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El uso y la comercializacién de fitofdirmacos y productos naturales con fines medicinales muestra un crecimiento acelerado
en los tltimos afios, lo que se expresa en el aumento de la demanda y la comercializacién mundial de estas manufacturas.

Es muy preocupante que estos productos no cuentan habitualmente con los estandares minimos de calidad que aseguren,
al menos, su seguridad y eficacia, lo que representa un riesgo para la salud de sus consumidores. La proliferacion de preparados
de esta naturaleza y de su publicidad , ha sido poco controlada en el dmbito internacional, por lo que es necesario legislar al
respecto, no sélo para acabar con la industria de la especulacién y el fraude, sino también para promover e incentivar los
estudios fitoterapicos, garantizar la calidad y proteger la salud de la poblacién.

Con la finalidad de solucionar esta situacion, algunos gobiernos de los paises que conforman la regién iberoamericana han
reconocido recientemente, la necesidad de regular los aspectos basicos dando origen a que, por ejemplo, sélo en el tltimo
lustro, 13 paises de la regién han oficializado o modificado la reglamentacién especifica sobre estos bienes de consumo.

El presente libro, se propone como un trabajo de referencia, tanto para la industria como para las autoridades de salud del
area. El eje constitutivo surgi6 de la recopilacion de las legislaciones relacionadas con los productos naturales y los fitofarmacos
de 15 paises en Iberoamérica que la autora tenia disponibles.

Esta informacién se complementa con los lineamientos por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el afio 1991.

La investigacion de las legislaciones y el andlisis de sus contenidos especificos se presenta en forma de cuadros compara-
tivos. Esta modalidad permite al lector una visién amplia de la gran gama de definiciones que se han dado en torno al tema, y
por lo tanto, podra percibir la heterogeneidad existente de los requisitos y requerimientos solicitados para la inscripcién de
estos productos entre los paises de la region.

El libro consta de 2 capitulos, cuya informacién se presenta en orden alfabético para facilitar su localizacién. En el primer
capitulo se presentan las definiciones dadas por los diferentes paises y por la OMS en cuanto al objeto de regulacion, la materia
prima y el principio activo, al final se hace una sinopsis de cada uno de estos 3 aspectos en forma de cuadros comparativos.

el segundo capitulo se refiere a los requesitos para la el registro y la comercializacién, y consta de 7 cuadros comparativos
sobre los siguientes temas:

- Aspectos generales en la legislacion.

- Términos utilizados para designar al objeto de regulacién legal, segin sean estos considerados como medicamentos 0 no.

- Aspectos requeridos para el registro legal (indicaciones de uso, informacién bibliografica, ensayos pre-clincios y clinicos,
categorias, entre otros).

- Elementos que deben ser incluidos en el etiquetado.

- Leyendas obligatorias que deben ser incluidas en el etiquetado o prospecto del producto.

- Requesitos del material vegetal y la materia prima.

- Legislaciones que fueron analizadas.

El libro por donacién de su autora estd disponible en:

Centro Estatal de control de Medicamentos (CECMED), Centro de Investigaciones y Desarrollo de Medicamentos (CIDEM),
Laboratorio Central de Farmacologia, Facultad de C. Médicas « Dr. Salvador Allende» e Instituto de Farmacia y Alimentos,
Universidad de La Habana.
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