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GOSP COLOMBIA II: FORTALECIMIENTO DE LA CALIDAD Y
ESTANDARES EN LA CADENA DE VALOR FITOTERAPEUTICA

2023-2027



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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NUESTRU Promover |la competitividad de Mipymes, emprendimientos u otras
unidades productivas en la cadena de valor Fitoterapéutica con mayores

OBJETIVU capacidades en calidad y en el cumplimiento de requisitos tecnicos y
regulatorios.
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CADENA FITOTERAPEUTICA: CLAVE PARA LA BIOECONOMIA Y DESARROLLO
PRODUCTIVO EN COLOMBIA

e Colombia es el pais mas biodiverso por km?2, con 56,000+ especies vegetales y aproximadamente 3.005 con

potencial terapéutico.

e Apuesta de |la Politica de Industrializaciéon y apoyo a la misién Bioeconomia 2020 proyecta 2.5 millones de
empleos y 10% del PIB para 2030.

e Promueve innovacioén, conservacion, y valorizacion de recursos naturales para el bienestar de comunidades
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WWW.GASPCOLOMBIA.ORG
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@GQSPColombia Onudi-colombia ONUDI Colombia ONUDIColombia

iAhora también en
WhatsApp!

Escanea el cédigo para
unirte a nuestro canal




Juan Pablo Diaz Castillo
Gerente de Programa
J.DIAZ-CASTILLO@unido.org
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Javier Francisco Fernandez
Coordinador Técnico Nacional
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Especialista Nacional de Cadena de valor
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BPM: PROCESOS CRITICOS EN

LA MANUFACTURA DE

INGREDIENTES NATURALES
SEGUN OMS

https://s.surveyplanet.com/0dfv8rfh
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Introduccion Buenas Practicas
de Manufactura para
Ingredientes Naturales de Uso
Fitoterapéutico

DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS
Bogota, D.C., 22 de mayo de 2025
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Buenas Practicas de Manufactura
Definicion

Son el conjunto de normas, procedimientos y sistemas que
garantizan que los productos sean fabricados de forma uniforme
y controlada, cumpliendo con los estandares de calidad
establecidos. El objetivo principal de las BPM es minimizar los
riesgos inherentes a la produccion, garantizando la eficacia,
sequridad y calidad de los productos farmacéuticos y otros

productos de la industria.
(OMS Reporte Técnico 823 del Informe 32)

« Conjunto de normas, procesos y procedimientos técnicos, cuya
aplicacion debe garantizar la fabricacion uniforme y controlada
de cada lote de produccion, de conformidad con las normas de
calidad y los requisitos exigidos para su comercializacion.

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Buenas Practicas de Manufactura
Principales componentes

PRODUCTO PERSONAL
TRAZABILIDAD
Importante la calidad de las materiales de partida. Todos los é / AUDITORIA Todos los miembros del equipo deben cumplir con las normas
productos deben cumplir con una féormula maestra especifica, M — de fabricacién. Contratar personal altamente cualificado o
sin desviaciones durante todo el proceso de fabricacidn, , - E@ capacitarlo garantiza el cumplimiento de las BPM.
respaldada por un sélido sistema de garantia de calidad que ,’ $

especificaciones claras en cada fase de produccién E @ DE RIESGOS INSTALACIONES

-
incluye pruebas periddicas y comparaciones constantes, con : DISMINUCION :@
$

— %

PROCESOS CONTAMINACION Las condiciones de las instalaciones, los laboratorios y

CRUZADA los equipos son cruciales para garantizar una fabricacion

Deben estar claramente definidos, sistematicamente segura y eficaz. Un mantenimiento adecuado, la limpieza
repasados a la luz de la experiencia, demostrando ser CONFUSIONES y un sistema de reparaciones oportunas contribuyen a
los adecuados para la manufactura consistente de los :@ obtener resultados consistentes, reducir el riesgo de
productos de la calidad requerida. === “~ fallos en los equipos y garantizar reparaciones

oportunas. El objetivo final es reducir las variaciones de

producto, asi como proteger a los pacientes, clientes y

PROCEDIMIENTOS (instructivos, formatos)

miembros del equipo de problemas operativos en las

Deben redactarse en un lenguaje claro e inequivoco, especialmente aplicable en . .
instalaciones.

