoa
Romero
Sen hoja
Tilo inflores-
cencia

Valeriana raiz

es un miembro con derecho a voz y voto en la
United States Pharmacopeia Convention y ade-
mas es reconocida como una farmacopea activa
por la OMS.

Existen 15 farmacopeas oficiales en Chile segin
lo especifica el art. 33 del decreto 3/2010. Sin
embargo, especialmente en el ambito de los pro-
ductos naturales, existen materias primas que no
se encuentran en estas farmacopeas. La FCH. de
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2016, permite contar con estas monografias en un
texto oficial, ofreciendo un sustento para su con-
trol de calidad y eventual comercializacién poten-
ciando el sector productivo en un segmento del
mercado con proyecciones tanto desde el punto
de vista de la salud como de la economia. HEste
texto constituye un aporte a la salud porque los
productos herbolarios son fuente de fitomedica-
mentos seguros en la medida que cuenten con una
calidad validada a través de métodos actualizados.
ILa existencia de normas de calidad para los pro-
ductos fitofarmacéuticos aporta también a la eco-
nomifa porque es una herramienta esencial para
fomentar su produccién y permite migrar desde
una economia sustentada en el extractivismo ha-
cia una basada en la innovacién tecnologica.

DIRECCIONES FUTURAS

Se esta preparando una version digital de la
Farmacopea Chilena, que contard con motores de
buisqueda y acceso via licencias personales y corpo-
rativas. Ademas incorporara y actualizara monogra-
fias a partir del trabajo experimental desarrollado
en los ultimos afios en los laboratorios de la ECH.
Un aporte innovador, para algunos productos bo-
tanicos es la incorporacion de la metodologia de
cédigo de barra genético, que es un analisis mole-
cular muy util para autentificar productos vegetales,
en forma especial para aquellos que se comerciali-
zan en polvo y no se pueden verificar por un ana-
lisis botanico macroscopico. La implementacion
de esta tecnologifa fue posible a través del proyec-
to Innova CORFO de interés piblico denomina-
do:Innova Chile 14BPC4-28527:"Genotipificacion
de productos vegetales de interés para el sector far-
macéutico, nutracéutico y alimentario”.
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Oreja de Zorro Aristolochia chilensis Bridges ex Lindl.



