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Estudio de Identificacion de Brechas Metrologicas (IBM)

en el sector de los productos Fitoterapéeuticos
FASE DE ESTUDIO PREVIO

Sector: fitoterapéuticos.
Region de interés: Bogota y Cundinamarca.

Unidad de analisis: extractos de caléndula, boldo, propdleo y valeriana.

La region de interés y la unidad de analisis se seleccionaron de acuerdo con la cantidad de
registros expedidos por INVIMA para los productos fitoterapéuticos a base de los extractos de
plantas medicinales. La caléndula, valeriana, boldo y propdleo fueron los principales productos con
mayores registros expedidos en la region de Cundinamarca y Bogota.

Para el estudio los fitoterapéuticos se definen como: Productos medicinales envasados y
etiquetados cuyos componentes activos provienen de plantas medicinales, ya sea de plantas
individuales o de combinaciones de estas, asi como de extractos, tinturas u aceites. Se presentan
en su forma natural o farmacéutica y se utilizan con fines terapéuticos.

©
Instituto Nacional
de Metrologia

de Colombia

WWW.inm.goV.co




-y Turismo

(« %95"?“% \ ) . Ministerio de
B O IR UK Comercio, Industria
VIDA :

Principio  Forma

Eliminacion activo farmacéutica
de , l ‘
Cultivo y Materia . Destilacion/  |subproductos
cosecha prima Secado Molienda extraccion
£ i4n Gotas
\Ié{ai?[_oraglo Extracto fluido Jarabes
etiro de Extracto blando ~ Suspensiones
disolventes )
Emulsiones
Concentracion Capsulas
Partes vegetales Extracto seco Comprimidos
frescas Polvos
- Granulados
Principio Droga Aceites
. - vegetal esencialesy
activo l extractos
Forma Infusion
farmacéutica == Capsulas
\ Comprimidos
I Y Instituto Nacional
Pequenos, medianos y grandes productores Laboratorios y andlisis de calidad "\M gy

WWW.iNM.gov.co



“§ = Ministerio de

K¢ vioa Entrevistas y visitas realizadas Rt

Ul
L

AN
1

NUumero de entrevistas
N w
1 1

[
L

3
1 I 1 1 1
0 - . . . . . . . L

Productores de Productores de Laboratorios de Maquila Federacién Ministerio de
fitoterapéuticos extractos* ensayo Agricultura y
Desarrollo Rural
T T Entidades
Extractos Extractos
importados nacionales

)
Instituto Nacional
de Metrologia
—on de Colombia

WWW.iNM.gov.co



‘&= Ministerio de

vo. Participantes en el estudio e

BV

o

| LABFARVE"

Matural g & 8 Responsible

- e

: i .
Vo  © oreemic

& ¢
S Teshly "S.AE sas. €

INFABO S.A.

nuiraceviica 1 Si es naturasol, funciona”

Eg herbal PHARMAQ hmH 4 ynaturasol

LABORATORIO PTM “PLATAFORMA DE
TRANSFERENCIA ELECTRONICA”
DEPARTAMENTO DE FARMACIA
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

siia.
y ﬂg: UNIVERSIDAD

AT AN AL

o)
Instituto Nacional
de Metrologia

de Colombia

WWW.iNM.gov.co



(( COLOMBIA ‘¥ = Ministerio de
*~} Comercio, Industria
VlDA \ i ) y Turismo
— \ E - ” — : = ; ' "‘\

Mediciones identificadas
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Mediciones asociadas al
producto terminado que se
esté elaborando.
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totales, cenizas insolubles en
acido, material extractable,
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casos, pesticidas, metales
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. Mediciones
Entidad Extraccion Otros elabones

Laboratorio de ensayo 1 |N.A.
Pérdida por secado, tamafio de particula,

Laboratorio de ensayo 2 |contenido de humedad, solubilidad.

TLC y HPLC (tercerizan pesticidas).
Temperatura de transicion vitrea y de fusion,
HPLC, impurezas inorganicas, perdida por
secado, contenido de humedad, temperatura de
descomposicion, residuos de descomposicion,
iIncompatibilidades por calorimetria diferencial
de barrido (DSC).

Mediciones asociadas al
producto terminado que
se esté elaborando.

Laboratorio de ensayo 3 N.A.
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1. Deficiencia en la formacion técnica del personal que
trabaja en los laboratorios productores de
fitoterapéuticos y en los laboratorios de ensayo que le
prestan servicios a la cadena en temas de metrologia
como la determinacién de intervalos de calibracion,
validacion de métodos, trazabilidad metroldgica,
seleccibn y manejo de materiales de referencia
certificados e incertidumbre, entre otros.

2. La produccion de plantas medicinales en Colombia
no cumple con criterios de calidad y no es suficiente
para la fabricacion de productos fitoterapéuticos y el
fortalecimiento de la cadena productiva lo que dificulta
gue sea empleada para la produccion de productos
fitoterapéuticos.

3. La reglamentacion actual que deben cumplir los
productos fitoterapéuticos esta desactualizada y carece
de especificidad para los productos fitoterapéuticos.

4. La oferta de servicios de medicion relacionada con las
necesidades metroldgicas identificada para la cadena productiva
de fitoterapéuticos no tiene la capacidad suficiente (experiencia,
tiempos de respuesta, desarrollos en métodos, niumero de lab
gue puedan prestar los servicios) para atender la demanda de
los productores de fitoterapéuticos.
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5. No existe produccion de materiales de referencia
certificados (de principios activos Yy marcadores
cromatograficos) a nivel nacional que pueda ser empleada
por lo laboratorios que prestan servicios de ensayo o por
los laboratorios productores para el control de calidad de
sus productos por lo que tienen que recurrir a la oferta del
mercado internacional, incrementando los costos.

6. No se encontraron proveedores de ensayos de
aptitud que oferten servicios para la cadena productiva
y los laboratorios entrevistados expresaron no
participar en ensayos de aptitud como parte de las
actividades de aseguramiento de la validez de los
resultados de medicion.

7. Para los productores de fitoterapéuticos no es clara
la importancia de la implementacion de la norma
ISO/IEC 17025 en un laboratorio propio o de un tercero
con el que van a contratar los servicios en relacion con
la demostracion de la competencia técnica.
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