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El consumo global de medicamentos herbales y suplementos dietéticos ha aumentado sostenidamente, impulsado 
por tendencias de autocuidado y medicina integrativa. Sin embargo, persiste la percepción errónea de que lo 
"natural" es inherentemente seguro, a pesar de la evidencia creciente de reacciones adversas, interacciones 
farmacológicas y toxicidad. Esta revisión narrativa analiza críticamente la evidencia disponible sobre eficacia y 
seguridad, y evalúa cómo las diferencias regulatorias impactan en la salud pública, con énfasis en el contexto 
latinoamericano. Mediante una búsqueda en PubMed, Scopus y fuentes regulatorias (2015–2025), se incluyeron 
revisiones sistemáticas, metaanálisis y documentos normativos. El análisis comparado muestra tres modelos 
regulatorios predominantes (Estados Unidos–DSHEA, Unión Europea–marco estratificado y Canadá–
licenciamiento pre‑mercado proporcional al riesgo). El análisis por casos (fitoterápicos gastrointestinales, 
melatonina, valeriana, Hypericum perforatum, curcumina y probióticos) evidencia que la eficacia es heterogénea 
y depende críticamente de la estandarización y la calidad. Finalmente, se discute la hepatotoxicidad inducida por 
herbales/suplementos como causa emergente de lesión hepática aguda y el subregistro asociado. Se concluye que 
los productos con finalidad terapéutica deben someterse a estándares rigurosos de evidencia científica, control de 
calidad y farmacovigilancia, equivalentes a los exigidos a los medicamentos convencionales. 
Palabras clave: medicamentos herbales; suplementos dietéticos; regulación farmacéutica; eficacia clínica; 
seguridad; farmacovigilancia; armonización; América Latina. 

Global consumption of herbal medicines and dietary supplements has steadily increased, driven by self-care 
trends and integrative medicine. However, the misconception that "natural" products are inherently safe persists 
despite growing evidence of adverse reactions, drug interactions, and toxicity. This narrative review critically 
analyzes the available evidence on efficacy and safety and evaluates how regulatory differences affect public 
health, with emphasis on Latin America. Searches were conducted in PubMed, Scopus, and regulatory sources 
(2015–2025), prioritizing systematic reviews, meta-analyses, and primary regulatory documents. Comparative 
analysis identifies three predominant regulatory models (United States–DSHEA, European Union–stratified 
framework, and Canada–risk‑proportional pre‑market licensing). Case-based synthesis (gastrointestinal 
phytomedicines, melatonin, valerian, Hypericum perforatum, curcumin, and probiotics) shows that efficacy is 
heterogeneous and critically dependent on standardization and quality. Herb- and supplement-induced liver injury 
is discussed as an emerging cause of acute liver damage, often underreported. It is concluded that products 
intended for therapeutic use should meet rigorous standards of scientific evidence, quality control, and 
pharmacovigilance comparable to those of conventional medicines. 
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El uso de productos de origen natural para el mantenimiento de la salud constituye un fenómeno global en 
expansión. La Organización Mundial de la Salud (OMS) ha documentado este incremento, señalando cómo la 
digitalización del acceso a la información y la popularización de la medicina integrativa han contribuido a 
normalizar su consumo 1. Paralelamente, la comercialización de suplementos dietéticos ha crecido de manera 
sostenida, alimentada por narrativas de autocuidado y bienestar 2, 3. 
Este crecimiento ocurre, con frecuencia, bajo la premisa de que lo "natural" es intrínsecamente seguro, una 
percepción que puede conducir a la complacencia tanto en consumidores como en profesionales de la salud 4, 5. 
Sin embargo, la literatura clínica y toxicológica muestra un aumento de reportes vinculados con reacciones 
adversas, interacciones fármaco-hierba y, de forma particularmente relevante, lesión hepática inducida por 
herbales y suplementos 6, 7. 
Para analizar adecuadamente esta problemática, es útil distinguir categorías operativas que a menudo se solapan 
en el mercado. En términos generales, un "producto natural" alude a compuestos derivados de fuentes biológicas, 
mientras que un "extracto herbal" corresponde a una preparación vegetal obtenida mediante procesos de 
extracción. Desde la perspectiva sanitaria, la distinción decisiva es entre "medicamento herbal" (con indicación 
terapéutica y exigencias de calidad/seguridad asociadas) y "suplemento dietético" (orientado a bienestar o apoyo 
nutricional, con requisitos de evidencia típicamente menos estrictos) 2, 8, 9. 
En este marco, el presente trabajo persigue dos objetivos complementarios: (i) sintetizar críticamente la evidencia 
de eficacia y seguridad mediante casos representativos, y (ii) discutir cómo los modelos regulatorios moldean la 
calidad del producto disponible y la reproducibilidad de la evidencia clínica. Se propone que una armonización 
regulatoria basada en riesgo, junto con exigencias proporcionales de evidencia, es esencial para reducir daños 
evitables y mejorar la toma de decisiones clínicas. 
 
