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Legislación
en Iberoamérica
sobre fitofármacos
y productos naturales
medicinales

Abstract
The proliferation of commercial preparations
based on natural products for medicinal uses, in
both developed and developing countries, has
been generally unregulated and, frequently with-
out minimum standards of quality to assure their
safely and efficacy. In lieu of this, the govern-
ments of some of the Iberoamerican countries
have recognized the need for their regulation and
have officially modified specific legislation on this
topic.

This paper is a comparative study of available leg-
islation in Iberoamerican countries (15 Latin Amer-
ican and Spain), within the framework of Fine
Pharmaceutical Chemistry CYTED´s Herbal Prod-
ucts Network, complemented by the WHO recom-
mendations.

This studies shows a great heterogeneity in legis-
lations concerning the definitions of what is regu-
lated and the requirements for their commercial-
ization. As a consequence the convenience for
undertaking actions for harmonization is self evi-
dent.

Key words
Medicinal Plants, Phytomedicine, Natural Prod-
ucts, Legislation, Regulations, Registration,
Iberoamerica, CYTED.

Resumen
La proliferación, tanto en países desarrollados
como en vías de desarrollo, de preparados
comerciales a base de productos naturales con
fines medicinales, con frecuencia sin los estánda-
res mínimos de calidad para garantizar su seguri-
dad y eficacia, ha sido generalmente incontrolada
y representa un riesgo para la salud de los con-
sumidores. Ante esta situación, los gobiernos de
algunos países de la Región Iberoamericana han
reconocido la necesidad de regular los aspectos
básicos, y han oficializado o modificado la regla-
mentación específica sobre este tema.
El presente trabajo es un estudio comparativo de
la legislación disponible en los países iberoameri-
canos (15 países latinoamericanos y España),
dentro del marco de la red Productos Fitotera-
péuticos del Programa Química Fina Farmacéuti-
ca de CYTED, sobre este tema, complementadas
con las recomendaciones de la Organización Mun-
dial de la Salud (OMS). Se pone de manifiesto la
heterogeneidad en lo que se refiere a las defini-
ciones del objeto de regulación y a los requeri-
mientos exigidos en las solicitudes de comerciali-
zación y, en consecuencia la conveniencia de
emprender acciones de armonización.

Palabras clave
Plantas medicinales, fitofármacos, productos
naturales, legislación, regulación, registro sanita-
rio, Iberoamérica, CYTED.
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Introducción
Es por todos conocido, que tanto en los países
desarrollados como los que están en vías de des-
arrollo, el uso y la comercialización de fitofárma-
cos y productos naturales con fines medicinales,
muestra un crecimiento acelerado en los últimos
años, lo que se reconoce en el aumento significa-
tivo de la demanda mundial por este tipo de pro-
ductos. Es preocupante el hecho de que, en
muchos casos, estos productos no cuentan con
los estándares mínimos de calidad necesarios
para garantizar su seguridad y eficacia, lo que
representa un riesgo para la salud de sus consu-
midores.

Pese a lo anterior, la proliferación de productos
de esta naturaleza y de su publicidad, ha sido
poco controlada, por lo que es necesario legislar
al respecto, no sólo para acabar con la especula-
ción y el fraude, sino también para promover e
incentivar los estudios científicos de los produc-
tos con fines medicinales derivados de plantas,
garantizar la calidad y proteger la salud de la
población.

Con la finalidad de solucionar esta situación, algu-
nos gobiernos de los países que conforman la
Región Latinoamericana han reconocido reciente-
mente, la necesidad de regular los aspectos bási-
cos, dando origen a que por ejemplo, sólo en el
último lustro, 16 países de la región han oficiali-
zado o modificado la reglamentación específica
sobre estos bienes de consumo.
Se presenta un estudio comparativo entre los 16
países que en la actualidad cuentan con una regla-
mentación para la inscripción de los productos
naturales o fitofármacos en sus respectivos minis-
terios de salud, para poder ser comercializados.
Este trabajo se propone como referencia, tanto
para la industria como para las autoridades de
salud del área.

