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Introduccion general




Colombia es el tercer pais mas biodiverso
del mundo vy el mas biodiverso por kilometro
cuadrado’ (SiB Colombia, 2022), posee un in-
valuable patrimonio natural que incluye una
extraordinaria variedad de plantas medicina-
les, contando con 311 tipos de ecosistemas
continentales y marinos, y un territorio en el
que mas del 53 % esta cubierto por bosques.
Segln el Gobierno de Colombia (2020), de
las 26.232 especies vegetales identificadas?,
se estima que entre 2.700 y 5.000 tienen
aplicaciones medicinales reconocidas por la
medicina tradicional® y local (Pinto y Prieto,
2022), de las cuales 204 son especies endémi-
cas. Este vasto patrimonio biologico, junto con
su rico acervo de conocimientos tradicionales
y ancestrales, representa no solo un tesoro
cultural sino también un potencial significa-
tivo para el desarrollo sostenible del paisy
la consolidacion de un sector fitoterapéutico
competitivo. El mercado global de productos
fitoterapéeuticos y medicina herbal, valorado
entre USD 161,22 y 169,1 mil millones equivale
a casi la mitad del producto interno bruto

Antecedentes

preliminar de Colombia en 2023, lo que
evidencia la magnitud de esta oportunidad*
(GQSP Colombia, 2023).

En el contexto global, la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) reporta que el 60 % de
la poblacion utiliza productos medicinales
derivados de plantas, aproximadamente el
25 % de los medicamentos fabricados en el
mundo se basa en plantas medicinales, y
alrededor del 80 % de la poblacion en paises
en desarrollo depende casi exclusivamente
de ellas para sus necesidades de atencion
primaria de salud®(Khan, 2019).

Sin embargo, el aprovechamiento de este po-
tencial enfrenta dos desafios fundamentales.
Primero, la necesidad de establecer mecanis-
mos efectivos que protejan y promuevan el
uso sostenible de la biodiversidad y el cono-
cimiento ancestral asociado, considerando
que la recoleccion no controlada puede llevar
a la sobreexplotacion de especies y afectar
negativamente a las comunidades locales.

1Sistema de Informacion sobre Biodiversidad de Colombia. (2022). Pagina web disponible (febrero 2026): https://biodiversidad co/post/2022/

biodiversidad-colombia-cifras-2022/org/copy-of-herbarios-de-colombia-1 (Consulta febrero 2026)

2 Bioeconomia para una Colombia Potencia Viva y diversa: Hacia una sociedad impulsada por el conocimiento. Gobierno de Colombia 2020

3 into, J. y Prieto-Ruiz, JA (2022). Plantas medicinales endémicas de Colombia [Conjunto de datos]. Instituto de Investigacion de Recursos

Biologicos Alexander von Humboldt. Pagina web disponible (febrero 2026): https://i2d.humboldt.org.co/ceiba/resource.do?r=le_plantae_me-

dicinal_colombia_2022

4 ONUDI-Diagnostico de requisitos y brechas de calidad y sostenibilidad de la cadena de fitoterapéuticos en Colombia 2023

5 Mohd Sajjad Ahmad Khan Chapter 1- Herbal Medicine: Current Trends and Future Prospects.Academic Press 2019


https://i2d.humboldt.org.co/ceiba/resource.do?r=le_plantae_medicinal_colombia_2022
https://i2d.humboldt.org.co/ceiba/resource.do?r=le_plantae_medicinal_colombia_2022

Segundo, las deficiencias significativas en
la calidad y trazabilidad de los materiales
vegetales, con casos reportados de identifi-
cacion incorrecta de especies, adulteracion,
contaminacion y problemas en el proce-
samiento poscosecha, que comprometen
tanto la calidad como la seguridad de los
productos finales.

El material de la planta medicinal de uso
farmacéutico —que comprende plantas
medicinales frescas o secas, hongos superi-
ores y/o algas— puede obtenerse mediante
cultivos establecidos o recoleccion silvestre.
Cada modalidad implica consideraciones
técnicas y regulatorias especificas que
determinan diferentes rutas para su inves-
tigacion y aprovechamiento sostenible en el
territorio nacional, priorizando el uso racional
de los recursos naturales y la calidad del
material obtenido.

La OMS, reconociendo la importancia crucial
de garantizar la calidad, la seguridad y la
eficacia de los productos derivados de plantas
medicinales, establecio en 2003 lineamientos
fundamentales para sus Estados miembros.

Coffea arabica/ Café

Estos lineamientos, que constituyen el
referente principal para esta guia, se alinean
con el marco regulatorio nacional definido en
el Decreto 337 de 1998, segln el cual el material
de la planta medicinal utilizado en productos
farmacéuticos debe cultivarse siguiendo las
normas vigentes y las recomendaciones de
la OMS. Adicionalmente, el Decreto 1156 de
2018 establece que las materias primas deben
someterse a un estricto control de calidad que
elimine posibles falsificaciones o alteraciones
y garantice su identidad.

En este contexto, el mercado colombiano
evidencia una alta dependencia de material
vegetal importado para la elaboracion de
productos fitoterapéuticos, situacion que no
solo resulta insuficiente para satisfacer la
demanda interna, sino que también limita
el posicionamiento competitivo del pais en
mercados internacionales. A ello se suma el
limitado conocimiento e implementacion de
buenas practicas agricolas y de recoleccion
en las etapas de cultivo, cosecha y transfor-
macion primaria; lo cual incide directamente
en la trazabilidad, confiabilidad e identidad
de las materias primas destinadas a la ob-
tencion de ingredientes farmacéuticos de
origen vegetal.

Frente a este panorama, y con el proposito de
cerrar las brechas identificadas y fortalecer
la oferta nacional con estandares de calidad
que faciliten tanto el abastecimiento interno
como la proyeccion exportadora, el Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA); el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima); el Ministerio de Agricultura
y Desarrollo Rural; el Ministerio de Ambiente



y Desarrollo Sostenible y el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, a través
de Colombia Productiva ahora iNNpulsa
Colombia, han articulado esfuerzos con el
Programa Global de Calidad y Normas (GQSP
Colombia), ejecutado por la Organizacion
de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Industrial (ONUDI), para desarrollar la
presente Guia Nacional de Buenas Practicas
Agricolas y de Recoleccion (BPAR) de acuerdo
con la OMS, orientada a consolidar un marco
técnico y operativo que promueva la calidad,
sostenibilidad y competitividad del sector de
plantas medicinales en Colombia.

Esta guia, desarrollada en el marco de la
mesa interinstitucional, busco no solo alinear
practicas y orientaciones con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), sino también tradu-
cirlas a las condiciones productivas, tecnicas

Objetivos

La presente guia esta basada en las Directrices
de la OMS sobre buenas practicas agricolas y
de recoleccion (BPAR) de plantas medicinales
del 2003° y tiene como proposito brindar
lineamientos técnicos generales para la ob-
tencion de material de plantas medicinales
de calidad para la produccion sostenible de
productos fitoterapéuticos.

y organizativas de los cultivadores y recolec-
tores de plantas medicinales en Colombia.
Este enfoque permitio adaptar los estandares
internacionales a la capacidad operativa de
los actores del territorio, promoviendo una
implementacion progresiva, viable y acorde
con la diversidad de contextos presentes en
la cadena de valor.

La guia define lineamientos voluntarios para
los actores de la cadena de plantas medicinales
en Colombia, contribuyendo a los siguientes
objetivos de desarrollo sostenible (ODS): 3,
salud y bienestar; 9, industria, innovacion
e infraestructura; y 15, vida de ecosistemas
terrestres. Y tambiéen fortaleciendo la cadena
fitoterapéutica mediante la conservacion de
la biodiversidad, el desarrollo de capacidades
locales y la generacion de valor agregado.

Los objetivos principales de estos lineamientos
son:

} Contribuir a garantizar la calidad de los ma-
teriales vegetales de uso medicinal con los
que se elaboran los productos fitoterapéuti-
cos, a fin de mejorar la calidad, la inocuidad
y la eficacia de los productos terminados.

6 Directrices de la OMS sobre buenas practicas agricolas y de recoleccion (BPAR) de plantas medicinales (2003). https://iriswho.int/server/
api/core/bitstreams/8f0ca86e-d33d-4c59-922b-9efe9d24e5e4/content
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P Establecer lineamientos nacionales para
el cultivo y la recoleccion silvestre de
plantas medicinales, en concordancia con
las distintas buenas practicas aplicablesy

Alcance

Estos lineamientos se refieren al cultivo (in-
cluyendo semillas y métodos de propagacion)
y la recoleccion de plantas medicinales para
produccion y uso (nacional o con fines de
exportacion), incluidas determinadas acti-
vidades poscosecha.

Glosario

P Acondicionamiento: proceso por el cual
la semilla sexual o asexual cosechada
se somete a prelimpieza, secado, clasifi-
cacion, pesaje, empaque, identificacion
y tratamiento.

P Actividades poscosecha: incluye activi-
dades generales de limpieza, secado,
seleccion, clasificacion, almacenamiento,
control de plagas, etiquetado y empaque,

orientados a asegurar la conservacion de
las especies medicinales y del ambiente
en general.

Este documento es una guia para los
interesados en la produccion primaria de
material de plantas medicinales con fines de
produccion de ingredientes activos para uso
medicinal y/o para laboratorios de fabricacion
de productos fitoterapéuticos.

transporte, distribucion y comercializacion,
y aquellas aplicables segln la especie y
metabolitos de interés.

P Aislamiento de produccion de semilla:
condicion técnica mediante la cual un
campo destinado a la produccion de
semilla debe ubicarse a una distancia
minima de dos (2) metros, en todas las
direcciones, respecto de cualquier otro



campo sembrado con la misma especie
objeto de establecimiento. Con el fin de
prevenir mezclas, contaminacion genética
o interferencias que puedan afectar la
pureza e identidad del material producido.

Almacenamiento: proceso de guardary
conservar insumos agropecuariosy semillas
para garantizar el mantenimiento de su
calidad, integridad y seguridad hasta su uso
o distribucion.

Autoctono: originario del lugar en que se
encuentra. Se utiliza para referirse a algo
que nace, se produce o pertenece natural-
mente a un territorio o region especifica.

Arvense: son aquellas plantas que emergen
y se desarrollan de manera espontanea en
areas destinadas a la produccion agricola,
pecuaria o forestal, sin haber sido sem-
bradas o establecidas por el productor, y
que pueden generar competencia con los
cultivos u objetos de manejo por recursos
como luz, agua, nutrientes y espacio.

Buenas practicas agricolas (BPA): se
definen como un conjunto de acciones

Lippia alba/ Prontoalivio

0 practicas que se realizan en una ex-
plotacion o cultivo agricola, tendientes a
reducir los peligros quimicos, fisicos y mi-
crobiologicos. Estan orientadas a obtener
productos inocuos (sanos, limpios), me-
jorar las condiciones de los trabajadores,
las personas que desarrollan las labores
(salud y bienestar) y proteger el medio
ambiente con métodos ecologicamente
seguros, higiénicamente aceptables y
economicamente factibles.

Buenas practicas agricolas y de recoleccion
(BPAR) de plantas medicinales: conjunto
de principios, normas y recomendaciones
técnicas aplicadas al cultivo, recoleccion
y procesado poscosecha de plantas
medicinales, que tienen como objetivo
garantizar la calidad, inocuidad y eficacia
de las materias vegetales medicinales,
asegurando su produccion sostenible y
la conservacion de los recursos naturales.

Calidad del material vegetal: conjunto de
atributos fisicos, quimicosy biologicos que
determinan la aptitud del material vegetal
para su uso farmacéutico, garantizando su
Identidad, pureza, contenido de compuestos
activos y seguridad. Dicha calidad esta
directamente influenciada por factores
agroecologicos —como las condiciones
del suelo y el clima— los cuales inciden
en la sintesis de metabolitos secundarios,
incluidos alcaloides, flavonoides vy
aceites esenciales responsables de las
propiedades medicinales de las plantas.
El conocimientoy control de estos factores
permiten estandarizar la produccion vy
asegurar que el material vegetal cumpla



de manera consistente con los estandares
de calidad establecidos.

Calidad de semillas: conjunto de atributos
de la semilla que involucra los factores
genéticos, fisicos, fisiologicos y sanitarios.

Categoria: unidad de clasificacion dentro
del sistema de produccion de semillas, que
tiene como referencia el origen genético,
el nUmero de generaciones y la caracteri-
zacion para su identificacion.

Certificacion: es el proceso llevado a
cabo por una entidad reconocida como
independiente de las partes interesadas,
mediante el que se manifiesta la con-
formidad de una determinada empresa,
producto, proceso, servicio 0 persona
con los requisitos definidos en normas o
especificaciones técnicas.

Certificado: documento mediante el cual se
otorga la certificacion a nombre del titular.

Clase: identificacion del sistema de pro-
duccion de semillas que puede ser certifi-
cada o seleccionada.

Contaminacion: inclusion no deseada
de impurezas de naturaleza quimica o
microbiologica, o de materias extranas, en
0 sobre una materia prima o producto in-
termedio durante el proceso de cultivo, la
cosecha, la produccion, toma de muestras,
envasado o reenvasado, almacenamiento
o transporte.

Contaminacion cruzada: corresponde a la
contaminacion de una materia prima, pro-

ducto intermedio o producto acabado con
otra materia prima, insumos, o producto
durante el proceso de produccion.

Cultivo agricola: grupo de una o varias es-
pecies de plantas, material de propagacion
y hongos sembrados en uno o varios lotes
contiguos bajo las mismas practicas.

Especie: categoria de clasificacion botani-
ca correspondiente a la subdivision de un
genero que comprende plantas, entre las
cuales es factible lograr cruzamientos que
son fertiles.

Especie nativa: se entendera por especie
nativa a toda aquella que se encuentra
de manera natural dentro del territorio,
sin haber sido trasladada alli de mane-
ra intencional en ningdn momento, y
que puede reproducirse sin intervencion
del hombre.

Estado bruto: aquel en que el material
proveniente de la planta medicinal no
ha sufrido transformaciones fisicas,
ni quimicas.

Aloe vera/Sabila




} Etiqueta: material impreso grabado o

adherido en envases o0 en empaques que
contiene la informacion de las caracteristi-
cas y los parametros de calidad —de la
semilla o del material vegetal procesado—,
segln su clase y categoria.

Fenologia: ciencia que estudia los eventos
biologicos periddicos y su relacion con fac-
tores ambientales, especialmente el clima.
En botanica, se centra en fases del desa-
rrollo de las plantas como la germinacion,
floracion, fructificacion y caida de hojas. Es
clave para la agricultura, ya que permite
planificar ciclos de cultivo, manejo de
plagas y adaptacion a cambios climaticos.

Ficha de datos de seguridad (FDS):
documento técnico estandarizado que
comunica los peligros de una sustancia o
mezcla quimica y establece las medidas
necesarias para su manipulacion, uso,
almacenamiento, transporte y disposicion
final segura. Elaborada conforme al Sistema
Globalmente Armonizado de Clasificacion y
Etiquetado de Productos Quimicos (SGA)y a
la normativa nacional vigente, constituye el
principal instrumento para la comunicacion
de peligros quimicos en el lugar de trabajo
y la gestion del riesgo, orientada a proteger
la salud humana, prevenir impactos
ambientales y garantizar el cumplimiento
del marco técnico reglamentario aplicable.
En el caso de plaguicidas, describe los
peligros del ingrediente activo y del producto
comercial en las secciones reglamentarias
establecidas por la normativa andina en
materia de registro y control de plaguicidas
de uso agricola.

P Germinacion: capacidad que tienen las

semillas para generar una plantula normal
que determina la calidad fisiologica de
las mismas; esta capacidad se expresa
en porcentaje.

Inocuidad: propiedad de los productos
agricolas por la cual se garantiza que su
consumo no causara dano a la salud de
las personas, esto se cumple gracias a las
buenas practicas agricolas (BPA).

Limites maximos de residuos (LMR):
cantidad maxima legalmente permitida de
un plaguicida en los alimentos. El residuo
de un plaguicida se mide en partes por
millon o miligramos por kilogramo, y se
analiza en laboratorio sobre una muestra
de producto cosechado.

Lote: cantidad especifica de un insumo
—material vegetal, material procesado,
producto en proceso o producto termina-
do— fisicamente identificable mediante
un codigo alfanumeérico Unico, que ha sido
producida, recolectada, acondicionada
0 procesada bajo condiciones sustan-
cialmente uniformes. El lote conserva
homogeneidad en su origen, composicion
y caracteristicas relevantes para la calidad,
permitiendo su trazabilidad a lo largo de
la cadena productiva.

En el caso de semillas, el lote podra corres-
ponder a una o mas especies y/o cultivares
agrupados conforme a criterios técnicos
definidos, siempre que se garantice la
uniformidad de origen y de las condiciones
de produccion.