las instalaciones previstas, estar actualizados y seguirse. ~_ —

www.invima.gov.co



Buenas Practicas de Manufactura

Beneficios
MEJORA DE LA OPTIMIZACION DE
CALIDAD Y CON RECURSOS Y
ELLOLA REDUCCION DE
SEGURIDAD Y COSTOS
EFICACIA DEL OPERATIVOS
PRODUCTO
CONFIANZA DEL
CONSUMIDOR
[PACIENTE,
CUMPLIMIENTO :&"\’:ZTA LEALTAD
REGUL’:Z%TI'_IC;X COMPETITIVIDAD
MEJOR IMAGEN DE
APROBACIONES MARCA

GLOBALES

www.invima.gov.co



Cadena de industrializacion productos fitoterapéuticos

Exportacion

Semillas
para siembra v
Recoleccién y
cosecha planta <
medicinal

Cultivo Proveedor
de semillas

Exportacion

www.invima.gov.co



Marco regulatorio Productos
Fitoterapéuticos

Decreto 1156 de

g" Decreto 2266 de : ?
Iu 2004 )

2018

? 1 Decreto 335 de
§ 2022

www.invima.gov.co



Marco regulatorio Productos
Fitoterapéuticos

BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

e Resolucion 3131 de 1998. Manual de Buenas
Practicas de Manufactura

e Resolucion 5107 de 2005. Instrumento de
verificacion

www.invima.gov.co



INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Marco regulatorio
Ingredientes de origen vegetal

Decreto 811 del 23 Resolucion 227 del 18
de julio de 2021 de febrero de 2022

Reglamenta la evaluacidn, seguimiento y control de las
actividades de importacion, exportacion, cultivo,
produccion, fabricacion, adquisicion a cualquier titulo,
almacenamiento, transporte, comercializacion,
distribucion, disposicion final y uso de:

Reglamenta el Decreto 811 de 2021: Disposiciones
aplicables a la evaluacién, seguimiento y control en el
marco del acceso seguro e informado al uso del cannabis:

Licencias y ’_' Requisitos y
: - autorizaciones A criterios de cupo
Fines médicos y
cientificos

Disposiciones sanitarias
Alimentos y bebidas alcohdlicas

LS T Suplementos dietarios

horticolas
\ y alimenticios

Nl

www.invima.gov.co
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INnVvima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Productos Fitoterapéuticos
Definicion

Producto medicinal e N
A o Fresca o desecada
o partes de ella

Producto medicinal empacado y etiquetado,
cuyas sustancias activas provienen de material de la
planta medicinal o asociaciones de estas, presentado en
forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos.
También puede provenir de extractos, tinturas o aceites.

Sin riesgos para
la salud ni el
ambiente

No podra contener en su formulacion principios activos Actividad terapéutica atribuida y

aislados y quimicamente definidos. Los productos comprobada_ por conocimiento
[ d terial de L lant dicinal h tradicional, estudios o literatura

obtenidos de material de la planta medicinal que hayan Giskt i, mvalien s

sido procesados y obtenidos en forma pura no seran
clasificados como producto fitoterapéutico.

www.invima.gov.co
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INnVvima

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Productos Fitoterapéuticos
Definicion

Sustancia activa

Ingredientes de los productos fitoterapéuticos que tienen actividad
terapéutica.

En el caso de productos fitoterapéuticos cuyas sustancias activas hayan
sido identificadas, se debe normalizar su preparacion a través de
extractos estandarizados, indicando: solvente, método de extraccion y
marcadores a cuantificar, para lo cual se debe disponer de métodos
analiticos adecuados que los cuantifiquen.

En los casos en que no se puedan identificar las sustancias activas, se
puede considerar que todo el material de la planta medicinal, parte de
esta o su preparacion constituye la sustancia activa.

www.invima.gov.co



Productos Fitoterapéuticos
Caracteristicas de las sustancias activas

DUCT
CARACTERISTICAS MEDICAMENTOS FITCI)D'II?ECI)Q A%EU?’?C 0S

COMPOSICION QUIMICA Uniforme Variable
CARACTER Homogéneo Heterogéneo
ESTRUCTURA Conocida Desconocida
ORIGEN Sintesis Extraccion
PROCESO Aislamiento Procesamiento
PRODUCTO Puro Estandarizado
PRINCIPIO ACTIVO Unico Varios
ANALISIS Principio activo Marcadores

Adaptado de Fundamentos de Tecnologia de Productos Fitoterapéuticos. Autor: Nikolai Sharapin

www.invima.gov.co



Productos Fitoterapeéuticos
Factores que influyen en la composicion quimica de

productos fitoterapeuticos

FACTORES MOTIVO

Intrinsecos Quimiotaxonomia/Variabilidad quimica
Extrinsecos Agronomia/Cultivo
Procedencia Diferencia entre los lotes
Tecnologia Diferencias en el procesamiento
Estabilidad Condiciones de almacenamiento

Tomado de Fundamentos de Tecnologia de Productos Fitoterapéuticos. Autor: Nikolai Sharapin

www.invima.gov.co
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INVimaoa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Productos Fitoterapéuticos
Fabricacion

4 ’ PREPARACIONES MAGISTRALES (A partir de derivados de cannabis) )

*CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION (BPE)
*Resolucién 1403 de 2007 y Resolucién 444 de 2008.