Metodología
El eje constitutivo surgió durante la I Reunión de
Coordinación Internacional de la Red Iberoameri-
cana de Productos Fitofarmacéuticos (RIPROFI-
TO), Subprograma X. Química Fina Farmacéutica
del Programa Iberoamericano de Ciencia y Tecno-
logía para el Desarrollo (CYTED) realizada en el
año 1996, donde se estableció dentro de sus
objetivos, la promoción de la armonización ibero-

americana de la legislación sobre productos fito-
farmacéuticos.
Se llevó a cabo la recopilación de las legislacio-
nes, normativas o reglamentos, relacionadas con
los productos naturales y los fitofármacos de 16
países en Iberoamérica hasta ahora disponibles.
Son los siguientes: Argentina (1-5), Bolivia (6-8), Bra-
sil (9-11), Chile (12,13), Colombia (14, 15), Costa Rica
(16), Cuba (17-23), Ecuador (24-25), España (26-29), Gua-
temala (30-37), México (38-39), Nicaragua (40-42), Pana-
má (43, 44), Perú (45-51), República Dominicana (52) y
Venezuela (53, 54). Esta información se ha comple-
mentado con las recomendaciones establecidas
por la Organización Mundial de la Salud (OMS) en
el año 1991 (55-58).

Resultados
Se resumen aquí los aspectos más relevantes en
relación con el registro de los productos naturales
y fitofármacos en los ministerios de salud. Lo pri-
mero que llama la atención en este estudio, es la
heterogeneidad existente, al nombrar y definir lo
que se quiere reglamentar. Partiendo de las defi-
niciones establecidas por la OMS (59), un medica-
mento con eficacia comprobada, es aquel pro-
ducto farmacéutico cuyo efecto propuesto ha
sido determinado a partir de la fase II de los estu-
dios clínicos.
Las definiciones dadas por los diferentes países y
por la OMS en cuanto al objeto de regulación, la
materia prima y el principio activo son heterogé-
neas. Se recopilaron 17 términos diferentes de lo
que se regula, cuando el producto a registrar es
considerado como medicamento y entre ellos, el
producto es denominado como un fitofármaco o
fitoterápico, un medicamento, una preparación,
un preparado, un producto o un remedio.

Existen seis términos diferentes para aquellos que
no son considerados medicamentos y su termino-
logía incluye las preparaciones, el producto y el
recurso. Se hallan ocho términos para definir la
materia prima y tres para el principio activo.
El 44% de los países (Chile, Costa Rica, España,
Guatemala, Panamá, Perú y Venezuela) no incluyen,
en ninguna de sus definiciones del producto a regis-
trar, el vocablo “tradicional”; como una opción lo
tienen el 19% de los países (Ecuador, México y
República Dominicana) y sí lo incluyen el 31%
(Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia y Nicaragua).
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El 75% cuentan con un listado de plantas medici-
nales reconocidas oficialmente, el 50% posee un
listado de plantas tóxicas o de uso restringido y el
94% establece que se permite la mezcla de plan-
tas. Sin embargo ninguna reglamentación, inclu-
yendo las pautas de la OMS, han definido los lími-
tes de dichas mezclas; solamente Colombia
posee 3 asociaciones aceptadas, cada una de
ellas con 3 plantas. El 31% de los países posee
Farmacopea Nacional y el 100% de los países
solicitan el cumplimiento de las normas de
correcta fabricación (NCF) o Buenas Prácticas de
Manufactura (BPM), no contando muchos de las
reglamentaciones, con una guía adecuada para
cumplir dichas prácticas en el campo de los pro-
ductos naturales (TABLA 1).

Solamente cinco de los países han optado por
establecer categorías para la inscripción: Brasil,
Colombia y Perú tienen dos categorías, mientras
que Ecuador y Guatemala tienen 3 categorías dife-
rentes, contando cada una de ellas con requisitos
específicos para su inscripción y posterior comer-
cialización. Entre los cinco países se suman 13
categorías diferentes.

Por lo que se refiere a la información bibliográfica
como requisito para el registro, el 50% de los paí-
ses solicitan información sobre las características
fitoquímicas del producto, información sobre los
efectos preclínicos lo solicitan el 69%, de los efec-
tos clínicos y la toxicidad el 81%, información
sobre efectos genotóxicos solamente Cuba y el
uso tradicional el 69% (TABLA 2).