} Maleza: especie vegetal que potencialmente

compite con cultivos comerciales por agua,
luz, espacio o nutrientes y puede aportar
factores contaminantes. Ademas, puede
traer consigo consecuencias diferenciadas
debido a su variabilidad en agresividad,
dispersion, capacidad invasora, dominancia
y persistencia en un area cultivable.

Manejo integrado de plagas (MIP): enfoque
sistematico para la gestion fitosanitaria que
evalUa de manera integral todas las técni-
cas y estrategias disponibles para el control
de plagas, seleccionando e integrando las
medidas mas adecuadas para preveniry
reducir el desarrollo de sus poblaciones
por debajo de umbrales economicamente
aceptables. El MIP combina métodos de
control biologico, cultural, fisico, agricola
y quimico, priorizando las alternativas
de menor impacto y recurriendo al uso
de plaguicidas Uunicamente cuando sea
estrictamente necesario, con el fin de ob-
tener cultivos sanos y minimizar los riesgos
para la salud humanay el medio ambiente.

Material de la planta medicinal: es la plan-
ta entera, fresca o desecada (incluyendo
talofitas, especialmente liquenes, hongos
superiores y algas), partes o productos de
dicha planta. También se consideran cier-
tos exudados que no han sido sometidos a
un tratamiento especifico, que no generan
riesgos para la salud y el medio ambiente,
y que se utilizan para la elaboracion de
productos fitoterapéuticos. A dicho material
se le ha atribuido y comprobado actividad

7 Resolucion ICA 75487 del 2020

terapéeutica mediante el conocimiento
tradicional, estudios cientificos, literatura
cientifica o evaluacion clinica.

Muestra: cantidad representativa de mate-
rial remitida al laboratorio de analisis, que
puede corresponder a la totalidad de la
muestra compuesta 0 a una submuestra de
esta. Segln los requerimientos analiticos,
la muestra remitida podra subdividirse en
fracciones envasadas en diferentes mate-
riales y acondicionadas para la realizacion
de analisis especificos.

Periodo de carencia: periodo en dias entre
la Ultima aplicacion del plaguicida quimico
de uso agricola (PQUA) vy la cosecha, o el
periodo que media entre la aplicacion
y el momento de consumo de producto
agricola (para poscosecha) necesario para
lograr que el residuo del ingrediente activo
en el producto agricola sea menor o igual
al LMR aceptado por la autoridad nacional
competente para ese cultivo, basado en los
estudios de residuo que se han conducido
para la formulacion o el ingrediente activo
de grado técnico (Resolucion ICA 75487
de 2020).

Periodo de reentrada: tiempo, expresado
en horas, que debe transcurrir entre la
aplicacion de un plaguicida y el ingreso
seguro de personas o animales al area o
cultivo tratado sin el uso de elementos de
proteccion personal.

Plaga: cualquier especie, raza o biotipo
vegetal, animal o agente patogeno danino
para las plantas o productos vegetales.



} Produccion primaria: etapa que va desde

la siembra hasta cosecha de los cultivos
agricolas y/o recoleccion silvestre del ma-
terial vegetal.

Productor: persona natural o juridica
responsable del cultivo de plantas medici-
nales, que dirige y toma las decisiones
técnicas y administrativas relacionadas
con las practicas agropecuarias, el uso de
medios de producciony la comercializacion
de los productos obtenidos.

Producto fitoterapéutico: es el producto
medicinal empacado y etiquetado, cuyas
sustancias activas provienen de material
de la planta medicinal o asociaciones de
estas, presentado en forma farmacéutica
y que se utiliza con fines terapéuticos.
También puede provenir de extractos,
tinturas o aceites. No podra contener en
su formulacion principios activos aislados

Hedera helix/ Hiedra

y quimicamente definidos. Los productos
obtenidos de material de la planta medicinal
que hayan sido procesados y obtenidos
en forma pura no seran clasificados como
productos fitoterapéuticos.

Pureza varietal: grado en el que un lote
de semillas o material vegetal corresponde
genuinamente a la variedad o cultivar
declarado, sin mezcla con otras variedades
0 especies. Se verifica mediante inspeccion
en campo y pruebas morfologicas o genéti-
cas, y constituye un atributo fundamental
para garantizar la uniformidad genética
del cultivo y la confiabilidad de sus carac-
teristicas productivas y de calidad.

Raiz pivotante (o central): tipo de raiz
principal, gruesa y profunda, que crece
verticalmente desde el tallo y de la cual
se desprenden raices secundarias mas
delgadas. Es caracteristica de muchas
dicotiledoneas y proporciona firme anclaje
a la planta, ademas de facilitar la absorcion
de agua en capas profundas del suelo.
En plantas medicinales, como la valeriana
o0 el ginseng, la raiz pivotante es clave tanto
por su contenido de metabolitos como por
los cuidados necesarios en su cosecha,
ya que requiere extraccion profunda para
preservar sus propiedades.

Sanidad vegetal: condicion fitosanitaria
del material vegetal o del cultivo que
evidencia la ausencia, presencia con-
trolada o manejo adecuado de plagas,
enfermedades y otros agentes bioticos
0 abioticos que puedan afectar su desa-
rrollo, rendimiento, calidad, identidad o



inocuidad. Su evaluacion y gestion deben
realizarse conforme a los lineamientos
establecidos por la autoridad fitosanitaria
nacional competente y en armonia con los
estandares internacionales aplicables.

Semilla: 6vulo fecundado y maduro o cual-
quier otra parte vegetativa de la planta
con capacidad de reproduccion, obtenido
por un cultivar, buscando el mejoramiento
genético para la siembra y/o propagacion.

Semilla asexual: semilla obtenida de partes
de la planta diferentes a la semilla sexual
como tallos (estacas, tubérculos, bulbos,
rizomas, estolones); hojas; hijuelos; yemas;
injertos; meristemos; callos; células somati-
cas; protoplastos o embriones asexuales
producidos por apomixis.

Semilla criolla: semilla o material de
propagacion de las especies o subespecies
taxonomicas, razas o variedades, cuya area
natural de dispersion geografica originaria
no se extiende al territorio nacional, o a
las aguas jurisdiccionales; se encuentra
en el pais como resultado voluntario o
involuntario de la actividad humana, y por
el uso continuado de varias generaciones
de productores ha sufrido una adaptacion
especifica a una zona o subregion.

Semilla nativa: material de propagacion
sexual y asexual proveniente de una
especie vegetal cuya area natural de
distribucion geografica incluye el territorio
nacional o sus aguas jurisdiccionales,
y que forma parte de los ecosistemas
originarios del pais. Se considera nativa
siempre que la especie no haya sido

introducida como resultado directo o
indirecto de la actividad humana, corres-
pondiendo exclusivamente a poblaciones
establecidas de manera espontanea en
el territorio.

Semilla de especie domesticada o cultivada:
semilla o material de propagacion de una
especie en cuyo proceso de evolucion han
influido los seres humanos para satisfacer
sus propias necesidades.

Semilla silvestre: semilla que proviene
del conjunto de plantas que no han sido
objeto de domesticacion, mejoramiento
genético o cria y levante regular, o que se
encuentran en su estado salvaje.

Semilla ortodoxa: aquella que puede secarse
a bajos niveles de humedad y almacenarse a
bajas temperaturas sin perder su capacidad
de germinar, es decir, manteniendo su
viabilidad durante largos periodos si se
conserva adecuadamente.

Semilla recalcitrante: semilla que no tolera
la desecacion (secado por debajo del 20-
30 % de humedad) ni el frio extremo (por
debajo de 10 °C). Si se seca demasiado o se
refrigera, muere rapidamente, perdiendo
su capacidad de germinacion.

Semilla seleccionada: es la semilla que
proviene de un cultivar obtenido por el
mejoramiento genéetico que no ha sido
producida bajo el control de generaciones
y es destinada a la produccion de cultivos.

Semilla sexual: es la semilla resultante
de la union de dos gametos de diferente
sexo. Uno masculino, llamado polen;y



otro femenino, llamado ovulo. La semilla
sexual puede ser el resultado de procesos
de autofecundacion o de polinizacion
cruzada natural.

Trazabilidad: sistema documentado que
permite identificar y reconstruir el his-
torial, la ubicacion y la trayectoria de un
material (vegetal, insumo, producto en
proceso o producto terminado) desde
su origen hasta su entrega al cliente o
consumidor final, a lo largo de todas las
etapas de produccion, transformacion
y comercializacion.

El sistema debe asegurar la identificacion
y vinculacion verificable entre lotes, pro-
veedores, procesos, controles de calidad

y destinos; facilitando el cumplimiento
de las directrices establecidas en la pre-
sente guia, la correcta gestion de riesgos,
la ejecucion de retiros y la atencion
de auditorias y solicitudes de clientes
0 mercado.

} Veda: restriccion total o parcial al aprove-

chamiento, recoleccion, movilizacion o
comercializacion de algunas especies de
flora de acuerdo a la normatividad asociada
vigente, que en el marco de los permisos
ambientales debe tener medidas de manejo
Impuestas por las autoridades ambientales
competentes (Minambiente, Corporaciones
Autonomas Regionales) para garantizar su
conservacion y regeneracion.




Buenas practicas
agricolas relativas a las
plantas medicinales

Esta seccion expone las directrices generales sobre
las buenas practicas agricolas relativas a las plantas
medicinales. En ella se describen principios generales
y se aporta informacion técnica sobre el cultivo de las
plantas medicinales. Asimismo, en los casos pertinentes,
se describen medidas de control de calidad.



Seleccion de plantas medicinales

Al momento de seleccionar plantas con fines
medicinales, la especie o la variedad botani-
ca debe estar especificada en documentos
oficiales tales como el Listado de Plantas

Aceptadas con Fines Terapéuticos (Invima,
2026) o bien, en la farmacopea oficial del pais
del usuario final (por ejemplo, farmacopeas
internacionales o regionales, guias armoni-
zadas con fuerza normativa de autoridades
reconocidas como OMS, EMA y FDA, entre
otros). En el caso de plantas o especies no
incluidas en los documentos oficiales, debe
demostrarse que es un cultivo utilizado en la
medicina tradicional colombiana o del pais
de origen.

Identidad botanica

Conocer la identidad botanica, es decir, la
clasificacion y caracteristicas de la especie que
es cultivada, es crucial para enfocar adecuada-
mente un manejo agrondomico que propenda
por el aprovechamiento de sus usos medici-
nales. Por ello, es necesario registrar tanto su
género, especie, subespecie o variedad, autor
y familia, como su nombre cientifico, siguiendo

Identificacion y autenticacion de
plantas medicinales cultivadas

la nomenclatura binomial y, en paréntesis, su
nombre genérico o comun en el idioma local e
inglés, incluyendo las sinonimias, si es el caso.
Se puede complementar esta informacion con
otros datos de interés como el nombre del
cultivar, el ecotipo, el quimiotipo o el fenotipo.

Adicionalmente, si se trata de cultivares
comerciales, se debe documentar el origen
del material de propagacion utilizado, inclu-
yendo los datos del proveedor; mientras que,
en el caso de utilizar variedades criollas o
nativas, se deberan registrar los datos de la
linea genética con nombre local y el origen del
material de propagacion original.

Especimenes

En caso de que se tenga una duda razonable
sobre la identidad botanica o se registre por
primera vez una planta con fines medicina-
les, se debe enviar una muestra preservada
de material vegetal a un herbario reconocido
regional o nacionalmente para su respectiva
identificacion taxonomica.

Consulte el Registro Unico Nacional de
Colecciones Biolégicas (RNC) Instituto
Humboldt, dando clic aqui (Abril 2026) W

8 Registro Unico Nacional de Colecciones Bioldgicas (RNC) Instituto Humboldt: http://rnchumboldt.org.co/admin/index.php/registros/colecciones

(Consulta mayo 2026)


https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/sala-especializada-fitoterapicos-homeopaticos-suplementos
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/sala-especializada-fitoterapicos-homeopaticos-suplementos
http://rnc.humboldt.org.co/admin/index.php/registros/colecciones

La clasificacion botanica consignada debera
incluir, como minimo, familia, género, espe-
cie y variedad o subespecie cuando aplique,
conforme a la nomenclatura cientifica vigente.

Siempre que sea posible, se recomienda
complementar la identificacion mediante la
comparacion con un espécimen auténtico
de referencia o mediante herramientas de
caracterizacion genética. La documentacion
emitida por el herbario, asi como los soportes
técnicos de la identificacion realizada, deberan
conservarse como parte integral del sistema
de trazabilidad y del expediente técnico
del cultivo.

Los materiales de propagacion de semillas
sexuales y asexuales para establecer cultivos
con fines medicinales deben cumplir con la
reglamentacion vigente del ICAy también con
las normas legislativas de orden nacional y
acuerdos internacionales aplicables a estas
labores, para garantizar que el material sea
legitimo, autorizado, que cumpla con las
condiciones minimas de calidad y productivi-
dad, y que provenga de una fuente rastreable.
Adicionalmente, si se trata de material de
propagacion proveniente de cultivos organi-
cos certificados, estos deben cumplir con la
reglamentacion que aplique para el mercado

Calendula officinalis/Caléndula

La semilla y propagacion
de los materiales

donde se pretenda comercializar la materia
prima vegetal medicinal.

En el caso de los cultivos con fines medicinales
que hayan sido establecidos a partir de
materiales de propagacion propios (por ejemplo,
semillas criollas y nativas), no adquiridos en
casas comerciales y/o viveros registrados, se
debera documentar el origen de estos, los
antecedentes recientes o ancestrales de la
mejora genética (si la hubiese), los métodos de
obtencion y las medidas implementadas para
garantizar su manejo agronomico, sanitario,
asl como su pureza y niveles optimos de



germinacion. Todo esto debe ser realizado  conocimiento tradicional y/o autdctono en caso
segln parametros técnicos normalizados o de comunidades locales, indigenas, entre otras.
estar respaldado por la experimentacion vy el

Tenga en cuenta: en caso de que se quiera registrar, producir y/o comercializar
materiales de propagacion se debe cumplir con los parametros de calidad, pureza
y porcentaje de germinacion de acuerdo con los lineamientos establecidos en
las resoluciones ICA 15141 del 23 de octubre del 2024 y la 078006 de 2020, o
aquellas que las modifiquen, complementen o sustituyan.

En cualquier caso, se debe excluir el uso de

materiales de propagacion contaminados, de @

mala calidad, adulterados o de procedencia =

T Tenga en cuenta: si esta interesado
en iniciar el proceso de registro como

Para especies reguladas por su uso psicotropico productor de semilla seleccionada, o

es importante garantizar que cuente con licencia consultar aspectos relacionados a se-

de cultivo y la autorizacion de comercializacion millas (produccion, comercializacion y

y uso de semillas bajo el marco normativo uso) puede visitar la pagina oficial del

nacional aplicable para la especie de intereés. ICA dando clic aqui. v

Rosmarinus officinalis/Romero

ﬁ Recuerde:

iLa calidad de la semilla es la raiz de una
produccion segura y saludable!

Caracterizacion botanica de plantas
y de semillas

de plantas con diferentes origenes (tales
como variedades mejoradas, variedades
locales, regionales o materiales nativos,
criollos, silvestres entre otros), siempre

}; » Para cumplir con sistemas de produccion


https://www.ica.gov.co/areas/agricola/dtsemillas/actividades-semillas-empresas
https://www.ica.gov.co/areas/agricola/dtsemillas/actividades-semillas-empresas

que sea posible, estos deben contar con
una descripcion varietal de los estados de
desarrollo de planta y de las semillas de pro-
duccion, para que estos permitan distinguir de
manera confiable las poblaciones, contando
para esto con las diferentes condiciones de
adaptacion de factores bidticos y abioticos
que expresen la variabilidad genética.

Recomendaciones de
acondicionamiento y
almacenamiento de semillas

Dentro de los procesos de produccion, las
labores de acondicionamiento, clasificacion
y almacenamiento de los materiales de
propagacion involucran: prelimpieza, limpieza,
secado, clasificacion y empacado. Para esto es
importante tener en cuenta las caracteristicas
botanicas de las semillas, el sistema de propa-

cultivo (MIC)

El manejo integrado del cultivo (MIC) es un enfo-
gue que combina diversas practicas agronomicas
que, aplicadas adecuadamente, permitiran tanto
el desarrollo idoneo de las especies vegetales
como el aprovechamiento del potencial me-
dicinal de las mismas bajo ciertas condiciones
ambientales, sociales y economicas.

gacion, y el tiempo de conservacion, asi como
las condiciones ambientales de los lugares
de produccion. Sumado a esto, es necesario
mantener en buenas condiciones de aseo la
maquinaria, equipos y herramientas usados
en esta labor, contribuyendo a mantener la
pureza fisica y varietal de las semillas.