*ASS-AYC-GUO017 Guia para las visitas de buenas practicas de elaboracion de preparaciones magistrales a base de
Cannabis

*ASS-AYC-FM164 - Solicitud de tramites de auditorias y certificaciones - medicamentos y productos bioldgicos.
*ASS-AYC-GUO015, ASS-AYC-FM047
*Vigencia: Cinco (5) anos

.

~
J

PRODUCTOS FITOTERAPETICOS (A nivel industrial)

¢CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

eDecreto 2266 de 2004 (articulo 10), Decreto 335 de 2022

eResolucion 3131 de 1998, Resolucion 5107 de 2005

e ASS-AYC-FM164 — Solicitud de tramites de auditorias y certificaciones - medicamentos y productos bioldgicos.
e ASS-AYC-GUO15, ASS-AYC-FM047

eVigencia: Cinco (5) anos

\_ Y,

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Productos Fitoterapéuticos
Comercializacion

/ PREPARACIONES MAGISTRALES (A partir de derivados de cannabis) \

4 \ "\ *Elaborados por un establecimiento farmacéutico para atender una prescripcion médica de un paciente individual que requiere de algun tipo de
intervencion de variada complejidad. No requieren de registro sanitario

*La materia prima sélo puede ser proveida por personas naturales o juridicas que tengan licencia de fabricacion de derivados de cannabis en
modalidad de uso nacional o licencia de fabricacion de derivados no psicoactivos de cannabis y hayan sido fabricados en el marco de los cupos
otorgados, en los casos en los que haya lugar.

,.| sLa cuantificacién de cannabinoides tetrahidrocannabinoles (THC), cannabidiol (CBD) y cannabinol (CBN) se debe determinar por medio de

metodologias analiticas validadas

*La dispensacion y/o venta de preparaciones magistrales se podra realizar en farmacias droguerias y droguerias bajo la direccion técnica de un
regente de farmacia o quimico farmacéutico. )

PRODUCTOS FITOTERAPETICOS (A nivel industrial) I

eRequieren de registro sanitario para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o expender

| *CLASIFICACION: Preparaciones Farmacéuticas con base en plantas medicinales (PFM), Producto Fitoterapéutico Tradicional (PFT), Producto Fitoterapéutico
Tradicional Importado (PFTI)

eMODALIDADES: Fabricar y vender/Fabricar y exportar/Importar y vender/Importar, acondicionar y vender
eDecreto 2266 de 2004 (envases, etiquetas y empaques), Decreto 1156 de 2018

eExpendio: Productos de venta con férmula facultativa en droguerias, farmacias-droguerias, tiendas naturistas o establecimientos expendedores de legalmente
autorizados por la autoridad sanitaria competente/ Productos de venta sin formula facultativa, se podran expender ademds, en almacenes de cadena o de grandes
superficies por departamentos y en otros establecimientos comerciales.

\ eVigencia: Diez (10) anos /

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Productos Fitoterapéuticos
Comercializacion

4 PREPARACIONES MAGISTRALES (A partir de derivados de cannabis) )

e , " * Elaborados por un establecimiento farmacéutico para atender una prescripcion médica de un paciente individual que
requiere de algun tipo de intervenciéon de variada complejidad. No requieren de registro sanitario

» La materia prima solo puede ser proveida por personas naturales o juridicas que tengan licencia de fabricacion de
derivados de cannabis en modalidad de uso nacional o licencia de fabricacion de derivados no psicoactivos de

.| cannabis y hayan sido fabricados en el marco de los cupos otorgados, en los casos en los que haya lugar.

