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Introduccion

La infraestructura de la calidad es un dinamizador esencial para el desarrollo productivo y la
competitividad de las economias. En el sector fitoterapéutico, esta infraestructura se convierte en un
pilar fundamental para garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad de los productos, asegurando
su aceptacién en mercados internacionales y protegiendo a los consumidores. De la misma forma,
soporta el uso sostenible de los recursos de la biodiversidad para la produccién fitoterapéutica y
facilita la investigacion, la innovacion y el desarrollo de nuevas formulaciones.

La infraestructura de la calidad (IC) abarca aspectos como la metrologia, la normalizacion, la acre-
ditacion, la evaluacién de la conformidad y la vigilancia de mercados. Estos componentes de la IC
respaldan a los productos fitoterapéuticos en el cumplimiento de las normas y requisitos nacionales
e internacionales de calidad y seguridad, permitiendo su aceptacion en mercados globales y pro-
tegiendo la salud de los consumidores. El Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL) en Colombia
coordina estas actividades de la IC, promoviendo la seguridad, calidad y competitividad de los pro-
ductos fitoterapéuticos. Instituciones clave como el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y
Certificacion (Icontec), el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC) y el Instituto
Nacional de Metrologia (INM) desempenan roles fundamentales en este proceso, asegurando la
calidad y confiabilidad de los productos a lo largo de toda la cadena de valor.

El presente diagnéstico tiene como objetivo ofrecer un panorama integral de la infraestructura de la
calidad en el sector fitoterapéutico colombiano, identificando brechas y oportunidades de mejora. A
través de un analisis que abarca los diferentes eslabones de la cadena de valor, se busca identificar
las necesidades y oportunidades para fortalecer las capacidades técnicas y operativas de los actores
involucrados, promoviendo la adopcién de mejores practicas y la alineaciéon con normas y requisitos
internacionales. Este diagnostico es una herramienta para entender el estado actual de la infraes-
tructura de la calidad en el sector fitoterapéutico en Colombia y para disenar estrategias efectivas
que impulsen su desarrollo y competitividad en el mercado global.
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Programa Global de Calidad y Normas
(GQSP)

El Programa Global de Calidad y Normas (GQSP)
es una iniciativa financiada por la Secretaria de
Estado para Asuntos Econdmicos de Suiza y eje-
cutada por la ONUDI. Su objetivo es fomentar el
desarrollo comercial a través del fortalecimiento
de la infraestructura de la calidad, mejorando la
capacidad de las pequenas y medianas empresas
(Mipymes) para cumplir con normas técnicas y
requisitos de calidad, y promoviendo una cultu-
ra de calidad en las cadenas de valor.

EI GQSP se enfoca en tres resultados principales.
El primero es fortalecer la sostenibilidad y com-
petencia técnica de los sistemas nacionales de
calidad mediante la capacitacién y apoyo a ins-
tituciones clave, asegurando el reconocimiento
internacional de sus servicios. El segundo resul-
tado busca que las mipymes de cadenas estraté-
gicas cumplan con normas y requisitos técnicos
para mejorar su acceso a mercados internacio-
nales, mediante entrenamientos, asistencia téc-
nica y preparacién para certificaciones. El tercer
resultado se centra en generar y fortalecer una
cultura de la calidad, promoviendo la difusion
del conocimiento sobre los beneficios de la in-

fraestructura de la calidad y apoyando la toma
de decisiones informadas por parte de consumi-
dores, empresas y gobiernos.

Estos resultados guian las intervenciones del
programa en diversos paises, donde ademads se
fomenta la creacién de un hub de conocimien-
to para apoyar las iniciativas locales. Durante
la fase inicial del GQSP (2019-2023), se imple-
mentaron proyectos en doce paises, incluyendo
Albania, Costa Rica, Filipinas, Georgia, Ghana,
Indonesia, Kirguistan, Perd, Sudéfrica, Vietnam,
Ucrania y Colombia, con un enfoque en mejorar
la calidad y competitividad en diferentes cade-
nas de valor.

En 2023, el programa entré en su segunda fase,
proyectada hasta 2027, donde se trabajard en
once paises con intervenciones especificas. Por
ejemplo, Indonesia se enfocard en la pesca,
Vietnam en frutas tropicales, Ucrania en agricul-
tura organica, y Colombia dirigira sus esfuerzos
hacia el sector de fitoterapéuticos, fortalecien-
do su calidad y competitividad. Esta fase busca
consolidar los avances logrados y expandir el
impacto del GQSP en el desarrollo econdmico y
la calidad de productos en las cadenas de valor
seleccionadas.




GOSP Colombia Il: fortalecimiento de la
calidad y estandares en la cadena de valor
fitoterapéutica

El programa para el fortalecimiento de la calidad
y estandares en la cadena de valor fitoterapéu-
tica es el proyecto pais del Programa Global de
Calidad y Normas (GQSP, por sus siglas en in-
glés) en Colombia. Financiado por la Coopera-
ciéon Econémica y Desarrollo (SECO) de la Em-
bajada de Suiza en Colombia y el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo a través de Co-
lombia Productiva, este proyecto busca poten-
ciar la produccién y comercializacion de produc-
tos fitoterapéuticos en el pais.

Latinoamérica, y en particular Brasil y Colom-
bia, destaca por su biodiversidad y el uso tra-
dicional de plantas medicinales. Este recurso
natural es fundamental en la regién, donde el
acceso limitado y el alto costo de los medica-
mentos quimicos han llevado a un aumento en
el uso de productos fitoterapéuticos para tratar

diversas afecciones de salud. Colombia posee un
gran potencial para el desarrollo de este sector,
evidenciado tanto por su oferta como por la de-
manda creciente de estos productos.

Un informe de 2015 incluyé 119 especies medi-
cinales en el Vademécum Colombiano de Plantas
Medicinales, dentro de un total de mas de 23.000
especies vegetales reportadas en el pais. Un estu-
dio de 2022 identific6 3.005 plantas medicinales
de uso en Colombia, de las cuales 1.719 son nati-
vas'y 204 son endémicas. Sin embargo, muchas de
estas especies endémicas estan subutilizadas, son
poco conocidas y, en algunos casos, estan peligro
de extincion, lo que representa una oportunidad
para la investigacion y el desarrollo de productos
fitoterapéuticos.

La demanda de estos productos es significativa.
Segln el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
se estima que el 25% de las prescripciones médi-
cas en paises industrializados incluyen produc-
tos fitoterapéuticos, lo que abre la posibilidad
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de que los productores colombianos exploren
nuevos mercados y expandan la oferta de medi-
camentos naturales. Sin embargo, la falta de una
clasificaciéon industrial especifica para el sector
complica su caracterizacién econémica y comer-
cial, ya que a menudo se agrupa con la industria
farmacéutica.

El sector fitoterapéutico en Colombia ha mostra-
doun crecimiento sostenido. Segin PROCOLOM-
BIA, las ventas de estos productos alcanzaron los
USD 123,1 millones en 2023, representando un
crecimiento del 6,9 % respecto a 2022. Este creci-
miento subraya el potencial del sector para con-
vertirse en un motor de desarrollo econémico y
social, involucrando a actores desde la academia
hasta la economia popular.

El GOSP Colombia tiene como objetivo bene-
ficiar a mas de 500 actores del sector con nue-
vas competencias y formacion, y proporcionar
acompanamiento intensivo a casi 40 mipymes
para ayudarlas a implementar normas de calidad
y requisitos técnicos que faciliten la certifica-
cién y acreditacién de sus productos. Este apoyo
técnico es clave para que las empresas puedan
alinear su oferta con las mejores practicas in-
ternacionales y competir en mercados locales e
internacionales.

Para alcanzar estos objetivos, el GQSP ha desa-
rrollado mecanismos de investigacion que per-
miten identificar y cerrar las brechas técnicas
en el sector, facilitando la colaboracion entre las
instituciones que conforman el Subsistema Na-
cional de la Calidad (SICAL). Este esfuerzo busca
mejorar la calidad de los productos fitoterapéu-
ticos colombianos y su posicionamiento en las
cadenas globales de valor.

El fortalecimiento de la cadena de valor fitotera-
péutica es crucial no solo para el desarrollo eco-
noémico de Colombia, sino también para aprove-
char la rica biodiversidad del pais y responder
a la demanda global de productos naturales. El
GQSP trabaja para que esta cadena de valor pue-
da alcanzar estandares de calidad que le permi-
tan competir eficazmente en el mercado inter-
nacional, asegurando un desarrollo sostenible
del sector y el reconocimiento de sus productos
en escenarios globales.
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Una cadena de valor es el conjunto de activida-
des y procesos necesarios para crear un producto
o servicio, desde su concepcién hasta su entrega
al consumidor. Cada eslabdn de la cadena agrega
valor al producto final, lo que permite identificar
oportunidades de eficiencia, optimizar costos y
aumentar la competitividad. Una gestion efectiva
de cada componente de la cadena mejora la ca-
lidad, reduce los tiempos de entrega y satisface
mejor las necesidades del cliente, generando una
ventaja competitiva sostenible.

En el sector fitoterapéutico, se han identificado
cinco eslabones clave:

a. Produccion del material vegetal: este es-
labdén involucra a asociaciones, cultivadores
y fincas que se dedican al cultivo de plan-
tas medicinales. El valor agregado se genera
mediante la aplicaciéon de buenas practicas
agricolas, el control de contaminantes, la cer-
tificacion de identidad botanica y el manejo
adecuado de la cosecha, lo cual garantiza la
calidad y el maximo aprovechamiento de los
principios activos de las plantas.

b. Transformacién primaria: en esta etapa
se prepara el material vegetal para su distri-
bucién, con asociaciones y centros de acopio
como los principales actores. Las actividades
incluyen limpieza, separacién, adecuacion,
secado y rotulacién del material vegetal, ase-
gurando que esté en condiciones déptimas
para el siguiente proceso.

c. Transformacion especializada: los trans-
formadores especializados, como los fabri-
cantes de ingredientes naturales, se encargan
de producir extractos, jugos, aceites, entre
otros. En esta fase, se realizan operaciones
como la extraccién, destilacién y maceracion,
seguidas de una caracterizacién fitoquimica,
microbiolodgica y fisicoquimica para garanti-
zar la calidad del producto obtenido.
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P N .

. Fabricacion de producto terminado: este
eslabén esta compuesto por fabricantes que
realizan procesos de formulacion, mezcla y
produccién del producto final. Implementan
controles de calidad durante la fabricacién y
antes de su liberacion al mercado, aseguran-
do que el producto cumpla con las especifica-
ciones establecidas.

m— N

-,--.f
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. Comercializacion y distribucion: la eta-

pa final de la cadena de valor se enfoca en
la venta del producto en tiendas naturistas,
droguerias, grandes superficies y canales di-
gitales. Es aqui donde el producto llega al
consumidor final, quien lo utiliza segln pres-
cripcién médica o conocimiento tradicional
para tratar diversas afecciones.

La cadena de valor fitoterapéutica ha sido
validada mediante grupos focales con mas
de 150 participantes, y sus detalles se en-
cuentran documentados en el Diagndstico
de requisitos y brechas de calidad y soste-
nibilidad de la cadena de fitoterapéuticos
en Colombia, desarrollado por el GQSP
Colombia. Este analisis permite identificar
areas de mejora y colaboracién dentro del
sector para fortalecer su competitividad y
calidad en los mercados nacionales e inter-
nacionales.

En la Figura 1: Cadena de valor del sector
fitoterapéutico, se representa la cadena de
valor para el sector fitoterapéutico, la cual
fue validada en diferentes grupos focales
con mas de 150 participantes en total. Para
ampliar la informacion sobre la cadena de
valor y el sector en general, se recomienda
revisar el Diagnostico de requisitos y bre-
chas de calidad y sostenibilidad de la cade-
na de fitoterapéuticos en Colombia.
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2.1. ;Qué es la infraestructura
de la calidad?

La infraestructura de la calidad es esencial para
el cumplimiento de los objetivos de las politicas
publicas en areas como el desarrollo industrial, la
competitividad comercial, el uso eficiente de re-
cursos, la seguridad alimentaria, la salud, el me-
dio ambiente y el cambio climatico. Abarca po-
liticas, instituciones, proveedores de servicios y
procedimientos de evaluacion de la conformidad,
todos como factores que agregan valor. (1)

Un Sistema de Infraestructura de la Calidad (IC)
esta compuesto por politicas nacionales de cali-
dad,un marco regulatorio, instituciones ptblicas
y privadas, proveedores de servicios de calidad, y
actores como empresas, clientes y consumidores
que colaboran para apoyar la calidad, seguridad
y sostenibilidad de bienes, servicios y procesos.
La IC es fundamental para el funcionamien-
to eficiente de los mercados nacionales y para
facilitar el acceso a mercados internacionales,
siendo un elemento crucial para promover el
desarrollo econémico y el bienestar ambiental y
social. Comprende dreas como la metrologia, la
normalizacion, la acreditacion, la evaluacion de
la conformidad y la vigilancia de mercados. (2)

2.2. Antecedentes de la
Infraestructura de la Calidad
en Colombia

En Colombia, la infraestructura de la calidad
tiene sus raices en la Constitucion Politica de
1991, que establece la regulacién del control de
la calidad de bienes y servicios para proteger a
los consumidores. En linea con este mandato,
el Gobierno Nacional emitié el Decreto 2269
de 1993, que implement6 el Sistema Nacional
de Normalizacion, Certificacion y Metrologia.
Este sistema fue reformulado en 2008 como el
Subsistema Nacional de la Calidad, integrandose
al sistema administrativo de competitividad e
innovacion del pais.(3)

Un paso importante en el desarrollo de la in-
fraestructura de la calidad en Colombia fue la
adhesion al acuerdo de la Organizacion Mun-
dial del Comercio (OMC) mediante la Ley 170 de
1994. Este acuerdo incluy6 el Acuerdo sobre Obs-
taculos Técnicos al Comercio (OTC) y el Acuerdo
sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fi-
tosanitarias. Desde entonces, Colombia ha par-
ticipado activamente en la apertura econdémica
y en la celebracion de tratados de libre comercio.
Los principios establecidos por el OTC, como la
no discriminacién y la alineacién con normas
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internacionales, guian el desarrollo de politicas
comerciales y técnicas en el pais. (6)

En 2006, se publico el documento CONPES
3446, que estableci6 los lineamientos para una
politica nacional de calidad orientada hacia el
reconocimiento internacional. Este documen-
to promovi6é la reorganizacion institucional y
el fortalecimiento de actividades relacionadas
con la normalizacion, acreditacién, evaluacion
de la conformidad y metrologia, esenciales para
el Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL).
El SICAL se convirtié en un componente clave
para aprovechar los tratados de comercio, facili-
tando la insercién de productos colombianos en
mercados globales mediante el cumplimiento de
normas y reglamentos técnicos armonizados a
nivel internacional.(7)

En 2015, el Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo de Colombia emiti6 el Decreto 1595,
que modernizé el Subsistema Nacional de la Ca-
lidad (SICAL). Este decreto mejor6 la estructura
y organizacién del sistema, adaptandolo a las
necesidades actuales del mercado y asegurando
que los empresarios contaran con una infraes-
tructura de la calidad confiable y reconocida
internacionalmente. Este fortalecimiento del
SICAL ha permitido a Colombia posicionarse
mejor en el comercio global, facilitando la ex-
portacion de productos y servicios que cumplen
con altos estdndares internacionales.(4)

2.3.Subsistema Nacional de la
Calidad (SICAL)

El Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL)
en Colombia tiene como objetivo principal pro-
mover la seguridad, calidad, confianza, produc-
tividad y competitividad en los mercados, abar-
cando tanto los sectores productivos como los
importadores de bienes y servicios, y proteger
los intereses de los consumidores en relacién
con procesos, productos y personas. El SICAL
coordina las actividades de entidades publicas y
privadas en temas de normalizacion técnica, re-
glamentacion técnica, acreditacion, evaluacion
de la conformidad y metrologia, segtn lo esta-
blecido en el Decreto 1595 de 2015. (3)

El Decreto 1595 regula aspectos como la norma-
lizacion, la reglamentacion técnica, la acredita-
cién, la evaluacién de la conformidad y la metro-
logia cientifica, industrial y legal, ademas de la
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supervision y control en temas como obstaculos
técnicos al comercio y medidas sanitarias y fito-
sanitarias. El Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo, a través de la Direccién de Regula-
cion, coordina el SICAL y la Comisién Intersec-
torial de la Calidad.

