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Somos parte de un programa global
Financiado por la Secretaría de Asuntos Económicos (SECO) de la Confederación Suiza e implementado por la 
Organización de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI).



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.

Infraestructura de la calidad: 

Instituciones y bienes públicos

Cadenas de valor competitivas

Cultura de la calidad y marco 

de política

Enfoque sistémico 

NUESTRO
OBJETIVO



CADENA FITOTERAPÉUTICA: CLAVE PARA LA BIOECONOMÍA Y DESARROLLO
PRODUCTIVO EN COLOMBIA

● Colombia es el país más biodiverso por km², con 56,000+ especies vegetales y aproximadamente 3.005 con 

potencial terapéutico.

● Apuesta de la Política de Industrialización y apoyo a la misión Bioeconomía 2020 proyecta 2.5 millones de 

empleos y 10% del PIB para 2030.

● Promueve innovación, conservación, y valorización de recursos naturales para el bienestar de comunidades 

locales. 
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Medicamento tradicional a base de plantas (THMP) – Marco Europeo

2000 años de uso 

Antiinflamatorios, sedantes, digestivos y calmantes

Matricaria chamomilla

Categoría regulada de medicamentos destinados al uso humano, cuyo principio activo 
está compuesto exclusivamente por sustancias vegetales o preparaciones vegetales. 

Su característica principal es que no se basa en ensayos clínicos nuevos, sino en un 
historial sólido y prolongado de uso medicinal seguro y eficaz.

Dal Cero, Maja, et al. "Trends of medicinal plant use over the last 2000 years in central Europe." Plants 12.1 (2022): 135.



Un THMP debe cumplir 5 criterios obligatorios:

Hecho a 
base de 
plantas 

Evidencia 
histórica 

sólida

Solo oral, 
cutánea o 
inhalació

n 

30 años 
de 

uso/15 
años 

Europa

Indicacio
nes 

menores

Imagen modificada de: Cañigueral S, Vila R. Universidad de Barcelona



Indicaciones menores

Los síntomas deben ser fácilmente reconocibles por el 
usuario sin conocimientos médicos especializados

La condición debe ser autolimitada o de resolución 
espontánea esperada

No debe existir riesgo significativo si se retrasa la consulta 
médica durante el período de uso recomendado



Indicaciones menores



Diferencias entre tipos de medicamentos herbales

Tipo de producto Definición clave Requisitos para su 
aprobación

Indicaciones 
permitidas

Medicamento tradicional 
a base de plantas 

(THMP)

Producto vegetal con uso 
documentado ≥30 años 

(≥15 en UE)

Registro simplificado 
basado en historia de uso

Solo afecciones menores, 
“automedicación”

Medicamento herbal de 
uso bien 

establecido (Well-
Established Use)

Contiene plantas y tiene 
respaldo científico sólido 

en publicaciones

Requiere bibliografía 
científica sobre eficacia y 

seguridad

Puede incluir 
indicaciones más amplias

Medicamento herbal 
nuevo (Plantas sin uso 

tradicional prolongado)

Preparado vegetal sin 
historia suficiente de uso 

tradicional

Requiere desarrollo 
completo de estudios 
preclínicos y clínicos

Incluye indicaciones 
nuevas, más amplias

Food supplements or botanicals - Homeopathic medicinal products



Marco normativo aplicable en Europa

Directiva 
2001/83/CE

- Medicamentos de Uso Humano EU -

• Introduce específicamente el procedimiento de registro simplificado 
para los medicamentos tradicionales a base de plantas (THMPs).

• Define lo que se entiende por “uso tradicional”, y los criterios 
mínimos de documentación, calidad, seguridad y duración de uso.

• Establece la posibilidad de que estos productos se registren sin 
necesidad de datos de eficacia de nuevos ensayos clínicos, siempre 
que se demuestre seguridad y plausibilidad por el uso prolongado.

• Crea formalmente el HMPC (Comité de Medicamentos a Base de 
Plantas) dentro de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).



Ruta de Ingreso: Directiva 2004/24/CE

https://eur-lex.europa.eu/homepage.html

Búsqueda: 2004/24

https://eur-lex.europa.eu/homepage.html


Creación de la Directiva 2004/24/CE



Creación de la Directiva 2004/24/CE



El proceso de inclusión de un medicamento tradicional a base de plantas

Su función es científica y coordinadora

NO la de otorgar registros individuales

Comité de Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) 

• Establece monografías de la UE
• Desarrolla la lista de la UE de 

preparaciones y combinaciones 
herbales

• Proporciona orientación científica
• Facilita la armonización entre Estados 

Miembros



El proceso de solicitud de inclusión o evaluación se puede hacer de tres 
formas:



Algunas agencias de referencia:

✓ Experiencia y expertise: autoridades con mayor experiencia en productos herbales
✓ Tiempos de evaluación: historial de plazos de respuesta
✓ Enfoque regulatorio: interpretación más favorable o alineada con el producto
✓ Consideraciones lingüísticas: capacidad de comunicación efectiva
✓ Costos asociados: diferencias en tasas y honorarios