.| * La cuantificacion de cannabinoides tetrahidrocannabinoles (THC), cannabidiol (CBD) y cannabinol (CBN) se debe determinar
por medio de metodologias analiticas validadas

* La dispensacién y/o venta de preparaciones magistrales se podra realizar en farmacias droguerias y droguerias bajo la
direccion técnica de un regente de farmacia o quimico farmacéutico. J

PRODUCTOS FITOTERAPETICOS (A nivel industrial) )

* Requieren de registro sanitario para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o expender

« CLASIFICACION: Preparaciones Farmacéuticas con base en plantas medicinales (PFM), Producto Fitoterapéutico Tradicional (PFT),
Producto Fitoterapéutico Tradicional Importado (PFTI)

« MODALIDADES: Fabricar y vender/Fabricar y exportar/Importar y vender/Importar, acondicionar y vender
» Decreto 2266 de 2004 (envases, etiquetas y empaques), Decreto 1156 de 2018

» Expendio: Productos de venta con formula facultativa en droguerias, farmacias-droguerias, tiendas naturistas o establecimientos
expendedores de legalmente autorizados por la autoridad sanitaria competente/ Productos de venta sin férmula facultativa, se podran
expender ademas, en almacenes de cadena o de grandes superficies por departamentos y en otros establecimientos comerciales.

\_ * Vigencia: Diez (10) afios -/

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Aspectos Resolucion 3131 de 1998

Ingredientes de origen vegetal

/ CULTIVO \

* El cultivo de los recursos naturales que vayan a ser utilizados en productos farmacéuticos, debe realizarse de
acuerdo con las buenas practicas de cultivo, que se aplicaran teniendo en cuenta la naturaleza del mismo y la
reglamentacidon que sobre el particular expidan los Ministerios de Salud, Agricultura o Medio Ambiente y demas
autoridades competentes, segun la materia de que se trate.

* Auditoria de los proveedores

En el departamento de control de la calidad y en otros departamentos competentes recaera la responsabilidad
de la aprobacion de los proveedores a quienes se pueda confiar la responsabilidad de entregar materias primas y
de envasado que retnan las especificaciones establecidas.

Antes de que un proveedor sea aprobado e incluido en el kardex de proveedores, debe ser evaluado. En esta
evaluacion se deben tener en cuenta los antecedentes del proveedor y la naturaleza de los materiales requeridos
(tanto el recurso natural como las sustancias auxiliares). Si es necesaria una auditoria, en ella debe determinarse
la capacidad del proveedor de cumplir con las normas de buenas practicas de cultivo (normas agrotécnicas) y las
K BPMRN con respecto a las materias primas y a los recursos naturales. /

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Aspectos Resolucion 3131 de 1998

Ingredientes de origen vegetal

/ SECADO Y MOLIENDA DE MATERIAL VEGETAL \

» El secado y molienda de material vegetal debe realizarse en dreas independientes y separadas de
las demas areas de produccion.

§- Esta drea debe contar minimo con recolectores de polvo y extraccién de aire que garantice la
proteccidon del medio ambiente.

Bl - El personal que trabaja en estas areas tendrd y usard los elementos de seguridad industrial
i necesarios (por ejemplo, protectores de oidos y mascara con filtro para protegerse del polvo).

www.invima.gov.co
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salud INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Aspectos Resolucion 3131 de 1998

Ingredientes de origen vegetal

MATERIAS PRIMAS (Numeral 9) \

* Las materias primas deben adquirirse solamente de los proveedores que estan debidamente calificados por el
establecimiento fabricante y siempre que sea posible, directamente del productor. Se recomienda que las especificaciones
establecidas por el fabricante para los materiales de partida, sean entregadas por éste a los productores y proveedores.

 Quienes cultiven material vegetal deberan cumplir con las normas agrotecnoldgicas y los siguientes requisitos:

Cultivo para material vegetal para ser usado como planta medicinal.
Especificaciones para la identidad del material vegetal.
Especificaciones microbioldgicas.

* El proveedor entregara al establecimiento fabricante un registro de calidad en el cual garantice la identidad, calidad
microbioldgica y los demas requisitos exigidos por el comprador.

Ik En cada envio se deben revisar los contenedores para comprobar que el envase y el sello no hayan sido alterados, y que
haya concordancia entre el pedido, la nota de envio, y las etiquetas del proveedor

* Se deben revisar todos los documentos y materiales recibidos, para asegurar que el envio corresponda al pedido. Los
contenedores deben limpiarse si fuere necesario y deben incluirse los datos correspondientes en las etiquetas.

* Se deben utilizar exclusivamente materias primas autorizadas por el departamento de control de la calidad, y que estén
dentro de su tiempo de utilizacion

www.invima.gov.co
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alud | NVIMO
Aspectos Decreto 1156 de 2018 il s

Farmacopeas Yy textos para Control de calidad Ingredientes de
origen vegetal

European Directorate for the Farmacopea
Quality of Medicines & HealthCare e Brasileia

BRITISH
HERBAL
PHARMACOPOEIA

1996

EUROPEAN

MEDICINES
1‘”‘:”"‘:i""”‘” AGENCY
REAL SCIENCE
FARMACOPEA MEDICINES

ESPANOLA eaLTH

British
Pharmacopoeia

Los parametros técnicos no contenidos en las farmacopeas y los textos de
referencia oficialmente aceptados, seran definidos por el INVIMA

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Aspectos Decreto 1156 de 2018

Control de calidad Ingredientes de origen vegetal

Las materias primas, antes de su utilizacidon, deben someterse .
posibles falsificaciones o alteraciones y garantice su identidad.