Marcos regulatorios: modelos predominantes y brechas en la evidencia 
Aunque los productos herbales y los suplementos comparten canales de comercialización, su evaluación sanitaria 
varía de forma sustancial entre jurisdicciones. En términos prácticos, pueden identificarse tres aproximaciones 
regulatorias: un modelo de supervisión principalmente poscomercialización, un modelo estratificado por 
categoría y un modelo de licenciamiento pre‑mercado proporcional al riesgo. Esta diversidad no es un detalle 
administrativo: define qué se exige en calidad, qué evidencia sustenta las alegaciones y cuán rápido se detectan 
riesgos. 
En Estados Unidos, la Ley DSHEA (1994) clasifica la mayoría de productos herbales como "dietary 
supplements". Bajo este esquema, no se requiere demostrar eficacia ni obtener aprobación pre‑mercado; la 
supervisión se concentra en vigilancia poscomercialización y cumplimiento de buenas prácticas, lo que desplaza 
el énfasis desde la prevención hacia una respuesta reactiva ante eventos adversos o adulteración. 10,11,12,13 
El enfoque europeo es más estratificado. Los medicamentos herbales tradicionales pueden registrarse bajo la 
Directiva 2004/24/EC, que exige estándares de calidad y plausibilidad por uso tradicional, mientras que los 
complementos alimenticios se rigen por normativa alimentaria (Directiva 2002/46/EC). Además, las 
declaraciones de salud están sujetas a reglas específicas (Reglamento 1924/2006). No obstante, incluso con este 
marco, persisten dificultades de armonización plena entre Estados miembros y un "gradiente" de exigencia de 
evidencia según la categoría aplicada. 14–16,17 
Canadá adopta una solución intermedia mediante la categoría de "Natural Health Products", que exige 
licenciamiento pre‑mercado con requerimientos de evidencia proporcionales al riesgo y a la naturaleza de las 
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alegaciones. En la práctica, este esquema se aproxima a un enfoque escalonado basado en riesgo, que intenta 
equilibrar accesibilidad con protección sanitaria. 18,2 
En Ecuador, ARCSA reconoce categorías específicas para productos naturales procesados de uso medicinal y 
establece requisitos documentales y de control para el registro sanitario (composición, proceso de obtención, 
especificaciones, métodos analíticos y rotulado). 19 Sin embargo, como sucede en otros entornos con recursos 
limitados, los retos operativos se concentran en el control poscomercialización, la capacidad analítica y la 
vigilancia de productos adquiridos por comercio digital y transfronterizo. 2,8 
La Tabla 1 sintetiza las diferencias clave entre modelos regulatorios y su relevancia para evidencia, alegaciones 
y vigilancia. 
 