El SICAL forma parte del Sistema Nacional de
Competitividad e Innovacién y se articula con
la Comisién Intersectorial de la Calidad, segiin
el Decreto 2212 de 2023. Sus principales activi-
dades incluyen la normalizacién, evaluacion de
la conformidad (acreditacion, certificacion, de-
signacion e inspeccion) y metrologia cientifica,
industrial y legal. Estas actividades pueden ser
realizadas tanto por entidades publicas como
privadas. (16)

Componentes del SICAL:

» Normalizacion: establece esquemas de re-
ferencia para productos y procesos, definien-
do propiedades, caracteristicas y métodos de
produccién. Los documentos resultantes son
de caracter voluntario.

« Evaluacion de la conformidad: involucra
servicios proporcionados por organismos de
certificaciéon, inspeccién y laboratorios para
verificar que un producto o proceso cumpla
con los requisitos de normas y reglamentos
técnicos.

e Metrologia: se refiere a la ciencia de las me-
didas exactas y repetibles, dividida en metro-
logia cientifica, industrial y legal.

El SICAL estd compuesto por tres entidades pila-
res de la infraestructura de la calidad en Colom-
bia: el Instituto Colombiano de Normas Técnicas
y Certificacién (Icontec) como organismo nacio-
nal de normalizacién, el Organismo Nacional de
Acreditacién de Colombia (ONAC) y el Instituto
Nacional de Metrologia (INM). Ademas, incluye
ministerios y autoridades nacionales que emiten
reglamentos técnicos, asi como entidades de vi-
gilancia y control como la Superintendencia de
Industria y Comercio (SIC), el Instituto Nacio-
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), el Instituto Colombiano Agropecuario
(ICA) y el Instituto de Hidrologia, Meteorolo-
gia y Estudios Ambientales (IDEAM). También
forman parte los laboratorios y organismos de
certificacién e inspeccion que llevan a cabo ac-
tividades de evaluacion de la conformidad, con
empresas y consumidores como eslabones fina-
les de esta infraestructura. (5)
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Figura 2.Esquema General del Subsistema Nacional de Calidad (SICAL) seguin el decreto 1595 de 2015 del MINCIT. (5)
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La infraestructura de la calidad (IC) es crucial
para el desarrollo sostenible, ya que promueve
el crecimiento econémico, la inclusién social, la
resiliencia ambiental y asegura la prosperidad a
largo plazo. Evaluar el estado de la IC y su impac-
to en el desarrollo sostenible ayuda a los paises
en desarrollo a optimizar sus sistemas para apo-
yar mejor sus objetivos de progreso. (33)

Dos herramientas principales se han desarrolla-
do para medir el estado de la IC: una por la con-
sultora Mesopartner, cofinanciada por la PTB y
el BMZ de Alemania, y el Indice de Infraestruc-
tura de Calidad para el Desarrollo Sostenible
(QI4SD), creado por la ONUDI en colaboracion
con INetQI. Ambas herramientas tienen como
objetivo principal medir el desarrollo de la IC en
distintos paises y evaluar su preparacién para
apoyar los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS). (33)

El QI4SD ofrece un marco de indicadores que
evalua el estado de preparacion de la IC de un
pais o region para contribuir a los ODS, recopi-
lando y publicando datos de 137 paises. Esta he-
rramienta es esencial, ya que las mejoras en la
calidad de vida son fundamentales para alcanzar
los ODS. (34)

El indice se desarroll6 bajo el Programa Global de
Calidad y Normas (GQSP), financiado por la SECO
de Suiza, en colaboracion con la Red Internacio-
nal de Infraestructuras de Calidad (INetQI).

El QI4SD mide la contribucion de las infraes-
tructuras de la calidad a los ODS a través de
indicadores agrupados en las "3P": Prosperidad
(dimensién econdmica), Personas (dimension
social) y Planeta (dimension medioambiental).

El indice estd compuesto por cinco dimensiones
clave, evaluado mediante 36 indicadores (ver
Tabla 1.
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Tabla 1. Lista de indicadores del Indice Q14SD. Indicadores generales e indicadores 3P.(23)

Dimension Indicador

» Alcance de los organismos de acreditacion de la IAF
@ + Signatario del MLA de la IAF
LA

» Alcance de los organismos de acreditacion de ILAC

Acreditacion » Signatario del MRA de ILAC Infraestructura
de la calidad
N » Membresia en sistemas de evaluacion de conformidad de la IEC
E.\ « Niimero de certificados IECEE reconocidos
>

» Ntmero de certificados reconocidos (IONet)
» Membresia en IQNet

Evaluacién de » Nimero de certificados reconocidos (1SO)

la conformidad

» Participacion en Comités Consultivos del CIPM
» Participacion en comparaciones clave y suplementarias

» Niimero de Capacidades de Calibracion y Medicion (CMCs)
|N + Amplitud de CMC’s
+» Membresia en BIPM

» Membresia en OIML

Metrologia + OIML-SC - niimero de servicios de certificacion (SC) ofrecidos
+ OIML-SC - niimero de servicios reconocidos
» Participacion en grupos de proyectos OIML

» Participacion en programas de fortalecimiento de capacidades
» Politica de Calidad implementada
» Dimensiones de la IC abordadas por la Politica de Calidad
N + Apoyo y financiamiento para la Politica de Calidad
= » Respaldo politico/gubernamental para la Politica de Calidad
UD_J_' » Aprobacion gubernamental de la Politica de Calidad
» Participacion de partes interesadas en la Politica de Calidad
» Consideracion de la diversidad en la Politica de Calidad
» Plan de implementacion para la Politica de Calidad
+ Monitoreo y evaluacion de la Politica de Calidad
» Revision y actualizacion de la Politica de Calidad

Politica

» Normas SO adoptadas

» Normas |IEC adoptadas
[@ + Membresia en IEC
» Participacion en comités técnicos de la IEC

» Membresia en SO
Estandarizacion » Membresia en la ITU
-Normalizacion « Participacion en comités técnicos de la ISO
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Para mayo de 2024, el valor del indice QI4SD
para Colombia es 57,0 (Figura 3), lo que ubica a
la nacién en la posicion 33 entre los 137 paises
evaluados, y en la posicion 3 en la region, des-
pués de México y Brasil. En la evaluacion de este
indice se tienen en cuenta los valores para las
5 dimensiones (barras) y los valores medianos
para cada dimension (marcas verticales): me-
trologia, normalizacion, acreditacién, evalua-
cién de la conformidad y politicas. El color de las
barras indica si el valor estd por encima o por
debajo de la mediana del grupo de paises eva-
luados. (23)

2

Infraestructura
de la calidad

g e 50 2.4 Pilares del Subsistema
Metrologia Nacional de la Calidad (SICAL)

| El Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL)
| es la infraestructura de la calidad en Colombia.
. - Sus pilares son la normalizacion, la acreditacion

Evaluacion de la conformidad i ] ]
| y la metrologia, con el Instituto Colombiano de
Normas Técnicas y Certificacion (Icontec) como
| organismo nacional de normalizacién, el Orga-
nismo Nacional de Acreditacion de Colombia
(ONAC) como responsable de la acreditacién, y
el Instituto Nacional de Metrologia (INM), a car-

Figura 3.Valor del indice QI4SD para Colombia (21) go de la metrologia.

Normalizacién

Acreditacion

Politica
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2.4.1. Instituto Colombiano de Normas
Técnicas y Certificacion -Ilcontec-

El Icontec, creado en 1963, es una organizacion
privada sin animo de lucro que asesora al Go-
bierno Nacional en normalizacién, segin los
Decretos 767 de 1964 y 2416 de 1971. Fue reco-
nocido como Organismo Nacional de Normali-
zacion por el Decreto 1595 de 2015. Su mision es
promover y aplicar Normas Técnicas Colombia-
nas para mejorar la calidad y facilitar las relacio-
nes comerciales.

Actualmente, prestan los servicios de:
» Normalizacion (en Colombia)
e Educacion
» Servicios de Evaluacion de la Conformidad:
» Certificacién de producto, procesos y ser-
vicios
» Certificacion de sistemas de gestion
» Inspeccion
» Validacién y verificacion
» Acreditacién en salud
» Cooperacién y proyectos especiales
» Consulta y venta de normas y publicaciones

Como Organismo Nacional de Normalizacién de
Colombia, el Icontec es miembro activo de los
mdas importantes organismos internacionales
y regionales de normalizacién (ISO, IEC, CO-
PANT), lo que le permite participar en la defini-

cién y el desarrollo de normas internacionales y
regionales, estar a la vanguardia en informacion
y tecnologia, y desarrollar documentos normati-
vos para los siguientes sectores de interés y te-
mas transversales:

e Agricultura y alimentos

« Industria (quimicos, metalurgia, maquinaria
y equipos, entre otros)

« Mineria, petréleo y gas

« Energia

« Construccidn e ingenieria

« Educacion

» Logisticay transporte

e Turismo y gastronomia

» Administracion publica y organizacional

« Salud

« Transformacion digital

« Sostenibilidad

« Ciencia, tecnologia e innovacion

El Icontec cuenta con 5 regionales en el pais
(Caribe, Oriente, Centro y Sur Oriente, Sur Oc-
cidente, y Antioquia, Chocé y Eje Cafetero), con
un total de 1.564 afiliados. A mayo del afio 2024,
el Icontec dispone de:

» 6.884 normas técnicas colombianas.

« Participacién en 211 comités de ISO e IEC.

» 6.832 delegados y expertos en los Comités
Técnicos de Normalizacion

e 10.131 certificaciones vigentes.
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e 6.906 organizaciones certificadas.

» Se dictaron 1.934 cursos con 22.078 partici-
pantes, de los cuales el 88% asistieron vir-
tualmente o tomaron el curso en linea.

La normalizacién busca garantizar que produc-
tos, procesos y servicios sean aptos para su uso,
compatibles, intercambiables y seguros. Sus ob-
jetivos incluyen: (36)

Ol
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Aptitud para el uso: que el pro-
ducto cumpla con su propdsito
en condiciones especificas.

Compatibilidad: que productos
y servicios puedan usarse con-
juntamente sin problemas.

Intercambiabilidad: que un
producto pueda sustituir a otro
satisfaciendo los mismos requi-
sitos.

Seguridad: minimizar riesgos
de dano a personas y bienes.

Para el ano 2023 (Figura 4), el Icontec gestiond
256 documentos normativos, con un total de
6.884 documentos disponibles, de los cuales el
59 % son adopciones idénticas y modificadas. (9)

Adopciones

modificadas
9%
635

50%

41%

2.848

Fuentes de
informacion

Figura 4.Total coleccion de Icontec a diciembre de 2023. Fuente: Icontec, 2023.(9)

5.403

Adopciones
idénticas
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Las etapas para lograr este proceso de normali-
zacion en Colombia comprenden: (36)

8 o  * Factibilidad y planeacion:
@Q identificaciéon de necesidades y
4 evaluacion de la viabilidad.

@. » Gestion de comité: evaluacion
y aprobacion de documentos

O

o0

o normativos.

@ « Consulta publica: transparen-
C—\JQ cia del proceso mediante la revi-

sién publica de normas.

4 » Aprobacion: validacién técnica
\o\' 7 independiente de los documen-

tos.

» Edicion y difusion: distribu-
@ID cion de documentos normativos
= en puntos de consulta y canales

de distribucidn.

El Icontec ofrece sus documentos normativos en
formato impreso y digital mediante la platafor-
ma E-Collection, que permite consultas rapidas
y seguras de Normas Técnicas Colombianas, con
opciones de impresion bajo demanda. Los usua-
rios reciben boletines electrénicos mensuales
con actualizaciones normativas, ratificaciones y
modificaciones.

La plataforma también permite buisquedas espe-
cificas por namero, palabras clave, comité, y se-
guimiento de novedades normativas en desarro-
llo, facilitando el acceso a informacion relevante
para los sectores productivos y académicos. El
Icontec es un pilar de la Infraestructura de la
Calidad en Colombia y esta evaluado en el indice
QI4SD en el componente de normalizacion, con
una calificacion de 50 sobre 100. Los indicadores
incluyen: (23)

+ Normas ISO adoptadas: Colombia ocupa la
posicion 26 de 89 paises.

« Participacion en comités técnicos: ocupa
la posicion 55 de 137 paises en la IEC y 49 de
137 en la ISO.

» Membresia UIT, ISO, IEC: Colombia es
miembro pleno en ISO e IEC y ocupa la posi-
cién 39 de 137 en la UIT.
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2.4.2. Organismo Nacional de Acreditacion
(ONACQ)

El Organismo Nacional de Acreditacion (ONAC)
es una institucion que pertenece al Subsistema
Nacional de la Calidad (SICAL), de caracter priva-
do, naturaleza mixta y sin dnimo de lucro, cons-
tituida bajo las leyes colombianas, en el marco
del Cddigo Civil Colombiano, las normas sobre
ciencia y tecnologia del Decreto Ley 393 de 1991,
el articulo 96 de la Ley 489 de 1998 y las normas
técnicas internacionales aplicables. (10)

El ONAC tiene como misién acreditar la compe-
tencia de los organismos de evaluacion de la con-
formidad (OEC), que realizan actividades como
certificacién, inspeccion, pruebas de ensayo y cali-
bracion, esenciales para asegurar la calidad en los
diferentes eslabones de la cadena de suministro y
facilitar. las transacciones de exportacion median-
te acuerdos de reconocimiento internacional de la
acreditacion. E1 ONAC también actiia como Auto-
ridad Nacional de Monitoreo en Buenas Practicas
de Laboratorio de la OCDE.

Las labores del ONAC son evaluadas por pares
internacionales, lo que garantiza que la atesta-
cién de los OEC colombianos tenga validez en
los paises que participan en los acuerdos inter-
nacionales en los que ONAC es miembro, siem-
pre que cumplan con los requisitos de la norma
ISO/IEC 17011.

El Organismo Nacional de Acreditaciéon de Co-
lombia (ONAC) fue creado en 2007, mediante
un acto de constituciéon registrado en la Cama-
ra de Comercio de Bogotd, como parte de la im-
plementacion del CONPES 3446. En diciembre
de 2008, se design6 al ONAC como Organismo
Nacional de Acreditacién mediante el Decreto
4738, con el objetivo de lograr el reconocimiento
internacional de la acreditacion. (10)

Dentro de sus funciones se encuentran: (10)

» Prestar servicios en condiciones no discrimi-
natorias y observar las disposiciones en com-
petencia econOmica.

» Establecer procedimientos internos para de-
clarar impedimentos y abstenerse en caso de
conflicto de interés.

e Tramitar solicitudes de acreditaciéon segin
normas técnicas internacionales.

« Acreditar a OEC tras verificar el cumplimien-
to de los requisitos del Subsistema Nacional
de la Calidad.

» Mantener un programa de seguimiento para
demostrar que los organismos acreditados
siguen cumpliendo las condiciones de acre-
ditacion.

e Proporcionar informaciéon al Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo sobre la acti-
vidad de acreditacion.
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e Asegurar el reconocimiento internacional
mediante la participacion en instituciones y
foros de acreditacion.

« Ser la fuente oficial de informacién sobre
acreditacion en Colombia.

