CALIDAD Y VALOR
PARA EL SECTOR
FITOTERAPEUTICO

e’

Un nuevo horizonte para los productos
a base de plantas medicinales

Medellin, 12 de marzo de 2025
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Somos parte de un programa global

Financiado por la Secretaria de Asuntos Econdmicos (SECO) de la Confederacion Suiza e
Implementado por la Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI).
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NUESTRO
OBJETIVO

GLOBAL QUALITY

AND STANDARDS PROGRAMME

Promover la competitividad de Mipymes, emprendimientos u otras unidades
productivas en la cadena de valor Fitoterapéutica con mayores capacidades
en calidad y en el cumplimiento de requisitos técnicos y regulatorios.

Enfoque sistémico

CALCHEMMA
DE VALOR

CONSUMIDORES
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: GLOBAL QUALITY

GLOEBAL QUaALITY AND STANDARDS PROGRAMME

AMD S5TANDARDS PROGREAMME

CADENA FITOTERAPEUTICA: CLAVE PARA LA BIOECONOMIA Y DESARROLLO PRODUCTIVO EN
COLOMBIA

e Colombia es el pais mas biodiverso por km?, con 56,000+ especies vegetales y aproximadamente 3.005 con
potencial terapéutico.

 Apuesta de |la Politica de Industrializacion y apoyo a la mision Bioeconomia 2020 proyecta 2.5 millones de
empleosy 10% del PIB para 2030.

e Promueve innovacion, conservacion, y valorizacion de recursos naturales para el bienestar de comunidades

locales.




MILENA CEPEDA

Consultora para la Infraestructura de la
Calidad
ONUDI Colombia
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DIAGNOSTICO

DE LA INFRAESTRUGTURA
Dt LA CALIDAD PARA EL
~ SECTOR FITOTERAPEUTICO




DiagnosticO!

de la infraestflictura de la calidadﬁ ~-
para el sector fitoterapéutico




Objetivo y Alcance del Diagnostico

Objetivo: ofrecer un panorama integral de la infraestructura de la calidad
en el sector fitoterapéutico colombiano, identificando brechas vy

oportunidades de mejora.

Funciones y roles de los actores de la IC

Regulacion vigente

Servicos disponibles en el pais

. _ Diagnéstico
Referentes internacionales disponible en:

e Oferta y demanda de servicios

e« Brechas metroldgicas




Metodologia

. Construccion
Contexto Contexto Analisis de la

ldentificacion . : : : ., del
nacional internacional informacion

documento




disponible en:

! l I

INCREMENTO
VALOR
AGREGADO
Fuentes Cultivoy - Transformacion Transformacion = Fabricacion = Distribuciony
primarias recoleccion . primaria ‘especializada | producto . comercializacion
. material Adecuacion, acopio : Fabricacion ingredientes ' terminado : Comercializacion de productos
ve getal | y distribucion material vegetal | naturales Fabricacién productos | fitoterapéuticos
Q Y @ @ : : fitoterapéuticos :
Cultivadas: Especies ' Hojas, tallos, raices / . Polvo seco, aceites G Ao ; Prod y
Plantas medicinales introducidas, Biodiversidad. | rizomas, flores, hongos, ' esenciales, mucilagos y li:ﬂisr;joass’s l-:’?lri;nis;rgrageas ; e{ict}]uue?aczigr;v:?asnd};
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Infraestructura de la Calidad

organismos

A

Organismo Organismo
nacional de nacional de
acreditacion normalizacién

Organismo

nacional de Laboratorios
= ATrdestructura w
metrologia de ensayo e ¥ #r
Laboratorios I‘:

- de calibracién
Organismos

de certificacion

camaras de '
iy .'i' - RS Importadores y
i d:cog n:i:;::dores & exportadores
Empresasy
Organizaciones consumidores

internacionales Te nacionales
Inversionistas

internacionales

Componentes del SICAL

Normalizacion
Acreditacion

Metrologia

Evaluacion de la conformidad




Indice de
Infraestructura
de Calidad para el
Desarrollo Sostenible
(QlI4SD)