Jurisdicción Categoría típica Requisito pre‑mercado Claims/etiquetado Vigilancia 
Unión Europea14–

16,20 
Medicamentos herbales 
tradicionales vs 
complementos 
alimenticios 

Registro/autoridad para 
medicamentos; normativa 
alimentaria para 
complementos 

Claims sujetos a 
autorización (Reg. 
1924/2006) 

Farmacovigilancia 
(medicamentos) y 
controles alimentarios 

Estados Unidos 
10,12,21 

Dietary supplements 
(DSHEA) 

No se exige eficacia; 
notificación especial para 
nuevos ingredientes; CGMP 
(21 CFR 111) 

Claims 
estructurales/función 
con disclaimers; 
prohibición de claims 
de enfermedad 

Posmercado (reportes, 
retiros, inspecciones) 

Canadá 18,2 Natural health products 
(NHP) 

Licencia pre‑mercado 
(evidencia proporcional al 
riesgo) 

Claims alineados al 
monográfico/licencia 

Vigilancia y requisitos 
de reporte 

Tabla 1. Diferencias regulatorias clave por jurisdicción y su relevancia para evidencia, claims y vigilancia. 
 
Análisis Comparativo de la Gobernanza Regulatoria Global 
Para comprender la variabilidad en la seguridad y eficacia de los productos herbales, es imperativo analizar la 
configuración de los marcos regulatorios que rigen su comercialización 14. La Figura 1 ilustra la "huella 
regulatoria" de las regiones predominantes analizadas en esta revisión, permitiendo visualizar las dimensiones 
que explican la falta de armonización global. 
En primer lugar, se observa una marcada asimetría en el control pre-mercado. Mientras que el modelo de la Unión 
Europea (UE) muestra un pico de máxima intensidad en este eje —reflejando una exigencia estricta de registros 
sanitarios previos y evaluaciones de seguridad 16—, el modelo estadounidense bajo la Dietary Supplement Health 
and Education Act (DSHEA) se retrae significativamente. Esta configuración visualiza la ausencia de un proceso 
de aprobación previo por parte de la FDA, delegando la carga de la prueba de inseguridad a la etapa post-
comercialización 11, 12. 
En segundo lugar, el gráfico revela el triángulo de tensión entre velocidad y seguridad. El modelo de la DSHEA 
se expande hacia la "velocidad de acceso", lo que favorece un mercado dinámico, pero con posibles brechas de 
seguridad inicial 12. Por el contrario, la UE prioriza una base de evidencia sólida y el cumplimiento de estándares 
de calidad, sacrificando la agilidad en la entrada de nuevos productos en favor de la protección al consumidor 15. 
Por otra parte, el análisis destaca el modelo de equilibrio proporcional al riesgo adoptado por organismos como 
Health Canada. La representación gráfica de este modelo muestra una estructura más simétrica que, si bien es 
más flexible que el marco europeo, supera sustancialmente al modelo estadounidense en dimensiones de 
evaluación previa. Esta configuración es consistente con la tendencia de aplicar un licenciamiento acorde a la 
complejidad del producto 10. 
Finalmente, el gráfico evidencia que la farmacovigilancia se convierte en el eje de soporte crítico, especialmente 
en modelos de bajo control previo. Sin embargo, los datos sugieren que en regiones con marcos regulatorios laxos, 
este sistema opera de manera reactiva ante eventos adversos ya consumados 11, en lugar de actuar como un 
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mecanismo preventivo integrado 18. Esta disparidad subraya la urgencia de una armonización internacional que 
estandarice los requisitos de calidad y evidencia 1, 14. 

 
Figura 1. Esquema conceptual comparativo de modelos regulatorios para medicamentos herbales y suplementos dietéticos. El 
gráfico de radar resume, de forma cualitativa (tendencias relativas; no representa puntuaciones cuantitativas), cinco 
dimensiones: control pre-mercado, exigencia de evidencia clínica, velocidad de acceso al mercado, farmacovigilancia (monitoreo 
post-mercado) y estándares de calidad (BPM). Se ilustran tres enfoques regulatorios: Estados Unidos (DSHEA), Unión Europea 
(marco estratificado) y el enfoque proporcional al riesgo aplicado en Canadá y en Ecuador (ARCSA). La codificación por color 
distingue los modelos y no implica una escala numérica. 
  