ONAC es una institucion abierta a todas las per-
sonas juridicas que deseen contribuir al forta-
lecimiento de la calidad y la competitividad del
pais. Los miembros asociados participan en los
organos de gobierno del organismo. La Asamblea
General de Asociados, el maximo 6rgano de di-
reccion se rige por los Estatutos de la Corpora-
cion, y todas sus decisiones son de obligatorio
cumplimiento para sus miembros.(11)

El Consejo Directivo del ONAC est4d compuesto
por 27 miembros, distribuidos en 9 representan-
tes del gobierno, 9 de intereses directos y 9 de
intereses indirectos. Estas disposiciones estan
establecidas en el Capitulo VIII de los Estatutos
de la Corporacion.(11)

ONAC presta servicios de acreditacion en con-
formidad con la norma ISO/IEC 17011, asi como
con las politicas, criterios y lineamientos de
organismos internacionales como ILAC, IAF e
IAAC. Los servicios se dividen en esquemas con
reconocimiento internacional y esquemas de in-
terés nacional. (37)
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1. Esquemas con reconocimiento internacional

‘ofo a) Laboratorios:

» Laboratorios médicos o clinicos
(LCL) -1SO 15189

» Laboratorios de ensayo
(LAB) - ISO/IEC 17025

» Laboratorios de calibracion
(LAC) - ISO/IEC 17025

» Proveedores de ensayos de aptitud
(PEA) - ISO/IEC 17043

» Productores de materiales de refe-
rencia (PMR)! - ISO 17034

b) Certificacion:

e Organismos de certificacion de
personas (OCP) - ISO/IEC 17024

» Organismos de certificacion de
sistemas de gestion
(CSG) - ISO/IEC 17021-1

» Organismos de certificacion de
productos (CPR) - ISO/IEC 17065

¢) Sostenibilidad:

® » Organismos de validacién y verifi-

cacion (OVV)! - ISO/IEC 17029

» Evaluacién de la conformidad en la
cadena de plasticos con enfoque en

economia circular

29

2.Esquemas de interés nacional
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&

o

a) Especificos: 2

» Entidades de certificacién digital
(ECD) - CEA-3.0-07

» Organismos autorizados de verifi-
cacion metrolégica (OVM) - CEA-
3.0-14, CEA-3.0-15

Infraestructura
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b) Inspeccion:
« Organismos de inspeccién
(OIN) - ISO/IEC 17020

r—=(0 ¢) Transito:

l/l ) e Centro de reconocimiento de
conductores (CRC) - NTC ISO/IEC

o= o0 I

Y=g 17024

» Centro de diagndstico automotor
(CDA) - ISO/IEC 17020

1 En proceso de reconocimiento
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Sucre (14
En 2023, ONAC cerrd con 1.965 orga- e )\
nismos acreditados, muchos de los
cuales operan en mas de un estableci-

San Andés y providencia
y Santa Catalina (2)

Atlantico (88)

miento y otros incluso fuera del pais. Norte de
Para el 31 de diciembre de 2023, ha- ‘ (SZQ,““"‘“

bia un total de 2.306 establecimientos
acreditados, de los cuales 638 corres-
ponden alaboratorios (LAB: LAC, LCL)» Antioquia (307) Santander (135)
proveedores de ensayos de aptitud
(PEA) y productores de materiales de

referencia (PMR).

Figura 5. Establecimientos de comercio de los OEC acredi-
tados por ONAC en Colombia. Fuente ONAC, 2023.(11)
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El indice QI4SD considera un componente de acre-
ditacién, evaluando la contribuciéon del ONAC al
cumplimiento de los ODS. En mayo de 2024, Co-
lombia obtuvo un valor de 80,2 sobre 100, com-
puesto por los siguientes indicadores: (23)

» Alcances de organismos de acreditacion
del IAF: valor 8, posicién 35 de 73 paises.

» Signatario del Comité de Acuerdo Multi-
lateral (MLA) del IAF, al igual que el 49%
de los paises.

» Alcances de organismos de acreditacion de
la ILAC: valor 4, posicién 55 de 137 paises.

» Signatario del Acuerdo de Reconocimien-
to Mutuo (MRA) de la ILAC, al igual que el
61% de los paises.

En cuanto a los servicios de evaluacion de la
conformidad por OEC especializados, Colombia
obtuvo un valor de 31,7 sobre 100 para mayo de
2024 y se compone de los siguientes indicado-
res: (23)

» Pertenencia a sistemas de evaluacion de
la conformidad de la IEC: valor 1, posicién
49 de 137 paises.

« Numero de certificados IECEE reconoci-
dos: valor 0, posicién 31 de 137 paises.

o Certificados reconocidos (IQNet): valor
8.026, posiciéon 11 de 137 paises.

¢ Membresia de IQNet: valor 16, posicion 9
de 137 paises.

o Certificados reconocidos (ISO): valor
13.986, posicién 19 de 137 paises.

2.4.3. Instituto Nacional de Metrologia
(INM)

El Instituto Nacional de Metrologia (INM) de
Colombia realiza actividades que impulsan la
innovacion y apoyan el desarrollo econémico,
cientifico y tecnolégico del pais, mediante la in-
vestigacion, servicios metrolégicos, control me-
trolégico y la diseminacién de mediciones traza-
bles al Sistema Internacional de Unidades (SI).
Estas acciones contribuyen a la confianza en las
transacciones comerciales locales y de exporta-
cion. (5)

El INM asegura la trazabilidad metrolédgica de
las mediciones siguiendo requisitos internacio-
nales y ofrece soporte para verificar la calidad de
los productos fabricados o comercializados en
Colombia. Como miembro de la Convencién del
Metro y del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo
(CIPM-MRA), el INM sigue las directrices del
BIPM, demostrando sus Capacidades de Medi-
cién y Calibraciéon (CMC).

31

2

Infraestructura
de la calidad

Indice >



El INM esta compuesto por una direccion gene-
ral, cuyas funciones incluyen asesorar a los for-
muladores de politicas metrolédgicas, coordinar

la metrologia cientifica e industrial, y asegurar
la trazabilidad metrolégica acorde al SI, gestio-
nando la publicacion de las CMC de acuerdo con
estdndares internacionales.

La Subdireccién de Metrologia Fisica (SMF) se
encarga de conservar los patrones nacionales en
magnitudes fisicas, asegurando su trazabilidad
al SI para los sectores industriales. La Subdirec-
ciéon de Metrologia Quimica y Biologia (SMQB)
dirige la metrologia en mediciones quimicas y
bioldgicas, desarrollando herramientas metro-
logicas y proyectos de [+D+i para fortalecer sec-
tores productivos y académicos.

Ademas, la Subdireccion de Servicios Metrolo-
gicos y Relacién con el Ciudadano coordina ca-
pacitaciones, ensayos de aptitud, calibraciones y
otros servicios metroldgicos del INM. (12)

Actualmente, el INM cuenta con 120 Capacida-
des de Medicion y Calibracion (CMC) (Figura 6)
reconocidas en el marco del Acuerdo de Reco-
nocimiento Mutuo del Comité Internacional de
Pesas y Medidas (CIPM-MRA), publicados en la
Base de Datos de Comparaciones Clave de la Ofi-
cina Internacional de Pesas y Medidas (KCDB)
(12,13). Asimismo, presta servicios de calibra-
cion en las magnitudes de metrologia fisica, me-
trologia quimica y de medicién de materiales de
referencia. (Ver Anexo 1.).

1 0 4 Metrologia
fisica

1 Metrologia

Capacidades
de medicion
y calibracion

quimicay
biologia

Figura 6. Capacidades de medicion y calibracion registradas en el KCBD. Fuente: INM,2023.(12)

Otro de los servicios importantes del INM es la
capacitaciéon en cursos relacionados con cono-
cimientos, habilidades y técnicas en metrologia
fisica y metrologia quimica, fortaleciendo la cul-
tura metrolégica en las diferentes partes intere-
sadas(Ver Anexo 2.).
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El INM es un actor relevante en el desarrollo de
normas en este sector, y por medio de la Reso-
lucién No. 1954 del 28 de octubre de 2019 del
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
se aprobo la creacién de la Unidad Sectorial de
Normalizacién en Metrologia (USN) del Institu-
to Nacional de Metrologia de Colombia (INM).
A la fecha, se han expedido las siguientes Guias
Técnicas Colombianas (GTC):

e GTC 336: 2022 - Guia para la calibracion de
espectrofotémetros UV-VIS

e GTC 341: 2022 - Guia para la calibracion de
multimetros

e GTC 342: 2022 - Guia para la calibracion de
termometros digitales con sensor tipo PRT,
termistor y termopar en banos liquidos y hor-
nos de bloque metalico

» GTC 366: 2023 - Calibracién de camaras cli-
maticas

» GTC 368: 2023 - Calibracion de termdémetros
de radiacién

El INM desarrolla materiales de referencia certifi-
cados y ensayos de aptitud (ver anexo 3) para ase-
gurar la calidad y proporcionar trazabilidad a las
mediciones quimicas y biologicas realizadas en
Colombia, cumpliendo con las normas ISO 17034
e ISO/IEC 17043. Estos esfuerzos permiten que
las mediciones en el pais sean comparables con
las de otras naciones, fortaleciendo la posiciéon de
Colombia en la metrologia global.

El INM también lidera proyectos de I+D+i reco-
nocidos por el Ministerio de Ciencia, Tecnolo-
gia e Innovacion como Centro de Investigacion.
Cuenta con dos grupos de investigacion: Metro-
logia Quimica y Bioanalisis (GIMQB), enfocado
en bioandlisis, calidad de alimentos y técnicas
de anadlisis quimico; y Metrologia Cientifica e
Industrial (GIMCI), centrado en estudios sobre
el impacto de la metrologia en la economia, de-
sarrollo de métodos de medicion y herramientas
estadisticas. (42)

En cuanto a su impacto en los Objetivos de De-
sarrollo Sostenible (ODS), el INM es evaluado
por el indice QI4SD, que en mayo de 2024 otorgd
a Colombia un valor de 39,4 sobre 100 en metro-
logia. Esta calificacion incluye varios indicado-
res especificos: (23)

« Membresia del BIPM: estado miembro
como el 46% de los paises.

 Membresia de la OIML: miembro de pleno
derecho como el 44% de los paises.

« Participacion en grupos de proyectos
OIML: valor 17, posicion 36 de 137 paises.

« Numero de CMC: valor 77, posicién 50 de
137 paises.

« OIML-CS numero de servicios ofrecidos:
valor 0, posicién 13 de 137 paises.
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e OIML-CS namero de servicios reconoci-
dos: valor 65, posicion 5 de 137 paises.

« Participacion en comités consultivos del
CIPM: valor 0, posicion 44 de 137 paises.

» Participacion en comparaciones claves y
complementarias: valor 63, posicién 49 de
137 paises.

» Amplitud de CMC: valor 12, posicion 48 de
137 paises.

2.5. Otros actores
institucionales del Subsistema
Nacional de la Calidad

Ademas de los pilares institucionales de la in-
fraestructura de calidad, responsables de la
metrologia, la acreditacién y la normalizacién,
existen otros actores institucionales dentro del
SICAL, como entidades de inspeccién, vigilancia
y control, reguladores y agencias descentraliza-
das. En este diagnoéstico se destacan las entidades
cuya mision impacta directa o indirectamente en
la cadena de valor fitoterapéutica.

2.5.1. Superintendencia de Industria 'y
Comercio (SIC)

La Superintendencia de Industria y Comercio
(SIC) es la autoridad nacional de proteccion de
la competencia, los datos personales y la metro-

logia legal. Su funcién es proteger los derechos
de los consumidores y administrar el Sistema
Nacional de Propiedad Industrial mediante el
ejercicio de funciones administrativas y ju-
risdiccionales. Como autoridad de metrologia
legal, juega un doble rol como entidad pilar y
como institucién de vigilancia de mercados.

Sus funciones principales incluyen asesorar al
Gobierno Nacional, participar en la formulacion
de politicas relacionadas con la proteccion al
consumidor, la competencia, la propiedad indus-
trial y los datos personales, y emitir instruccio-
nes sobre estos temas. Ademas, vigila el cumpli-
miento de las disposiciones sobre proteccién de
la competencia y competencia desleal, y esta a
cargo de investigaciones administrativas sobre
violaciones de estas normativas, pudiendo im-
poner multas y medidas correctivas.

La SIC también regula las fusiones, consolida-
ciones, adquisiciones de control e integraciones
empresariales, y expide guias sobre la documen-
tacion necesaria para estos procesos. Puede or-
denar la reversion de integraciones empresaria-
les cuando sea necesario.
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En cuanto a la metrologia legal, organiza la for-
ma en que esta funciona en Colombia, expide
reglamentaciones y representa al pais en foros
internacionales de metrologia legal. También
gestiona tramites de patentes y regula aspectos
de propiedad industrial segiin normas suprana-
cionales. (15)

La estructura de la SIC incluye el despacho de la
Superintendencia, la Secretaria General, varias
oficinas, delegaturas y direcciones que aseguran
el cumplimiento de su misién (14). Entre las de-
legaturas mas relevantes estd la Delegatura de
Reglamentos Técnicos y Metrologia Legal, que
se enfoca en la vigilancia de reglamentos técni-
cos, metrologia legal y el control de calidad de
combustibles, asi como en la regulacion de pre-
cios de productos como medicamentos, leche y
agroquimicos. Esta oficina se cre6 mediante el
Decreto 4886 de 2011, que reestructura la Su-
perintendencia de Industria y Comercio, segiin
los Decretos 2269 de 1993, 4886 de 2011, 4130
de 2011 yla Ley 1480 de 2011 (Estatuto del Con-
sumidor), entre otros. (43)

La metrologia legal se enfoca en actividades que
aseguren la proteccién de los consumidores en
aspectos de salud, seguridad, medioambiente e
intereses econémicos, garantizando la precision
en transacciones comerciales y facilitando el co-
mercio nacional e internacional. Los instrumen-

tos de medicién deben cumplir con los requi-
sitos establecidos en los reglamentos técnicos
para prevenir fraudes. (45)

Con la Ley 1480 de 2011 se establecieron las uni-
dades legales de medida en Colombia, adoptan-
do el Sistema Internacional de Unidades (SI). La
Ley 1512 de 2012 ratificé la membresia de Co-
lombia en la Convencién del Metro, convirtién-
dose en el pais firmante nimero 84.(47)

Colombia, a través de la SIC, también es miem-
bro de la Organizacién Internacional de Metro-
logia Legal (OIML) desde 2012, lo que permite al
pais adoptar sus recomendaciones y estandares
para el control de mediciones (46). Esta parti-
cipacion internacional mejora la normalizacion
de procedimientos y apoya la productividad y
el comercio del pais, garantizando seguridad y
confianza en las mediciones y el cumplimiento
de normas técnicas. (44)

Los instrumentos de medicion que cumplan
con la evaluacion de conformidad pueden ser
comercializados y utilizados en Colombia sin
restricciones. Actualmente, el pais cuenta con
reglamentos técnicos especificos para varios
instrumentos, como alcohosensores, balanzas,
productos preempacados, surtidores de combus-
tible y taximetros. (45)
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Para el control y la vigilancia en proteccién al
consumidor y metrologia legal, la SIC ha esta-
blecido las Casas del Consumidor de Bienes y
Servicios, presentes en multiples ciudades, y
cuenta con los Organismos Autorizados de Ve-
rificacion Metrolégica (OAVM). Estos organis-
mos realizan verificaciones de instrumentos de
medicioén y productos preempacados, aseguran-
do que las mediciones sean confiables y que los
consumidores reciban la cantidad exacta de los
productos que compran. (48)

El control metrolégico se desarrolla en dos fa-
ses: la fase de evaluacion de la conformidad y la
fase de instrumentos en servicio (49). Durante
la fase de evaluacion, los productores o impor-
tadores deben demostrar la conformidad de sus
instrumentos con las normativas técnicas antes
de comercializarlos o importarlos. En la fase de
instrumentos en servicio, se verifica que estos
continden cumpliendo con las normas para su
uso y comercializacion en el territorio nacional.

La SIC ha implementado el Sistema de Informa-
cién de Metrologia Legal (SIMEL), que permite a
los OAVM reportar todas las verificaciones realiza-
das, proporcionando una base de datos confiable
sobre el funcionamiento de los instrumentos de
medicion en el pais. Los OAVM deben estar acredi-
tados por el Organismo Nacional de Acreditacién
de Colombia (ONAC) para operar.(49)

2.5.2. Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima)

El Invima es la autoridad sanitaria nacional en-
cargada de implementar las politicas del Minis-
terio de Salud y Proteccion Social, supervisando
la inspeccion, vigilancia y control de medica-
mentos, productos biol6gicos y biotecnolégicos,
productos fitoterapéuticos, homeopaticos, su-
plementos dietarios, alimentos, bebidas, cosmé-
ticos, dispositivos médico-quirdargicos, odonto-
l6gicos, reactivos de diagndstico, entre otros que
afecten la salud humana.