Dimension Indicador

« Alcance de los organismos de acreditacion de la IAF
« Signatario del MLA de la IAF

AVAR + Alcance de los organismos de acreditacion de ILAC
Acreditacién + Signatario del MRA de ILAC
1 + Membresia en sistemas de evaluacion de conformidad de la IEC
é‘\ » Nimero de certificados IECEE reconocidos
5 + Numero de certificados reconocidos (IQNet)
. » Membresia en IQNet
15?&?::::& + Namero de certificados reconocidos (ISO)

» Participacion en Comités Consultivos del CIPM
» Participacion en comparaciones clave y suplementarias
* Nimero de Capacidades de Galibracion y Medicion (CMCs)

lﬂ » Amplitud de CMC’s

N’ » Membresia en BIPM
*» Membresia en OIML

Metrologia » OIML-SC- nimero de servicios de certificacion (SC) ofrecidos

* OIML-SC - nimero de servicios reconocidos
« Participacion en grupos de proyectos OIML
» Participacion en programas de fortalecimiento de capacidades
» Politica de Calidad implementada
« Dimensiones de la IC abordadas por la Politica de Calidad

o == « Apoyo y financiamiento para la Politica de Calidad

= » Respaldo politico/gubernamental para la Politica de Calidad
[IUJ——"JT_’ « Aprobacién gubernamental de la Politica de Calidad
» Participacion de partes interesadas en la Politica de Calidad
. « Consideracion de la diversidad en a Politica de Calidad
Politica

Estandarizacion
-Normalizacion

» Plan de implementacion para la Politica de Calidad
» Monitoreo y evaluacion de [a Politica de Calidad
» Revision y actualizacion de la Politica de Calidad

» Normas IS0 adoptadas

» Normas |EC adoptadas

» Membresia en |EC

» Participacion en comités técnicos de la IEC
* Membresia en I1SO

» Membresia en la ITU

» Participacion en comités técnicos de la ISO

Diagnéstico
disponible en




Indice de
Infraestructura
de Calidad para el
Desarrollo Sostenible
(QlI4SD)

Colombia 57.0

Estandarizacion

Metrologia

|

Evaluacion de la conformidad

Acreditacion

Politica




Instituciones pilares de la
Infraestructura de la Calidad

Diagnéstico
disponible en:




(@ icontec

Fortalezas Oportunidades

Escasez de expertos
técnicos en fito y
desconocimiento

necesidades del sector

Capacidad téecnicay
reconocimiento
regional

Normas existentes
gue pueden
ampliarse al sector

Falta de informacion
detallada sobre plantas

CTN Cannabis ha Mejorar accesibilidad a
las normas y fortalecer
uso digital

desarrollado 27
normas

Brechas sector

Incrementar
evidencia cientifica

Armonizacion de
referentes
internacionales

Capacidad para
cumplir con
requisitos




ONAC

ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

Fortalezas Oportunidades

Agilizar procesos de

Esquemas de -
9 acreditacion

acreditacion, certificacion
y reconocimiento
funcionando

Usar con mas
efectividad el principio
“basado en riesgo”

Global GAP

Avanzar con
reconocimiento
internacional (ISO
17034, BPL OCDE)

Tercero en
Latinoamerica
(QI14SD)

Brechas sector

Falta de coordinacion
entre oferta y demanda
servicios

Armonizacion de
regulacion nacional a
referentes
internacionales

Escasa |+D para
validacion de plantas

Diagnostico
disponible en:



Fortalezas

Personal altamente
competente

Infraestructura,
equipamiento

especializado y
articulacion para
desarrollos

Oferta de
capacitacionesy
Servicios

Instituto Nacional de
Metrologia de Colombia

Oportunidades

Desarrollar productos y
servicios especificos
para fito

Fomentar participacion
de OEC para cubrir
necesidades.

Fortalecer articulacion
con entidades del SICAL
para fito.

