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FIGURA 1. Portada del discurso de ingreso de 
S. Cañigueral como Académico Numerario en 
la Reial Acadèmia de Farmàcia de Catalunya, 
celebrado el día 14 de Octubre de 2013.

Medicamentos a 
base de plantas: el 
reto de la calidad y 
la Farmacopea como 
herramienta para 
alcanzarla

Resumen

La calidad de los medicamentos a base de plantas (MP) constituye 
un reto, principalmente por las dificultades ligadas a la variabilidad 
y complejidad de las drogas y preparados vegetales, el conocimien-
to limitado de sus constituyentes activos, la posibilidad de adultera-
ciones y contaminaciones, así como la influencia de los procesos de 
producción.

Se trata de un reto superable. Para ello es necesario tener la cali-
dad como objetivo desde el inicio de la cadena productiva, establecer 
controles estrictos de todas las etapas, mejorar el conocimiento del 
producto, optimizar y validar los procesos de producción, trabajar bajo 
las directrices internacionales aceptadas y establecer especificacio-
nes de calidad.

La Farmacopea Europea, en España dentro de la Real Farmacopea Es-
pañola, constituye una herramienta clave para la superación del reto 
y el mantenimiento de altos niveles de calidad para los MP en la UE. 
Esto es así porque la Farmacopea Europea es un documento normativo 
actualizado, transparente, consensuado y armonizado por 37 países, 
que proporciona una colección singular de monografías y métodos 
para el análisis de drogas y preparados vegetales, siendo además un 
proveedor de sustancias de referencia.
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Medicamentos à base de plantas: o desafio da 
qualidade e a Farmacopeia como ferramenta 
para a alcançar

Resumen
A qualidade dos medicamentos à base de plantas (MBP) é 
um desafio, principalmente devido às dificuldades relacio-
nadas com a variabilidade e complexidade dos fármacos e 
preparações vegetais, o conhecimento limitado dos seus 
constituintes activos, a possibilidade de adulteração ou 
contaminação, bem como a influência dos processos de 
produção.
Este é um desafio superável. Isso exige ter a qualidade 
como objectivo desde o início da cadeia de produção, es-
tabelecer controlos rígidos em todos as etapas, melhorar o 
conhecimento do produto, optimizar e validar os processos 
de produção, trabalhar de acordo com as diretrizes interna-
cionais aceites e estabelecer especificações de qualidade.
A Farmacopeia Europeia, em Espanha incluída na Real Far-
macopeia Espanhola, é uma ferramenta fundamental para 
superar o desafio e manter elevados níveis de qualidade 
dos MBP na UE. Isso ocorre porque a Farmacopeia Euro-
peia é um documento normativo actualizado, transparente, 
de consenso e harmonizado por 37 países, que oferece um 
conjunto único de monografias e métodos para a análise 
de fármacos e preparações vegetais, sendo também um 
fornecedor de substâncias de referência.
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Herbal medicinal products: the challenge of 
the quality and the Pharmacopoeia as a tool for 
achieving it

Abstract
The quality of herbal medicinal products (HMP) is a chal-
lenge, mainly due to the difficulties linked to the variability 
and complexity of herbal drugs and herbal preparations, 
the limited knowledge of their active constituents, the 
possible adulterations and contaminations, as well as the 
influence of the production processes.
This is a surmountable challenge. This requires having the 
quality as an objective from the beginning of the production 
chain, to establish strict controls on all stages, to improve 
the knowledge of the product, to optimize and to validate 
the production processes, to work under accepted interna-
tional guidelines and to establish quality specifications.
The European Pharmacopoeia, in Spain in the Royal Span-
ish Pharmacopoeia, is a key tool to overcome the challenge 
and maintaining high levels of quality of HMP in the EU. 
This is because the European Pharmacopoeia is an updat-
ed and transparent regulatory document, harmonized and 
agreed by 37 countries, which provides a unique collec-
tion of monographs and methods for the analysis of herbal 
drugs and preparations, and is also a provider of reference 
substances.
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