1. Ensayos de identificacion fisica:

Caracteristicas organolépticas;
Caracteristicas macroscopicas;
Caracteristicas microscdpicas,

(=

Nervacicn Reticutada abacrta y cuadrada {e) v Cr s de de calcio {f) Cristales de oxa lata
i . (h) Estoma anomocitico en fresco {i-] Espinas () Escleresdas
200x_ {2-g) Safranina 1% (h) En fresco.

www.invima.gov.co




Aspectos Decreto 1156 de 2018

Control de calidad Ingredientes de origen vegetal

2. Ensayos de identificacion fisico-quimicos
cualitativos

Reacciones de identificacidon

UV Z£o04 nm

Por ejemplo: Reacciones de coloracion
(Cascara sagrada + sol. amoniacal = color
rojo)

Reacciones de precipitacion (Alcaloides +
metales pesado = precipitado)
Fluorescencia (Quinina + sol. dil. de H2504
= solucion fluorescente)

Ensayos cromatograficos
UV 365 nm UV365 nm (con reactivo)

www.invima.gov.co
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Aspectos Decreto 1156 de 2018  s=«

Control de calidad Ingredientes de origen vegetal

00000

INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y All

3. Ensayos fisico-quimicos cuantitativos
Generales:

- Materia Extrana

- Humedad

- Materia Extraible

- Cenizas

- Microbioldgicos*, aflatoxinas
- Pesticidas

- Metales pesados

* Conforme a lo establecido en el documento "Quality Control Methods for Medicinal Plants Material" de la OMS, y
sus actualizaciones o farmacopeas y textos oficialmente aceptados.

www.invima.gov.co



00000

INVimaoa

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Aspectos Decreto 1156 de 2018 s

Control de calidad Ingrediente§ de origen vegetal

| Determinacién por HPLC de los ginkgélidos presentes
en el extracto seco estandarizado de las hojas de
Ginkgo biloba

3. Ensayos fisico-quimicos cuantitativos

Especificos:

- Volumétricos
- Espectrofotométricos
- Cromatograficos
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BPM: PROCESOS CRITICOS EN

LA MANUFACTURA DE

INGREDIENTES NATURALES
SEGUN OMS




ESTRUCTURA DE LAS DIRECTRICES OMS SOBRE BPM PARA MEDICINAS

HERBOLARIAS

P W

£= SISTEMAS DE GESTION (SECCIONES

1-8
1. Garantia de calidad ! 2. BPF herbales
e 3. Saneamiento e 4.
Calificacion/validacion
5. Quejas o 6. Retirada productos e 7.
Produccion por contrato e 8.
Autoinspeccion

+ § RECURSOS HUMANOS

(SECCIONES 9-11)

9. Personal especializado e 10.
Capacitacion  11. Higiene personal

+ ] INFORMACION
PRELIMINAR
# Marco conceptual y objetivos
# Aplicabilidad a distintos niveles
de la cadena y glosario

Estructura documento

i INFRAESTRUCTURA Y
EQUIPOS (SECCIONES
12-13)

12. Instalaciones

£+ OPERACIONES Y CONTROL
(SECCIONES 16-17)

16. Buenas practicas produccion

(Primer paso + Mezcla lotes) .
17. Control de calidad (Muestreo + _~ * MATERIALES Y DOCUMENTACION (Almacenamiento +
Pruebas + Estabilidad + Etiquetado) / (SECCIONES 14-15) Produccicn)  13. Equipos

14. Materiales (Referencias +
Estandares) ¢ 15. Documentacion
(Especificaciones + Procesamiento)

WHO guidelines
on good manufacturing
practices (GMP]
for herbal medicines




INTRODUCCION Y ALCANCE

@& Propdésito

v Complementar las BPM generales de la OMS
para productos farmacéuticos.

v Abordar especificidades de medicamentos
herbarios

v Enfoque basado en riesgo para control de
calidad.

v’ |dentificar pasos criticos para asegurar calidad,
seguridad y eficacia

v Importancia de la consistencia entre lotes.