Brechas sector

Socializar con
reguladores las

demmandas del sector

Limitaciones en
produccion local de MR

Complejidad en la
trazabilidad al Sl de los
productos fito




Inspeccion, vigilancia y control

Diagnéstico
disponible en:




Fortalezas

Certificacion BPA

EFvaluaciones
agronomicas de
semillas

Instituto Colombiano Agropecuario

Oportunidades

Actualizar resoluciones
relacionadas con BPA

Acreditar ensayos de
aptitud para
identificacion
taxonomica

Realizar analisis a los
productos fito que
estan registrados

Brechas sector

Armonizar criterios
sobre residuos de
sustancias toxicas

Control de calidad de
productos fito es
complejo

Mejorar capacidad
técnica de agricultores
e incentivar cutlivo




INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Fortalezas Oportunidades Brechas sector

Vacios normativos que Mejorar practicas
limitan su rol regulatorias y armonizar a

estandares internacionales

Actualizacion continua
del listado de plantas

medicinales Acceso a literatura

cientifica no es Fitovigilancia es
institucional exclusiva de productos
con RSy es limitada

Herramienta de
analisis de riesgo

ra las inspecciones . -
Pa P Falta de coordinacion e

Infraestructura y iInteraccion interna. Falta coordinacién y
sistematizacion para las
Inspecciones

equipamiento

y o Tiempo para RS es
especializado para analisis

elevado

Diagnostico
disponible en:



Fortalezas

Capacitacion al
personal interno y
externo

Todas las SS siguen
losS mismos
lineamientos

Amplia cobertura de
inspeccion, usan el
enfoque basado en riesgos

Secretarias de Salud

Oportunidades

Cada SS crea sus
propios instrumentos
para la vigilancia

Fortalecer los
laboratorios internos
para realizar analisis

Agilizar procesos
sancionatorios

Brechas sector

Falta coordinaciony
retroalimentacion con el
INnvima

Proliferacion de
productos sin RS

Las capacidades varian
en cada SS, dificultando
un estandar nacional




Fortalezas

Certificacion BPA

EFvaluaciones
agronomicas de
semillas

Instituto Colombiano Agropecuario

Oportunidades

Actualizar resoluciones
relacionadas con BPA

Acreditar ensayos de
aptitud para
identificacion
taxonomica

Realizar analisis a los
productos fito que
estan registrados

Brechas sector

Armonizar criterios
sobre residuos de
sustancias toxicas

Control de calidad de
productos fito es
complejo

Mejorar capacidad
técnica de agricultores
e incentivar cutlivo




GLOBAL QUALITY
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. i P Servicios de paises
T referentes

.KG ":

Diagnéstico
disponible en:




GOSF

GLOBAL QUALITY

AND STANDARDS PROGRAMME

Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)

Aseguramiento de calidad y seguridad

Uso tradicional y evidencia

Eficacia y declaraciones de salud

Dosificacion y administracion

Interacciones y precauciones de seguridad

5 documentos relacionados con Buenas 3 documentos sobre evaluacion de 2 documentos en relacion con la

Practicas de Manufactura y recoleccion, la genotoxicidad, autorizacion de evaluacion de la sequridad y eficacia

Pautas (Calidad de productos medicinales herbales, comercializacion (registro), guia para y de la evaluacion clinica de NA.
Especificaciones (procedimientos de seleccion de materiales de prueba combinaciones fijas de preparados
prueba y criterios de aceptacion) para estudios de genotoxicidad. vegetales.



Ensayos de aptitud en EPTIS

Identificacion de esteroides en la medicina tradicional

Competencia en laboratorio agricola [Metales pesados,
componentes (Cloro, Sulfuro, Fésforo, Nitrogeno)]

Metales pesados y residuos de pesticidas en la medicina tradicional
China

Productos farmacéuticos - Hierbas medicinales y suplementos
(Microbiologia, Cannabidiol, Ginsenosidos, Metales pesados)

Preparaciones herbales/Medicina (Microbiologia)
Hierbas y especias (Microbiologia)
Microbiologia de alimentos (incluye hierbas)

Quimica de alimentos (incluye hierbas) - Pesticidas

Plaguicidas en cannabis - Actividad de agua y humedad
en cannabis - Solventes residuales en aceite de cannabis

Department of Medical Sciences

Collaborative Testing Services

LGC Science (Nanling) Ltd.