En su estructura organizacional, el Consejo Di-
rectivo del Invima esta compuesto por el Minis-
tro de Salud y Proteccion Social o un viceminis-
tro delegado, el Ministro de Comercio, Industria
y Turismo o su delegado, el Ministro de Agri-
cultura y Desarrollo Rural o su delegado, el Di-
rector de Medicamentos y Tecnologias en Salud
del Ministerio de Salud y Proteccién Social, el
Director del Instituto Nacional de Salud (INS),
un secretario de Salud departamental o distrital
designado por el Ministro de Salud y Proteccién
Social y un representante de la comunidad cien-
tifica.(25)

La Direccién General del Invima, presidida por
el director general, supervisa varias areas mi-
sionales como la Direccién de Medicamentos
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y Productos Bioldgicos, Dispositivos Médicos,
Alimentos y Bebidas, Cosméticos y Productos
de Higiene Doméstica, Operaciones Sanitarias,
Responsabilidad Sanitaria, Laboratorios y Con-
trol de Calidad, y Atencién al Ciudadano. Tam-
bién gestiona areas de apoyo estratégico como
Tecnologias de la Informacién y Asuntos Inter-
nacionales.

El Invima cuenta con varias salas especializa-
das que conforman la Comision Revisora, la cual
asesora al instituto en aspectos técnico-cientifi-
cos sobre los productos bajo su vigilancia:

» Sala Especializada de Medicamentos

» Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nue-
vas Indicaciones y Medicamentos Biolégicos

» Sala Especializada de Medicamentos y Pro-
ductos Biolégicos

» Sala Especializada de Productos Fitoterapéu-
ticos y Suplementos Dietarios

» Sala Especializada de Medicamentos Ho-
meopaticos

« Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro

» Sala Especializada de Alimentos y Bebidas

Los miembros de estas salas son profesionales
cientificos seleccionados segin los reglamen-
tos vigentes mediante convocatorias publicas,
lo que asegura su independencia respecto de las
industrias reguladas por el Invima.

Las funciones del Invima incluyen:

1. Certificar las buenas practicas y condiciones
sanitarias de establecimientos productores.

2. Expediry gestionar registros sanitarios.

Aplicar medidas y sanciones sanitarias.

4. Establecer directrices técnicas para los entes
territoriales.

o

5. Coordinar normas técnicas de calidad en su
ambito.

6. Gestionar la Red de Laboratorios y servir
como laboratorio nacional de referencia.

7. Aprobar la importacion y exportacion de
productos bajo su supervision. (27)

El Invima tiene presencia nacional con Grupos
de Trabajo Territorial (GTT), distribuidos en
varias regiones del pais, como la Costa Caribe,
Centro Oriente, Occidente, Orinoquia, Eje Cafe-
tero, y un Grupo de Apoyo en Narino, ademas de
oficinas en Bogota e Ibagué.
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2.5.3. Instituto Colombiano Agropecuario
(ICA)

El Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) tie-
ne como objetivo contribuir al desarrollo soste-
nido del sector agropecuario, pesquero y acuico-
la mediante la prevencidn, vigilancia y control
de los riesgos sanitarios, bioldgicos y quimicos
para las especies animales y vegetales, la inves-
tigacion aplicada, y la administracion, investiga-
cion y ordenamiento de los recursos pesqueros
y acuicolas, con el fin de proteger la salud de las
personas, los animales y las plantas, y asegurar
las condiciones del comercio, lo cual esta esta-
blecido en el Decreto 4765 del 18 de diciembre
de 2008.

Sus principales funciones son asesorar al Mi-
nisterio de Agricultura y Desarrollo Rural en la

formulacion de politicas y planes de desarrollo
agropecuario, y en la prevencion de riesgos sa-
nitarios y fitosanitarios, biol6gicos y quimicos
para las especies animales y vegetales. También
planifica y ejecuta acciones para proteger la pro-
duccién agropecuaria de plagas y enfermedades
que puedan afectar las especies animales o ve-
getales del pais. El ICA ejerce el control técnico
sobre las importaciones de insumos destinados
a la actividad agropecuaria, animales, vegetales
y productos de origen animal y vegetal, para pre-
venir la introduccién de enfermedades y plagas,
y certifica la calidad sanitaria y fitosanitaria de
las exportaciones cuando lo exija el pais impor-
tador.

Controla la producciéon y comercializacién de
los insumos agropecuarios, material genético
animal y semillas para siembra, con el fin de
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prevenir riesgos que puedan afectar la sanidad
agropecuaria y la inocuidad de los alimentos en
la produccién primaria. También ejerce funcio-
nes como autoridad nacional competente para
aplicar el régimen de proteccion a las variedades
vegetales y adopta las medidas sanitarias y fito-
sanitarias necesarias para el control de la sani-
dad animal y vegetal, asi como la prevencién de
riesgos bioldgicos y quimicos.

Coordina la realizacion de acciones conjuntas
con el sector agropecuario, autoridades civiles y
militares, y el ptblico en general para campanas
de prevencion, control, erradicaciéon y manejo de
plagas y enfermedades de importancia cuarentena
o de interés econdmico, cumpliendo con el objeto
del Instituto. Ademads, procura la preservacion y el
aprovechamiento adecuado de los recursos gené-
ticos vegetales y animales del pais. E1 ICA admi-
nistra el Fondo Nacional de Emergencia Sanita-
ria y Fitosanitaria y concede, suspende o cancela
licencias, registros, permisos de funcionamiento,
comercializacion, movilizacion, importacion o ex-
portacién de animales, plantas, insumos, produc-
tos y subproductos agropecuarios.

La estructura organizacional del ICA estd con-
formada por un consejo directivo, presidido por
el ministro de Agricultura y Desarrollo Rural, el
director del Departamento Nacional de Planea-
cion, un representante del Consejo del Programa

Nacional de Ciencia y Tecnologia Agropecuaria,
un representante de la Presidencia de la Rept-
blica, el presidente de la Sociedad de Agriculto-
res de Colombia, el presidente de la Federacion
Colombiana de Ganaderos y un representante de
la Asociacién Nacional de Usuarios Campesinos.

A la Gerencia General le siguen seis Subgeren-
cias que desarrollan la actividad misional de
la entidad: Subgerencia de Proteccién Animal,
Subgerencia de Proteccion Vegetal, Subgerencia
de Proteccion Fronteriza, Subgerencia de Ana-
lisis y Diagnostico, Subgerencia de Regulacion
Sanitaria y Fitosanitaria, y Subgerencia Admi-
nistrativa y Financiera.

La Subgerencia de Proteccién Animal formula
politicas y medidas para la proteccion de la sa-
nidad animal, verificando la calidad en la pro-
duccion, comercializacion y uso adecuado de los
insumos animales, garantizando la inocuidad en
la produccion primaria de productos de origen
animal. (51)

La Subgerencia de Proteccién Vegetal desarro-
lla politicas y medidas para proteger la sanidad
vegetal, incluyendo la verificacion de la calidad
en la produccién y uso seguro de semillas e in-
sumos agricolas, y la inocuidad en la produccion
primaria de productos vegetales. (50)
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La Subgerencia de Proteccién Fronteriza elabora
y desarrolla politicas para servicios en puertos,
aeropuertos y puestos fronterizos, facilitando
el comercio internacional de productos agrope-
cuarios a través de la certificacion sanitaria y fi-
tosanitaria, y controla las importaciones de ani-
males, vegetales y productos de origen animal y
vegetal. para prevenir la introduccion de plagas
y enfermedades. (54)

La subgerencia de Andlisis y Diagnostico (Ver Fi-
gura 7) identifica y confirma la presencia de pla-

53 laboratorios de ensayo /1 de calibracion (LASIM)

40

gas, enfermedades y agentes contaminantes en

la produccion agropecuaria y verifica la calidad
de los insumos comercializados en el pais.(52)
Cuenta con 52 laboratorios internos y autoriza a
laboratorios del sector agropecuario para realizar
andlisis y diagndstico, ampliando la cobertura del
ICA para los programas sanitarios. Estos labora-
torios cuentan con métodos analiticos y un labo-
ratorio de calibracion acreditados segtin la norma
ISO/IEC 17025:2017. (52)
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Figura 7. Estructura de la Subgerencia de Analisis y Diagndstico. Autor: ICA, 2024
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El ICA tiene una presencia nacional

mediante 32 seccionales, oficinas lo-
cales, una red de laboratorios de diag-
nostico veterinario y agricola, un sis-
tema de laboratorios de referencia y
un laboratorio de bioseguridad nivel
3A.(18) (Ver Figura 8).
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Figura 8. Ubicacion de la red de laboratorios en el territorio nacional. Autor: ICA, 2024.
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La Subgerencia de Regulacion Sanitaria y Fito-
sanitaria establece directrices y coordina estu-
dios para evaluar riesgos asociados con el inter-

cambio comercial, siguiendo la normatividad y
los protocolos existentes para permitir, restrin-
gir o negar importaciones. E1 ICA también lidera
el desarrollo de normas técnicas y sanitarias, y
negocia acuerdos para el intercambio seguro de
productos agropecuarios. (53)

2.5.4 Instituto de Hidrologia, Meteorologia'y
Estudios Ambientales (IDEAM)

El IDEAM es una institucion publica de apoyo téc-
nico y cientifico al Sistema Nacional Ambiental,
que genera conocimiento y produce informacién
confiable, consistente y oportuna sobre el estado
y las dindmicas de los recursos naturales y del me-
dio ambiente. Su objetivo es facilitar la definicién
y ajuste de politicas ambientales, asi como la toma
de decisiones por parte de los sectores publico, pri-
vado y de la ciudadania en general.

El IDEAM tiene seis lineas estratégicas:

1. Mejorar la calidad de los datos de la informa-
cion ambiental para que sean confiables y Gti-
les en la toma de decisiones y en la definicién
de politicas publicas.

2. Maximizar la capacidad de monitoreo y segui-
miento de las condiciones climaticas y am-
bientales para generar informacién de calidad
sobre la evolucién del clima y la gestion del
riesgo de desastres.

3. Desarrollar bases cientificas para el conoci-
miento y andlisis de la informacién ambiental.

4. Consolidar y modernizar los sistemas de infor-
macién ambiental para asegurar su disponibi-
lidad y accesibilidad.

5. Fortalecer y modernizar la capacidad de ges-
tion del IDEAM para mejorar el desempeno
institucional.
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6. Promover el acceso y la divulgacién de la in-

formacién ambiental para una toma de deci-
siones informada.

2

Infraestructura
de la calidad

Con la creacién de la Ley 99 de 1993, el IDEAM
asumié funciones como unidad adscrita al Mi-
nisterio del Medio Ambiente, encargada de ma-
nejar la informacion cientifica y técnica sobre
los ecosistemas del patrimonio ambiental del
pais, y de establecer bases técnicas para clasifi-
car y zonificar el uso del territorio nacional (55).
Segln el Decreto 1600 de 1994, se estableci6 la
red de laboratorios para apoyar la gestion am-
biental mediante la generacion de informacién
cuantitativa para estudios o analisis ambienta-
les requeridos por las autoridades competentes,
que alimentan el Sistema Nacional Ambiental
(SINA). Los laboratorios que generen informa-
cién oficial sobre la calidad del medio ambien-
te deben poseer un certificado de acreditacion
otorgado por el IDEAM. (56)

Para cumplir con este mandato, los laboratorios
deben seguir los requisitos y procedimientos
establecidos en la Resoluciéon 104 de 2002. La
Subdirecciéon de Estudios Ambientales, bajo el
grupo "Acreditaciéon”, se encarga de acreditar a
los laboratorios ambientales seglin estas direc-
trices. (57)
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2.5.5 Secretarias de Salud

Las secretarias de salud son dependencias del
nivel central que tienen como responsabilidad
planear, dirigir, coordinar, supervisar y controlar
el Sistema General de Seguridad Social en Salud,
mediante la formulacién, adopcién e implemen-
tacion de politicas, la gestion de la salud publica
y el acceso a los servicios de salud, para mejorar
la situacién de salud como contribucion al desa-
rrollo humano integral y la calidad de vida de la
poblacion. (30)

Estas secretarias pueden ser departamentales o
distritales y son definidas segun la estructura or-
ganizacional interna. Tienen autonomia admi-
nistrativa y financiera, con el objeto de orientar
y liderar la formulacién, adaptacion, adopcién e
implementacion de politicas, planes, programas,
proyectos y estrategias conducentes a garantizar
el derecho a la salud (31), de acuerdo con lo es-
tablecido en la Ley 617 de 2000, articulo 74:
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los acuerdos respectivamente.’ (29)

En el sector fitoterapéutico, son las secretarias
de salud las encargadas de realizar las funciones
de inspeccion, vigilancia y control en la etapa de
comercializacion de los productos, en diferentes
establecimientos (droguerias, depdsitos, tien-
das naturistas, supermercados, etc.). Apoyan el
programa "Demuestra la calidad" de Invima por
medio del muestreo de productos, los cuales son
enviados a los laboratorios del Invima para que
sean analizados y se tomen las medidas corres-
pondientes.
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"Atribuciones de los gobernadores y alcaldes.
EL gobernador vy el alcalde, en ejercicio de las
funciones establecidas en los articulos 305,
numeral 7,y 315, numeral 7, de la Constitucion
Politica respectivamente, podran crear, suprimir
y fusionar los empleos de sus dependencias, se-
nalar sus funciones especiales y fijar sus emo-
lumentos con sujecion a la ley, las ordenanzas y
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Un marco normativo establece las reglas y pro-
cedimientos que deben seguirse para asegurar el
cumplimiento de ciertos estdndares y la protec-
cion de los derechos y deberes de las diferentes
partes involucradas.

En términos generales, un marco normativo
puede estar compuesto por:

» Leyes: normas juridicas aprobadas por el po-
der legislativo que regulan aspectos genera-
les y especificos de una materia.

» Reglamentos: normas que detallan y desarro-
llan aspectos especificos de las leyes, a menu-
do aprobadas por el poder ejecutivo.

» Directrices y politicas: documentos que es-
tablecen lineamientos y orientaciones sobre
cémo debe interpretarse y aplicarse la nor-
mativa vigente.

» Convenios y tratados internacionales: acuer-
dos entre paises que establecen normas y

procedimientos en areas de interés comun.

El marco regulatorio de productos fitoterapéu-
ticos en Colombia es fundamental para regular
la produccién, comercializacién y uso seguro de
medicamentos a base de plantas medicinales.
Este marco se compone de leyes, decretos y re-
soluciones que establecen las condiciones para
el registro sanitario, la publicidad, la vigilancia
y el control de estos productos. A continuacion,
se detalla la normativa relevante en este ambito,
de lo mas antiguo a lo mas reciente.

Conocida como la Ley General de Salud en
Colombia, regula areas como el ambiente, agua,
alimentos, medicamentos, cosméticos, salud
ocupacional y saneamiento de edificaciones.
En el ambito de los medicamentos, establece
normas para su fabricaciéon, comercializacion,
distribucién y uso, incluyendo procedimientos
para registros sanitarios y vigilancia de calidad.
También define las responsabilidades de
fabricantes, importadores y comercializadores
respecto a las buenas practicas de fabricacion
y control de calidad. Sin embargo, esta ley
no menciona especificamente los productos
fitoterapéuticos.
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La Ley 100 establece el Sistema General de Segu-
ridad Social en Salud en Colombia, garantizando
derechos irrenunciables para una calidad de vida
digna. Aunque no se refiere especificamente a
productos fitoterapéuticos, regula la prestacion
de servicios de salud, afiliacion, financiamiento
y medicamentos en general. Ademas, establece
principios de universalidad, solidaridad y efi-
ciencia en la prestacion de servicios de salud,
asegurando que todas las personas tengan ac-
ceso a atencién médica de calidad acorde con la
dignidad humana.

Emitida por el Ministerio de Salud, esta reso-
lucién define conceptos como preparaciones
farmacéuticas con base en recursos naturales
y establece requisitos para los productores de
estos productos. Adopta el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura para productos farma-
céuticos naturales y enfatiza la importancia de
un sistema de control de calidad que supervise
todo el proceso de manufactura, desde la adqui-
siciéon de materias primas hasta el producto fi-
nal, incluyendo procedimientos para inspeccion,
pruebas de laboratorio y manejo de productos
no conformes o defectuosos.

Este decreto establece requisitos para
obtener registros sanitarios de productos
fitoterapéuticos y medicamentos naturales,
asegurando estandares de calidad, seguridad
y eficacia. Incluye lineamientos sobre Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), etiquetado,
publicidad, control de calidad y vigilancia
post-comercializacién, garantizando que estos
productos cumplan con las normativas antes de
ser comercializados en el pais.