Incluye:

v'Solo medicamentos herbarios (hierbas, materiales
vegetales procesados, preparaciones -extractos,
tinturas, polvo, aceite-, productos terminados)

v'Requisitos técnicos minimos para Estados
Miembros

v' Desde el primer paso de recepcion de material

vegetal hasta el producto final.

X Excluye:
v Combinaciones con materiales animales, minerales
o farmacos sintéticos

v Cultivo y recoleccioén (cubiertos por la Guia GACP)




INTRODUCCION Y ALCANCE

B Principio fundamental
"l a aplicacion de BPM es esencial debido a la complejidad natural, la variabilidad, el riesgo de
contaminacion y la baja concentracion de ingredientes activos."

&2 Diferencias clave frente a farmacos convencionales

Productos Fitoterapéuticos/

Aspecto Medicamentos herbarios Convencionales

Origen Natural Sintético

Variabilidad Alta / Inherente Baja/ Controlada
Procesamiento Tradicional + moderno Altamente estandarizado
Contaminacion Microbioldgica / Plagas Quimica / Industrial

M Implementaciéon
Cada pais debe desarrollar BPM nacionales ajustadas a su contexto




P Aseguramiento
de la Calidad 3

“ Todo bajo control desde el
inicio
* Sistema integral de produccién
* Roles bien definidos

* Enfoque preventivo o 1
(imejor prevenir que corregirl)

Grafico
circular

T Gente
Preparada,

Documentacion
Procesos Seguros

Inteligente

/Lo que no se escribe, no existe
Especificaciones claras
Procedimientos estandar

. Trazabilidad 100% del proceso

Formacidn, higiene y compromiso
* Personal técnico calificado
» Capacitacidén continua

» Salud e higiene como prioridad —




SISTEMAS COMPLEMENTARIOS

@, Gestion de desviaciones y no conformidades

O Aplicacion de protocolos para detectar y analizar causas raiz.

Q

O Todo queda documentado para prevenir futuras ocurrencias.

Evaluar el impacto sobre |la calidad y actuar con medidas

correctivas eficaces.

% Quejas y retiros de producto

Q

Las quejas del mercado no se archivan: se investigany se
resuelven.

Si un lote debe salir del mercado, hay procedimientos
definidos y comunicacion activa con autoridades.

La trazabilidad garantiza respuestas rapidas y seguras.

Autoinspecciones y mejora continua

a

a

Auditorias internas periddicas detectan oportunidades
de mejora.
Indicadores clave permiten ajustar el rumbo a tiempo.

Cada hallazgo da pie a planes de accidon concretos y

medibles.




INFRAESTRUCTURA

@ Seccion 12 - Instalaciones /\ Consideraciones Criticas:

QO Flujos unidireccionales de materiales y personal O Riesgos clave: degradacion, plagas, contaminacion microbioldgica

O Areas de Almacenamiento:

® Evitar almacenamiento prolongado del material vegetal y sobre
P ldentificacion clara, segregacion efectiva, rotacion FIFO

; todo en forma no empacada

7% Area de cuarentena para materiales entrantes

% Condiciones especiales: 2-8 °C (frescos) @ Monitoreo continuo de temperatura, humedad y limpieza
<-18 °C (congelados)

% Control de plagas: ventilacién + barreras fisicas

T Separacion del suelo para facilitar inspeccion y limpieza

o Areas de Produccién

Trabajo por campanas (ideal: instalaciones dedicadas)
4 Control de polvo y vapores: sistemas de extraccion

Presion diferencial y flujo de aire controlados




EQUIPOS

Calificacion de equipos
O Diseno adecuado para el proceso
O Protocolos de calificacion (DQ, 1Q, OQ, PQ)

0 Mantenimiento preventivo programado

Sistemas de apoyo
O Calidad del aguay sistemas de tratamiento
O Sistemas HVAC con filtracion adecuada

O Instalaciones para almacenamiento

{2 Limpieza Especializada

V'] Métodos preferidos: aspirado o limpieza hiumeda

-’ Secado inmediato tras limpieza humeda

X Evitar aire comprimido y cepillos (riesgo de diseminacion)

¢ Equipos Tradicionales

Preferencia: materiales distintos a la madera

A\ Excepcién: madera/arcilla solo si son equipos dedicados
© No contacto con quimicos o materiales contaminados

@, Precaucién: la madera puede absorber olores vy

contaminar



MATERIAS PRIMAS, INSUMOS Y DOCUMENTACION

(B) Control de Materias Primas e Insumos (Seccién 14)

Q

(]

Q

v/

5@ La calidad constante depende de definir rigurosamente los

Cuarentena obligatoria para todas las materias primas
herbarias entrantes

Condiciones de almacenamiento segun su degradabilidad
Fumigacion controlada con sustancias permitidas
Estandares de referencia: muestra botanica confirmada
herbario, extractos conforme a especificaciones, sustancia
guimica almacenadas segun requisitos ficha técnica.