En el caso de semillas ortodoxas, los lugares
deben mantener condiciones frescas y secas,
siendo el contenido de humedad bajo. Ademas,
la semilla debe estar libre de contaminantes,
Impurezas, problemas sanitarios y plagas de
almacenamiento. Por su parte, los recipientes
utilizados para su conservacion deben ser
preferiblemente herméticos, con un adecuado
etiqguetado que registre nombre, fecha y lote
de produccion, para su trazabilidad.

Para las semillas recalcitrantes se requieren
condiciones especificas de humedad y tem-
peratura, con el fin de mantener su viabilidad.

Manejo integrado del

Dentro de las principales practicas agronomi-
cas a considerar estan: la evaluacion de las
condiciones ambientales; la seleccion y uso
de material de propagacion; la seleccion 'y
preparacion del terreno; el manejo del suelo
y la nutricion vegetal; el riego y drenaje; el
manejo integrado de plagas y el manejo



general del cultivo (podas, desyemado, som-
breado, control de arvenses, etc.), entre otros
aspectos. Este enfoque también incluye el
aprovechamiento responsable y sostenible de
los bienes naturales, tales como suelo, agua,
aire, polinizadores naturales, entre otros.

En cualquier caso, la aplicacion de estas prac-
ticas debe sustentarse en el conocimiento del
ciclo biologico de la especie, sus requerimien-
tos agronomicos especificos y la parte de la
planta destinada a uso medicinal, apoyandose
en documentos técnicos, literatura cientifica
especializada y conocimiento técnico-tradicio-
nal debidamente validado.

Se recomienda, ademas, consultar mono-
grafias oficiales de plantas medicinales y
compendios técnicos elaborados por organis-
mos reconocidos internacionalmente, tales
como: Monografia de plantas medicinales
seleccionadas (Organizacion Mundial de la
Salud?, 2006); Monografia de plantas medici-
nales (European Medicines Agency, EMA™) o
particulares como el listado de monografias
de plantas medicinales de la European Scien-
tific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP™),
entre otras fuentes pertinentes. Estos refe-
rentes aportan informacion sobre identidad
botanica, partes utilizadas, composicion
quimica, metabolitos marcadores, condiciones
de cultivo, periodos optimos de cosechay
criterios de calidad; elementos esenciales

para orientar la toma de decisiones técnicas
por parte del productor.

Adicionalmente, se debe disponer de un
mapa actualizado del predio que identifique
las areas de produccion, instalaciones, zonas
de conservacion, fuentes hidricas, rutas de
acceso, cultivos colindantes y posibles fuentes
de contaminacion. Este instrumento permite
evaluar las condiciones agroecologicas del
lugar, identificar riesgos fisicos, quimicos y
fitosanitarios, y definir las medidas preven-
tivas y de manejo correspondientes, en con-
cordancia con las buenas practicas agricolas
y de recoleccion (BPAR).

Seleccion del terreno

Es importante realizar una caracterizacion
tanto de las propiedades fisicas, quimicas y
biologicas de los suelos y fuentes de agua dis-
poniblesy accesibles, como de las condiciones
ambientales (temperatura, precipitacion,
humedad relativa, radiacion solar) del lugar
donde se producen o se van a producir las
especies o variedades con fines medicinales.
Para asi determinar cuales son las practicas
agronomicas aptas a implementary los riesgos
de contaminacion que puedan afectar el de-
sarrollo normal del cultivo y las propiedades
medicinales de dichas plantas.

9 OMS. Monografia de plantas medicinales seleccionadas (pagina web disponible febrero 2026) https://iriswho.int/items/6418d8af-5200-

4e6b-9bf5-004f3aa62a37

10 EMA. Monografia de plantas medicinales (pagina web disponible febrero 2026): https://www.ema.europa.eu/en/search?f%580%5D=ema_

search_categories%3A85

11 ESCOP. Listado de monografias plantas medicinales. Pagina web disponible: https://www.escop.com/escop-products/online-monographs/
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También debe conocerse y evaluarse el histo-
rial de los usos anteriores del terreno, espe-
cialmente, los cultivos anteriores y la posible
aplicacion de agroquimicos para determinar
algun efecto que esto pueda tener en el buen
desarrollo del cultivo con fines medicinales.

Entorno ecologico e impacto social

Los cultivos de plantas con fines medicinales
pueden influir positiva o negativamente en la
agrobiodiversidad segin como se implementen
las diferentes practicas agronomicas y se ges-
tionen los residuos generados. En tal sentido,
es fundamental reconocer las caracteristicas
del entorno ecologico y las interrelaciones que
se dan entre este y el cultivo, con el objetivo
de definir, promover y monitorear programas
de conservacion, mitigacion y restauracion,
segun corresponda.

Desde el punto de vista social, la produccion
de plantas con fines medicinales puede influir,
directa o indirectamente, en el desarrollo cul-
tural, social y economico de las comunidades
rurales vinculadas o aledanas al sistema pro-
ductivo. Por tal razon, es necesario que, segin
el tipo de relacion establecida, se respeten y
reconozcan los conocimientos tradicionales y
saberes ancestrales, se ofrezcan y garanticen
condiciones laborales acordes al contexto
localy la legislacion aplicable, y se cuente con
una estrategia de desarrollo local que invo-
lucre a las comunidades influenciadas por la
produccion. Es recomendable que todas estas
acciones esten documentadas y monitoreadas
para garantizar que cualquier impacto social,

especialmente los negativos, sean mitigados
como corresponde.

Clima

Las variables climaticas —como el brillo solar,
la pluviosidad, la temperatura y la hume-
dad relativa— determinan las condiciones
climaticas favorables o desfavorables para las
diferentes especies vegetales que se pueden
establecer; asi como las cualidades fisicas,
quimicas, biologicas y el rendimiento de las
plantas cultivadas, entre otros aspectos. Por
ello, es fundamental realizar mediciones regu-
lares o tomar datos de fuentes reconocidas
sobre estas variables climaticas (por ejemplo,
de autoridades ambientales regionales, na-
cionales, internacionales o de una estacion
meteorologica portatil propia), con el fin de
tomar decisiones acertadas en los momentos
adecuados para la realizacion de diferentes
practicas agronomicas como la aplicacion de
bioinsumos y agroquimicos, la cosecha, entre
otras medidas que pueden ser mas o menos
efectivas segln el clima.

Tenga en cuenta: es clave evaluar perio-
dicamente las condiciones de los cultivos
frente al cambio climatico (considerando
su impacto en la productividad, la dis-
ponibilidad de especies y la viabilidad
técnica, ambiental y economica), con el
fin de fortalecer la resiliencia y asegurar
la sostenibilidad de las cadenas de valor.



Petiveria alliacea L./ AnamU

Suelo

En general, un suelo debe tener: buena
infiltracion para evitar encharcamientos; un
contenido suficiente de materia organica; pH
acorde a la especie vegetal; elementos mayo-
res (nitrogeno, fosforo y potasio) y menores
esenciales (boro, manganeso, magnesio, entre
otros). Estas condiciones contribuyen a suplir
las demandas nutricionales del cultivo.

Se debe realizar un analisis de laboratorio que
le permita conocer las caracteristicas fisicas,
quimicas y biologicas del suelo donde se
encuentran, o se estableceran, los cultivos de
plantas con fines medicinales. Con el proposito
de elaborar un plan de manejo y nutricion
que permita equilibrar las necesidades de
crecimiento y desarrollo de las especies
vegetales, favoreciendo la produccion de
metabolitos de estas, asi como la salud vy
conservacion del suelo.

En este plan se debe considerar tanto el uso
de fertilizantes minerales como de abonos
organicos (solidos y liquidos) debidamente
compostados, libres de contaminantes
como metales pesados y microorganismos
patogenos como Salmonella spp. y Escherichia
coli (E.coli).

Si se trata de agroinsumos adquiridos
comercialmente, estos deben estar registrados
ante el ICAy, en caso necesario, ser permitidos
en el pais donde se pretende comercializar las
partes de las plantas con fines medicinales.

Cuando estos agroinsumos son producidos
en la misma unidad productiva se debe
documentar el origen de las materias primas
usadas, los métodos utilizados y los controles
de calidad realizados (por ejemplo, control
de la temperatura). No esta permitido utilizar
abonos organicos de origen humano, ni el uso
de carne, hueso, harinas de carne, sangre o
hueso, ni el uso de despojos de mamiferos
nacionales o importadas en la fabricacion de
abonos o fertilizantes, segln lo estipulado
por la Resolucion ICA No. 00991 del 1 de junio
de 2001, o las que la adicionen, modifiquen
o reemplacen.

En cualquier caso, los fertilizantes minerales
y abonos organicos deben aplicarse en las
cantidades correctas y de forma que se re-
duzca al minimo la lixiviacion y cualquier otro
efecto negativo sobre el suelo y los cultivos
con fines terapeuticos.

El plan también debe incluir practicas de
conservacion del suelo como siembra directa,
cultivos en franjas, curvas de nivel, rotacion
y asociacion de cultivos. Ademas, debe
incluir acciones para proteger e incrementar
entomopatogenos, antagonistas de plagas,
solubilizadores y fijadores de nutrientes, y
reducir el uso de productos quimicos para la
nutricion y control fitosanitario. También es
importante considerar el establecimiento de
zonas de amortiguacion cerca de cuerpos de
agua, bosques o ecosistemas similares.



Riego y drenaje

Cada especie vegetal tiene unos requerimien-
tos hidricos de acuerdo con sus caracteristicas
morfologicas y fisiologicas. Al inicio del es-
tablecimiento del cultivo se debe realizar un
analisis de calidad del agua de conformidad
con el articulo 2.2.3.3.9.5 del Decreto 1076 de
2015, “Decreto Unico Reglamentario del Sector
Ambiente y Desarrollo Sostenible”, o aquel
que lo complemente, modifique o sustituya;
con el fin de conocer sus caracteristicas fisi-
coquimicas y microbiologicas, realizando las
correcciones necesarias para su uso o toma
de alternativas que suplan las necesidades
hidricas del cultivo de plantas medicinales.
Este analisis se debe realizar al menos cada
dos anos, para monitorear cualquier cambio
en las caracteristicas del agua de riego que
pueda afectar la inocuidad y el potencial
medicinal de los cultivos.

Adicionalmente, es necesario contar con un
permiso de uso del agua otorgado por las
autoridades ambientales regionales especifico
para cultivos en la zona donde se estableceran
0 encuentran los sistemas productivos, el cual
debe ir acompanado de un plan de manejo que
tenga en cuenta temporadas de lluvia, estable-
cimiento de reservorios o implementacion de
sistemas de riego que permitan un uso efici-
ente del agua, complementado con un plan
nutricional (fertirriego), entre otras acciones.

Adicionalmente, en los lugares que se requi-
era, se debe contar con sistemas de drenaje
adecuados y suficientes para evitar los proble-

mas de encharcamiento favoreciendo la distri-
bucion del agua que se suministra al cultivoy
evitando problemas como la salinizacion del
suelo y la pudricion de raices.

Manejo integrado de plagas

En el cultivo de plantas con fines medicinales
se debe adoptar un manejo integrado de
plagas buscando que estas no causen danos
ecologicos y economicos irreversibles o que
afecten la inocuidad del producto final.

Para ello, es recomendable:

v

Identificar correctamente la plagay
los factores que la favorecen, (0 cual
implica conocer la biologia, ecologia, y
enemigos naturales. Ademas, disenar
estrategias de control contra la plaga
y revisar condiciones climaticas, tipo
de suelo y variedades que favorecen
la proliferacion de la plaga.

Evitar los factores que favorecen
la plaga, sembrar material vegetal
sano y adaptado, y ejecutar acciones
agronomicas preventivas, como: la ade-
cuada nutricion del cultivo, distancias
de siembra apropiadas, podas de for-
macion, conservacion de biodiversidad,
recuperacion de la salud del sueloy
provision de agua oportunamente.




Evaluar periodicamente la incidencia
y grado de afectacion, llevando vy
analizando datos en correspondencia
con las condiciones ambientales. Es
aconsejable que se realicen, al menos,
treinta (30) puntos de monitoreo
directo para revisar las estructuras de
las plantas; o indirecto, a traves de
trampas, cubriendo toda el area para
determinar la distribucion poblacional
de las plagas.

Contar con un plan para la proteccion
fitosanitaria, preferiblemente avalado
y supervisado tanto por un técnico
o profesional en ciencias agricolas
como por el comprador de las partes
vegetales con usos medicinales. Debe
combinar el uso de practicas agronomi-
cas preventivas (por ejemplo, el uso de
semillas resistentes a enfermedades,
trampas cromaticas, trampas de luz, po-
das fitosanitarias, rotacion de cultivos'y
repelentes naturales); mecanicos (por
ejemplo, aplicacion de tierra diatomeas
y de protectantes como aceites y pro-
ductos a base de cobre); biologicos (por
ejemplo, la aplicacion de hongos ento-
mopatdgenos como Trichoderma spp. y
bacterias como Bacillus thuringiensis);
y quimicos, como ultimo recurso, con
registro ICAy aprobados en el mercado
de destino.

En cualquier caso, estos insumos deben ser
aplicados siguiendo las instrucciones de usoy
manejo indicados en la etiqueta del producto,
por personal capacitado y dotado de los ele-
mentos de proteccion personal segln la ficha
de datos de seguridad respectiva. Ademas,
su preparacion y aplicacion debe estar doc-
umentada con datos tales como nombre del
producto, ingrediente activo, tipo de producto,
blanco biologico, dosis, total de producto apli-
cado, periodo de carencia y reentrada, y tipo
de aplicacion, entre otros aspectos; todo de
acuerdo a las recomendaciones del fabricante
y los limites maximos de residuos permitidos
a nivel nacional e internacional, incluyendo
la Convencion Internacional de Proteccion Fi-
tosanitaria y el Codex Alimentarius.

Otras labores de cultivo

Las labores culturales desempenan un papel
fundamental en la produccion de plantas con
fines medicinales, ya que estan destinadas
a optimizar el desarrollo de la planta y, mas
especificamente, a garantizar que las partes
destinadas para usos terapéuticos cumplan
con estandares de calidad y cantidad. Estas
actividades incluyen labores como poda,
desyemado y sombreado.
Adicionalmente, es requerido
que se lleven registros sobre
las actividades realizadas en
el cultivo.




Este enfoque permite una gestion mas
eficaz que, en Gltima instancia, conduce a
la obtencion de materiales vegetales con

Cosecha

La cosecha de plantas con fines medicinales
es un proceso crucial que debe realizarse en
el momento idoneo vy la frecuencia requerida
para maximizar la calidad y la concentracion
de los compuestos activos que dan la
actividad terapéutica. Este momento puede
variar dependiendo de la parte de la planta
utilizada (hojas, flores, raices o frutos); su
estado fenologico y las condiciones climaticas
presentes durante la recoleccion (como
temperatura, humedad y brillo solar), como
se menciono previamente en la seccion 2.3.

Tenga en cuenta: segin el Decreto 1156
de 2018, en el paragrafo 3 del articulo 45,
relacionado con el control de calidad el
Invima podra, cuando lo estime conve-
niente, tomar muestras de los productos
fitoterapéuticos o del material utilizado
como materia prima de los mismos, para
verificar su calidad.

Para garantizar la calidad del material co-
sechado, es fundamental que las condiciones
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caracteristicas optimas para la produccion de
productos fitoterapéuticos inocuos y trazables
desde el cultivo.

ambientales sean secas, evitando el rocio, la
lluvia o la alta humedad, ya que estas pueden
favorecer la fermentacion y el crecimiento
de microorganismos patogenos. En caso de
cosechar en condiciones himedas, se debe
secar el material rapidamente en un lugar
adecuado, ventilado y protegido. En caso de
partes subterraneas como raices, es necesario
limpiar la tierra adherida inmediatamente
después de extraerlas; en los demas casos,
debe evitarse el contacto directo con la tierra.

» En términos generales, se recomienda: evitar
la mezcla de diferentes partes cosechadas
de la planta (hojas, raices, flores) y la
contaminacion con material vegetal extrano
(por ejemplo, residuos de arvenses) para
mantener la homogeneidad del material.
Asimismo, se debe considerar los periodos
de carencia de productos fitosanitarios y
fertilizantes antes de la cosecha.

Utilizar herramientas y maquinaria para la
cosecha en condiciones optimas, es decir,
limpias, desinfectadas y bien calibradas.
Esto reduce el riesgo de contaminacion vy



asegura que el material de la planta me- de contaminantes. Durante este proceso,
dicinal no sufra danos fisicos. se debe inspeccionar cuidadosamente el
material para descartar partes descom-
puestas o deterioradas que puedan com-
prometer la calidad del producto final.

P Transportar el material cosechado en re-
cipientes limpios, secos, aireados y libres

Personal

Contar con un personal formado y con L . .