Este decreto modifica el Decreto 2266 en los ar-
ticulos 3, 6, 8 (paragrafo 2), 13, 16, 26 (parcial-
mente), 28 (numeral 2), 39, 44 (parcialmente) y
45 (parcialmente), e incluye los productos fito-
terapéuticos de uso tradicional importados.

Adopta el Instrumento de Verificacién de Cum-
plimiento de Condiciones Sanitarias para los la-
boratorios que elaboren productos fitoterapéu-
ticos. El instrumento verifica el cumplimiento
de condiciones sanitarias para laboratorios que
elaboran productos fitoterapéuticos en Colom-
bia, asegurando la calidad, seguridad y eficacia
de estos productos. Evaltia aspectos como la in-
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fraestructura del laboratorio, manejo de mate-
rias primas, procedimientos de produccién, con-
trol de calidad, trazabilidad y documentacién.
Ademas, verifica la capacitacion del personal y
el alineamiento de los procesos con las buenas
practicas de fabricacién, garantizando el cum-
plimiento de los estandares necesarios para la
produccién segura y efectiva de productos fito-
terapéuticos.

Adopta el Vademécum de Plantas Medicinales
Colombianas y establece lineamientos para su
actualizacion. E1 Vademécum de Plantas Medi-
cinales Colombianas es un documento técnico
que recoge informacién sobre las plantas me-
dicinales aceptadas en el pais, utilizado para la
elaboracién de productos fitoterapéuticos tradi-
cionales. La resolucion establece que el registro
sanitario de estos productos debe basarse en
este vademécum como referencia. Detalla ele-
mentos como el nombre cientifico, uso tradicio-
nal, propiedades terapéuticas, posologia, toxici-
dad y contraindicaciones. La actualizacién del
vademécum corresponde a la Sala Especializada
de Productos Naturales del Invima, garantizan-
do que las plantas utilizadas cumplan con los es-
tandares para proteger la salud de la poblacion.

La resolucién establece las condiciones para la
apertura, funcionamiento, vigilancia y control sa-
nitario de las tiendas naturistas, asegurando que
operen de manera segura y protejan la salud de
los consumidores. Define a estas tiendas como
establecimientos que venden exclusivamente
productos naturales, como alimentos ecoldgicos,
infusiones, semillas, frutos secos, cosméticos y
productos fitoterapéuticos. Ademas, incluye re-
quisitos para la trazabilidad de los productos,
permitiendo su seguimiento desde la produccion
hasta la venta, y contempla medidas para preve-
nir la comercializacion de productos fraudulentos
o alterados en dichos establecimientos.

Modifica el articulo 6 del Decreto 2266 de 2004,
que a su vez habia sido modificado por el articulo
3 del Decreto 3553 de 2004. Este decreto estable-
ce los requisitos y plazos para la implementacion
de las Buenas Practicas de Manufactura por parte
de los laboratorios que elaboran productos fitote-
rapéuticos en Colombia. Su objetivo es garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de estos produc-
tos. Ademas, regula el control, verificacién y san-
cion de la autoridad sanitaria en relacion con la
fabricacion de fitoterapéuticos.
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La Resolucion 527 de 2010 modifica la Resolu-
cion 126 de 2009, permitiendo que los responsa-
bles de tiendas naturistas ya en funcionamiento
que no tengan la escolaridad minima puedan se-
guir trabajando, siempre que completen un en-
trenamiento especifico. También otorga un pla-
zo de dos anos para que estas tiendas cumplan
con los nuevos requisitos. Los representantes
legales deben notificar por escrito a las autori-
dades locales sobre las adecuaciones necesarias
y el tiempo requerido para cumplirlas. La enti-
dad territorial realizard inspecciones para veri-
ficar el cumplimiento y aplicara sanciones si se
incumplen las condiciones sanitarias, siguiendo
la Ley 9 de 1979.

Se modifica la definicién contenida en la Resolu-
cién 126 de 2009, que habia sido ajustada por la
Resolucion 527 de 2010. Segan la nueva defini-
cién, una tienda naturista es un establecimiento
que se dedica a vender, al por menor, para uso
humano, Gnicamente los siguientes productos:
alimentos obtenidos por sistemas de produccion
agropecuaria y ecolégica (debidamente empa-
cados y etiquetados); té; infusiones de hierbas
(debidamente empacadas y etiquetadas); semi-

llas, nueces y frutos secos (debidamente em-
pacados y etiquetados); productos cosméticos;
productos fitoterapéuticos; suplementos dieta-
rios; medicamentos homeopaticos de venta libre
y esencias florales y minerales.

El Decreto 780, conocido como el Decreto Uni-
co del Sector Salud, compila y simplifica todas
las normas reglamentarias del sector salud en
Colombia. Su objetivo es racionalizar las norma-
tivas para crear un instrumento juridico Gnico
que facilite su aplicacién y consulta. El decreto
integra disposiciones sobre acceso a servicios de
salud, regulacién de medicamentos, prestacio-
nes econémicas y atencion a victimas de violen-
cia, entre otros temas. Ha sido modificado a lo
largo del tiempo para adaptarse a los avances y
necesidades del sistema de salud en Colombia,
manteniendo su relevancia en la regulacion del
sector.

La Resolucion 30021 de 2017, emitida por el Ins-
tituto Colombiano Agropecuario (ICA), estable-
ce los requisitos para la certificaciéon en buenas
practicas agricolas en produccién primaria de
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vegetales y otras especies para consumo huma-
no. Esta resolucion tiene como objetivo asegurar
que las practicas agricolas cumplan con estan-
dares de calidad y seguridad en la produccién de
alimentos vegetales destinados al consumo hu-
mano. A través de esta normativa, se busca pro-
teger la salud de las personasy garantizar condi-
ciones adecuadas para el comercio de productos
agricolas.

3.1.14. Resolucion 82394 de 2020

La Resolucién 82394, emitida por el Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA), modifica varios
articulos de la Resolucion 30021 de 2017 para
ajustar y mejorar la regulacién sanitaria en el
sector agropecuario y pesquero. Su enfoque esta
en la prevencion, vigilancia y control de riesgos
sanitarios, biologicos y quimicos para especies
animales y vegetales. Los cambios realizados
buscan fortalecer la normativa existente, ase-
gurar la salud de personas, animales y plantas,
y garantizar condiciones adecuadas para el co-
mercio, adaptandose a las necesidades actuales
del sector.

3.1.15.Decreto 1156 de 2018

El decreto reglamenta el registro sanitario de
productos fitoterapéuticos en Colombia, esta-
bleciendo normas para su obtencion, renovacion

y modificacién. Simplifica los procedimientos
y requiere que el Invima elabore y actualice el
listado de plantas medicinales aceptadas para

productos fitoterapéuticos, permitiendo incluir
nuevas plantas con propiedades terapéuticas. El
Invima sera responsable de vigilar y controlar la
fabricacion y comercializacion de estos produc-
tos. El objetivo del decreto es garantizar la cali-
dad, seguridad y eficacia de los fitoterapéuticos,
protegiendo la salud humana y asegurando es-
tandares adecuados en su produccién y uso.
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La normativa regula la publicidad, promocién
y comercializacion de medicamentos quimicos,
bioldgicos, homeopaticos y fitoterapéuticos en
sitios web, plataformas digitales y otros medios.
Establece pautas para educar a los consumidores
sobre el uso adecuado de estos productos y de-
fine condiciones para la promocién de produc-
tos farmacéuticos de venta libre (OTC). Ademas,
impone restricciones para la publicidad de me-
dicamentos de prescripcion (RX), limitandola a
profesionales autorizados para prescribirlos.

Después de revisar la normativa general que re-
gula los productos fitoterapéuticos en Colombia,
es crucial abordar las disposiciones especificas
aplicables al cannabis medicinal. En los altimos
anos, el uso terapéutico del cannabis ha ganado
considerable atenciéon debido a sus beneficios
potenciales en el tratamiento de diversas con-

diciones médicas. Esta creciente relevancia ha

llevado al desarrollo de un marco regulatorio ex-
clusivo para el cannabis medicinal, diferencian-
dolo de otras plantas medicinales. A continua-
cion, se examinaran las normativas particulares
que rigen el usoy la comercializacién del canna-
bis medicinal dentro del contexto legal colom-
biano, destacando su importancia y los pasos
especificos para su cumplimiento.

El Decreto 2467 reglamenta aspectos de la Ley 30
de 1986, alineandose con la Convencién Unica
sobre Estupefacientes de 1961, que exige limitar
la produccion y uso de estupefacientes a fines
médicos y cientificos. En Colombia, este decreto
busca coordinar las funciones estatales y ajus-
tarse al Acto Legislativo 02 de 2009, que prohibe
el porte y consumo de sustancias estupefacien-
tes, excepto bajo prescripcion médica. También
establece medidas preventivas y tratamientos de
rehabilitacion, que requieren el consentimiento
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informado del adicto, para promover un enfoque
integral en el manejo de estas sustancias.

La Ley 1787, conocida como la Ley de Uso Médi-
co y Cientifico del Cannabis, establece un marco
regulatorio para el uso seguro y controlado del
cannabis con fines médicos y cientificos en Co-
lombia. Su objetivo es garantizar el acceso a pro-
ductos derivados del cannabis para tratamientos
terapéuticos e investigacion. Define términos
como sustancia psicoactiva, estupefaciente vy
cannabis, especificando que el cannabis psicoac-
tivo contiene un nivel de THC igual o superior al
limite determinado por el gobierno. El Estado re-
gula todas las actividades, desde el cultivo hasta
la comercializacion, y los ministerios de Justicia,
Salud y Agricultura son responsables de estable-
cer las normativas correspondientes.

El Decreto 811 sustituye parte del Decreto 780 de
2016y establece nuevas directrices para el uso se-
guro e informado del cannabis en Colombia, abar-
cando tanto usos medicinales como industriales.
Forma parte de las politicas publicas alineadas

con acuerdos internacionales que reclasificaron
al cannabis, trasladandolo de la Lista IV de sus-
tancias altamente peligrosas y de bajo valor te-
rapéutico a la Lista I, que incluye sustancias muy
adictivas o con potencial de abuso. Este decreto
refleja un enfoque mas amplio y regulado sobre
el cannabis, promoviendo su uso bajo un marco
controlado y seguro en el pais.

La resolucion reglamenta el Decreto 811 de
2021, estableciendo procedimientos y requisitos
para la obtencién de licencias y autorizaciones
para el uso del cannabis y sus derivados. Defi-
ne diferentes tipos de licencias, tales como cul-
tivo, transformacién, fabricacién, exportacién,
importacion, uso cientifico y médico, y estable-
ce los cupos maximos de produccién y comer-
cializacion. Los solicitantes deben cumplir con
requisitos especificos, como contar con infraes-
tructura adecuada, garantizar la seguridad, el
control de calidad y la trazabilidad, ademas de
presentar un plan de manejo ambiental para el
cultivo. La resolucion también regula la produc-
cién de derivados no psicoactivos, como el CBD,
y su uso industrial en sectores como el textil, el
alimentario y el cosmético.
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A partir del estado del arte de la infraestructura
de la calidad en Colombia, que se describe en el
capitulo 2 de este documento, esta seccién bus-
ca profundizar en los servicios del SICAL con
una orientacion especifica al sector fitoterapéu-
tico, analizando las brechas, las oportunidades y
las fortalezas desde la perspectiva de diferentes
actores relevantes de la infraestructura de la ca-
lidad local. Esta informacion es el resultado de
mesas de trabajo, entrevistas y grupos focales
con los diferentes eslabones de la cadena, como
productores de material vegetal, transformado-
res, laboratorios de productos fitoterapéuticos,
laboratorios de ensayo que prestan servicios a la
cadena, agremiaciones y entidades del SICAL.

El Instituto Colombiano de Normas Técnicas y
Certificacion (Icontec) actualmente no cuenta
con un Comité Técnico Normativo (CTN) especi-
fico para el sector fitoterapéutico. Sin embargo,
dispone del CTN 202 (aseguramiento de la cali-
dad y la inocuidad de la produccién agricola) y
del CTN 047 (especias, hierbas culinarias y con-
dimentos) de produccién primaria, donde se han
trabajado normas relacionadas con la produccién
de hierbas aromaticas y hortalizas, como también
condimentarias, manejo de cosecha y poscose-

cha, aunque sin un enfoque directo en plantas
medicinales. Actualmente, se encuentra activo el
Comité Técnico de Cannabis (CTN 257), en el que
se abordan temas generales, como métodos de
ensayo, especificaciones de cultivo y de producto,
requisitos de empaque, almacenamiento y trans-
porte, entre otros.

A nivel internacional, existe en la ISO un Comi-
té Técnico en Medicina Tradicional China, que
abarca muchos de los temas requeridos a nivel
fitoterapéutico. Asimismo, en la ASTM estan ac-
tivos el Comité D37, con énfasis en cannabis, y el
Comité E55, con un enfoque en la fabricacién de
productos farmacéuticos y biofarmacéuticos.

En 2018, Icontec desarroll6 un plan de negocios
con Colombia Productiva relacionado con el uso
de moléculas de cannabis de uso terapéutico y
sus formas farmacéuticas. Esto conllevé al desa-
rrollo de normas voluntarias en varios aspectos,
que incluyen: competencia del personal que ma-
nipula el material vegetal, métodos de ensayo,
caracterizacion de cultivos, contaminantes y
normas de uso de cannabis a nivel medicinal y
manejo posventa.
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Como oportunidades de mejora, se ha identifica-
do que el Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural ha solicitado la activacion del Comité Téc-
nico Normativo 047 para la revisiéon de normas
técnicas de hierbas para uso medicinal y aroma-
tico. Ademas, algunas industrias e institutos de
investigacion han solicitado al Icontec que se
avance en la normalizacién para el extracto de
dividivi, cardo mariano, entre otros.

Icontec, gracias a su trayectoria en el desarrollo
de referentes técnicos, cuenta con varias forta-
lezas para potenciar la cadena de valor fitotera-
péutica, tales como:

» Capacidad técnica reconocida regionalmente
en normalizacién.

» Existencia de normas en otras areas que po-
drian ampliar su alcance al sector fitotera-
péutico.

» El Comité Técnico Normativo 047 que podria
ampliar su alcance a los fitoterapéuticos.

» La posibilidad de crear un comité técnico
normativo exclusivamente enfocado en este
sector.

« Actualmente, se encuentra activo el Comité
Técnico Normativo 257 para la normalizacion
en cannabis, donde se han desarrollado 27
normas.

A pesar de estas fortalezas, Icontec enfrenta im-
portantes desafios, como la escasez de expertos
técnicos con conocimientos especificos en fito-
terapia y la falta de informacion técnica detalla-
da sobre las plantas y productos fitoterapéuticos
que permitan desarrollar normas con la rigurosi-
dad cientifica necesaria. Otro reto es mejorar la
accesibilidad a las normas y fomentar una mayor
participacion de las regiones en la construccion
y aplicacién de estas normativas, con un enfoque
en el fortalecimiento digital.

Es fundamental que Colombia, como uno de los
paises megadiversos del mundo, incremente su
participacién en los foros internacionales de nor-
malizacién, especificamente en temas de apro-
vechamiento sostenible de recursos naturales y
genéticos que puedan respaldar el desarrollo de
productos fitoterapéuticos de alta calidad. Este
enfoque es esencial para garantizar el acceso de
productos colombianos a mercados internacio-
nales bajo estandares de calidad y sostenibilidad.

El principal desafio para los organismos de nor-
malizacion es crear documentos normativos ba-
sados en evidencia cientifica s6lida, que cubran
todas las etapas de la cadena de valor del sector
fitoterapéutico, desde la extraccién y el proce-
samiento hasta la comercializacion y el mane-
jo posventa de los productos. En este contexto,
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resulta crucial coordinar el papel del Icontec en
colaboracion con otros organismos de vigilancia
y control, para garantizar la coherencia y efica-
cia en la regulacién de este sector.

Ademas, el Icontec ha realizado esfuerzos para
la transferencia de conocimientos, destacandose
con cinco seminarios web sobre buenas practicas
agricolas en cannabis en 2023, con una participa-
cion de 3.000 personas. También se llevé a cabo
una jornada virtual sobre Buenas Practicas de
Manufactura en el sector farmacéutico, que con-
t6 con 800 participantes, demostrando su com-
promiso con la formacién y capacitaciéon conti-
nua en temas normativos y técnicos.