Conservacion con fechas de vencimiento y revalidacion.

Concepto Clave

materiales de partida.

5 Documentacion (Seccién 15)

U o O D O O o

O 0 o U

Materiales herbarios

Identificacion botanica completa

Origen (cultivo/silvestre), condiciones de cosecha
Analisis visual, microscopico y cromatografico
Ensayos de calidad y contaminantes

Productos terminados *

Pruebas de uniformidad, identidad y contenido
activo

Limites de contaminantesy residuos
Instrucciones de procesamiento

Parametros criticos: secado, molienda, extraccion

Control de condiciones ambientales



CONSIDERAGIONES ESPECIALES PARA INGREDIENTES NATURALES:
CONTROL DE MATERIAS PRIMAS VEGETALES

Identificacion botanica correcta

0 Taxonomiay autenticacion

ad Meétodos morfolégicosy moleculares
Practicas agricolas y de recolecciéon

d Influencia en calidad y composicion

0 Documentaciony trazabilidad desde origen
Especificaciones de calidad

Q Criterios de aceptacion/rechazo

@ Muestreo representativo
Contaminantes microbiolégicos

U Limites aceptables

O Meétodos de control y analisis
Metales pesados

U Fuentes de contaminacion

U Técnicas analiticas recomendadas
Residuos de pesticidas

U Limites permisibles

U Estrategias de prevenciony control
Otros contaminantes

0 Micotoxinas, aflatoxinas

U  Contaminacidn cruzada



OPERACIONES Y CONTROL

& SECCION 16: BUENAS PRACTICAS EN PRODUCCION

@ PRIMER PASO CRITICO GMP

Q

a
a
a

Cultivo/recoleccion: Cubierto por GACP
Procesamiento fisico: Después de corte/trituracion primarios
Extractos: Cualquier paso posterior a cosecha

Fermentacion: Desde corte primario + introduccion de inéculo

&s EN CASO DE MEZCLA DE LOTES (BLENDING)

Q

a
a
a

Estandarizacion: Ajuste a contenido definido de constituyentes
Trazabilidad: Registros completos de cada lote
Homogeneidad garantizada con validacion de atributos criticos

Fecha de caducidad: Del lote mas antiguo en la mezcla

([8) ACTIVIDADES CRITICAS

Q

Q
Q

Manipulacion cuidadosa: Sin contacto con suelo, proteccion a
la luz solar/lluvia y agua

Uso de areas limpias y especificas

Limpieza apropiada: Evitar lavado con agua, usar sopladores
de aire

Control de especies: Prevenir contaminacion cruzada entre

variedades




GLOBAL QUALITY

CONSIDERAGIONES ESPECIALES PARA INGREDIENTES NATURALES:

CONDICIONES DE PROCESO

Procesamiento y secado

Métodos de secado
* Impacto en composicion y calidad

Procesos de extraccién

Métodos extractivos seglin naturaleza quimica
* Solventes apropiados (polaridad, selectividad)

+ Tecnologias apropiadas segun tipo de material * Técnicas tradicionales vs. innovadoras

Molienda y reduccion de tamano
+ Control de temperatura

* Uniformidad de particulas

+ Contaminacion por equipos

Validacion de procesos
* Parametros criticos y su monitoreo

« Documentacion requerida

Parametros criticos
« Temperaturay tiempo

« Relacion material vegetal/solvente

« Tamano de particula

Validacion de procesos
* Reproducibilidad y consistencia

e Control de variabilidad natural



CONTROL DE PROCESOS Y PRODUCTO

& 1. Validacion: Probar antes de confiar

O Los procesos se ajustan de acuerdo con su nivel de complejidad, optimizando esfuerzos sin comprometer la calidad.
O Seidentifican los parametros criticos con precision, priorizando un enfoque preventivo.

O El muestreo se realiza de forma sistematica, garantizando representatividad y homogeneidad en cada lote.

¢ 2. Materiales bajo control: Nada entra sin pasar filtro

O Solo se aprueban proveedores que cumplan criterios de calidad.
O Las materias primas permanecen en cuarentena hasta ser evaluadas.
O Solventesy excipientes son verificados antes de su uso.

k& 3. Produccién vigilada: Cada paso cuenta

O Se supervisan en tiempo real los parametros criticos del proceso.
QO Se controla el rendimiento con precision: cada gota cuenta.
O Las desviaciones se gestionan oportunamente para asegurar la calidad.