) i Asociacion de productores de Limonaria del
experiencia es fundamental para asegurar municipio de Alvarado - APROLIMONARIA - Tolima
una adecuada implementacion de las buenas (Alvarado) - Limoncillo
practicas agricolas, asi como para garantizar
la calidad y la trazabilidad del material de
la planta medicinal. Por ello, se recomienda
que todo el personal involucrado cuente
con una experiencia minima en cultivos con
fines medicinales y que esté capacitado en
temas como:

» La identidad botanica de la planta

P Las caracteristicas del cultivo y sus
necesidades (tipo de suelo, pH,
fertilidad, siembra, condiciones de luz)

Las practicas culturales y el manejo de
plagas, enfermedades y arvenses

Las buenas practicas de cosecha
y poscosecha

La higiene y manipulacion de alimentos

L A 4 v v

El manejo seguro y responsable
de agroquimicos




} La limpieza, desinfeccion, Todo lo anterior debe estar debidamente
mantenimiento y calibracion de documentado, se recomienda realizar las
herramientas y equipos capacitaciones periodicamente y, en lo posible,

deben ser dirigidas por personas competentes

en cada materia (por ejemplo, profesionales
de ciencias agricolas, salud y seguridad en el
trabajo, entre otros).

La proteccion y conservacion
del ambiente

La aplicacion de primeros auxilios

y atencion de emergencias Adicionalmente, el personal debe tener la

dotacion y los equipos de proteccion personal
requeridos para la ejecucion de sus labores
Las labores que le corresponde ejecutar. (tales como petos, guantes, mascarilla, gafas de
seguridad y casco), especialmente cuando se
trata de la aplicacion de productos agroquimicos.

Los riesgos y peligros en el predio

vy vV Vv

Asociacion de Productores de la vereda El Pacifico - PROPACIFICO -
Valle del Cauca (EL Cairo) - Romero




Buenas practicas de

recoleccion de plantas
medicinales By




Permiso Marco de Recoleccion
con Fines de Investigacion
(licencias o permisos)

Un Permiso Marco de Recoleccion de
Especimenes Silvestres de la Diversidad
Biologica con Fines de Investigacion Cientifica
no Comercial es una autorizacion administrativa
gestionada principalmente por la Autoridad
Nacional de Licencias Ambientales (ANLA),
para que instituciones de investigacion
recolecten especimenes de especies silvestres
con fines cientificos, no comerciales, o
educativos universitarios.

Se emite con base en el Decreto 1076 de 2015:
“Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Ambiente y Desarrollo
Sostenible”, ? que sera el instrumento normativo
(que define el objeto, el ambito de aplicacion y
competencia, modalidades, entre otras) de los
diferentes permisos de recoleccion base:

Permiso de recoleccion

B Decreto 309 de 2000™: “Por el cual se
reglamenta la investigacion cientifica
sobre diversidad biologica”.

B Decreto 1376 de 2013™: “Por el cual se
reglamenta el permiso de recoleccion de
especimenes de especies silvestres de la
diversidad biologica con fines de investi-
gacion cientifica no comercial”.

» Decreto 3016 de 2013™: “Por el cual se
reglamenta el permiso de estudio para la
recoleccion de especimenes de especies sil-
vestres de la diversidad biologica con fines
de elaboracion de estudios ambientales”.

Asimismo, se recomienda ampliar la busqueda
en la web utilizando términos como “Permiso
Marco de Recoleccion de Especimenes para
Investigacion Cientifica”, y consultar directa-
mente la pagina oficial de la ANLA™ (dando

clic aqui). v

12 Decreto-1076-de-2015.pdf. https://www.minambiente.gov.co/documento-normativa/decreto-1076-de-26-de-mayo-de-2015/ (Consulta febrero 2026)
13 Decreto 309 de 2000 - Gestor Normativo - Funcion Plblica. Recuperado el 5 de noviembre de 2025 de https://www.funcionpublica.gov.co/

eva/gestornormativo/norma.php?i=45528 (Consulta mayo 2026)

14 Decreto 1376 de 2013. https://www.minambiente.gov.co/wp-content/uploads/2013/06/decreto-1376-2013.pdf (Consulta mayo 2026)
15 Decreto 3016 de 2013.https://www.minambiente.gov.co/documento-normativa/decreto-3016-de-2013-2/ (Consulta mayo 2026)

16 ANLA. https://www.anla.gov.co/01_anla/permiso-marco-de-recoleccion-especimenes-investigacion-cientifica (Consulta mayo 2026)


https://www.anla.gov.co/01_anla/permiso-marco-de-recoleccion-especimenes-investigacion-cientifica
https://www.anla.gov.co/01_anla/permiso-marco-de-recoleccion-especimenes-investigacion-cientifica
https://www.anla.gov.co/01_anla/permiso-marco-de-recoleccion-especimenes-investigacion-cientifica
https://www.anla.gov.co/01_anla/permiso-marco-de-recoleccion-especimenes-investigacion-cientifica
https://www.minambiente.gov.co/wp-content/uploads/2013/06/decreto-1376-2013.pdf
https://www.anla.gov.co/01_anla/permiso-marco-de-recoleccion-especimenes-investigacion-cientifica

Permisos en el marco del
aprovechamiento sostenible con
fines comerciales nacionales

y para la exportacion

En Colombia el aprovechamiento sostenible y
con fines comerciales de la flora silvestre y de
los productos forestales no maderables como
plantas con fines medicinales esta regulado
por la siguiente normatividad y aquellas que
las sustituya o modifique:

€D Decreto 1791 de 1996": “Por medio del
cual se establece el regimen de aprove-
chamiento forestal”.

€) Resolucion 1909 de 2017 “Por la cual se es-
tablece el Salvoconducto Unico Nacional en
Linea para la movilizacion de especimenes
de la diversidad biologica”, y la Resolucion
0081 de 2018: “Por la cual se modifica la
Resolucion 1909 del 14 de septiembre de
2017 y se toman otras determinaciones”.

€D Resolucion 1971 de 2019™: “Por la cual se
establece el Libro de Operaciones Forestales
en Linea y se dictan otras disposiciones”.

@ Decreto 690 del 2021, compilado en el
Decreto 1076 de 2015%°: “Por el cual se
adiciona y modifica el Decreto Unico
Reglamentario del Sector de Ambiente

17 Decreto 1791 de 1996 - Gestor Normativo - Funcion Plblica. https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=1296

18 Resolucion 1909 de 2017. https://www.minambiente.gov.co/wp-content/uploads/2021/11/resolucion-1909-de-2017.pdf (Consulta mayo 2026)
19 Resolucion 1971 de 2019. https://www.minambiente.gov.co/documento-normativa/resolucion-1971-de-2019/ (Consulta mayo 2026)

20 Decreto 690 de 2021. https://www.minambiente.gov.co/documento-normativa/decreto-690-de-2021/ (Consulta mayo 2026)


https://www.minambiente.gov.co/wp-content/uploads/2021/11/resolucion-1909-de-2017.pdf

y Desarrollo Sostenible, en lo relaciona-
do con el manejo sostenible de la flora
silvestre y los productos forestales no
maderables, y se adoptan otras deter-
minaciones”, que fue reglamentando a
través de la Resolucion 0219 de marzo
de 2025 (ver anexo 2 de la resolucion?),
cuando se trata del manejo sostenible
de las especies de la flora silvestre y pro-
ductos forestales no maderables en su
medio natural.

€ Resolucién 0126 de 20242 “Por la cual se
establece el listado oficial de las especies
silvestres amenazadas de la diversidad
bioldgica colombiana continental y mari-
no costera, se actualiza el Comité Coordi-
nador de Categorizacion de las Especies
Silvestres Amenazadas en el territorio
nacional y se dictan otras disposiciones”.

Tenga en cuenta: es importante que el
interesado realice la consulta de los
requisitos asociados al aprovechamiento
sostenible de la especie de interés a
través de la corporacion autonoma
regional que tenga su jurisdiccion.

Silybum marianum/ Cardo mariano

La Figura 1 resume, de acuerdo con el Decreto
690 de 2021, los requisitos y otros aspectos
que se deben tener en cuenta para adquirir el
derecho al manejo sostenible de la flora silves-
tre y de los productos forestales no madera-
bles segln el tipo de manejo (doméstico o
persistente). Tal y como lo expresa la Figu-
ra 1, el manejo domeéstico se orienta a cubrir
necesidades vitales sin fines comerciales e in-
cluye la visita técnica, evaluacion y resolucion
motivada; mientras que el manejo persistente,
destinado a actividades con fines de ingreso
economico, requiere la liquidacion y pago de
la evaluacion, y ademas la emision de un auto
de inicio, posibles solicitudes de informacion
adicional y una resolucion motivada.

21 Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible. (2025). Resolucion 0219 de 2025. Anexo 2: Contenido y lineamientos para la evaluacion del

estudio técnico para el manejo sostenible de la flora silvestre y de los productos forestales no maderables. Pagina web disponible (febrero
2026) https://www.minambiente.gov.co/wp-content/uploads/2025/08/RES.-0219-DE-03-MAR-2025-NO-MADERABLES-1.pdf
22 Resolucion 0126 de 2024. https://www.minambiente.gov.co/documento-normativa/resolucion-0126-de-2024/


https://www.minambiente.gov.co/wp-content/uploads/2025/08/RES.-0219-DE-03-MAR-2025-NO-MADERABLES-1.pdf

@ Adquisicion del derecho al manejo sostenible Decreto 690/2021 P

T‘ Modos de adquisicion Ij

Ministerio de la ley

k Permiso

Concesion Autorizacion

Asociacion j

® Formato Unico Nacional

B Estudio técnico (si no hay protocolo)
k Protocolo de manejo (si existe)

J' @ Tipo de Manejo .—i

Doméstico
v

Para satisfacer
necesidades vitales
(no comercial)

B Visita técnica

p Evaluacion

B Resolucion motivada
B Recurso de reposicion

-

Persistente
A4

Acorde a ingresos
mensuales (pequenios,
medianos, grandes)

B Liquidaciom y pago de evaluacion
B Auto de inicio

B Evaluaciony visita

B Solicitud informacion adicional

k Resolucion motivada

B Recurso de reposicion

)

i_. Q Otros aspectos .—i

B Movilizacion y comercializacion
Salvoconducto Unico Nacional en
Linea (SUNL) Res. 1909/2017 y Res.
1740/2016

» Vedas

» Reporte anual al IDEAM
Informacion sobre el manejo sostenible
en jurisdiccion. Sistema Nacional de
Informacion Forestal (SNIF).

Si una especie esta en veda, la
autoridad ambiental debe
establecer condiciones especificas
para su aprovechamiento.

Figura 1. Esquema sobre la adquisicion del derecho al manejo sostenible, acorde con el Decreto 690 de 2021



En el caso especifico de la flora silvestre y
de los productos forestales no maderables
con fines comerciales, es posible adquirir
el derecho al aprovechamiento a traves de
una de las siguientes modalidades: permiso,
asociacion o concesion forestal. Para iniciar
el tramite debe presentar el Formato Unico
Nacional, un estudio técnico, o acogerse a un
protocolo de manejo sostenible aprobado
para la especie ante las autoridades compe-
tentes. Adicionalmente, si esta recoleccion se
va a realizar en terrenos privados, también se
debe contar con una autorizacion por parte
de los propietarios del area.

Ademas de lo anterior, como se destaca en
la Figura 1, cuando los productos obtenidos
deban ser transportados fuera del territorio
de recoleccion es obligatorio tramitar el
Salvoconducto Unico Nacional en Linea
(SUNL), que certifica que el recurso proviene
de un aprovechamiento autorizado. Sin
este documento, cualquier movilizacion o
comercializacion se considera ilegal. Del mismo
modo, si estas especies controladas por la
autoridad ambiental se desean reproducir en
un vivero, es obligatorio que estas operaciones
estén registradas y el interesado debera
diligenciarlas y reportarlas en el Libro de
Operaciones Forestales en Linea (LOFL) ante
la autoridad ambiental competente.

Ademas de lo anterior, es necesario verificar
con las autoridades competentes, o el Minis-
terio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
que el listado de especies amenazadas se
encuentre actualizado y no vedado.

23 CITES: https://cites.org/esp/app/index.php (Consulta mayo 2026)

En resumen, en la Figura 1 estan los elementos
que garantizan que el uso de flora silvestre
y de los productos forestales no maderables
se realice de forma ordenada, trazable y bajo
criterios de sostenibilidad ambiental.

Por otra parte, si el material recolectado tiene
como destino la exportacion, es obligatorio
obtener los certificados fitosanitarios por par-
te del ICA conforme a los requisitos estable-
cidos por el pais de destino, segin proceda.

En caso de que se trate de una importacion
y/o reexportacion se deberan presentar los
certificados sanitarios por parte de las au-
toridades fitosanitarias del pais de origen
conforme a los requisitos establecidos por
el ICA para la especie en cuestion. Sino exis-
ten requisitos definidos para la importacion
de un material vegetal debera solicitar un
analisis de riesgos al ICA para que defina las
condiciones de acceso al pais. En todos los
casos, los tramites deben gestionarse ante
la Subgerencia de Proteccion Fronteriza de
la Direccion Técnica de Cuarentena del ICA, o
ante quien asuma sus funciones.

Adicionalmente, en los casos de las especies
amenazadas y que se encuentran enlistadas
en los apéndices de la Convencion sobre
el comercio internacional de especies
amenazadas de fauna y flora silvestres
(CITES), lista que se puede consultar en la
pagina oficial de la CITES, dando clic aqui.?
Se requerira el permiso relacionado y los
certificados CITES (para la reexportacion).
Para lo cual el interesado debera consultar las
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disposiciones establecidas en la ley 17 de 1981%*
y la Resolucion 1263 de 2006* del Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Para todas las demas especies que no se
encuentren en los apéndices de la CITES, para
su exportacion e importacion se requerira el
permiso NO CITES (mas informacion dando clic
aqui)?®, que expide la Autoridad Nacional de
Licencias Ambientales (ANLA) en alcance a lo
establecido en la Resolucion 1489 de 20247 del
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
y la norma que la modifique o sustituya.

Con base en todo lo anterior, se recomienda
que, como parte de la planificacion técnica, se
cuente con tiempo suficiente para adelantar
todos estos tramites acordes a los requisitos
establecidos en la legislacion nacional.

Contrato de acceso a los recursos
genéticos y productos derivados

En Colombia, en relacion con el acceso a los
recursos genéticos y productos derivados de
especies nativas —bien sea en sus formas
silvestre, domesticada, cultivada o escapada
de domesticacion— que se encuentren en el
territorio nacional o fuera de este, se debera
cumplir con las disposiciones de la Decision
Andina 391 de 1996: “Regimen Comun sobre
Acceso a los Recursos Genéticos”, aprobada
por la Comision del Acuerdo de Cartagena de

Silybum marianum/ Cardo mariano

la Comunidad Andina y la normativa expedi-
da por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible: Decretos 1375y 1376 compilados en
el Decreto 1076 y las Resoluciones 1348 de 2014,
y 1352 de 2017 (que modifica parcialmente la
Resolucion 1348), en las cuales se establecen
las actividades de acceso a los recursos genéti-
cos 'y productos derivados que requieren de la
autorizacion a través de un Contrato de Acceso;
asimismo, se senalan aquellas actividades que
no configuran acceso.

El Contrato de Acceso a Recursos Genéticos 'y
Productos Derivados (CARG) es el instrumento
que habilita el desarrollo de las actividades
de acceso mediante el mutuo acuerdo de
términosy condiciones entre el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible y el tercero

24 Ley 17 del 22 de enero de 1981. https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=45530 (Consulta mayo 2026)

25 Resolucion 1263 de 2006. https://www.minambiente.gov.co/documento-entidad/resolucion-1263-de-2006/ (Consulta mayo 2026)

26 https://www.anla.gov.co/01_anla/allcategories-es-es/231-tramites-y-servicios/tramites/vistos-buenos/importacion-y-exportacion-no-cites

27 Compilacion Juridica del Invima - Resolucion 1489 de 2024 MADS
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solicitante (universidades, centros de inves-
tigacion, empresas nacionales o extranjeras).

El contrato es el acuerdo entre el Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible en
representacion del Estado y una persona, el
cual estable los terminos y condiciones para el
acceso a los recursos geneéticos, sus productos
derivados y del ser el caso, el componente
intangible asociado.

De manera general, conforme a la normativa
vigente, configuran acceso aquellas actividades
que impliquen la separacion o manipulacion
de las unidades funcionales o no funcionales
de ADN o ARN, asi como el aislamiento de
moléculas (micro o macromoléculas) producidas
por el metabolismo de un organismo. En

Antes de iniciar un proceso de recoleccion se
recomienda realizar una planificacion técnica
que incluya la revision previa de informacion
disponible sobre la especie y el area de
interés, la elaboracion de un cronograma de
actividades y la identificacion de posibles
escenarios operativos, ambientales y logisticos.