LGC AXI0 Proficiency Testing

IFM Quality Services Pty Ltd

LGC AXIO Proficiency Testing

Fera Science Ltd

LGC AXIO Proficiency Testing

Proficiency Testing Canada

Tailandia

Estados Unidos

China

Reino Unido

Australia

Reino Unido

Reino Unido

Reino Unido

Canada

Diagnéstico
disponible en




Ministerio de AYUSH

e« Regulacién, promocion y desarrollo de la
medicina tradicional

« Farmacopea Ayurvédica de la India (API)
[identificacion; pureza; calidad;

caracteristicas botanicas, quimicas vy

fisicas: limites de contaminantes:
métodos]
e BPM (recoleccion, procesamiento,

fabricacion, almacenamiento, distribucion)




Ley de salud y educacion
sobre suplementos dietéticos

e Los fitoterapéuticos entran en |la
clasificacidon de suplementos alimenticios.

« FDA establece estandares de seguridad,
son los fabricantes los responsables de
garantizarlos (autorregulacién).

« BPM

e La Asociacion Americana de Productos

Herbales adopta y publica documentos

Diagnéstico
disponible en:

guia (ingredientes, extractos, fabricacion,

etiguetado)




Materiales de referencia USP

Botanicals-Herbal Medicines 40 222 10 10 282
f;ﬁg?& Use a value of Gggﬂ i o .
e e : 4
-Store in a refrige
J}"%'ikuila. MD, +1-301-88%
el Others-Dietary Supplements 11 4 3 17 35
Vitamins 36 5 9 50
Total general 371



Brasil

e Farmacopea propia que incluye
monografias de plantas medicinales.

« BPM (abastecimiento MP -
almacenamiento PT)

e Laboratorios acreditados

Diagnéstico
disponible en:




GLOBAL QUALITY
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Oferta y demanda de servicios
de evaluacion de la
conformidad




Oferta

« 108 laboratorios certificados BPL Invima
(49% en Bogota)

« 31 laboratorios certificados ICA (29% en
Bogota)

e 11 laboratorios acreditados con ONAC
(73% en Bogota)

OEC

Demanda limitada

Costos de mantener
la acreditacion

No hay respaldo en el
marco regulatorio




OEC

Costos elevados de |os
ensayos analiticos

Adquisision de
iInsumos y MP
importada

Inexistencia de guias para
desinfeccion de material
vegetal

Demanda

MR

Son importados, tanto
por fabricantes como
por laboratorios

Alto costo
Corta vida util
Poca cantidad

Produccion local
requiere |+D

A

Consumo casi nulo

Solo los laboratorios
acreditados los
requieren

Se necesita respaldo
del marco regulatorio




GOSP

GLOBAL QUALITY
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Debilidades
Oportunidades
Fortalezas
Amenazas

Diagnostico
disponible en:



DEBILIDADES OPORTUNIDADES

e Se debe formar al personal nuevo e Capacidad para ampliar
e Sin acreditacion - respaldo portafolio de servicios
internacional e Adquirir equipos e Ultima
e El sector fitoterapéutico es tecnologia
pequeno o desconocido e Contribuir a demostrar la
e No existen unas BPL para fito calidad y trazabilidad

O

AMENAZAS

No contar con reglamentacion
de respaldo

Reglamentacion de  otros
paises sin armonizar

Bajo crecimiento del mercado
Insumos de elevado costo

FORTALEZAS

e |Instalaciones con capacidad de
ampliacion

e Equipos especializados para
resultados precisos

e Personal experimentado altamente
capacitado

e Experiencia que pueden extrapolar



Brechas metrologicas

Aceite de cannabis
Extracto de boldo
Extracto de caléndula
Extracto de valeriana
Extracto de propdleo

Diagnéstico
disponible en:



La seleccidn de
materiales de referencia
y ensayos de aptitud no

cuenta con criterios
técnicos

Los criterios de aceptacidon de la
validacion del método de
cuantificacion de cannabinoides
no se ajustan al uso previsto y
hay dificultades para estimar la
incertidumbre

Los laboratorios que
cuantifican terpenoides,
algunos acreditados, perciben
un bajo retorno de la
inversion.