Los ensayos solicitados al producto para la ins-
cripción también varían de un país a otro, así por
ejemplo tenemos que el 81% solicita el ensayo
fitoquímico, de identificación del principio activo o
de los constituyentes característicos, el ensayo
preclínico del producto lo solicita el 75% de los
ministerios, el 25% solicita el ensayo de toxicidad
preclínica o experimental, mientras que el ensayo
clínico o de eficacia lo solicitan el 50% y el ensayo
de toxicidad clínica lo requieren en el 12% de los
países. El ensayo toxicológico sin especificar si es
preclínico o clínico está así solicitado en el 69%. El
ensayo de estabilidad del producto solamente no
lo solicitan Costa Rica y Panamá ( TABLA 3).

Otros requisitos solicitados incluyen información
específica sobre el producto como: la duración

del tratamiento, información para médicos, inter-
acción con medicamentos, la monografía, uso
durante el embarazo y la lactancia, vía de admi-
nistración, las condiciones de transporte, fecha
de elaboración, método de fabricación, vida útil,
material de envase y empaque, forma farmacéuti-
ca entre otras (TABLA 4).

De los componentes se solicita: la combinación
con compuestos químicos, la cuantificación del
material vegetal en el producto, parte de la planta
utilizada, fórmula cuali-cuantitativa, la identifica-
ción del principio activo, la función que realiza
cada componente, modo de acción de los com-
ponentes (TABLA 5).

Requisitos relacionados con el material vegetal y
la materia prima empleado en la preparación de
los productos están; el certificado de identifica-
ción del material vegetal, información sobre cose-
cha y pos-cosecha y recolección del material,
método de cultivo, procedencia, nombre científico
y común, datos de control de calidad, nombre del
proveedor, condiciones de almacenamiento, con-
taminantes, propiedades medicinales, información
etnobotánica, ensayos clínicos, farmacológicos y
toxicológicos (TABLA 6).

Finalmente, del etiquetado, algunas de las infor-
maciones obligatorias que deben ir corresponden
a; advertencias, composición cuali y cuantitativa,
contraindicaciones, efectos adversos, interacción
con medicamentos, nombre científico y común,
parte utilizada, duración del tratamiento, uso en
embarazo y lactancia, indicaciones, uso pediátri-
co, vía de administración, uso tradicional.

En las leyendas solicitan Argentina, Brasil, Colom-
bia, Costa Rica, Guatemala, Nicaragua y Perú que
el producto debe mantenerse fuera del alcance de
los niños, Argentina indica que el producto no
debe ser utilizado en niños menores de 2 años ni
en ancianos, Colombia recomienda no consumir
dosis superiores a las indicadas, con precaución
en el embarazo Argentina y Brasil, con supervisión
en el embarazo Colombia. Nicaragua solicita que
si los síntomas persisten por más de tres días
consulte al médico, Argentina, si persisten por
más de siete días, Colombia si persisten y Costa
Rica si persisten consultar al médico o farmacéu-
tico.
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Conclusión
Es necesario buscar la armonización iberoameri-
cana en este tema, entendida como la búsqueda
de puntos en común dentro del marco de los
estándares reconocidos, esto no sólo se logrará
garantizar productos de buena calidad, sino ade-
más se favorecerá el desarrollo de industrias
fabricantes, la competencia leal, el desarrollo de
la comercialización internacional y el intercambio
y apoyo entre los países del área.
Debido a que algunos países aún se encuentran
en el proceso de diseño, oficialización y aplicación
de sus reglamentos en este tema, se recomienda
partir de la experiencia obtenida por otros países,
a fin de adaptarla a sus propias realidades. Lo
importante es que cada nación cuente con un
reglamento que garantice los estándares mínimos
establecidos de seguridad, calidad y eficacia de
los fitofármacos y los productos naturales, y que
puedan cumplir, a fin de poner a disposición de
sus poblaciones una alternativa terapéutica al
alcance de todos que contribuya con el mejora-
miento de la salud y con ello de su nivel de vida.