Esta planificacion es fundamental para
garantizar la obtencion adecuada del material
de la planta medicinal requerido, asegurando su
calidad, trazabilidad y cumplimiento normativo,
asi como la viabilidad técnica y sostenible del

consecuencia, no toda actividad relacionada
con el cultivo, cosecha, acondicionamiento,
secado, molienda o elaboracion de extractos
vegetales configura acceso a recurso genético,
siempre que no involucre las actividades
anteriormente descritas. La determinacion
debera realizarse caso por caso, conforme al
marco regulatorio aplicable.

Lo anteriormente descrito se fundamenta en
la responsabilidad que tiene el Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible de
garantizar la soberania nacional y los
derechos de la nacion colombiana sobre sus
recursos geneéticos, los cuales son bienes de
dominio publico, inalienables, imprescriptibles
e inembargables.

Planificacion técnica

proyecto. Como parte de la planificacion, se
debera determinar la distribucion geograficay
los posibles sitios de colecta. Esta informacion
permitira identificar las areas de jurisdiccion
y los entes competentes para la obtencion de
los permisos de recoleccion correspondientes
—locales, nacionales o ambos—, conforme a lo
indicado en la seccion 3.1.

Adicionalmente, resulta necesario evaluar
factores logisticos tales como la distancia
desde la base de operaciones, las condiciones
de accesoy las alternativas de transporte hacia



el sitio de recoleccion, a fin de asegurar la
viabilidad técnica, operativa y ambiental de
la actividad.

En este mismo contexto, se debera analizar
la densidad poblacional de la especie en
el area de interés, asi como las cantidades
proyectadas a recolectar, en concordancia
con los volimenes autorizados, conforme a
lo también establecido en la seccion 3.1 de la
presente guia. Este analisis permitira estimar la
sostenibilidad de la intervencion vy la viabilidad
técnica de la actividad de recoleccion.

De igual manera, se recomienda recopilar
informacion técnica esencial sobre la especie
objeto de recoleccion. Entre los aspectos clave
a considerar se encuentran la taxonomia,
distribucion geografica, fenologia, diversidad
geneética, biologia reproductiva y antecedentes
etnobotanicos; con el fin de sustentar
técnicamente las decisiones de manejo que
se adopten durante el proceso.

Sistema de informacion

Asimismo, deberan caracterizarse las
condiciones ambientales del sitio previsto de
recoleccion —incluyendo la topografia, geologia,
tipo de suelo, climay cobertura vegetal—, dado
que estos factores influyen directamente en la
calidad del material vegetal, su composicion
fitoquimica y la dinamica ecologica del area
intervenida.

Para lo anterior, se sugiere hacer una revision
de informacion sobre la especie de interés
en herbarios, jardines botanicos, centros,
grupos de investigacion de universidades y
directamente con las autoridades ambientales.
Asimismo consultar, en caso de dudas sobre el
herbario, el registro nacional de colecciones
biolégicas (dando clic aqui), que apoya los
sistemas de informacion de diversidad del pais.

A continuacion, se enlistan los sistemas de
informacion mas importantes del pais, los
cuales se recomienda incluir en la bdsqueda
de informacion:

Descripcion

b Sistema Global de Informacion
sobre Biodiversidad (GBIF)

P SiB Colombia

Red internacional de infraestructura de datos con
acceso abierto a listados de especies y su distribucion.
Asi como de herbarios, jardines botanicos, centros y
grupos de investigacion de universidades existentes
en el pais.

Es la red nacional de datos abiertos sobre
biodiversidad, como parte del proceso de creacion
del Sistema Nacional Ambiental (SINA), el cual brinda
acceso abierto a informacion sobre la diversidad
biologica del pais.
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Se debera investigar la morfologia y la
variabilidad de las poblaciones de la especie
de planta medicinal de interés, a fin de crear
un “patron de busqueda” de la especie. Las
fotografias e ilustraciones de la planta o plantas
medicinales de interés extraidas de libros u
obtenidas de los especimenes de herbario,
asi como la informacion etnografica (nombres
comunes o locales) de las especies y las partes
de plantas de interés, son instrumentos de
campo Utiles, sobre todo para los trabajadores
que no hayan recibido formacion. En los lugares
de recoleccion en los que pueden encontrarse
especies con caracteristicas morfologicas
similares a la especie de interés, estén o no
relacionadas con ésta, resulta Gtil disponer
de claves botanicas y otras ayudas para la
identificacion taxonomica (esta informacion
la puede ampliar en la seccion 3.3).

Se recomienda que, previo al inicio de la
recoleccion del material de la planta medicinal,
se tenga claridad sobre el tipo de planta a
recolectar —si es una hierba, arbusto, especie
no maderable o especie forestal maderable
(arbol)—, asi como tener claridad sobre las
partes de la planta que seran objeto de
extraccion. Esta definicion es fundamental
para establecer el método de recoleccion, las
herramientas requeridas y las medidas de
manejo aplicables.

Asimismo, resulta conveniente revisar proto-
colos técnicos y documentos de recoleccion
precedentes elaborados por herbarios, jar-
dines botanicos, autoridades ambientales y
otras instituciones especializadas del pais,
los cuales constituyen referentes meto-
dologicos para la identificacion taxonomi-

ca, el registro de informacion de campo y la
aplicacion de practicas adecuadas de colecta.
En el presente documento se sugieren algu-
nas fuentes de consulta; no obstante, su se-
leccion debera ajustarse a las particularidades
ecologicas, normativas y operativas propias de
cada proyecto.

Taraxacum officinale/ Diente de ledon



Durante la recoleccion es fundamental registrar
de manera sistematica las caracteristicas
del material vegetal y del entorno. Se
deberan consignar datos como: ubicacion
geografica precisa (coordenadas), altitud,
descripcion morfoldgica, colores, olores y
estado fenologico, asi como realizar registros
fotograficos del espécimen y del habitat. En
el caso de especies arboreas, se recomienda
medir variables dendromeétricas, como el
diametro a la altura del pecho (DAP) y otras,
que resulten pertinentes de acuerdo con
protocolos técnicos aplicables.

Se recomienda igualmente contar con el
acompanamiento o la asesoria de herbarios
reconocidos para validar la identificacion
botanica, conforme a lo senalado en la seccion
2.1. Como herramienta complementaria, pueden
emplearse aplicaciones moviles de apoyo a la
identificacion y validacion taxonomica, tales
como NaturalistaCO?.

Se recomienda revisar con antelacion la dis-
ponibilidad de medios de transporte rapidos,
seguros y fiables para trasladar al personal,
los equipos, las provisiones y las materias
vegetales medicinales recolectadas. Es impor-
tante contar para la recoleccion con un grupo
de personas familiarizadas con las técnicas
correctas de recoleccion, los medios de trans-
porte, el manejo de los equipos y la manipu-
lacion de las materias vegetales (incluidos su
limpieza, secado y almacenamiento).

Asimismo, las responsabilidades y funciones
de todas las personas que participen en la

recoleccion deben estar claramente defini-
das y documentadas por escrito.

El personal encargado de la recoleccion de-
bera recibir formacion periodica en aspectos
botanicos y agronomicos relevantes para la
actividad. Esta formacion deberia incluir, en-
tre otros temas: morfologia vegetal (partes de
la planta); propiedades y usos medicinales;
tipos y técnicas de recoleccion; manejo y uso
adecuado de herramientas (prensado, deseca-
do, conservacion de muestras); practicas de
manejo del suelo, y criterios para la correcta
identificacion taxonomica de las especies.

La conservacion y gestion sostenible de las
especies de plantas medicinales recolecta-
das constituye una responsabilidad compar-
tida entre los distintos actores de la cadena
de valor, incluidos recolectores, fabricantes,
comercializadores y autoridades competentes.

En la seccion 3.5 se presentan orientaciones
adicionales relacionadas con el personal.
En particular, se sugiere contar con el
acompanamiento de expertos locales o
miembros de la comunidad, lo cual facilita
la articulacion del conocimiento tradicional y
cultural con los criterios técnicos, fortaleciendo
la identificacion y valoracion de especies con
potencial medicinal.

Como parte del manejo responsable de la
recoleccion silvestre, se recomienda evaluar
tanto el impacto social como el impacto
ecologico que esta actividad pueda generar:

28 NaturalistaCO es el nodo colombiano de iNaturalist, coordinado por el Instituto Humboldt. A nivel global, iNaturalist es operada por la

California Academy of Sciences y la National Geographic Society.



} En el ambito social, deberia prestarse es-
pecial atencion a las comunidades locales
que dependen de los recursos naturales
para su subsistencia o0 que poseen cono-
cimientos tradicionales asociados a las
especies recolectadas.

En el ambito ecologico, la planificacion y
ejecucion de la recoleccion debera orientarse
a mantener la estabilidad de los habitats
naturales y la viabilidad de las poblaciones
silvestres, evitando la sobreexplotacion y
promoviendo la regeneracion natural de

A continuacion se describen algunos criterios
técnicos para la correcta seleccion y verificacion
de plantas medicinales antes de su recoleccion,
asegurando el cumplimiento de la normativa
colombiana y las buenas practicas agricolas.

Consulta de los listados de
plantas medicinales aceptadas
con fines terapéuticos

La especie o la variedad botanica seleccionada
para su recoleccion debe ser, en caso pertinente,
la misma que la especificada en los listados
de plantas medicinales aceptadas con fines
terapéuticos (Invima). En el caso de plantas
medicinales de introduccion reciente, debe

las especies. Asimismo, resulta necesario
establecer mecanismos de seguimiento
periodico que permitan prevenir y mitigar
posibles afectaciones a los ecosistemas a
mediano y largo plazo.

En relacion con el marco normativo aplicable,
debera observarse lo senalado en la seccion
3.1, en particular los requisitos establecidos en
la Resolucion 690 de 2021y su reglamentacion
mediante la Resolucion 0219 de 2025, o aquellas
disposiciones que las modifiquen, sustituyan
o adicionen.

Seleccion de plantas medicinales
para su recoleccion

identificarse la especie o la variedad botanica
que se seleccione para la recoleccion y docu-
mentarse que se trata del material fuente
utilizado o descrito en la medicina tradicional
de los paises de origen.

Los recolectores de plantas medicinales y los
productores derivados de plantas medicinales
(incluyendo pulverizados, extractos, tinturas,
aceites de la planta medicinal y productos
fitoterapéuticos) deberan preparar especimenes
botanicos para su envio a herbarios listados
en el Registro Unico Nacional de Colecciones
Biologicas (RNC) del Instituto de Investigacion
de Recursos Biologicos Alexander von
Humboldt, que procederan a su autenticacion.



Los ejemplares testigo o de referencia deberan
guardarse por un periodo de tiempo suficiente
y conservarse en condiciones adecuadas. Debe
registrarse el nombre del botanico, u otro tipo
de experto, que haya efectuado la identificacion
0 autenticacion botanica. Si la planta medicinal
no es bien conocida en la comunidad, debera
documentarse la identidad botanica y conservar,
el interesado, la informacion obtenida.

Tenga en cuenta: en caso de que la especie
o variedad botanica no esté incluida en el
listado de plantas medicinales aceptadas
con fines terapéuticos establecido por las
autoridades sanitarias colombianas, el
interesado debe presentar ante el Invima
la documentacion técnico-cientifica que
sustente las caracteristicas de eficacia,
seguridad, indicaciones terapéuticas
(para PFM) o usos tradicionales (para PFT
y PFTI), contraindicaciones, interacciones
y advertencias del material de la planta
medicinal, conforme al procedimiento de
evaluacion establecido en el articulo 6 del
Decreto 1156 de 2018.

Caso de plantas introducidas

Ademas de contar con los permisos y requisitos
de importacion referidos en la Ley 17 de 1981, la
Resolucion 1263 de 2006, la Resolucion 1489 de
2024y el Decreto 690 de 2021, referenciados en la

seccion 3.1.2, debe asegurarse la identificacion
botanica precisa, de tal forma que se prevean
errores que podrian comprometer la seguridad
y eficacia del material vegetal utilizado en el
producto fitoterapéutico.

Autenticacion de
ejemplares botanicos

Es un requisito fundamental para los
recolectores de plantas medicinales garantizar
la identificacion botanica precisa del material
vegetal, ya que esto constituye la base para
asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos derivados. Un paso critico en este
proceso es la preparacion y envio de ejemplares
botanicos a herbarios regionales o nacionales
para su correspondiente autenticacion.

Para que un espéecimen botanico sea aceptado
y correctamente identificado por un herbario,
debe prepararse siguiendo estandares espe-
cificos, estos abordan aspectos de recoleccion
adecuada, prensado, secado, etiquetado, alma-
cenamiento, movilizacion, envio, entre otros.

Se recomienda consultar los manuales y
protocolos de los herbarios en los que se
detallan los aspectos de recoleccion de
ejemplares botanicos; como el publicado por
el Jardin Botanico de Bogota (2019), ya que en
sus bibliografias incluyen algunas recomen-
daciones®. No obstante, como cada herbario
tiene sus propios parametros lo recomendable
es consultarlos directamente.
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Registro de la autenticacion

Una vez realizada la autenticacion botanica,
toda la informacion derivada del proceso
debera documentarse y conservarse como
parte integral del sistema de trazabilidad del
material vegetal. Este registro constituye el
respaldo formal de la identidad taxonomica
del espécimen y un soporte fundamental
para asegurar su calidad y validez técnica.
Debera consignarse de manera clara: el nom-
bre cientifico validado; el nombre, afiliacion
institucional y credenciales del herbario;
especialista botanico o experto que realizo la

Recoleccion

Para garantizar tanto la calidad y eficacia de
las materias primas como la sostenibilidad
del recurso natural se debe realizar una re-
coleccion adecuada; este proceso incluye una
planificacion previa (prerecoleccion) y una
ejecucion en campo (recoleccion).

Prerecoleccion

Antes de iniciar cualquier actividad de re-
coleccion de flora silvestre o productos
forestales no maderables, es recomenda-
do realizar una planificacion rigurosa que

autenticacion; junto con la fecha de deter-
minacion y el nimero de coleccion o codigo
asignado, cuando aplique.

En el caso de especies poco conocidas
0 susceptibles de confusion con taxones
morfologicamente similares, la documentacion
exhaustiva de la autenticacion cobra especial
relevancia, ya que contribuye a prevenir
errores de identificacion que podrian afectar
la calidad, eficacia o seguridad del producto
final. Esta informacion debe ser conservada
para futuras consultas y para asegurar que se
esta utilizando la especie correcta, evitando
posibles confusiones con otras plantas que
podrian ser ineficaces o incluso toxicas.

garantice la sostenibilidad ecologica, la
legalidad del proceso y la proteccion de
los ecosistemas.

Para esto se debe tener presente que aspectos
como: la definicion del sitio de recoleccion;
especies y las partes de la planta que se
van a recolectar (como raices, hojas, frutos o
corteza); las cantidades maximas permitidas
para garantizar la regeneracion natural; los
meéetodos de recoleccion que se emplearan,
entre otros, estaran definidos y aprobados en
el acto administrativo que emita la autoridad
ambiental competente.



Por otro lado, se debe determinar el momento
optimo para la recoleccion que permita
garantizar la calidad del material vegetal, es
decir, seleccionar la temporada y hora del
dia que aseguren la maxima concentracion
de los componentes biologicamente activos.
Es importante conocer el ciclo de vida de
las plantas para identificar cuando estos
componentes alcanzan sus niveles mas
adecuados, lo que varia significativamente
segln la etapa de crecimiento y desarrollo.

Recoleccion

El enfoque principal debe ser la aplicacion de
técnicas previamente planificadas de manera
limpia, efectiva y respetuosa con el medio am-
biente. Para ello, es esencial emplear métodos
no destructivos (en lo posible) que garanticen
la sostenibilidad de los recursos vegetales.

Para ejemplificar lo anterior: en el caso de una
recoleccion de raices de arboles o arbustos
se debe evitar desenterrar o cortar la raiz

pivotante o principal; se recomienda localizar
y extraer Unicamente algunas raices laterales,
permitiendo asi que la planta se pueda re-
cuperar adecuadamente. En el caso de una
recoleccion de corteza, esta no se debe arran-
car por completo del tronco (practica conocida
como anillamiento), ya que esto provocaria la
muerte del arbol; lo correcto es cortar tiras
longitudinales en un solo lado del tronco,
minimizando el dano.

El manejo del material recolectado también
requiere atencion cuidadosa. Durante la
recoleccion, se deben eliminar las partes de
la planta que no sean necesarias, asi como
cualquier materia extrana, como malezas
toxicas, insectos o cualquier otro animal.
Ademas, todo material que presente signos
de descomposicion debera ser desechado
de inmediato. Es fundamental evitar que el
material recolectado entre en contacto directo
con el suelo, y en el caso de partes subterra-
neas como raices, se debe eliminar la tierra
adherida inmediatamente.