» Incrementar la evidencia cientifica que res-
palde los productos que se comercializan en
el sector fitoterapéutico.

» Falta de referentes internacionales de las ca-
racteristicas y atributos de calidad que debe
presentar el material vegetal de partida.

» Desconocimiento actual de las necesidades
de normalizacién del sector fitoterapéutico
colombiano.

» Desconocimiento del alcance de las normas

actuales elaboradas en los temas de cultivos,
cosecha y poscosecha con enfoque en plantas
aromaticas y condimentarias (cebollin, alba-
haca, romero, orégano y menta), frente al uso
fitoterapéutico y su capacidad de cumplir con
los requisitos técnicos y fitosanitarios que
demandan este sector.

En concordancia, como entidad pilar de la in-
fraestructura de la calidad, sus areas de fortale-
cimiento estan relacionadas con algunos aspec-
tos como los que se mencionan a continuacion:

« Las normas actualmente se encuentran en
formato basico Word y PDF, lo cual no permi-
te tener documentos en textos enriquecidos
y dificulta el avance del pais hacia el uso de
normas SMART*, generando rezagos frente a
los referentes de infraestructura de la calidad
de paises industrializados.

 Falta de articulacion con otras entidades del
SICAL en la identificacién de brechas y nece-
sidades de la cadena de valor, asi como en la
consecucién de sinergias que solucionen ra-
pidamente las necesidades de la cadena pro-
ductiva en relacion con la infraestructura de
la calidad, partiendo desde la normalizaciény
la generacién de nuevos servicios.
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*SMART: Standards Machine Applicable
Readable and Transferable, es decir, las
normas deben ser legibles por maquinas,
aplicables, y transferibles entre diferentes
sistemas y plataformas.
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» Desconocimiento de otros actores respecto
al papel de la normalizacion en el fortaleci-
miento productivo del pais, como mecanismo
de estandarizacion y promotor de desarrollo
industrial.

« En lo que respeta al sector fitoterapéutico,
Colombia, al ser una potencia mundial en
materia de biodiversidad, deberia liderar las
discusiones asociadas al aprovechamiento
sostenible de los recursos naturales para la
obtencion de productos fitoterapéuticos de
calidad y seguros para el consumidor, promo-
viendo asi el desarrollo y las capacidades de
los actores del SICAL en este frente.

» Mayor participacién en foros internacionales
de normalizacién en este sector.

Como necesidades de formacion en la entidad
para incrementar su competencia en este sector,
se identifican:

a. Conocer en el contexto nacional e interna-
cional qué tipo de productos se denominan
productos fitoterapéuticos, su marco de de-
sarrollo y alcance.

b. Conocimiento de nuevas herramientas infor-
maticas, su uso, nivel de desarrollo y aplica-
cién en el mundo.

c. Enfoques de desarrollo del contexto norma-
tivo en paises fuertes en temas fitoterapéuti-
cos, como paises asidticos y europeos que po-

drian ayudar a orientar con certeza el proceso
de normalizacién en Colombia.

Finalmente, el Icontec ha firmado la declara-
cién de la Comision Econdmica para Europa de
las Naciones Unidas (UNECE)® sobre equidad de
género y ha adoptado un plan para promover la
igualdad en sus procesos normativos. Aunque
aun no se han implementado politicas formales
de equidad de género al interior de la entidad, se
destaca una participacion significativa de muje-
res en cargos directivos y en comités técnicos, lo
que refleja su compromiso con la inclusion y la
diversidad.

Actualmente, el Icontec cuenta con 418 emplea-
dos, de los cuales 250 son mujeres y 168 son hom-
bres. Las mujeres ocupan el 64 % de los cargos
directivos y participan activamente en comités
técnicos junto a 2.810 hombres, 2.053 mujeres y
285 personas que no declaran su género.
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con Perspectiva de Género de la Comision
Econdmica para Europa de las Naciones
Unidas (UNECE), que pretende proporcionar
un marco practico para los organismos de
normalizacién que buscan integrar la pers-
pectiva de género tanto a las normas técnicas
y estandares que se crean,como a su proceso
de desarrollo. (65)
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El Organismo Nacional de Acreditaciéon de Co-
lombia (ONAC) cuenta con esquemas de acre-
ditacién y certificacion reconocidas que pueden
aplicarse al sector fitoterapéutico. El ONAC in-
teractta con otros miembros del SICAL, sectores
industriales y tiene acuerdos con entidades para
temas de acreditacién. Actualmente, el ONAC
acredita laboratorios que realizan ensayos en
matrices de cannabis, como identificacion de
material vegetal y andlisis fisicoquimicos. Sin
embargo, estos alcances no se han extendido a
otras plantas, principios o productos fitotera-
péuticos.

La falta de regulaciéon y armonizacion a nivel
local limita el desarrollo de ensayos, programas
de ensayos de aptitud y materiales de referencia
para plantas fitoterapéuticas. Los laboratorios
no amplian sus servicios debido a la baja de-
manda, lo que sugiere la necesidad de un estu-
dio de mercado para impulsar la cadena de valor
fitoterapéutica. El esquema de Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL) de la OCDE esta en marcha,
pero su éxito dependera de la armonizacién con
entidades como el Invima para estudios no clini-
cos con fines de registro.

» Esquemas de acreditacion y certificacion trans-

versales en funcionamiento para potenciar el
sector.

Certificacion Global GAP para una produccion
agricola segura y sostenible, que puede homo-
logarse con la certificacion de buenas practicas
agricolas del ICA.

Colombia ocupa el tercer lugar en el indice
QI4SD en Latinoamérica, destacando su in-
fraestructura de calidad, resaltando la robustez
del organismo de acreditacion.

Falta de claridad sobre las necesidades del sec-
tor fitoterapéutico en relacién con los servicios
de laboratorio.

Falta de coordinacién entre la oferta y la de-
manda en el mercado de ensayos.

Equipos de laboratorio y capacitacién de perso-
nal costosos, lo cual limita la oferta de servicios.
Necesidad de armonizacion de la regulacion na-
cional con estandares internacionales.

Falta de estandarizaciéon en procesos produc-
tivos y actividades de Inspeccién, Vigilancia y
Control (IVC).
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Desarticulacion entre entidades reguladoras, lo
que genera duplicaciones y contradicciones.
Escasa investigacion y desarrollo (I+D) para
la validacion de la seguridad de plantas me-
dicinales.

Brechas en la capacitacion de productores y
profesionales de la salud.

Limitaciones en el acceso a materias primas,
a pesar de la biodiversidad del pais.

Baja aceptacion de productos fitoterapéuti-
cos por parte de profesionales de la salud y
consumidores.

Problemas en la acreditacién de laboratorios
debido a la falta de ensayos de aptitud y ma-
teriales de referencia.

Necesidad de mayor conocimiento sobre la
regulacion en mercados internacionales.
Falta de fluidez en la implementacién del es-
quema BPL OCDE debido a la falta de regula-
cion especifica.

Importancia de incluir al sector fitoterapéuti-

co en la politica de reindustrializacién.

« Déficit de expertos técnicos con conocimiento
especializado en fitoterapéuticos y sus requisi-
tos internacionales.

Por el momento, el ONAC no tiene en su planea-
cién de corto plazo la implementacion de acciones
especificamente orientadas al sector fitoterapéuti-
co; sin embargo, el sector se puede beneficiar de
algunas acciones transversales, como:

 Agilizar los procesos de acreditacion.

« Usar el principio de "basado en riesgo" de ma-
nera mas efectiva para hacer que los procesos
sean mas agiles y menos rigurosos, lo cual se
reflejaria en los costos de la acreditaciéon y en
la potencial ampliacion de la frecuencia de las
auditorias.

« Avanzar hacia el reconocimiento internacional
para el esquema de Productores de Materiales
de Referencia (ISO 17034:2016), posiblemente
efectivo para el ano 2025.

« Solicitar el reconocimiento internacional en
BPL OCDE.

» Avanzar en el fortalecimiento del servicio de
BPL OCDE, que se reactivd recientemente y
estd en proceso de consolidacion de capacida-
des. Es necesario restablecer la ruta para la ad-
hesion plena del pais al acuerdo de Aceptacion
Mutua de Datos en el mediano plazo.

» Realizar la transicion y actualizacién del es-
quema de programas de ensayos de aptitud.
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El Instituto Nacional de Metrologia (INM), como
coordinador de la metrologia cientifica e indus-
trial y miembro del SICAL, cuenta con una in-
fraestructura y recursos que le permiten prestar
servicios transversales a diferentes sectores, in-
cluido el sector fitoterapéutico.

» Personal competente para desarrollar mate-
riales de referencia y ensayos de aptitud.

» Capacidad para crear un material de referen-
cia (MR) de metales pesados en material fo-
liar para cannabis.

o Oferta de capacitaciéon en metrologia, con
enfoques relevantes para las necesidades de
formacion del sector.

e Articulacién con instituciones académicas
para desarrollar herramientas metrolégicas.

» Reconocimiento como centro de investiga-
cion por parte de MinCiencias.

» Grupos técnicos temdticos y por magnitud en
la Red Colombiana de Metrologia, facilitando
la conexién con grupos de interés.

» Infraestructura y equipamiento especializa-
do para apoyar el desarrollo de herramientas
metrolégicas.

Como oportunidades de mejora, tanto transver-
sales como especificas, se identificaron en las di-
ferentes mesas de trabajo realizadas, que el INM
puede:

» Desarrollar productos y servicios especificos
para el sector fitoterapéutico, considerando
sus particularidades.

« Fomentar la participacion de organismos
evaluadores de conformidad en ensayos, ca-
libracion y produccion de materiales de refe-
rencia adaptados a las necesidades del sector.

» Mejorar la oferta de servicios de capacitacién
en metrologia para el sector fitoterapéutico.

 Fortalecer la articulacion con otras entidades
de la infraestructura de la calidad para opti-
mizar la metrologia en el sector.

» Falta de estrategias efectivas para promover
los servicios del INM al publico.

» Insuficiencia de materiales de referencia ade-
cuados para satisfacer las necesidades del
sector fitoterapéutico.

» Necesidad de socializar con los ministerios
relevantes las demandas del sector sobre
mediciones para garantizar la calidad de sus
productos.

60

Servicios de
la infraestructura
de la calidad

5 Esta informacion se obtuvo a partir de las
entrevistas semiestructuradas aplicadas a
diferentes funcionarios de la institucion.

Indice >



Diagnéstico de la infraestructura de la calidad para el sector fitoterapéutico

Formacion especifica requerida para el perso-
nal técnico en metrologia, con un enfoque en
las necesidades particulares del sector.

Falta de interés en la acreditacion por parte
de algunos laboratorios, ya que se limitan a
cumplir con los estandares de calidad locales
establecidos por Invima, los cuales no son re-
conocidos internacionalmente. Solo buscan
acreditacion cuando trabajan con mercados
externos que exigen estandares globales.
Dificultades en identificar las necesidades
especificas para desarrollar herramientas de
aseguramiento metroldgico.

Limitaciones en la produccién y disponibili-
dad local de materiales de referencia y ensa-
yos de aptitud para el sector fitoterapéutico.
Falta de un relacionamiento efectivo entre
las instituciones de la infraestructura de la
calidad para garantizar la validez de los re-
sultados de medicion.

Complejidad en la trazabilidad metroldgica al
Sistema Internacional de Unidades debido a la
naturaleza de los productos fitoterapéuticos.
Las necesidades de formacion del sector fi-
toterapéutico en esta area incluyen: asegu-
ramiento de la validez de las mediciones,
metrologia, estimacion de la incertidumbre,
verificacién y validacién de métodos, mues-
treo, incertidumbre asociada al muestreo, in-
terpretacion de certificados de calibracion e
intervalos de calibracién.

Las entidades de inspeccion, vigilancia y control
en el sector fitoterapéutico contribuyen a ase-
gurar la calidad y eficacia de estos productos.
Su trabajo mantiene el estatus fitosanitario del
pais, promueven que los fitoterapéuticos cum-
plan con los requisitos establecidos y protege la
salud de los consumidores. Ademads, previenen
la comercializacion de productos fraudulentos o
de baja calidad, fomentando la confianza en te-
rapias naturales y apoyando el desarrollo soste-
nible de la industria.

El ICA enfoca su actividad en el sector fitotera-
péutico principalmente en medicamentos ve-
terinarios, como extractos en gotas y jarabes.
Actualmente, existen 9 productos importados
y 1 nacional, todos etiquetados y empacados,
que contienen mezclas de 6 a 8 extractos utili-
zados en tratamientos especificos para diferen-
tes especies animales. Los importadores deben
demostrar la eficacia de estas mezclas median-
te pruebas clinicas o respaldo bibliografico. La
regulacion de estos productos estd definida en
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las resoluciones 1578:2022 y 105215:2021, que
especifican los requisitos para la produccion,
exportacion y registro de empresas y productos
antes de su comercializacién. Ademas, la Reso-
lucion 1056:1996 establece los requisitos para el
registro de productos, exigiendo a las empresas
verificar la informaciéon de los marcadores me-
diante andlisis realizados por terceros registra-
dos ante el ICA.

Otra funcion importante del ICA para el sector
es la certificacion en Buenas Practicas Agricolas
(BPA) para la producciéon primaria de especies
vegetales y otros productos agricolas. Esta cer-
tificacion se regula mediante las resoluciones
30021:2017 y 82394:2020. Actualmente, existen
62 predios certificados en BPA para cultivos de
cannabis y otras especies aromaticas. Ademas,
el ICA lleva a cabo evaluaciones agronémicas de
semillas y materiales de propagacién.

» Realizar andlisis cualitativos y cuantitativos
de los productos fitoterapéuticos.

o Crear laboratorios para analizar marcadores
en estos productos.

» Utilizar patrones especificos para los marca-
dores.

Profundizar en I+D sobre agricultores, zonas
de cultivo, condiciones agroecoldgicas e in-
centivos.

Fomentar la certificacion en buenas practicas
agricolas (BPA) entre los agricultores.
Conocer la identidad molecular de los pro-
ductos fitoterapéuticos.

Actualizar las resoluciones relacionadas con
BPA (resoluciones 30021:2017 y 82394:2020).
Acreditar ensayos de aptitud bajo la norma
ISO/IEC 17043 para la identificacion taxoné-
mica.

El control de calidad de plantas para fitotera-
péuticos es complejo debido a que los princi-
pios activos tienen un marcador propio para
cada planta en la mezcla.

Es necesario actualizar la normatividad del
sector fitoterapéutico, ya que la Resolucién
1056 de 1996 no se incluy6 en las actualiza-
ciones iniciadas en 2017.

Se requiere armonizar criterios globales con
el Cono Sur para los residuos de sustancias
toxicas, ya que cada pais tiene una vision di-
ferente.

No se realiza control de calidad para compro-
bar la informacion consignada en el registro
de productos fitoterapéuticos.

La entidad tiene pocas personas con conoci-
mientos en fitoterapéuticos, por lo que se ne-
cesita capacitar y especializar a mas personal.
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La plataforma de buenas practicas agricolas
(BPA) necesita apoyo tecnolégico para mejo-
rar su funcionalidad.

Se requiere entrenamiento con entidades
mundiales referentes en el sector.

Es importante tener conocimiento de normas
internacionales en BPA y buscar homologa-
ciones con otros sistemas de conformidad de
practicas agricolas.

Se necesita capacidad de demostracion para
validar la eficacia y seguridad en diferentes
especies.

La normatividad actual del Invima se enfoca
en medicamentos de sintesis quimica, lo que
limita su aplicacion al sector fitoterapéutico.
Mejorar la capacidad técnica de los agricul-
tores es esencial para optimizar el cultivo de
plantas fitoterapéuticas.

Incentivar el cultivo de materia prima fitote-
rapéutica mediante un mayor conocimiento
de sus beneficios y potencial de encadena-
miento.

El ICA carece de la capacidad para verificar la
informacion suministrada a través de marca-
dores y caracterizar las plantas.

Es necesario armonizar criterios para la ca-
racterizacion de plantas, siguiendo modelos
de paises como Alemania.

No existen servicios tercerizados en el pais
para la caracterizacion de materiales vegeta-
les fitoterapéuticos.

» Distinguir entre diferentes variedades de
plantas y garantizar la calidad del cultivo es
una necesidad.

» La conservacion del material para analisis es
crucial para no alterar su integridad desde la
toma de muestra.