Un buen inicio en el proceso de armonización
regional en esta materia, es propiciar una refle-
xión en torno a los siguientes cuestionamientos
como puntos de partida:
- ¿Qué es un medicamento fitoterápico? ¿Es éste

diferente de un producto natural?
- ¿Son sinónimos los términos uso tradicional y

uso popular?
- ¿Es necesaria una reglamentación específica

para este tipo de productos?
- ¿Se deben utilizar los mismos estándares de

calidad y seguridad establecidos para los medi-
camentos de síntesis en la evaluación de aque-
llos de origen natural?

- ¿Son recomendables estos productos para
cualquier clase de patología?
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OMS: Organización Mundial de la Salud; AR: Argentina; BO: Bolivia; BR: Brasil; CO: Colombia; CR: Costa Rica; CU: Cuba; EC: Ecua-
dor; ES: España; GU: Guatemala; ME: México; NI: Nicaragua; PA: Panamá; PE: Perú; RD: República Dominicana; VE: Ve n e z u e l a .

TABLA 1. Aspectos generales incluidos en las reglamentaciones iberoamericanas para la inscripción de los productos
naturales y fitofármacos en los Ministerios de Salud. (Ver leyenda de abreviaturas). Nota: El número se refiere al de
especies incluidas en las listas.
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TABLA 2. Información bibliográfica solicitada por los diferentes países de la región Iberoamericana para el registro de
los productos naturales y fitofármacos en los Ministerios de Salud. (Ver leyenda de abreviaturas).

TABLA 3. Ensayos solicitados por los diferentes países de la región iberoamericana para la inscripción de los produc-
tos naturales y fitofármacos en los Ministerios de Salud. (Ver leyenda de abreviaturas).

OMS: Organización Mundial de la Salud; AR: Argentina; BO: Bolivia; BR: Brasil; CO: Colombia; CR: Costa Rica; CU: Cuba; EC: Ecua-
dor; ES: España; GU: Guatemala; ME: México; NI: Nicaragua; PA: Panamá; PE: Perú; RD: República Dominicana; VE: Ve n e z u e l a .
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TABLA 4. Requisitos solicitados al producto por los diferentes países de la región iberoamericana para la inscripción
de los productos naturales y fitofármacos en los Ministerios de Salud. (Ver leyenda de abreviaturas).

TABLA 5. Requisitos para los componentes del producto, solicitados por los diferentes países de la región Iberoame-
ricana para la inscripción de los productos naturales y fitofármacos en los Ministerios de Salud. (Ver leyenda de abre-
viaturas).

OMS: Organización Mundial de la Salud; AR: Argentina; BO: Bolivia; BR: Brasil; CO: Colombia; CR: Costa Rica; CU: Cuba; EC: Ecua-
dor; ES: España; GU: Guatemala; ME: México; NI: Nicaragua; PA: Panamá; PE: Perú; RD: República Dominicana; VE: Ve n e z u e l a .
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TABLA 6. Requisitos de la materia prima y el material vegetal del producto, solicitados por los diferentes países de la
región Iberoamericana para la inscripción de los productos naturales y fitofármacos en los Ministerios de Salud. (Ver
leyenda de abreviaturas).

OMS: Organización Mundial de la Salud; AR: Argentina; BO: Bolivia; BR: Brasil; CO: Colombia; CR: Costa Rica; CU: Cuba; EC: Ecua-
dor; ES: España; GU: Guatemala; ME: México; NI: Nicaragua; PA: Panamá; PE: Perú; RD: República Dominicana; VE: Ve n e z u e l a .
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TABLA 7. Requisitos para el etiquetado del producto, solicitados por los diferentes países de la región Iberoamericana
para la inscripción de los productos naturales y fitofármacos en los Ministerios de Salud. (Ver leyenda de abreviaturas).

OMS: Organización Mundial de la Salud; AR: Argentina; BO: Bolivia; BR: Brasil; CO: Colombia; CR: Costa Rica; CU: Cuba; EC: Ecua-
dor; ES: España; GU: Guatemala; ME: México; NI: Nicaragua; PA: Panamá; PE: Perú; RD: República Dominicana; VE: Ve n e z u e l a .
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