SUMAQ Ingredientes SAS - Boyaca (Ramiriqui) - Caléndula




Si el lugar de recoleccion se encuentra a una
distancia considerable de las instalaciones
de procesado, puede ser necesario airear
o0 secar al sol las materias primas vegetales
antes de proceder a su transporte. Para el
almacenamiento temporal, el material debe
depositarse en recipientes limpios, bien
aireados y libres de residuos de recolecciones
anteriores. Se recomienda el uso de cestos o
bolsas de malla que permitan una adecuada
ventilacion. Si se recolecta mas de una especie
de planta medicinal o mas de una parte de esta,
las diferentes especies o materias vegetales

Personal

La calidad y sostenibilidad del proceso de
recoleccion dependen directamente de la
pericia y organizacion del capital humano
involucrado en el proceso. El equipo de trabajo
debera estar estructurado para garantizar la
correcta ejecucion de las tareas, la seguridad
del personaly la integridad del recurso natural.

Se recomienda que el equipo de recoleccion se
conforme por dos roles principales: el super-
visor de recoleccion, que debe ser un experto,
con formacion demostrable en botanica o dis-
ciplinas afines o solida experiencia de campo;
y el personal de recoleccion, conformado por
personas locales capacitadas o con experien-
cia para ejecutar las labores operativas.

deben recolectarse por separadoy transportarse
en recipientes independientes. Debera evitarse
en todo momento la contaminacion cruzada.

Finalmente, las herramientas, instrumentos
y equipos utilizados en la recoleccion, como
machetes, tijeras o sierras, deberan mantener-
se en optimas condiciones: limpios, bien afila-
dosy libres de contaminantes. Las partes que
entren en contacto directo con las plantas no
deberan presentar exceso de lubricantes ni
otras sustancias que puedan comprometer la
calidad del material recolectado.

Supervisor técnico: responsable de
la direccion, control y documentacion
de todas las actividades en campo.
Principalmente debe dar indicaciones
y formacion técnica al personal de
recoleccion, asegurando su competen-
cia. Debe direccionar y monitorear de
manera activa las labores operativas
para garantizar el cumplimiento de
los protocolos definidos en la plani-
ficacion, ademas debe administrar y
registrar toda la informacion pertinente
al proceso. Se espera que este rol actle
como interlocutor informado entre el




personal, las comunidades locales y
entidades externas.

quienes
lo conforman deben poseer cono-
cimientos en botanica y ser capaces
de identificar las plantas medicinales
—al menos por su nombre comun—,
sin embargo, se deben priorizar per-
sonas con experiencia y capaces de
reconocer las especies por su nombre
cientifico. Los recolectores que parti-
cipen en el proceso deberan conocer
con claridad las especies y partes
vegetales que se van a recolectar y
ser capaces de diferenciarlas de otras
especies similares desde el punto de
vista morfologico o botanico. Ademas,
deberan tener una clara conciencia
ambiental y social, comprendiendo
los principios de conservacion y el
Impacto positivo de un uso sostenible
de la planta. El conocimiento y apli-
cacion de los protocolos de seguridad
es igualmente fundamental.




Aspectos técnicos
comunes de las buenas
practicas agricolas y de
recoleccion (BPAR) de
plantas medicinales




Las actividades de poscosecha tienen como
objetivo la conservacion de las caracteristicas
fisicas, quimicas, organolépticas y farma-
cologicas del material de la planta medicinal.
Un manejo inadecuado del material vegetal
—por ejemplo, por exposicion directa a fuen-
tes de contaminacion o degradacion por altas
temperaturas— da como consecuencia una
materia prima de baja calidad, con pérdida
de sustancias activas, aumento de la carga
microbianayy, por ende, rechazos por no con-
formidad con los estandares establecidos en
las normas y regulacion de calidad vigente a
nivel nacional e internacional.

Inspeccion y seleccion

Las materias primas vegetales deben ins-
peccionarse y seleccionarse antes de su
procesado primario. La inspeccion puede
comprender los siguientes componentes:

» Detallada inspeccion visual para detectar la
contaminacion cruzada por plantas, o par-
tes de plantas medicinales diferentes de la
de interés, y para detectar la presencia de
materia extrana.

Evaluacion organoléptica de aspectos
como la apariencia, danos, tamano, color,
olor, la presencia de hongos visibles, y
algunos aspectos de las monografias

Actividades de poscosecha

de plantas medicinales incluidas en
farmacopeas oficialmente reconocidas
por Colombia.

Tenga en cuenta: en caso de que no
exista monografia especifica, considere
los aspectos generales de acuerdo a las
caracteristicas de cada parte de la planta
y el sustento bibliografico disponible.

Procesado primario

Las medidas de procesado primario adecua-
das varian en funcion de cada material de
la planta medicinal. Estos procesos deben
realizarse de conformidad con las normas vy
regulacion de calidad vigente a nivel nacio-
nal y segn el mercado destino. En algunos
casos, los compradores pueden solicitar el
cumplimiento de protocolos especificos,
los cuales deben cumplir a su vez con los
requisitos establecidos en las normas y regu-
lacion de calidad vigente a nivel nacional
o internacional.

Los procedimientos operativos normalizados
deberan cumplirse en su totalidad. En caso
de que sea necesario realizar modificaciones,



estas deberan estar debidamente justifica-
das mediante datos analiticos que demues-
tren que la calidad del material procesado
no se reduce.

El material de la planta medicinal cosechado o
recolectado debera descargarse y desembalarse
oportunamente, protegiéndolo de la lluvia,
la humedad, la contaminacion cruzada vy
cualquier otra condicion que pueda afectar su
calidad; con el fin de facilitar su inspeccion y
acondicionamiento inicial durante la recepcion
y almacenamiento.

No se recomienda la exposicion a la luz solar
directa, salvo en aquellos casos en que este
metodo forme parte de un proceso de secado
técnicamente requerido y controlado, garan-
tizando que no se comprometan las carac-
teristicas fisicas, quimicas ni microbiologicas
del material de la planta medicinal.

Los materiales destinados a su utilizacion en
estado fresco deberan trasladarse a la planta
de procesamiento en el menor tiempo posible
después de la cosecha o recoleccion, con el
fin de prevenir procesos de fermentacion

Ecofinca La Soledad - Caldas (Villamaria) - Romero

microbiologica, degradacion térmica o pér-
dida de compuestos activos. Cuando sea
necesario, deben conservarse refrigerados
inmediatamente después de su cosecha
0 recoleccion —sea a través de medios de
conservacion enzimaticos u otros métodos
adecuados—. Ademas, se deben almacenar
en recipientes apropiados o en cajas con
arena, y mantenerse bajo estas condiciones
durante su transporte hasta el usuario fi-
nal, con el proposito de preservar su calidad
e integridad.

Se debe evitar, en lo posible, el uso de conser-
vantes. En caso de requerirse, estos deberan
estar debidamente justificados y cumplir con
la normativa nacional e internacional vigente
aplicable a productores, recolectores, proce-
sadores y usuarios finales.

Durante las etapas de procesamiento primario
todos los materiales de la planta medicinal
deberan someterse a una inspeccion sistematica,
con el propodsito de identificar y retirar —de
forma manual o mediante medios mecanicos—
material de calidad inferior, contaminantes y
cuerpos extranos.

En el caso de los materiales destinados a su
utilizacion secos, deberan aplicarse operaciones
como inspeccion visual, tamizado o aventado
(separacion por corriente de aire), a fin de
eliminar el material con coloracion anormal,
presencia de moho, dano fisico, asi como tierra,
piedras u otros elementos extranos.

Los equipos y dispositivos mecanicos utiliza-
dos en estas operaciones, incluidos los tami-
ces, deberan mantenerse limpios, calibrados
y en adecuado estado de funcionamiento,
con registros que evidencien su verificacion



y mantenimiento periodico. Todas las mate-
rias vegetales medicinales elaboradas deben
protegerse de la contaminacion y la descom-
posicion, asi como de insectos, roedores,
pajaros, otras plagas y animales domeésticos.

Secado

El contenido de humedad de los materiales de
la planta medicinal preparados para su uso en
forma seca debe mantenerse lo mas bajo posible,
con el fin de reducir los danos ocasionados
por mohos y otros tipos de infestaciones por
microorganismos. Puede encontrar informacion
sobre el contenido de humedad adecuado para
determinados materiales en farmacopeas u otros
textos de referencia oficialmente aceptados
para Colombia.

Existen diversos métodos de secado aplicables
a plantas medicinales, entre ellos: secado
al aire libre (protegido de la exposicion
directa al sol); disposicion en capas delgadas
sobre bastidores; uso de salas o estructuras
protegidas con malla; exposicion directa al sol
(cuando sea técnicamente apropiado); hornos
0 cuartos de secado; secadores solares; fuego
indirecto; horneado; liofilizacion, microondas o
dispositivos de infrarrojos.

Se recomienda controlar la temperatura
y la humedad durante el proceso, a fin de
evitar la degradacion de los componentes
quimicos activos. El método y la temperatura
empleados influyen de manera significativa
en la calidad del material vegetal obtenido.

Por ejemplo, el secado a la sombra resulta
preferible para conservar el color de hojas y
flores, ya que minimiza la decoloracion; por
otro lado, cuando el material vegetal contenga
compuestos volatiles deberan emplearse
temperaturas mas bajas.

Se debera mantener un registro documentado
de las condiciones de secado aplicadas como
parte del sistema de control y trazabilidad. El
equipo utilizado para el secado y las bandejas de
los secadores deben estar siempre limpiosy con
un mantenimiento periodico. También deben
establecerse las condiciones de funcionamiento
considerando el tipo de material (hojas, raices,
flores, otras partes) y el tipo de metabolitos
de interés o sustancias activas presentes en el
material de la planta medicinal.

Los rangos de pérdida de peso observados en
el proceso de secado de plantas medicinales
y aromaticas estan directamente relacionados
con el contenido de humedad de sus organos
vegetales, situandose, de manera general, entre
el 60 % y el 80 % respecto a la planta fresca.

Segln el 6rgano de la planta, las péerdidas de
peso durante el proceso de secado general-
mente son®:

v
P Hojas: 20 % a 75 %

pp Corteza: 40 % a 65 %
P Tallo: 30 % a 65 %
P Raices: 25 % a 80 %
B Flores: 15 % a 80 %

30 Biblioteca de la Universidad de San Carlos de Guatemala. (s. f.). Secado y deshidratacion de plantas medicinales y aromaticas.

Universidad de San Carlos de Guatemala.



En el caso del secado natural al aire libre,
los materiales de la planta medicinal deben
distribuirse en capas delgadas sobre bastidores
0 bandejas de secado y removerse o voltearse
con frecuencia. Para asegurar una circulacion
adecuada de aire los bastidores o bandejas de
secado deberan situarse a una altura suficiente
sobre el suelo. Ademas, debera procurarse
que el secado de las materias vegetales
medicinales sea uniforme, con objeto de evitar
el enmohecimiento.

Evite secar el material de la planta medicinal
directamente sobre el suelo. Si se secan sobre
una superficie de hormigon o cemento, los
materiales de la planta medicinal deben colo-
carse sobre un material que no sea una fuente
de contaminacion. Las zonas de secado deben
mantenerse protegidas de insectos, roedores,
pajaros, otras plagas y animales domesticos.

Para el secado en instalaciones cubiertas,
la duracion, temperatura, humedad y otros
parametros del secado deberan determinarse
en funcion de la parte vegetal sometida al
secado (raices, hojas, tallos, corteza, flores, etc.)
y si existen componentes naturales volatiles
que deben protegerse, como aceites esenciales.
La mayoria de las plantas medicinales pueden
ser secadas a temperaturas que varian entre 30
°Cy 60 °C, las que contienen aceites esenciales
0 sustancias volatiles deberian ser secadas a
temperaturas inferiores a 40°C*' garantizando
una buena circulacion de aire para facilitar el
proceso de secado (Sharapin, 2000).

En el caso del secado artificial, el combustible
para el secado directo (fuego) debe limitarse a
butano, propano o gas natural, y la temperatura
debe mantenerse por debajo de 60°C*?
(Youngken, 1948). Si se utilizan otros carburantes
debe evitarse el contacto de estos materiales o
del humo con las materias vegetales medicinales.

En todo caso, la manera como va a realizarse el
secado debe determinarse experimentalmente
para cada material de la planta medicinal.

Procesado especifico

Algunos materiales de la planta medicinal
requieren un procesado especifico para
aumentar la pureza de la parte de la planta
utilizada, como reducir la duracion del secado
para impedir los danos ocasionados por
mohos, otros microorganismos o insectos;
reducir la toxicidad de los componentes toxicos
autoctonos y potenciar la eficacia terapéutica.

31 Sharapin, N. (2000). Fundamentos de tecnologia de productos fitoterapéuticos. Convenio Andrés Bello (CAB) y Programa Iberoamericano de

Ciencia y Tecnologia para el Desarrollo (CYTED).
32 Youngken, H. W. (s. f). Textbook of pharmacognosy (6.2 ed.).



El procesado especifico incluye la preseleccion,
el pelado de las raices y rizomas, la ebullicion
en agua, la coccion al vapor, el remojado, el
encurtido, la destilacion, la fumigacion, el
tueste, la fermentacion natural, el encalado
y el troceado. Las operaciones de procesado
enfocadas a la elaboracion de formas
determinadas, como el atado en manojos vy
las operaciones especiales de secado, también
pueden influir en la calidad de los materiales
de la planta medicinal.

Deben declararse los diversos métodos de
tratamiento antimicrobiano de los materiales
de la planta medicinal (en bruto o procesa-
das), incluida la irradiacion, indicandolos
incluso en el etiquetado de las materias
vegetales medicinales.

Estas operaciones deben realizarlas Unica-
mente trabajadores con formacion adecuada
segln los lineamientos de la seccion 4.7 de
la presente guia, con equipos aprobados,
segln los lineamientos de la seccion 4.4,y de
conformidad con los procedimientos de ope-
racion normalizados y las reglamentaciones
nacionales como las del pais del usuario
final. Ademas, se deben respetar los limites
maximos de residuos y contaminantes que
determinen las autoridades correspondientes.

Instalaciones de procesado

Para establecer un sistema de garantia de
calidad deberan tenerse en cuenta los siguientes
aspectos que deben adaptarse segin las
diferentes etapas y lugares de produccion.

Q Ubicacion

Las instalaciones deberan ubicarse preferible-
mente en zonas en las que no existan olores de-
sagradables, humo, polvo u otros contaminantes
y que no sean propensas a sufrir inundaciones.

Los medios de transporte del material de
la planta medicinal deben garantizar las
condiciones basicas de higiene, los vehiculos
se deben mantener limpios y se deben aplicar
protocolos de bioseguridad. Evite fuentes de
contaminacion por polvo o barro con el fin
de garantizar la calidad de las plantas en su
transporte a las instalaciones de procesamiento.

o .
e Instalaciones

Las instalaciones deben estar construidas de
acuerdo con las normas técnicas estableci-
das para ello y deberan mantenerse en buen
estado, garantizando la operatividad. Las zo-
nas sucias, como las destinadas al secado o
la molienda, deben estar, preferiblemente,
separadas de las zonas limpias.

Los materiales que componen las instala-
ciones no deben ser foco de contaminacion
de sustancias no deseables, ni emitir vapores
toxicos a los materiales de la planta medicinal.
Debe evitarse el uso de materiales, como la
madera, que no se puede limpiary desinfectar
adecuadamente, excepto si su USO no consti-
tuye una fuente de contaminacion.

Las areas de manipulacion y almacenamiento
deben contar con una infraestructura disena-
da para facilitar la limpieza, reducir riesgos



de contaminacion y asegurar condiciones } Debe existir proteccion ante la entrada
higiénicas adecuadas. Los siguientes requi- y refugio de plagas, animales de granja
sitos establecen las caracteristicas minimas y domesticos.

que deben cumplir pisos, paredes, techos,
aberturas y demas elementos estructurales
para garantizar un entorno seguro, funcional y
compatible con buenas practicas de inocuidad:

} En caso de ser necesario, se debe permitir el
control de los accesos a diferentes secciones.

} Si aplica, la no exposicion de secciones
determinadas a la luz solar directa debe

} El espacio de trabajo y de almace- .
ser garantizada.

namiento debe ser proporcional y sufici-
ente para permitir la ejecucion de todas

las operaciones. T Zonas de manipulacion del
9 _ U2y material de la planta medicinal
» Se deben facilitar las operaciones de forma

eficaz e higiénica, permitiendo un flujo regu-

lado en todo el proceso, desde la recepcion »
en la planta de las materias primas hasta la
expedicion de las materias procesadas.

Los pisos, en los lugares donde proceda
y sea posible, deberan ser de material
Impermeable, no absorbente, lavable,
antideslizante y no toxico, sin grietas y de

» Se debe establecer un control adecuado facil limpieza y desinfeccion. En los lugares

de la temperatura y la humedad. en que sea necesario, el piso debe tener

una pendiente suficiente para que los

» Se deben separar los procesos en los que liquidos drenen adecuadamente a sumideros
pueda presentarse contaminacion cruzada. con sifon.