Evidencia clínica y dependencia de estandarización: casos representativos 
Con independencia del país, un hallazgo se repite: la eficacia clínica no es una propiedad "automática" de la 
planta, sino el resultado de una formulación concreta y de su estandarización. Por ello, extrapolar resultados de 
ensayos clínicos a productos comerciales no equivalentes —con diferente composición, biodisponibilidad o 
controles de calidad— constituye una fuente recurrente de error interpretativo. 2,7 Los casos seleccionados ilustran 
esta relación entre evidencia, estandarización y seguridad. 
 
Fitoterápicos gastrointestinales: dispepsia funcional y síndrome de intestino irritable 
En dispepsia funcional, formulaciones estandarizadas multiextracto (p. ej., STW 5‑II) han mostrado eficacia 
frente a placebo en metaanálisis recientes, con un perfil de seguridad generalmente favorable. 22 Sin embargo, la 
magnitud del efecto depende del desenlace y del comparador, y su reproducibilidad exige consistencia de 
composición entre lotes; cuando esa consistencia falla, también lo hace la posibilidad de replicar beneficios 
clínicos. 
En síndrome de intestino irritable, el aceite de menta ha mostrado un beneficio sintomático moderado en 
metaanálisis. 23 Ahora bien, su tolerabilidad y efectividad dependen de formulaciones (por ejemplo, recubrimiento 
entérico) que modulan la liberación y reducen efectos locales como reflujo o irritación. Este punto —la 
dependencia del efecto respecto a la tecnología farmacéutica— es clave para interpretar críticamente la evidencia. 
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Melatonina y trastornos del sueño 
Los metaanálisis sugieren que la melatonina puede reducir modestamente la latencia del sueño y mejorar algunos 
parámetros, pero con variabilidad por dosis, formulación y población. 24 En mercados donde se vende como 
suplemento, un problema crítico es la variabilidad del contenido real respecto a la etiqueta y la presencia de 
compuestos no declarados, documentado en análisis de productos comerciales. 25 En consecuencia, el salto entre 
"evidencia de ensayo" y "producto real" puede ser clínicamente relevante. 
 
Valeriana (Valeriana officinalis) 
Para valeriana, las síntesis de evidencia muestran resultados inconsistentes y limitaciones metodológicas 
frecuentes, con heterogeneidad importante entre extractos (parte de planta, solvente, relación droga‑extracto). 26 

En conjunto, la evidencia no es suficiente para recomendarla como primera línea; si se considera su uso, debería 
vincularse a productos con estandarización verificable y expectativas realistas de beneficio. 
 
Hypericum perforatum y depresión 
Hypericum perforatum presenta evidencia de eficacia en depresión leve a moderada en metaanálisis, en algunos 
casos comparable a antidepresivos estándar, con tolerabilidad favorable. 27,28 Sin embargo, su relevancia clínica 
está inseparablemente ligada a la seguridad farmacocinética: es inductor de CYP3A4 y P‑gp, y puede reducir 
niveles de fármacos críticos (anticonceptivos orales, antirretrovirales, inmunosupresores, anticoagulantes), con 
consecuencias potencialmente graves. 28 Este perfil de riesgo justifica controles estrictos de rotulado, 
farmacovigilancia y un manejo tipo "medicamento" cuando se utiliza con intención terapéutica. 
 