» Falta de profesionales con conocimiento es-
pecializado en diferentes materiales vegeta-
les.

» Mejorar la calidad de los productos fitotera-
péuticos en términos de uniformidad e ino-
cuidad es una prioridad.

e Definir esquemas de cultivo segun la forma
farmacéutica prevista para la planta; la cer-
tificacién en BPA no es obligatoria para ex-
portar, pero es vital para productos con grado
farmacéutico.

» Falta de personal para realizar una vigilancia
efectiva de la industria nacional e importado-
res en el sector fitoterapéutico.

» Es necesario capacitar al personal en la im-
plementacion de normativas aplicables a la
inspeccion, vigilancia y control del sector fi-
toterapéutico.

En el &mbito de la vigilancia de productos fito-
terapéuticos, la entidad ejerce varias funciones
dentro del marco de sus competencias, que abar-
can las siguientes:
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El Invima, a través del Grupo Técnico de Medica-
mentos y Productos Biolégicos de la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos (DMPB),
certifica las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) para los establecimientos fabricantes de
productos fitoterapéuticos segun la regulacion
nacional. La Sala Especializada de Productos
Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios (SEP-
FSD) del Invima es responsable de elaborar y
actualizar los listados de plantas medicinales
con fines terapéuticos, evaluando la inclusién de
nuevas especies cuando se cumplen los requisi-
tos de eficacia y seguridad. La SEPFSD también
analiza las modificaciones de seguridad o efica-
cia de las indicaciones autorizadas.

El grupo estd compuesto por expertos en medi-
cina, quimica farmacéutica, nutricion y biologia,
con formacién avanzada en ciencias bioldgicas,
farmacéuticas, toxicologia y epidemiologia. Tra-
bajan en conjunto con el grupo de apoyo a la
SEPFSD, que facilita las evaluaciones’” median-
te la gestion de documentacion, la publicacion
de actas y la elaboraciéon de autos de requeri-
mientos. La SEPFSD realiza sesiones ordinarias
mensuales para revisar solicitudes y sesiones
extraordinarias para actualizar el listado de
plantas medicinales.
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Una vez aprobadas estas evaluaciones, el Grupo 7 Decreto 1156 de 2018, capitulo 2.

de Registros Sanitarios de Fitoterapéuticos, Ho-
meopaticos y Suplementos Dietarios de la DMPB
se encarga de las evaluaciones farmacéuticas
y legales necesarias para el registro sanitario®.
Este grupo, formado por quimicos farmacéuti-

8 Decreto 1156 de 2018, capitulos 3 al 6.
9 Decreto 1156 de 2018, capitulos 7y 8.

10 Decreto 1156 de 2018, capitulo 13,
articulo 48.

cos y abogados, también verifica los requisitos
para renovaciones y modificaciones automaticas
0 no automaticas de registros, y realiza contro-

Servicios de
la infraestructura

les posteriores segun el enfoque de riesgo de los.-
< de la calidad

productos de vigilancia.’

La Direccién de Medicamentos y Productos Bio-
l6gicos (DMPB), a través del Grupo de Monitoreo
y Publicidad de Medicamentos, controla la publi-
cidad de productos fitoterapéuticos, asegurando
que esté en linea con la informacién autorizada
en el registro sanitario. Este monitoreo se realiza
mediante la revisiéon de diversos medios, como
paginas web, y se complementa con visitas a las
empresas fabricantes para verificar posibles in-
cumplimientos y tomar medidas sanitarias cuan-
do sea necesario.

La Direccién de Medicamentos y Productos Bio-
l6gicos (DMPB), a través del Grupo de Farmaco-
vigilancia supervisa la seguridad y los eventos
adversos de los productos fitoterapéuticos regis-
trados, proceso conocido como fitovigilancia®.
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Ademas, el programa DeMuestra la Calidad rea-
liza muestras de productos en el mercado para
verificar que cumplan con las especificaciones
fisicoquimicas y microbioldgicas aprobadas en
el registro sanitario. Durante estos muestreos,
también se analizan impurezas comunes, como
corticoides y AINES, que no hayan sido declara-
das en productos fitoterapéuticos.

Para seleccionar los productos a evaluar, se uti-
liza una matriz de riesgos que clasifica los es-
tablecimientos en categorias de alto, mediano o
bajo riesgo, calculado teniendo en cuenta que-
jas, denuncias e informes de eventos adversos
recibidos. Esta evaluacion ayuda a priorizar las
inspecciones de productos y garantizar la segu-
ridad de los consumidores.

El Invima realiza inspecciones rutinarias ba-
sadas en quejas o denuncias de productos al-
terados o de calidad inferior que cuentan con
registro!!. Estas actividades se llevan a cabo
en coordinacién con el Grupo de Articulacion
y Apoyo Técnico de la DMPB, la Direccién de
Operaciones Sanitarias (DOS), la Oficina de La-
boratorios y Control de Calidad (OLCC) y las se-
cretarias de salud, segin corresponda. Esta cola-
boracion permite realizar el muestreo y analisis
de calidad de manera efectiva, garantizando el
cumplimiento de los estandares sanitarios para
los productos fitoterapéuticos en el mercado.

Para el analisis de los productos competencia
del Invima, la OLCC cuenta con 7 laboratorios,
los cuales tienen algunos métodos acreditados
bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 por ONAC:

« Laboratorio de microbiologia de alimentos y
bebidas.

« Laboratorio fisicoquimico de alimentos y be-
bidas.

» Laboratorio de microbiologia de productos
farmacéuticos.

« Laboratorio fisicoquimico de productos far-
macéuticos (precalificado por la OMS).

» Laboratorio de productos biolédgicos.

» Laboratorio fisico-mecanico de dispositivos
médicos.

« Laboratorio de organismos genéticamente
modificados.

Ademas, disponen del Grupo de Red de Labora-
torios, que se encarga de la Red Nacional de La-
boratorios de Salud Publica y, al mismo tiempo,
actda como laboratorio de referencia nacional.

La Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
(OLCC) cuenta con 85 metodologias acreditadas
para organismos genéticamente modificados
(OGM) y un sistema de gestion de calidad ope-
rativa desde 2009, lo que ha atraido visitas in-
ternacionales. El equipo de la OLCC se compone
de 130 profesionales, entre quimicos farmacéu-
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ticos, microbidlogos, bacteridlogos e ingenieros
quimicos, capacitados en actividades de inspec-
cion, vigilancia y control (IVC).

Sus funciones incluyen la verificacion y certifi-
cacion de productos supervisados por el Invima,
el analisis de muestras remitidas por la Fiscalia
y otras autoridades, asi como la liberacion de lo-
tes de vacunas. El laboratorio fisicoquimico de
productos farmacéuticos es el principal encar-
gado de los anadlisis de productos fitoterapéu-
ticos, utilizando monografias de farmacopeas
nacionales o del expediente del registro sanita-
rio aprobado. Otros andlisis se realizan segun la
disponibilidad de recursos y equipos adecuados
para fitoterapéuticos.

Competencias de la OLCC en la vigilancia de

fitoterapéuticos

» Tomar muestras de productos fitoterapéuti-
cos que se encuentren en el proceso de regis-
tro sanitario, asi como a sus materias primas,
con el fin de analizar su calidad y seguridad.

» Realizar inspecciones a establecimientos que
fabrican, distribuyen, almacenan, transportan,
importan y comercializan estos productos.

» Efectuar revisiones de oficio para ajustar o
suspender registros sanitarios'? cuando sea
necesario.

El Grupo Técnico de Medicamentos y Productos
Biologicos se encarga de supervisar el cumpli-
miento de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) en fabricantes, basdndose en un andlisis de
riesgo. Cuando se detectan incumplimientos en
publicidad o calidad en tiendas naturistas o distri-
buidores, la competencia de inspeccién recae en
las autoridades territoriales correspondientes.

La Direccién de Operaciones Sanitarias (DOS)
del Invima apoya la implementacion de medi-
das sanitarias frente a los hallazgos de inspec-
cién, vigilancia y control (IVC). Si las acciones
derivan en procesos sancionatorios, estos son
gestionados por la Direccidon de Responsabilidad
Sanitaria, asegurando que se apliquen las medi-
das correctivas necesarias para proteger la salud
publica y mantener los estandares de calidad.

Como parte del trabajo de diagndstico adelantado
con la entidad mediante entrevistas a los grupos
de trabajo de la DMPB, la SEPFSD y la OLCC, se
evidencian fortalezas importantes frente al desa-
rrollo de las funciones de la entidad:

» Existe una importante competencia técnica
entre los funcionarios del Invima en cuan-
to a sus perfiles profesionales y experiencia.
Ademas, cuentan con una estructura institu-
cional adecuada para cumplir con las funcio-
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nes normativas, aunque se identifican areas
de mejora en la coordinacion entre grupos de
trabajo y dependencias para optimizar proce-
SOS.

A pesar de las deficiencias en la cantidad de
personal encargado de evaluar registros sanita-
rios de productos fitoterapéuticos, se proyecta
la contratacion de mas personal en 2024.

La SEPFSD dispone de sesiones ordinarias y
extraordinarias para abordar tanto tramites
de evaluacion farmacolédgica como la actua-
lizacion de listados de plantas medicinales.
La sala informa estar al dia en la evaluacion
de trdmites segun el cronograma establecido,
con pocos aplazamientos.

La SEPFSD ha iniciado un proceso proactivo
de actualizacion del listado de plantas medi-
cinales, establecido por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social (MSPS) en 2018, median-

En las funciones de inspeccién, vigilancia y
control (IVC), el uso de herramientas practi-
cas para el analisis de riesgo, que involucran
tanto a productos como a establecimientos,
es una ventaja que optimiza las actividades
de inspeccion y muestreo en casos de mayor
riesgo sanitario. Esto asegura una gestion efi-
ciente de recursos e infraestructura en la IVC.
La disponibilidad de laboratorios de control
de calidad acreditados y de referencia nacio-
nal fortalece la IVC de productos fitotera-
péuticos. También se destaca la colaboracion
con la Farmacopea Americana (USP) para la
consulta de monografias y la adquisicion de
materiales de referencia y reactivos estandar,
lo que contribuye a mejorar la calidad de los
analisis realizados por el Invima.

te sesiones extraordinarias. Aunque se han Entre los hallazgos principales relacionados con
realizado varios ajustes, el proceso atin no ha las oportunidades de mejora en la entidad se en-
concluido. cuentran:

Existe un procedimiento para programar au-
diencias con la industria por solicitud de los
interesados. Aunque estas audiencias son
poco frecuentes para fitoterapéuticos, per-
miten que los interesados presenten infor-
maciéon o aclaraciones adicionales durante
la evaluacion farmacolégica. La sala decide si
utiliza o no esa informacién para sus concep-
tos finales.

Existen vacios normativos que limitan el rol
del Invima en varios aspectos: 1) control de
calidad de la materia prima de fitoterapéuti-
cos, su cultivo, recoleccién, transporte, uso
general y elaboracion de extractos; 2) actua-
lizacion de las BPM; 3) vigilancia de centros
de acopio y materias primas; 4) Buenas prac-
ticas de abastecimiento; 5) implementacion
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de fitovigilancia; y 6) monografias de analisis
de productos fitoterapéuticos, especialmente
a base de cannabis medicinal.

Falta la implementacién de mejores practicas
regulatorias, incluyendo la adopcién y com-
paracion de normativas internacionales para
optimizar el marco regulatorio nacional de
fitoterapéuticos frente a estandares globales.
En la SEPFSD y el Grupo de Investigacion Cli-
nica, las consultas de literatura cientifica y
bases de datos de estudios clinicos solo son
posibles a través de accesos personales de los
funcionarios a universidades, lo que limita la
disponibilidad de informacién para la evalua-
cion de productos fitoterapéuticos.

La SEPFSD suele hacer requerimientos a los
interesados relacionados con la evaluacion
farmacolodgica, como estudios clinicos, com-
posicién cualitativa y cuantitativa, posologia
y contraindicaciones, pero no se proporcio-
nan datos especificos sobre el nimero de re-
querimientos.

En el proceso de evaluacién farmacolégica,
se reportan demoras de hasta un mes entre la
evaluacion y la entrega del auto de requeri-
mientos al interesado, lo cual alarga el tiempo
total para obtener registros sanitarios.
Aunque la sala cuenta con un procedimiento
de audiencia con interesados, no es un espa-
cio interactivo, lo que limita la resolucién de
dudas durante la evaluacién farmacoldgica.

« Hay una falta de interaccion y coordinacién

interna entre las salas de medicamentos y de
productos fitoterapéuticos del Invima, y en-
tre las dependencias de 1a DMPB, lo que afec-
ta la armonizacion de conceptos y procesos
de registro sanitario y evaluacién clinica.

Se necesita una mayor colaboracion entre el
Invima, el Instituto de Evaluaciéon Tecnold-
gica en Salud (IETS), el Ministerio de Salud
y el Instituto Humboldt para temas como la
armonizacion de estudios clinicos y la actua-
lizacién del vademécum nacional de plantas
medicinales.

No existen suficientes monografias oficiales
para el analisis de calidad de la mayoria de
los productos fitoterapéuticos, lo que obliga
a recurrir a la documentacién técnica propor-
cionada por los laboratorios fabricantes.

El tiempo de evaluacion de registros sani-
tarios de productos fitoterapéuticos de uso
tradicional puede ser prolongado debido a la
falta de personal disponible para estas tareas
(solo 3 personas asignadas).

Se requiere una depuracién y mejora en la
organizacién de las bases de datos de regis-
tros para identificar y ubicar rdpidamente la
informacion sobre titulares y registros me-
diante herramientas tecnolégicas adecuadas.
La vigilancia del mercado se enfoca en pro-
ductos y establecimientos con registro sani-
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tario, dejando de lado productos potencial-
mente peligrosos, como aquellos sin registro.
Las actividades de fitovigilancia son limitadas
en comparacioén con la vigilancia de medica-
mentos sintéticos, lo que indica la necesidad
de ampliar las capacidades del laboratorio y
los grupos que procesan estos eventos.

No se evidencia una funcion clara de vigilan-
cia del Invima sobre establecimientos que
comercializan productos fitoterapéuticos, ya
que estas actividades suelen estar a cargo de
entes territoriales, sugiriendo una necesidad
de mayor coordinacién entre estas entidades.
Falta informacién sistematizada y de facil ac-
ceso sobre las inspecciones, y resultados de las
actividades de IVC que puedan servir para de-
sarrollar estrategias y seguimiento efectivos.

A nivel de laboratorios, se necesita fortalecer
la infraestructura, materiales y metodologias
para analizar sustancias no declaradas como
sibutramina, sildenafil y otros contaminantes
que podrian estar presentes en productos fi-
toterapéuticos.

Hay dificultades para garantizar que los equi-
pos de laboratorio disponibles se utilicen
eficientemente para el andlisis de fitotera-
péuticos y se mantengan en condiciones ca-
lificadas, debido al bajo volumen de pruebas
realizadas.

e Aunque la OLCC participa en ensayos de ap-
titud para pruebas acreditadas, no ha partici-
pado en estos ensayos para productos fitote-
rapéuticos debido a la falta de acreditacion.

» Falta capacitacion especifica para el personal
de laboratorios y registros sobre control de
calidad de productos a base de cannabis.

 Existe una falta de articulacién entre las di-
recciones del Invima y los grupos internos
de la DMPB que se ocupan de la evaluacion
farmacoldgica, el registro sanitario, el control
de calidad y la vigilancia en el mercado de
productos fitoterapéuticos, lo que impide el
cumplimiento eficiente de estas funciones y
la optimizacién de procesos relacionados.

Las secretarias de salud se rigen bajo los mismos
lineamientos generales establecidos a nivel na-
cional. Es importante mencionar que cada una
de ellas posee independencia para ejecutar las
acciones de inspeccidn, vigilancia y control de
acuerdo con lo que consideren mas conveniente
para su contexto particular. Este enfoque per-
mite una adaptabilidad y eficiencia en la aplica-
cién de normativas. Para obtener una vision mas
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completa y detallada, se realizaron entrevistas
con 2 secretarias de salud con jurisdiccion en
nodos productivos principales del sector fitote-
rapéutico, lo cual proporcioné insumos valiosos
y permiti6 ampliar el panorama sobre las dife-
rentes estrategias y practicas implementadas en
distintas regiones.