» Debe facilitarse la limpieza correcta y la » Las paredes, cuando proceda, deberan es-

supervision adecuada de la higiene. tar recubiertas de material impermeable,
no absorbente y lavable, deben ser her-
méticas y no contener insectos y deberan
ser de color claro. Las paredes deben
ser lisas, sin grietas y faciles de limpiary
desinfectar hasta la altura donde se reali-
zan las tareas de manipulacion. Cuando
proceda, deberan sellarse y recubrirse para
facilitar la limpieza de los angulos entre
paredes, entre paredes y suelos, y entre
paredes y techos.

P Se debe impedir la entrada de contami-
nantes medioambientales como humo,
polvo, etc.

Los techos deberan disenarse, construirse
y acabarse de forma que no sea posible la
acumulacion de suciedad y se reduzca al




minimo la condensacion, la proliferacion de
mohos y el desconchado. Ademas, deben
ser faciles de limpiar.

Las ventanas y otras aberturas deben
estar construidas de manera que no se
facilite la acumulacion de suciedad, las
que puedan abrirse deberan disponer de
mallas antinsectos o rejillas que impidan
la entrada de insectos. Las rejillas se deben
desmontar facilmente para su limpieza y
deben mantenerse en buen estado. Los
bordes o repisas interiores de las ventanas,
cuando existan, deben ser inclinados para
evitar que se utilicen como estantes.

Las puertas deben tener superficies lisas
y no absorbentes y, en la medida de lo
posible, ser de cierre automatico y ajustado.

Las escaleras, jaulas de elevacion y estruc-
turas auxiliares como plataformas, esca-
leras de mano y conductos deben ubicarse
y construirse de forma que no contami-
nen las materias vegetales medicinales. Los
conductos deberan disponer de trampi-
llas o accesos para facilitar su inspeccion
y limpieza.

Las estructuras y accesorios de cubierta
deben instalarse de forma que se evite
la contaminacion por condensacion y go-
teo de las materias vegetales medicinales
(tanto procesadas como no procesadas), y
deben protegerse para impedir la contami-
nacion en caso de rotura. Estas no deben
obstaculizar las operaciones de limpieza 'y
deben estar aisladas. Su diseno y acabado
debera ser tal que impida la acumulacion
de suciedad y reduzca al minimo la con-

densacion, la proliferacion de mohos vy el
desconchado. Deben ser faciles de limpiar.

} Las zonas de vivienda, zonas de elaboracion

y consumo de alimentos, vestuarios, aseos
y zonas en las que se guardan animales
deben ser completamente independientes
de las zonas de manipulacion de materias
vegetales medicinales y no deben estar
directamente comunicadas con estas.

Botanic Health Gardens - Narino
(Chachagiii) - Cardo mariano.
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Hh Suministro de agua

Se debe disponer de un suministro abundante
de agua, con la presiony temperatura adecuadas,
asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento —cuando sea necesario—y su
correcta distribucion. Asi mismo la instalacion
debera estar adecuadamente protegida contra
la contaminacion.

} Cuando se requiera el uso de hielo, este
debera producirse exclusivamente con



agua potable y mantenerse protegido de
cualquier fuente de contaminacion duran-
te su elaboracion, manipulacion y almace-
namiento. Asimismo, el vapor de agua que
entre en contacto directo con la planta
medicinal —o con superficies que estén
en contacto con ella— no debera conte-
ner sustancias que representen un riesgo
para la salud o que puedan contaminar
el producto.

» El agua no potable empleada para generar
vapor, refrigeracion, extincion de incendios
u otras actividades no relacionadas con el
procesamiento debera circular por un siste-
ma de tuberias completamente indepen-
diente, preferiblemente identificado con un
color distintivo. No deben existir conexiones
con la red de agua potable ni posibilidad
de contaminacion por efecto sifon.

} Por Gltimo, en todos los procedimientos
de limpieza y esterilizacion en humedo
debera utilizarse Unicamente agua potable,
garantizando asi la inocuidad del proceso
y del producto.

=== Retirada de vertidos
) &) :
== yresiduos

Las instalaciones deben disponer de un sistema
eficaz de retirada de vertidos y residuos, que
debe mantenerse en todo momento en buen
estado. Todos los conductos de vertidos
(incluida la red de alcantarillado) deberan tener
dimensiones suficientes para el transporte de
los flujos maximos y se deben disenar de tal
modo que se evite la contaminacion de la red
de agua potable.




Al Vestieres y baiios

Deberan existir vestieres y banos suficientes,
adecuados y en lugares convenientes. Los
banos deben estar disenados de modo que
se asegure la retirada de las aguas negras
de forma higiénica. Estas zonas deben estar
bien iluminadas, ventiladas y contar con un
lavamanos con agua templada o con agua
fria y caliente, con los utensilios de aseo y
secado, y ubicado en un punto de paso para
los empleados antes de volver a la zona
de produccion.

Idealmente, los lavamanos de todos los pro-
cesos deben contar con grifos que puedan
manejarse con los codos o con los pies para
evitar el contacto directo con las manos. Si dis-
ponen de agua fria y caliente, es recomendable
instalar grifos mezcladores para regular la tem-
peratura. Cuando se utilicen toallas de papel
debe asegurarse la presencia de suficientes
dispensadores y recipientes para desecharlas
cerca de cada lavamanos. Ademas, se deben
colocar carteles visibles que recuerden al
personal la obligacion de lavarse las manos
después de usar los banos.

fﬁ@ Instalaciones de desinfeccion

En caso de ser necesario, deben proporcio-
narse instalaciones adecuadas para la limpie-
za y desinfeccion de los instrumentos y equi-
pos de trabajo. Estas instalaciones deberan
ser de materiales resistentes a la corrosion y

faciles de limpiar y deben disponer de agua
caliente y fria asi como de un sistema de ver-
timientos adecuado para la disposicion final
de residuos de la limpieza y desinfeccion.

I|‘\ [ ] L
. Iluminacion

Debe contarse con suficiente iluminacion
natural o instalarse iluminacion artificial
adecuada. Segln el Codex Alimentarius® (FAO y
OMS, 1993), en las zonas en que sea necesario,
la iluminacion no debe alterar los colores y su
intensidad no debe ser menor que:

v

P 540 lux en todos los puntos
de inspeccion

B> 220 lux en las salas de trabajo

P> 110 lux en otras zonas

Las luminarias y las bombillas suspendidas
que estén colgadas sobre materias vege-
tales medicinales, en cualquiera de las
etapas del proceso, deben ser seguras y con-
tar con una proteccion para para impedir
que al romperse contaminen las materias
vegetales medicinales.

fﬁé Ventilacion

La ventilacion debe ser suficiente para evi-
tar calor excesivo, condensacion de vapory
acumulacion de polvo, ademas de permitir la
salida del aire contaminado. El aire no debe

33 Estas cifras se han adaptado de la informacion contenida en el Codigo Internacional Recomendado de Practicas - Principios Generales de

Higiene de los Alimentos, del Codex Alimentarius (13).



pasar de una zona sucia a una zona limpia. Las
aberturas de los ventiladores deben tener re-
jillas u otros mecanismos de proteccion en un
material no corrosivo, facilmente desmontable
para su limpieza.

= Almacenamiento de residuos
y de materiales no utilizables

Se debe contar con instalaciones para al-
macenar los residuos y los materiales no
utilizables antes de retirarlos del recinto.
Estas instalaciones deben impedir el acceso
de plagas y evitar la contaminacion de las
materias vegetales medicinales, el agua po-
table, los equiposy las demas instalaciones.
Adicionalmente, se deben usar recipientes
de residuos solidos claramente identificados
que deben ser vaciados diariamente.

El material de la planta medicinal procesada
debe envasarse o antes posible para evitar su
deterioro y protegerlo de la exposicion innece-
saria a plagas y otras fuentes de contaminacion.

Durante las etapas finales del proceso de
envasado deberan implementarse controles
de calidad que aseguren la eliminacion de
materiales de calidad inferior, contaminantes
y materias extranas. El material procesado

Envasado a granel y etiquetado

debera colocarse en recipientes limpios y
$ecos —Ccomo cajas, sacos o bolsas— que
cumplan con las normas y regulaciones de
calidad vigentes, tanto a nivel nacional como
internacional, segun el destino del producto.

Los materiales de envasado deberan ser
Inocuos, estar en buen estado, limpios, secos
y cumplir con los requisitos especificos para
el almacenamiento de este material de la



planta medicinal. En el caso de un material
que es débil en su estructura, y que podria
romperse o sufrir danos facilmente, se deben
emplear recipientes rigidos para garantizar su
proteccion. Siempre que sea posible, el tipo de
envase debera acordarse entre el proveedor
y el comprador.

Los materiales reutilizables, como los sacos de
yute o las bolsas de malla, deberan limpiarse,
desinfectarse y secarse completamente antes
de volver a usarse, para evitar cualquier
contaminacion proveniente de usos anteriores.

Todo el material de envasado debera almace-
narse en un lugar limpio, seco, libre de pla-
gas, inaccesible a animales domésticos o de
granja, y protegido de cualquier otra fuente
de contaminacion.

En lo referente al etiquetado, este debera
indicar de forma clara y precisa la siguiente
informacion: el nombre cientifico de la plan-
ta medicinal; la parte utilizada de la planta;
el lugar de origen (ya sea de cultivo o reco-
leccion silvestre); la fecha correspondiente
a la cosecha o recoleccion; los nombres del
propietario del cultivo y recolector, asi como
del procesador; ademas, debera incluir datos
cuantitativos relevantes.

También debera especificarse la aprobacion
de calidad del producto e incorporarse toda
la informacion requerida por las normativas
de etiquetado vigentes, tanto a nivel nacional
como internacional, segun el pais de destino.

Es obligatorio que la etiqueta incluya un
numero que identifique de manera inequivoca
el lote de produccion, junto con informacion

adicional sobre la produccion y calidad de las
materias vegetales medicinales procesadas
—informacion que puede presentarse en un
certificado independiente siempre que esté
claramente vinculada al mismo numero de
lote establecido en la etiqueta del envase—.

Se deben mantener registros detallados de
cada lote envasado, incluyendo el nombre
del producto, su lugar de origen, nimero
de lote, peso, numero de encargo y fecha.
Estos registros deberan conservarse por un
periodo minimo de tres anos, o por el tiempo
estipulado por las autoridades competentes,
conforme al destino del material de la planta
medicinal comercializado o al producto
fitoterapéutico fabricado (en el caso de
produccion y comercializacion propia de
productos terminados).




Los medios utilizados para el transporte a granel
del material de la planta medicinal, desde el
lugar de produccion al de almacenamiento
para el procesado, deben limpiarse entre la
descarga y una nueva carga. Los medios de
transporte a granel deberan limpiarse y, en
Caso necesario, ventilarse bien para eliminar la
humedad del material de la planta medicinal
e impedir la condensacion.

El area destinada al almacenamiento debera
mantenerse limpia y protegida de la luz solar
directa. Los empaques que contienen el
material de la planta medicinal no deberan
colocarse directamente sobre el suelo; deben
ser ubicados en estantes o sobre estibas y
mantener a una distancia suficiente de las
paredes. Asimismo, el lugar debera contar
con buena ventilacion, baja humedad, y estar
protegido contra la entrada de insectos y otras
plagas mediante el uso de mallas o cortinas, las
ventanasy las puertas deberan protegerse con
mallas metalicas para impedir la entrada de
plagas y de animales de granja y domésticos.

Es indispensable retirar cualquier residuo de
cosechas anteriores, incluyendo empaques
vacios, para evitar contaminacion.

El material proveniente de cultivos ecologicos
debera ser almacenado y transportado por
separado o en condiciones que garanticen
su integridad.

Almacenamiento y transporte
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En el caso de plantas medicinales poten-
cialmente toxicas, venenosas o sujetas a
fiscalizacion por parte de las autoridades
competentes, deben aplicarse medidas de
seguridad conforme a la normativa nacional e
internacional vigente, segun el pais de destino.

Cuando sea necesario y posible, las mate-
rias vegetales medicinales frescas deberan
almacenarse a temperaturas de refrigeracion
adecuadas, idealmente entre 2 °Cy 8 °C. Las
materias primas vegetales medicinales
congeladas, por su parte, deben mante-
nerse a temperaturas inferiores a -20 °C.
Los tratamientos de fumigacion para el con-
trol de plagas deben aplicarse Unicamente
cuando sea estrictamente necesario, y de-
ben ser realizados por personal autorizado
0 debidamente capacitado. Solo pueden



utilizarse sustancias quimicas registradas y
aprobadas por las autoridades regulatorias
del pais de origen y de los paises de destino
del producto. Todos los tratamientos deberan
ser documentados, incluyendo las sustancias
utilizadas y las fechas de aplicacion. Ademas,
las sustancias quimicas utilizadas como
plaguicidas, agentes de fumigacion, etc.,
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deben guardarse en una zona independiente
y senalizada.

En caso de utilizar métodos fisicos como
congelacion o aplicacion de vapor saturado
para el control de plagas, debera verificarse
el nivel de humedad de la materia pri-
ma vegetal medicinal procesada después
del tratamiento.

Tenga en cuenta: la utilizacion de bromuro de metilo (prohibido en Colombia)
o de fosfina en la fumigacion a materias de origen vegetal debe:

® Notificarse al comprador

® Quedar reflejada en los albaranes de expedicion del producto.

® Remitirse al listado de los productos Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

(PQUA) prohibidos en Colombia, disponible dando clic aqui. }

Equipos

Materiales

Todos los equipos y herramientas utilizados
en la manipulacion de las plantas medicina-
les deben estar hechos de materiales que no
transmitan sustancias toxicas, olores o sabores,
que no sean absorbentes, que sean resistentes

a la corrosion y que sean capaces de resistir
las sucesivas operaciones de limpieza y desin-
feccion. Las superficies deberan ser lisas y no
presentar orificios ni grietas.

Debera evitarse el uso de madera y de otros
materiales que no se pueden limpiary desin-
fectar de forma adecuada, excepto cuando


https://www.ica.gov.co/getdoc/b2e5ff99-bd80-45e8-aa7a-e55f0b5b42dc/plaguicidas-prohibidos.aspx
https://www.ica.gov.co/getdoc/b2e5ff99-bd80-45e8-aa7a-e55f0b5b42dc/plaguicidas-prohibidos.aspx

su uso claramente no constituya una fuente
de contaminacion.

Diseino, construccion e instalacion

Todos los equipos y herramientas deben
estar disenados y fabricados de forma que se
eviten los peligros relacionados con la higiene
y que permitan una limpieza y desinfeccion
facil y completa. Cuando sea factible, deberan
ser accesibles para su inspeccion visual. Los
equipos instalados en un lugar fijo deben
ubicarse de tal modo que permitan un acceso
facil y su limpieza a fondo.

Los contenedores para materiales no utiliza-
bles o residuos deben ser herméticos, de

Debe comprobarse el cumplimiento de las
medidas de garantia de la calidad mediante
auditorias periodicas en los lugares de cultivo
o recoleccion y en las instalaciones de proce-
sado, realizadas por expertos representantes
de los productores y los compradores, asi
como mediante la inspeccion por autoridades
reglamentarias nacionales, locales o ambas.

metal o de otros materiales impermeables
adecuados, faciles de limpiar o desechables
y con un sistema de cierre robusto.

Todas las zonas refrigeradas deben estar equi-
padas con dispositivos de medicion o registro
de la temperatura.

Identificacion

Los equipos utilizados para residuos, o para
material de la planta medicinal no utilizables,
deben identificarse claramente como tales y
no deberan usarse para el material de la plan-
ta medicinal utilizables.

Garantia de la calidad




Documentacion

Deberan adoptarse y documentarse procedi-
mientos normalizados de actuacion. Deben
documentarse todos los procesos y pro-
cedimientos utilizados en la produccion de
materias vegetales medicinales, asi como las

sustancias peligrosas y a otros contami-
nantes, o brotes de plagas).

B Cosechado o recoleccion

} Todas las operaciones de procesado

fechas en que se realizan. } Transporte

Debe recogerse la siguiente informacion:
} Semillas y otros materiales

de propagacion

Propagacion

Lugar de cultivo o recoleccion

Rotacion de cultivos que se aplica en
el lugar

Cultivo

VW wWWwWWw

Aplicacion de fertilizantes, reguladores del
crecimiento, plaguicidas y herbicidas (de
acuerdo a la Resolucion 2906 de 2007 del
Ministerio de la Proteccion Social y al indice
de plaguicidas del Codex Alimentarius,
disponible dando clic aqui). 3%

» Circunstancias no habituales que pueden
influir en la calidad —incluida la com-
posicion quimica— de las materias vege-
tales medicinales (por ejemplo, circunstan-
cias climatologicas extremas, exposicion a

» Almacenamiento

» Aplicacion de productos de fumigacion

Tenga en cuenta: en la documentacion del
cultivo, cuando se utilicen agroquimicos
—tipo plaguicidas, herbicidas—, debera
registrarse el periodo de carencia y
verificarse el cumplimiento de los Limites
Maximos de Residuos (LMR), conforme a
lo establecido en la Resolucion 2906 de
2007 del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, o la norma que la modifique,
sustituya o adicione, asi como en los
lineamientos del Codex Alimentarius
(FAO y OMS, 1993) aplicables, o de la
regulacion del mercado destino.