CONSIDERACIONES ESPECIALES PARA INGREDIENTES NATURALES:

PRESERVACION DE COMPUESTOS ACTIVOS

Factores que afectan la estabilidad
« Temperaturay humedad

« Luzyoxigeno

« pHycondiciones de almacenamiento
Tecnologias de preservacion
 Técnicas de secado apropiadas

« Atmodsferas controladas

« Antioxidantes naturales

Monitoreo de degradacion

« Perfiles cromatograficos comparativos y seguimiento de marcadores

Estudios de estabilidad

« Diseno experimental
 Condiciones de almacenamiento
Factores criticos
 Degradacion guimica
 Crecimiento microbiano

« Compatibilidad con envases
Determinacion de vida util

» Criterios de aceptacion

« Seguimiento de marcadores




CONSIDERACIONES ESPECIALES PARA INGREDIENTES NATURALES:
ESTANDARIZACION

Implementacion de perfiles cromatograficos Concepto y proposito

Concepto de "huella dactilar" « Uniformidad entre lotes

-/dentificacién mediante patrones complejos * Consistencia de composicion
Métodos de estandarizacion

Técnicas aplicables - Basada en marcadores

« HPLC, HPTLC, GC, otros « Basada en principios activos
 Ajuste por mezcla de lotes

Ventajas para control de calidad Documentacion del proceso

 Trazabilidad completa
 Registros de ajustes

e Deteccion de adulteraciones
«  Seguimiento de procesos

=
-
-




APLICACION DEL CICLO PHVA SEGUN LA OMS EN BPM PARA PLANTAS MEDICINALES

PLANIFICAR HACER

Diseno Sistema Ejecucidon de procesos controlados
o Aplicacion de métodos operatorios

validados

* Desarrollo de especificaciones de
materias primas, ingredientes y/o

productos * |mplementacion de mecanismos de

e Elaboraciéon de procedimientos preservacion
normalizados de operacion e Estandarizacion de ingredientes

e Planificacion de controles en e G fabricados

proceso y producto terminado /

__________________________ /MATRIZ \

|
. PHVA
ACTUAR / VERIFICAR

Y s
. s
~ -
M""\-\- .-"'/

1 Monitoreo y control
e Analisis de perfiles cromatograficos

e Evaluacion de estabilidad

Mejoramiento continuo
e Gestion de desviaciones
* Implementacidon de acciones correctivas y
preventivas
e Actualizacion de procesos segun avances
cientificos

e Verificacion de limites de contaminantes




CONCLUSIONES: BPM OMS PARA INGREDIENTES FITOTERAPEUTICOS

v Las BPM de la OMS para ingredientes naturales promueven
un enfoque integral que va desde la planta hasta el producto
final, integrandose con las BPAR.

v' Reconocen la variabilidad de los productos herbales,
enfatizan la estandarizacion con marcadores activos y el control
de puntos criticos como contaminantes y conservacion de
compuestos bioactivos.

v' Exigen trazabilidad y documentacioéon rigurosa, y favorecen la
armonizacion internacional para facilitar el comercio y su
integracion en sistemas de salud.

v Abren espacio a la innovacion tecnoldgica, permiten una
implementacion progresiva —clave para pymes— y aportan al
acceso a mercados, la valorizacion de la biodiversidad y la

inclusidn social.




EVALUACION DE CONOCIMIENTO

Para el Programa GQSP Colombia, es
fundamental conocer el nivel de conocimiento
adquirido. Por eso, lo invitamos a diligenciar la
siguiente evaluacion. Escanee el cdodigo QR vy

complétela segun lo aprendido.
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSfO7KP ddSOkBiCiCGapZhVAvh
CxIxhS1zUYgBEgqmsnDFAWXw/viewform?usp=sharing&ouid=106027721886

737664264



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSf07KP_ddS0kBiCiCGapZhVAvhCxIxhS1zUYgBEqmsnDFAWXw/viewform?usp=sharing&ouid=106027721886737664264
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSf07KP_ddS0kBiCiCGapZhVAvhCxIxhS1zUYgBEqmsnDFAWXw/viewform?usp=sharing&ouid=106027721886737664264
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSf07KP_ddS0kBiCiCGapZhVAvhCxIxhS1zUYgBEqmsnDFAWXw/viewform?usp=sharing&ouid=106027721886737664264

cComo vincularse?

ofn

gqgspcolombia.org
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iAhora también en
WhatsApp!

Escanea el cédigo para
unirte a nuestro canal
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