Curcumina y osteoartritis: eficacia, formulación y señales de hepatotoxicidad 
En osteoartritis, metaanálisis de ensayos clínicos han reportado mejoría de dolor y función con curcumina, aunque 
con heterogeneidad y variación por formulación. 29,30 Estudios comparativos sugieren que combinaciones que 
modifican la biodisponibilidad pueden influir en la magnitud del efecto, lo que refuerza que la evidencia es 
específica del producto evaluado y no de la "planta" en abstracto. 30 En paralelo, se han descrito series de casos 
de lesión hepática asociada a suplementos de turmeric/curcumina, lo que obliga a reforzar vigilancia y calidad del 
producto. 6 
 
Probióticos: beneficios dependientes de cepa y consideraciones de seguridad 
Para prevención de diarrea asociada a antibióticos, metaanálisis indican reducción del riesgo en promedio, con 
evidencia particularmente consistente para ciertas cepas (p. ej., Lactobacillus rhamnosus GG y Saccharomyces 
boulardii). 31,32 Sin embargo, no es válido extrapolar resultados de una cepa a mezclas genéricas. Además, existen 
riesgos específicos en inmunocomprometidos y pacientes con dispositivos intravasculares, donde se han reportado 
eventos invasivos raros; por ello, la identificación de cepa, la calidad del producto y la evaluación clínica 
individual son esenciales. 
 
La Tabla 2 resume cómo la evidencia, la seguridad y la dependencia de la regulación varían por caso y por tipo 
de producto. 
 

Caso representativo Indicación 
típica 

Evidencia (síntesis) Riesgo/consideración 
clave 

Dependencia 
regulatoria 

STW 5‑II 
(fitoterápico 
estandarizado)22 

Dispepsia 
funcional 

Efecto favorable en síntesis 
clínica; depende de 
formulación y 
comparadores. 

Consistencia del producto 
y estandarización entre 
lotes. 

Crítica: requiere 
control de calidad 
farmacéutico. 
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Aceite de menta23 SII (alivio 
sintomático) 

Beneficio moderado; 
heterogeneidad de dosis y 
formulación. 

Reflujo/irritación; 
necesidad de formulación 
entérica. 

Alta: formulación 
determina 
eficacia/seguridad. 

Melatonina24,25 Insomnio / 
latencia de 
sueño 

Beneficio modesto; 
evidencia mayor a corto 
plazo. 

Variabilidad de dosis y 
contenido; posible 
presencia de compuestos 
no declarados. 

Muy alta: productos sin 
estandarización son 
poco confiables. 

Valeriana26 Trastornos del 
sueño leves 

Resultados inconsistentes; 
limitaciones metodológicas 
frecuentes. 

Variabilidad de extractos; 
expectativas realistas. 

Alta: requiere 
estandarización 
verificable. 

Hypericum (Hierba 
de San Juan)27,28 

Depresión leve–
moderada 

Eficacia reportada en 
metaanálisis; dependiente 
del extracto. 

Interacciones clínicamente 
relevantes (CYP/P‑gp). 

Crítica: requiere 
advertencias e 
integración a 
farmacovigilancia. 

Curcumina29,30,6 Osteoartritis / 
dolor 

Mejoría de dolor y función 
en metaanálisis de ECA. 

Diferencias de 
biodisponibilidad; señal de 
hepatotoxicidad en 
reportes. 

Muy alta: formulación 
determina eficacia y 
perfil de riesgo. 

Probióticos31,32 Prevención de 
diarrea por 
antibióticos 

Reducción del riesgo en 
promedio; efecto 
dependiente de cepa. 

Riesgo en 
inmunocomprometidos; 
asegurar calidad e 
identificación de cepa. 

Alta: requiere 
estandarización 
cepa‑específica y 
control del producto. 

Tabla 2. Casos representativos para ilustrar cómo la eficacia, la seguridad y la regulación dependen de la formulación, la 
indicación y la calidad del producto. 
 