El dossier se debe presentar acorde al formato CTD (ICH M4)



El dossier se debe presentar acorde al formato CTD (ICH M4)

Imagen tomada de: https://systematicreviewlibrarian.com/what-is-a-scoping-review/

Imagen modificada de: Cañigueral S, Vila R. Universidad de Barcelona



Período de Uso Tradicional Completado según los Requisitos Temporales

Mínimo 30 años de uso  medicinal documentado

Mínimo 15 años de uso  Unión Europea/Espacio Económico Europeo

Uso continuo – No se aceptan periodos de discontinuidad sin justificación

Misma indicación terapéutica que el uso tradicional

Preparación farmacéutica comparable



Tipos de Evidencia aceptada



Evidencia de seguridad y eficacia

THMPs Seguridad y Eficacia



Metodología de Búsqueda de información

Objetivo de la búsqueda de información

Desarrollar y documentar integralmente la evidencia de seguridad y 
plausibilidad terapéutica para respaldar el registro de XXXXX para el uso 

YYYYYY
 



Metodología de Búsqueda de información

Objetivo de la búsqueda de información

Desarrollar y documentar integralmente la evidencia de 
seguridad y plausibilidad terapéutica para respaldar el registro 

de XXXXX para el uso YYYY
 

- Equipo Multidisciplinario - 



Metodología de Búsqueda de información

Kazi, Mashrur R., et al. "Conducting comprehensive scoping reviews to systematically capture the landscape of a subject matter." Population Medicine 3.December (2021): 1-9.

Registro de la revisión (OSF/JBI)



Metodología de Búsqueda de información

Kazi, Mashrur R., et al. "Conducting comprehensive scoping reviews to systematically capture the landscape of a subject matter." Population Medicine 3.December (2021): 1-9.



Metodología de Búsqueda de información

Kazi, Mashrur R., et al. "Conducting comprehensive scoping reviews to systematically capture the landscape of a subject matter." Population 
Medicine 3.December (2021): 1-9.



Síntesis de información – Alistamiento de documentación

Resumen de Seguridad

• Efectos adversos documentados: 
frecuencia, severidad, reversibilidad

• Interacciones medicamentosas: 
mecanismos y relevancia clínica

• Contraindicaciones: poblaciones en 
riesgo y condiciones específicas

• Precauciones especiales: embarazo, 
lactancia, pediatría, geriatría

• Evaluación de exposición 
poblacional

Resumen de Eficacia

• Correlación entre constituyentes 
químicos conocidos y efectos 
tradicionales

• Mecanismos de acción propuestos 
basados en evidencia científica

• Estudios in vitro e in vivo que 
apoyen la actividad biológica

• Coherencia con conocimiento 
farmacológico contemporáneo



Otras fuentes útiles para toxicidad

Compendio de Botanicals: EFSA mantiene y actualiza el “Compendium of Botanicals”, una base de 
datos abierta que lista más de 2,700 especies vegetales reportadas por contener sustancias naturales 

que pueden suponer un riesgo para la salud humana o animal. 



Completar el CTD considerando los requisitos establecidos para THMP



Integración con el marco normativo Colombiano (Decreto 1156 de 2018)

Producto fitoterapéutico de uso tradicional. Es aquel producto fitoterapéutico de fabricación nacional 
elaborado a partir de material de planta medicinal o asociaciones entre sí cultivadas en nuestro país y 
que esté incluido en el listado de plantas medicinales para productos fitoterapéuticos de uso 
tradicional, en las formas farmacéuticas aceptadas cuya eficacia y seguridad, aún sin haber realizado 
estudios clínicos, se deduce de la experiencia por su uso registrado a lo largo del tiempo y, en 
razón de su inocuidad, está destinado para el alivio de manifestaciones sintomáticas de una 
enfermedad.



Integración con el marco normativo Colombiano (Decreto 1156 de 2018)



Conclusiones Finales

• El marco europeo permite registrar productos tradicionales con base en evidencia de uso prolongado.

• La seguridad debe estar sustentada en evidencia clínica, farmacológica e histórica.

• La plausibilidad terapéutica es clave, incluso sin ensayos clínicos

• Un enfoque multidisciplinario y metodológico es indispensable para cumplir los requisitos regulatorios.

• Usar metodologías sistemáticas para búsquedas y revisión de literatura.

• Fortalecer estrategias de gestión de riesgos y documentación del uso tradicional.



Ricardo Ballesteros-Ramírez
Instituto de Biodiversidad y Aplicaciones en Salud PUJ
Contacto:
r.ballesteros@javeriana.edu.co
raballesterosr@proton.me   

• Asesoría técnica y regulatoria
• Próximos cursos, talleres y capacitaciones entorno a la biodiversidad y 

salud
• Proyectos de investigación o codesarrollos

Muchas gracias por su atención.
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