34 LMR en alimentos para consumo humano y en piensos o forrajes https://www.mincit.gov.co/temas-interes/reglamentos-tecnicos/rt-con-

juntos/resolucion-2906-del-22-de-agosto-de-2007-1.aspx

35 Listado de Ingredientes activos y sus LMR en Codex Alimentarios https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/

pesticides/es/
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https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticides/es/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticides/es/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticides/es/
https://www.mincit.gov.co/temas-interes/reglamentos-tecnicos/rt-conjuntos/resolucion-2906-del-22-de-agosto-de-2007-1.aspx
https://www.mincit.gov.co/temas-interes/reglamentos-tecnicos/rt-conjuntos/resolucion-2906-del-22-de-agosto-de-2007-1.aspx
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticides/es/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticides/es/

Deberan prepararse y conservarse multiples
colecciones de buenos especimenes de muestras
enviadas a herbario para la confirmacion de
la identidad de las plantas y como referencia
de las mismas. Deberan registrarse, cuando
sea posible, imagenes fotograficas (incluidas
las imagenes impresas, video o digitales) del
lugar de cultivo o recoleccion y de las plantas
medicinales cultivadas o recolectadas.

Todos los lotes de cada zona de cultivo o
recoleccion deberan identificarse de forma
inequivoca y clara mediante nimeros de

Generalidades

Todo el personal involucrado debera recibir
formacion adecuada en botanica, asi como en
practicas agricolas o de recoleccion. Los tra-
bajadores responsables de aplicar plaguicidas
quimicos de uso agricola deberan estar debida-
mente capacitados sobre las fichas de datos
de seguridad respectivas y su manejo seguro.

Los productores y recolectores deberan contar
con la formacion y conocimientos necesarios
sobre técnicas apropiadas de cosecha, asi como
sobre el mantenimiento y la proteccion de las
plantas medicinales cultivadas o recolectadas.

lote. La asignacion de numero de lote debera
realizarse en una de las primeras etapas de
la produccion. Las materias vegetales medici-
nales recolectadas deberan llevar asignado un
numero de lote diferente a las cultivadas.

Cuando proceda, los resultados de las audi-
torias se documentaran en un informe de au-
ditoria que contenga copias de todos los docu-
mentos, informes de analisis y normas locales,
nacionales y regionales, y se conservaran de
conformidad con los requisitos establecidos
en estas.

Personal (agricultores, recolectores,
productores, manipuladores, procesadores)

Para prevenir el deterioro de las materias
vegetales medicinales durante las etapas
de poscosecha y procesamiento primario,
es fundamental proporcionar capacitacion
adecuada a todo el personal involucrado en
estas actividades. Ademas, el personal debera
recibir formacion sobre temas relacionados
con la proteccion del medio ambiente, la
conservacion de especies vegetales y el uso
sostenible del suelo, con el fin de preservar
las tierras agricolas y prevenir su erosion. La
prevencion de la degradacion ambiental es
esencial para garantizar el uso sostenible a largo
plazo de las reservas de plantas medicinales.



La contratacion de personal en todas las etapas
de produccion o recoleccion de material de la
planta medicinal debera cumplir con las nor-
mativas laborales vigentes a nivel nacional.

Salud, higiene y saneamiento

La produccion de material de la planta medic-
inal, ya sea mediante cultivo o recoleccion, de-
bera ajustarse a las normativas nacionales en
materia de seguridad y salud laboral, manipu-
lacion de materiales, higiene y saneamiento.

Todo el personal involucrado en la manip-
ulacion y el procesamiento de plantas me-
dicinales, cultivadas o recolectadas debera
cumplir rigurosamente con las normas na-
cionales de higiene durante todas las etapas
del proceso.

Los trabajadores deberan estar protegidos
frente al contacto con plantas toxicas o po-
tencialmente alergénicas mediante el uso de
ropa protectora adecuada, incluidos guantes.

SUMAQ Ingredientes SAS_Boyaca
(Ramiriqui) - Caléndula

g Estado de salud de
> II los trabajadores

Durante todas las etapas del proceso, es
Importante que se implementen protocolos
de seguridad que garanticen el bienestar de
los trabajadores y las comunidades. Se debe
proteger al personal frente a riesgos poten-
ciales como el contacto con plantas toxicas
0 que provocan dermatitis, la interaccion con
animales venenosos o la exposicion a insec-
tos vectores de enfermedad.

El supervisor técnico tendra la responsabilidad
de garantizar el uso de equipo de proteccion
personal (EPP) adecuado, como tapabocas,
guantes, vestimenta protectora y calzado de
seguridad, de acuerdo con los riesgos identi-
ficados en la zona de trabajo.

No se permitira el acceso a las zonas de
cosecha, produccion o procesamiento a
trabajadores que presenten sintomas, padezcan
enfermedades transmisibles o se sospeche que
podrian contaminar el material de la planta
medicinal. Cualquier trabajador con sintomas
debera informar inmediatamente su estado de
salud al responsable del cultivo, recoleccion
0 postcosecha. Si se considera necesario, por
razones clinicas o epidemiologicas, se debera
realizar un examen medico al trabajador para
garantizar la inocuidad del producto cosechado
0 recolectado.



’ Enfermedades y lesiones

Los trabajadores con heridas abiertas, inflama-
ciones o enfermedades cutaneas deberan ser
asignados a otras tareas y usar ropa y guantes
protectores hasta su completa recuperacion.

Aquellos con enfermedades transmisibles por
via alimentaria o aérea (como diarrea) deberan
ser retirados de las areas de produccion, re-
coleccion y procesamiento, de acuerdo con las
politicas internas y las regulaciones nacionales
en la materia.

Entre los sintomas o condiciones que deberan
ser reportados al responsable del cultivo,
recoleccion o postcosecha, para evaluar una
posible exclusion temporal se incluyen: ictericia
(ojos o piel amarilla); diarrea; vomito; fiebre;
dolor de garganta con fiebre; infecciones visibles
(forlnculos, cortes, etc.), y supuraciones en
oido, nariz u ojos. Los trabajadores con heridas
que continten laborando deberan cubrirlas
con apositos impermeables adecuados.

d Higiene personal

Los trabajadores que manipulen materiales
vegetales medicinales deben mantener altos
estandares de higiene personal. Deben usar
ropa y guantes protectores apropiados a la
actividad que realizan, asi como proteccion
para cabeza y pies, cuando corresponda. Es
obligatorio lavarse las manos antes de comen-
zar la manipulacion, después de usar los sani-
tarios y tras manipular materias vegetales o
cualquier material contaminado.

d Normas de conducta

Esta prohibido fumar o comer en las zonas de
procesamiento de plantas medicinales. Los

trabajadores no deberan realizar acciones
que puedan contaminar los productos, como
escupir, estornudar o toser sobre materiales
sin proteccion. Tampoco deben portar objetos
personales como joyas, relojes u otros acce-
sorios que puedan comprometer la calidad o
seguridad del producto.

‘ Visitantes

Las personas que ingresen a las areas de ma-
nipulacion o procesamiento deberan usar ropa
protectora adecuada y cumplir con todas las
normas de higiene personal establecidas en
este apartado.




Otros aspectos
de interés




El cultivo, recoleccion, cosechay procesamiento
poscosecha de plantas medicinales deben
realizarse en cumplimiento de la normativa
juridica, ambiental y ética vigente en Colombia,
respetando los codigos comunitarios y las
disposiciones del Convenio Sobre la Diversidad
Biologica,CDB?* (Naciones Unidas, 1992).

Las actividades deben asegurar el respeto por
los ecosistemas, la conservacion de la biodi-
versidad y la proteccion de los derechos de
las comunidades que tradicionalmente han
utilizado estas especies.

v

Derechos de propiedad intelectual
(P1) y participacion en los beneficios

La gestion de la propiedad intelectual apli-
cada a plantas medicinales puede involu-
crar distintas modalidades de proteccion.
Se recomienda revisar la normativa vigente
y acudir a la autoridad competente segun el
tipo de derecho:

‘ Propiedad industrial (patentes, marcas,
secretos industriales y denominaciones
de origen)

La Superintendencia de Industria y Comercio
(SIC) es la autoridad nacional competente en

Consideraciones éticas y juridicas

materia de propiedad industrial, dependiendo de
lo que se pretende proteger aplica lo siguiente:

P Patentes: aplican Gnicamente a in-
venciones que cumplan con novedad,
nivel inventivo y aplicacion industrial;
los conocimientos tradicionales puros
no son patentables.

P Secretos industriales: aplica a infor-
macion no divulgada que tenga valor
economico por su caracter confidencial.

P Marcas y signos distintivos : las mar-
cas inspiradas en el conocimiento
tradicional son viables si no inducen
a error, declaran origen, cuentan con
autorizaciones comunitarias y no aten-
tan contra el uso libre, la identidad ni
el reconocimiento de las comunidades
poseedoras, evitando socavar su patri-
monio cultural (Decision Andina 486
de 2000, articulo 136; y Ley 397 de 1997);
esta evaluacion de registrabilidad se
tramita ante la SIC, a través de la oficina
virtual de propiedad intelectual (SIPI,
consiiltela dando clic aqui) o de la he-
rramienta que la sustituya al momento
de la consulta.

P> Denominaciones de origen: también
bajo competencia de la SIC, aplica

36 Cancilleria de Colombia. Pagina web disponible (diciembre 2025): https://www.cancilleria.gov.co/convenio-sobre-diversidad-biologica-cbd

37 Decision Andina 486 de 2000. Régimen comln de propiedad intelectual.


https://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/Default.aspx?sid=639010430988971572
https://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/Default.aspx?sid=639010430988971572
https://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/Default.aspx?sid=639010430988971572

para productos cuyas cualidades o
reputacion se deben esencialmente a
su origen geografico y a factores natu-
rales o humanos.

’ Conocimiento tradicional asociado a
plantas medicinales

En Colombia, el conocimiento tradicion-
al es un patrimonio intangible de los pue-
blos indigenas y comunidades locales, parte
integral de su autodeterminacion cultural,
por ello:

Son las comunidades quienes deter-
minan condiciones de acceso, uso y
participacion en los beneficios.

Para actividades de investigacion o
desarrollo de productos basados en
plantas medicinales que puedan in-
volucrar conocimiento tradicional se
debe verificar ante el Ministerio del
Interior si es necesario adelantar con-
sulta previa.

El uso del conocimiento tradicional requiere
del consentimiento libre, previo e informado
formalizado mediante acuerdos que garan-
ticen una participacion justa y equitativa en
los beneficios.

Recursos genéticos y
productos derivados
En Colombia, el acceso a recursos geneticos o

a sus productos derivados esta regulado por
el Acuerdo de Cartagena y el Régimen Comun

sobre Acceso a Recursos Genéticos de la Co-
munidad Andina (Decision 391 de 1996). Segiin
el caso, previo a las actividades de acceso a
recursos geneticos y productos derivados,
es necesario consultar con el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible, en materia
de autorizacion —revisar la seccion 3.1.1 de
la presente guia— y con la Superintendencia
de Industria y Comercio (SIC) —su delegatura
de propiedad intelectual— las implicaciones
en materia de propiedad intelectual, a fin de
proteger los desarrollos derivados del acce-
so a dichos recursos conforme al régimen de
propiedad industrial (Decision 486y cualquier
norma que la actualice, derogue o sustituya).

Ni el conocimiento tradicional ni los recursos
geneéticos en si mismos son patentables; lo
que puede ser objeto de proteccion son las
tecnologias e invenciones que se desarro-
lan a partir de ellos, siempre que cumplan
los criterios de patentabilidad, cuestion que
sera evaluada por la delegatura competente
de la SIC.

Por ejemplo, un uso tradicional de una
planta medicinal puede motivar su estudio
y caracterizacion, asi como el diseno de un
proceso de aprovechamiento sostenible. Si
con base en ese conocimiento se desarrollan
nuevos métodos de extraccion, formulaciones
o formas de administracion que mejoren la
biodisponibilidad o la seguridad del producto,
esas soluciones técnicas —y no la planta
en si misma ni el saber tradicional de la
comunidad— son las que pueden solicitar
proteccion mediante patente u otra figura de
propiedad industrial.

38 Superintendencia de Industria y Comercio. Oficina virtual de propiedad intelectual. Pagina web disponible (diciembre 2025): https://sipi.sic.

gov.co/sipi/Extra/Default.aspx?sid=639010430988971572



Acuerdos sobre la participacion en
los beneficios

Antes del cultivo o recoleccion del material
de la planta medicinal deben establecerse
acuerdos escritos que definan claramente:

» La participacion en los beneficios inme-
diatos o a largo plazo, de acuerdo con la
Decision Andina 391 de 1996%, articulos 6,
7, 8,9 y 10; la CBD, articulo 15, numeral
7; y demas normas que las modifiquen
0 sustituyan.

} Los mecanismos para la participacion y
la distribucion justa y equitativa de los
beneficios por el uso del conocimiento
tradicional cuando esté asociado al uso
de recursos biologicos que contengan los
recursos geneéticos y productos derivados
(de acuerdo a la Decision Andina 391 de
1996, articulo 35). Es pertinente realizar
las consultas respectivas sobre el acceso al
recurso geneético ante Ministerio de Ambi-
ente y Desarrollo Sostenible, como a nivel
de propiedad intelectual ante la Superin-
tendencia de Industria y Comercio.

» Responsabilidades entre cultivadores, re-
colectores, comunidades locales (custodios
y guardianes), empresas o investigadores,
de acuerdo con la Decision andina 391 de
1996, articulos 31a 36 —y demas normas que

lo complementen, modifiquen, deroguen,
actualicen o sustituyan, y que establecen
que los contratos de acceso deben definir
obligaciones de las partes, condiciones de
acceso, conservacion y participacion de
los beneficios—.

4 « )
Deben registrarse todos los acuerdos
entre el agricultor o recolector, el pro-
cesador y el comprador, y los acuerdos
relativos a la propiedad intelectual y el
reparto de beneficios.

NS J

En el caso de materiales de propagacion pro-
venientes de especies nativas y cuando su uso
sea tradicional, es obligatorio asegurar mecanis-
mos adecuados de acceso y participacion en los
beneficios conforme al Convenio de Diversidad
Biologica (Naciones Unidas, 1992) y a la norma-
tiva andina que sea vigente en el momento de
la consulta.

Hedera helix/Hiedra comun

39 Decision Andina 391(1996), articulos: 6,7, 8, 9y 10 y demas normas que lo actualicen, sustituyan, modifiquen o deroguen y CBD articulo 15 numeral 7.

40 Decision andina 391 de 1996 articulo 35y demas normas que lo complementen, modifiquen, deroguen, actualicen o sustituyan. Es pertinente

realizar las consultas respectivas sobre el acceso al recurso genético ante Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, como a nivel de

propiedad intelectual ante la Superintendencia de Industria y Comercio.

41 Decision andina 391 de 1996, articulos 31 a 36 y demas normas que lo complementen, modifiquen, deroguen, actualicen o sustituyan, que esta-

blecen que los contratos de acceso deben definir obligaciones de las partes, condiciones de acceso, conservacion y participacion de los beneficios.



Un inventario de plantas medicinales de
ambito nacional o regional puede facilitar
la identificacion de las plantas medicinales
utilizadas por las comunidades (incluidas las
especies en peligro de extincion), describir su
distribucion y evaluar su abundancia. Puede
servir también de instrumento para resolver
cuestiones relativas a los derechos de propie-
dad intelectual.

Es muy necesaria la realizacion de investiga-
ciones destinadas a mejorar los conocimien-
tos agronomicos relativos al cultivo de plan-
tas medicinales, a fomentar el intercambio
de informacion sobre la produccion agricola
y a estudiar los efectos sociales y medio-
ambientales del cultivo y la recoleccion de
plantas medicinales.

Se sugiere elaborar fichas de informacion y
monografias sobre plantas medicinales que
tengan en cuenta la situacion particular de
cada region en el pais. Estos documentos infor-
mativos pueden ser instrumentos Utiles para
el progreso técnico. Deben elaborarse materi-
ales educativos y formativos, tanto generales
como especificos, dirigidos a los agricultores
y recolectores locales de plantas medicinales.

Lineas de investigacion necesarias

Botanic Health Gardens -
Narino (Chachagiii) - Manzanilla
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