La interpretación de la evidencia clínica en fitoterapia y suplementación exige trascender la visión simplista de la 
“planta” como entidad única, para centrarse en la formulación específica y su grado de estandarización. Esta relación 
se resume de forma conceptual en la Figura 2, donde se ubican los casos representativos de la Tabla 2 según la solidez 
del soporte clínico y su perfil de seguridad. Como se observa, el panorama es heterogéneo: en un perfil favorable se 
sitúan formulaciones con evidencia clínica sólida y bajo riesgo, como STW 5-II, el aceite de menta y cepas específicas 
de probióticos.22,23,31,32 Sin embargo, también emergen zonas que exigen precaución clínica: (i) riesgo por interacción 
farmacocinética, ejemplificado por Hypericum perforatum, con eficacia reportada pero interacciones clínicamente 
relevantes que requieren supervisión médica;27,28 (ii) incertidumbre por calidad y estandarización, como en 
melatonina y curcumina, donde la variabilidad de contenido/composición, problemas de biodisponibilidad o señales 
de hepatotoxicidad desplazan el balance beneficio-riesgo hacia un perfil moderado;24,29,30,6,25 y (iii) evidencia 
inconsistente, como en valeriana, donde la falta de uniformidad de extractos se asocia a resultados clínicos 
variables.26 En conjunto, la Figura 2 refuerza la tesis central del trabajo: a mayor pretensión terapéutica, mayor debe 
ser la exigencia de estandarización, control de calidad y farmacovigilancia. 
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Figura 2. Matriz conceptual para situar los casos representativos (Tabla 2) según dos dimensiones cualitativas: (i) nivel de 
evidencia científica (eje X: de evidencia inconsistente a evidencia sólida basada en síntesis de ensayos) y (ii) perfil de riesgo 
clínico (eje Y: de bajo a alto, considerando reacciones adversas, interacciones y problemas de calidad/variabilidad reportados). 
El tamaño de las burbujas representa de forma indicativa el grado relativo de variabilidad/estandarización descrito para cada 
caso.16–25,30,43 
 
Seguridad y farmacovigilancia: hepatotoxicidad, adulteración y variabilidad de calidad 
Más allá de la falta de eficacia, los riesgos de seguridad constituyen una preocupación mayor. La evidencia sobre 
variabilidad de composición, contaminación y adulteración en productos herbales y suplementos ha sido 
documentada mediante enfoques analíticos y de secuenciación, así como estudios de consistencia entre lotes y 
revisiones globales 33–35. La lesión hepática inducida por herbales y suplementos (HDS-DILI) es una entidad 
reconocida, y datos de redes clínicas han documentado un aumento de la proporción de casos atribuibles a estos 
productos en Estados Unidos 36,37. En muchos escenarios, la notificación es pasiva y fragmentada, lo que 
contribuye a subestimar la magnitud real del problema. Revisiones toxicológicas han descrito compuestos 
potencialmente problemáticos presentes en suplementos herbales, reforzando la necesidad de evaluación clínica, 
control de calidad y vigilancia activa 38. Desde la perspectiva de políticas públicas, los modelos de supervisión 
predominantemente poscomercialización pueden ser insuficientes para prevenir daños evitables, especialmente 
ante productos con alegaciones terapéuticas o riesgo elevado 39,40. En Europa, pese a un marco estratificado, se 
han señalado dificultades persistentes para una armonización plena y para la gestión de alegaciones y suplementos 
herbales alimentarios 17,41. A escala global, la literatura describe un panorama dinámico y en expansión de 
nutracéuticos y suplementos, con presión comercial que amplifica la necesidad de estándares y comunicación de 
riesgos 42. En categorías de mayor preocupación, como productos para pérdida de peso y modificación del perfil 
lipídico, la síntesis reciente subraya tanto efectos terapéuticos reportados como incertidumbres de seguridad, lo 
que justifica vigilancia reforzada 43. 
 