Las metodologias empleadas
son no normalizadas,
desarrollan métodos propios.
Hay variaciones en los
resultados de medicidn

Los laboratorios que estan
acreditados en el método de
cuantificar cannabinoides
perciben bajo retorno de la
Inversion

Aunque en el mercado consiguen
MR y MRC, algunos laboratorios no
tienen claro los requisitos que
estos materiales deben cumplir,
entones hay pérdida de
trazabilidad.




Falta oferta de
capacitaciones de
metrologia especificas

Apropiacion deficiente
de conceptos
metrologicos

Cultivadores
desconocen los

Lo laboratorios internos de los
fabricantes tienen oportunidad

de mejorar su competencia EXTRACTOS requisitos de calidad
técnica . para el material vegetal
#‘irr}"s b/
¥ P y" £1
Se necesita reglamentacion Oferta servicios analiticos no
que avale el aseguramiento de se ajusta a las necesidades,
la validez de los resultados debido a demanda insuficiente
Diagnostico
) disponible en:
Los fabricantes tiene dificultade Los laboratorios no
para seleccionar laboratorios con participan de EA ni
competencia técnica reconocen su importancia




Conclusiones y
Recomendaciones




Conclusiones y Recomendaciones

Reglamentacion Reglamentacion Pilares IC

La regulacion para la : i i
& P S Se requiere profundizar

fabricacion de los - i
reglamentacién para el AES neceS|dade.s.deI
productos sector para emitir

fitoterapdUticos control de calidad de
SReTEEE los productos de cada hormas que
requiere actualizarse, contribuyan a cerrar las

ronizarse eslabon de la cadena o
Y de valor para contribuir S
complementarse.

a garantizar productos

Se debe separar de confiables y efectivos y de control de calidad
que respalden los

los medicamentos de . ara impulsar el
, : . servicios de los OEC. P P
sintesis quimica. mercado.

Fortalecer regulacion

Diagnostico
disponible en:



Conclusiones y Recomendaciones

SE = [e

Fortalecer regulacion
para establecer
especificaciones de
los productos y asi
contribuir a la
trazabilidad
metrologica por
medio de MR, MRC,
EA, etc.

IVC

Actualizar la
normatividad para
hacer mejores

controles y mas agiles.

Mejorar la articulacion
entre los diferentes
actores y armonizar

procesosy
capacidades.

General

Es necesario ofrecer
capacitaciones
especificas para el
sector donde participen
los diferentes actores.

Se debe fortalecer la

cultura de la calidad,

especialmente en los
consumidores.
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Contacto

www.ggspcolombia.org

O 06 O O

@GQSPColombia ONUDIColombia Onudi-colombia ONUDI Colombia

©)

Siguenos en nuestra
comunidad de




Gracias
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REGISTRO DE ASISTENCIA



Juan Pablo Diaz Castillo
Gerente de Programa
J.DIAZ-CASTILLO@unido.org

Javier Francisco Fernandez
Coordinador Técnico Nacional
J.FERNANDEZRODRIGUEZ@unido.org

Claudia Lucia Camargo
Especialista Nacional de Cadena de valor
C.CAMARGOGOMEZ@unido.org

Helen Mier
Fanny Hernandez
Milena Cepeda
Mario Sanchez
Laura Pineda
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ONUDI COLOMBIA
Tel: +571 629 78 42
Calle 115 # 5-50 Bogota
www.unido.org
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