Implicaciones para Ecuador y América Latina 
A nivel poblacional, el uso de suplementos dietéticos es frecuente, lo que aumenta el impacto potencial de 
variabilidad de calidad y riesgos en salud pública 44. En este contexto, la disponibilidad de métodos analíticos 
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validados y el control de adulteración por adición ilegal de fármacos sintéticos son componentes clave de la 
vigilancia sanitaria 45,46. En Ecuador, la existencia de requisitos específicos para el registro de productos naturales 
procesados de uso medicinal representa un avance institucional relevante 19. Asimismo, en suplementos 
comercializados como melatonina se ha documentado una variabilidad significativa de contenido respecto a la 
etiqueta, lo que refuerza la necesidad de estándares de calidad y control poscomercialización 25. Sin embargo, el 
desafío principal en la región es operativizar controles poscomercialización (muestreo, análisis, retiros), 
incorporar vigilancia específica para suplementos y productos herbales y abordar el incremento de ventas por 
plataformas digitales. En entornos con restricciones de recursos, la literatura recomienda enfoques basados en 
riesgo, con mayor exigencia y vigilancia para productos con alegaciones terapéuticas, mezclas complejas y 
categorías asociadas a mayor hepatotoxicidad (por ejemplo, productos para pérdida de peso o rendimiento 
deportivo) 8, 36,43. 
 
Recomendaciones 
Con base en la evidencia revisada, se proponen recomendaciones prácticas orientadas a reducir riesgos, mejorar 
la calidad del producto disponible y fortalecer la vigilancia. La Tabla 3 resume acciones específicas por grupo 
objetivo. 
 

Grupo objetivo Recomendaciones clave 
Clínicos y profesionales de salud4,6,28,36,39 1) Incorporar preguntas sistemáticas sobre uso de herbales y suplementos en la 

anamnesis. 
2) Educar a los pacientes: “natural” no equivale a “inocuo”. 
3) Mantener alto índice de sospecha de interacciones farmacológicas. 
4) Reportar sospechas de reacciones adversas. 
5) Recomendar productos con garantías de calidad verificable. 

Farmacéuticos y dispensadores3,33,34,45,46 1) Priorizar productos con registro sanitario vigente. 
2) Rechazar productos con afirmaciones terapéuticas no respaldadas. 
3) Mantener registros de trazabilidad. 
4) Informar sobre posibles interacciones y uso adecuado. 

Reguladores y autoridades sanitarias2,8,14–

16,10,18,40,19,21 
1) Fortalecer capacidades analíticas de laboratorios. 
2) Desarrollar sistemas de farmacovigilancia integrados. 
3) Implementar programas de monitoreo de mercado. 
4) Promover armonización regulatoria regional basada en riesgo. 

Pacientes y consumidores4,6,36,38 1) Consultar con un profesional de salud antes de iniciar cualquier producto. 
2) Adquirir productos en establecimientos autorizados. 
3) Desconfiar de promesas terapéuticas “milagrosas”. 
4) Reportar cualquier efecto adverso sospechoso. 

Investigadores2,8,33,34,45 1) Priorizar estudios clínicos con productos caracterizados y estandarizados. 
2) Describir con detalle el producto evaluado (extracto, dosis, estandarización, 
lote). 
3) Desarrollar investigación en farmacovigilancia y calidad. 
4) Generar evidencia contextual en Ecuador y América Latina (mercado, 
adulteración, seguridad). 

Tabla 3. Recomendaciones prácticas para un uso seguro y basado en evidencia de medicamentos herbales y suplementos 
dietéticos. 
 
 
 
 
Los medicamentos herbales y los suplementos dietéticos pueden aportar beneficios clínicos en indicaciones 
específicas; sin embargo, dichos beneficios son inseparables de la calidad del producto, la estandarización y la 
trazabilidad. La heterogeneidad regulatoria permite, en diversas jurisdicciones, la comercialización con 
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exigencias pre‑mercado insuficientes para la magnitud del riesgo, favoreciendo variabilidad de composición, 
alegaciones no sustentadas y subregistro de eventos adversos. En consecuencia, es prioritario avanzar hacia 
marcos regulatorios basados en riesgo que exijan evidencia científica proporcional a la indicación, control de 
calidad verificable y farmacovigilancia activa. En particular, cuando el producto se utiliza con finalidad 
terapéutica, los estándares deberían aproximarse a los de los medicamentos convencionales. 
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