La Secretaria Distrital de Salud de Bogota (SDS),
a través de la Subdireccién de Vigilancia en Salud
Publica, supervisa los establecimientos farma-
céuticos en la ciudad, siguiendo los lineamientos
de diversas normativas, como el Decreto 780 de
2016y la Resolucién 1403 de 2007 para mayoris-
tas y minoristas, y el Decreto 1737 de 2005 para
farmacias homeopaticas. Para tiendas naturistas,
se utiliza la Resolucion 126 de 2009 vy, para es-
tablecimientos no farmacéuticos como grandes
superficies, se aplica la linea de Intervencion de
Medicamentos Seguros de la Politica Distrital de
Salud Ambiental 2011-2023.

Las funciones de la Subdirecciéon en productos
fitoterapéuticos incluyen inspeccién, vigilancia
y control (IVC), farmacovigilancia y tecnovigi-
lancia, asi como asistencia técnica y capacita-
ciones segun las necesidades del sistema de sa-

lud. Las visitas de IVC se organizan en las cuatro
subredes locales de Bogotd, evaluando estable-
cimientos y productos con un enfoque de riesgo.
Los resultados de las visitas pueden clasificarse
como favorables, favorables con requerimientos
o desfavorables, y se publican en el portal de sa-
lud ambiental, manteniendo un seguimiento di-
namico en el tiempo.

Actualmente, se vigilan aproximadamente 970
tiendas naturistas en Bogota. Los principales
hallazgos en estos establecimientos incluyen la
realizacién de procedimientos no autorizados,
como consultas médicas, publicidad y prescrip-
ciones no aprobadas. La coordinacién con el In-
vima es esencial, pero se identifican oportuni-
dades de mejora. Por ejemplo, cuando el Invima
recibe quejas sobre productos fraudulentos en
Bogotd, la SDS realiza las visitas, pero no siem-
pre cuenta con trazabilidad sobre las acciones
tomadas posteriormente por el Invima.

La SDSy el Invima colaboran para vigilar produc-
tos que podrian incumplir el registro sanitario,
programando visitas y coordinando anélisis con
el Laboratorio de Salud Pudblica. Cuando se en-
cuentran resultados fuera de las especificaciones,
los hallazgos se remiten al Invima y a las subre-
des locales para tomar las medidas necesarias.
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Entre los problemas detectados en fitoterapéu-
ticos se incluyen la presencia de sustancias no
permitidas como sibutramina, diclofenaco vy sil-
denafil, asi como contaminacién por Pseudomo-
nas y Burkholderia, indicativa de un mal uso de
agua en la produccion. Otros hallazgos comunes
son la proliferacion de productos sin registro sa-
nitario, publicidad inadecuada, almacenamiento
deficiente, productos vencidos y productos con
alertas sanitarias.

En farmacovigilancia'®, la SDS forma parte de la
Red Nacional de Farmacovigilancia, actuando
como un nodo regional reconocido. Un equipo
interdisciplinario gestiona mds de 1.000 infor-
mes anuales de eventos adversos, evaluando los
casos graves y remitiendo los de interés al Invi-
ma para su seguimiento y acciéon correspondien-
te.

Entre las fortalezas de la entidad para apoyar al
sector se encuentran las siguientes:

» Cuentan con la herramienta informatica “Ne-
gocios Saludables, Negocios Rentables” para
la promocién de la autorregulacion sanitaria,
a través de la cual los establecimientos vigila-
dos se inscriben para pueden solicitar visitas
deinspeccion y/o solicitar capacitaciones.

» Desde la SDS se realizan reuniones de capaci-
tacion con frecuencia y segin las solicitudes
que se reciban.

« Cuentan con instrumentos de vigilancia que
se han venido fortaleciendo.

Por otra parte, desde la SDS se identifican algu-
nas brechas para el sector, como se describe a
continuacion:

« Existe oposicion de algunos grupos para ele-
var los requisitos académicos del personal
responsable de ventas en tiendas naturistas
y droguerias, asi como para aumentar los es-
tdndares de vigilancia.

» La alta rotacion de personal en los estableci-
mientos dificulta la vigilancia y el fortaleci-
miento de estas actividades. Es esencial inte-
grar el conocimiento de normas y control de
calidad para mejorar la vigilancia.

» Las capacidades de IVC varian en los territo-
rios, lo que complica alcanzar un estandar de
vigilancia nacional, haciendo necesaria una
mejor coordinacién entre las Secretarias de
Salud y un eje articulador.

e Los procesos sancionatorios del Invima,
como los relacionados con publicidad, son
lentos, lo que prolonga el riesgo sanitario. Se
requiere mayor coordinacién con el Invima
para mejorar la vigilancia de productos fito-
terapéuticos.

» Las acciones de IVC de la SDS se han visto li-
mitadas por acciones juridicas de fabricantes
contra hallazgos microbiolodgicos en fitotera-
péuticos.
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La Secretaria de Salud de Antioquia realiza la
vigilancia de establecimientos farmacéuticos,
tiendas naturistas y establecimientos que co-

mercializan productos farmacéuticos en los mu-
nicipios de categorias'* 4, 5 y 6. En los munici-
pios con categorias 1, 2, 3y especial, la vigilancia
la hace cada municipio.

Realizan visitas de acuerdo con la clasificacion
de riesgo de cada establecimiento. Las principa-
les falencias que han detectado son:

« Falta de conocimiento normativo del perso-
nal y elevada rotacion de este.

» Debilidades en los procesos de la norma (re-
cepcion, comercializacion, productos sin re-
gistro).

El instrumento guia para realizar la inspeccion
no esta estandarizado a nivel nacional, aunque
trata de alinearse con otras secretarias de salud
de la regioén. Tienen digitalizadas las actas de vi-

sita y, al final de la inspeccién, se hace la lectura
para aceptacion y se le entrega al establecimien-
to de forma inmediata.

No analizan productos fitoterapéuticos, pues
aunque tienen el laboratorio departamental este
no tiene la capacidad de analisis para este tipo
de productos, ya que se enfocan en los eventos
de interés de salud publica y en ser referente de
otros laboratorios.

Llevan estadisticas que incluyen informacién
del nimero y tipo de establecimientos visitados,
las medidas aplicadas y el concepto de emitido.
Estos indicadores los usan para identificar los
establecimientos de mayor riesgo, dar capaci-
taciones enfocandose en la solucién de las fa-
lencias que mads se repiten y sobre la normativa,
ademds de realizar encuentros subregionales
para alinearse con pares.

El componente de capacitacién es muy impor-
tante y consideran clave que el recurso humano
sea competente; por esta razon, al final de cada
ano hacen una encuesta para identificar los te-
mas mas necesariosy, al inicio del ano siguiente,
hacen la planeacion de todas las formaciones a
dictar. Esta planeacion esta abierta a ajustes se-
gan las necesidades que se vayan identificando.

14 La categorizacion de los municipios se
realiza de acuerdo con el tamario de su
poblacion e ingresos.Ley 617 de 2000 y
posteriores actualizaciones.
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El sector fitoterapéutico ha experimentado un
crecimiento significativo a nivel mundial, im-
pulsado por el creciente interés en terapias na-
turales y alternativas. Este capitulo examina los
servicios disponibles de la infraestructura de
calidad de 4 regiones clave: la Unién Europea,
India, Estados Unidos y Brasil. Cada una de estas
regiones ofrece un enfoque Unico en términos
de regulacion, normalizacion y acreditacion de
productos fitoterapéuticos, proporcionando in-
formacion de utilidad que podria ser de referen-
cia para Colombia.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por
su nombre en inglés European Medicines Agency)
ha establecido un conjunto de directrices cien-
tificas que son cruciales para el desarrollo y au-
torizacion de productos medicinales a base de
hierbas. A continuacién, se relacionan los dife-
rentes aspectos que monitorea la agencia:

a. Aseguramiento de la calidad y seguridad

La calidad es primordial en las directrices de la
EMA, que estipulan el uso de materias primas
herbarias de alta calidad. Las directrices cubren:

» Especificaciones: pruebas detalladas, proce-
dimientos y criterios de aceptacion para sus-
tancias, preparaciones y productos herbales
para asegurar la calidad durante su vida util.

e Buenas Practicas de Manufactura (BPM):
requisitos para los procesos de fabricacion
que preservan la integridad y consistencia de
los materiales herbales.

b. Uso tradicional y evidencia

La EMA reconoce el uso tradicional de los me-
dicamentos herbales, proporcionando un mar-
co para integrar el uso histdrico con evidencia
cientifica contemporanea. Esto incluye:
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e Directiva de Productos Medicinales Her-
bales Tradicionales (THMPD): un proceso
de registro simplificado para productos uti-
lizados tradicionalmente sin requerir datos
clinicos extensivos.

» Monografias Herbales Comunitarias: do-
cumentos que proporcionan informacién ar-
monizada sobre el uso seguro de sustancias
herbales basado en el uso tradicional y datos
cientificos.

c. Eficacia y declaraciones de salud

Las directrices también abordan la fundamen-
tacion de las declaraciones de salud hechas por
productos medicinales herbales:

» Directrices clinicas: requisitos para ensayos
clinicos que respalden las declaraciones tera-
péuticas.

e Investigacion basada en evidencia: fo-
mento de investigaciones sdlidas para pro-
porcionar evidencia de la eficacia de los me-
dicamentos herbales.

d. Dosificacion y administracion

La dosificacion y administracion adecuada son
esenciales para garantizar la seguridad y eficacia
de los productos medicinales a base de hierbas.

Las directrices de la EMA incluyen:

» Instrucciones de dosificacion: recomenda-
ciones sobre dosificaciones apropiadas basa-
das en la edad, condicién y duracion del uso.

« Métodos de administracion: orientacién
sobre los diversos métodos de administracion
de medicamentos herbales.

e. Interacciones y precauciones de seguridad
Las directrices destacan las posibles interaccio-
nes entre los medicamentos herbales y otros far-
macos, asi como las precauciones de seguridad:

« Farmacovigilancia: monitoreo de reaccio-
nes adversas e interacciones con otros medi-
camentos.

« Evaluacion de riesgos: evaluacion del perfil
de seguridad de las sustancias y preparacio-
nes herbales.

Las pautas de la EMA' estan documentadas en
4 categorias y diferentes tipos de documentos.
En la Tabla 2 Directrices cientificas de la EMA
para productos medicinales herbales se resume
cada una de ellas, y en el Anexo 4. se encuentra
el listado detallado con vinculos directos a cada
documento primario:

0000

15 Herbal medicinal products: scientific
guidelines | European Medicines Agency

(europa.eu)

2

:
2
|

75

Panorama de
servicios de la
infraestructura

de la calidad de
paises referentes

Indice >


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary-guidelines/herbal-medicinal-products-scientific-guidelines#quality
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary-guidelines/herbal-medicinal-products-scientific-guidelines#quality
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary-guidelines/herbal-medicinal-products-scientific-guidelines#quality
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary-guidelines/herbal-medicinal-products-scientific-guidelines#quality
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-guidelines/multidisciplinary-guidelines/herbal-medicinal-products-scientific-guidelines#quality

Diagnéstico de la infraestructura de la calidad para el sector fitoterapéutico

Tabla 2. Directrices cientificas de EMA para productos medicinales herbales

Pautas

Preguntas y respuestas

Documentos de reflexion

Documentos conceptuales

Declaraciones publicas

5 documentos relacionados con Buenas
Practicas de Manufactura y recoleccion,
Calidad de productos medicinales herbales,
Especificaciones (procedimientos de
prueba y criterios de aceptacion)

Revision 7 vigente publicada el 01 de
febrero de 2024, que contiene respuestas a
preguntas sobre los productos medicinales
herbales

7 documentos sobre diferentes temas
que potencian la calidad de los productos
(nivel de purificacion de los extractos,
marcadores para analisis, aspectos
microbiologicos, pruebas de estabilidad,
uso de fumigantes, etc.)

4 documentos sobre técnicas modernas
de fabricacion, nuevos métodos analiticos
para el control de calidad, directriz para
preparacion de infusiones y estandares
de referencia no farmacopeicos

NA.

3 documentos sobre evaluacion de
la genotoxicidad, autorizacion de
comercializacion (registro), guia para
seleccion de materiales de prueba
para estudios de genotoxicidad.

NA.

NA.

NA.

NA.

2 documentos en relacion con la
evaluacion de la seguridad y eficacia
y de la evaluacion clinica de
combinaciones fijas de preparados
vegetales.

NA.

2 documentos que hablan sobre
concepto adaptdgeno y la necesidad
de iniciativas para estimular la
realizacion de estudios clinicos con
medicamentos a base de plantas
medicinales en la poblacion
pediatrica.

NA.

NA.
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3 documentos sobre contenido de
etanol en medicamentos herbales
utilizados en nifos, hidrocarburos
aromaticos policiclicos en
medicamentos herbales y riesgos
asociados a las furocumarinas.

NA.

14 documentos relacionados con el
potencial alergénicos de algunos
principios activos de plantas
medicinales

Indice >



El Joint Research Centre (JRC) desempena un pa-
pel crucial en el desarrollo, produccién y distri-
bucién de materiales de referencia en la Unién

Europea. Estos materiales son esenciales para
garantizar la calidad y la comparabilidad de las
mediciones en diversos campos cientificos y téc-
nicos. El catalogo del JRC abarca 6 categorias:
analisis ambiental, andlisis de alimentos, qui-
mica clinica, propiedades fisicas, aplicaciones
industriales y mediciones isotdpicas. Sin embar-
go, no se identifican materiales especificos para
fitoterapéuticos o plantas medicinales.

La Farmacopea Europea incluye monografias
para algunas sustancias herbales. En estos ca-
sos, la evaluacién debe seguir lo indicado en la
monografia correspondiente, donde se especifi-
can los marcadores adecuados para la caracteri-
zacion. En la pagina de la Farmacopea Europea
se puede acceder al catalogo de estandares de
referencia disponibles. Aunque predominan los
estandares para medicamentos de sintesis qui-
mica, también se encuentran algunos para pro-
ductos medicinales herbales.

Es complejo establecer el nimero de laborato-
rios de ensayo acreditados o los métodos dispo-
nibles, porque en cada pais existe uno o varios
organismos de acreditacion y cada uno es el res-
ponsable de publicar sus acreditados, y no exis-
te una base que los agrupe a todos como Unién
Europea. Asimismo, cada laboratorio indica la
matriz, la cual puede tener varios términos para
referirse a lo mismo. Por ejemplo, se pueden pre-
sentar como material vegetal, hierbas, material
herbal, plantas, botdnicos, el nombre especifico
de la planta, etc., lo que hace extremadamente
dispendioso identificar y cuantificar los servi-
cios analiticos disponibles.

Los ensayos de aptitud, regidos por la norma
ISO/IEC 17043, son una herramienta esencial
para asegurar la calidad y confiabilidad de los
analisis realizados por los laboratorios. Estos
ensayos de aptitud permiten evaluar la compe-
tencia técnica de los laboratorios y asegurar que
los resultados analiticos sean exactos. Al garan-
tizar la competencia y la calidad de los labora-
torios, se fortalece la confianza en los productos
fitoterapéuticos, lo que a su vez beneficia tanto
a los consumidores como a los productores en
todo el mundo.

Los ensayos de aptitud permiten identificar y
corregir deficiencias en diferentes aspectos aso-
ciados a la medicién, como procedimientos de
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medicién y calibracién, capacitacién del perso-
nal, estimacion de incertidumbre, entre otros,
asegurando resultados confiables y consistentes.
Son uno de los servicios clave de la infraestructu-
ra de la calidad. La base de datos europea EPTIS®
(European Proficiency Testing Information System)
proporciona un repositorio centralizado de infor-
macion sobre ensayos de aptitud, facilitando el
acceso a datos de proveedores acreditados y pro-
moviendo la mejora continua de los laboratorios
de ensayo y calibracién.

EPTIS incluye una amplia gama de esquemas en
diversas disciplinas, como quimica, microbio-
logia, fisica, entre otras, y facilita el contacto

directo con los proveedores de estos esquemas

v T a

para obtener detalles especificos y participar en
los ensayos de aptitud.

La busqueda de los ensayos de aptitud para fi-
toterapéuticos se dificulta por 2 razones: la pri-
mera es que la oferta es limitada y normalmente
esta dentro de los esquemas de productos far-
macéuticos; y la segunda es porque no hay un
término general para los productos fitoterapéu-
ticos o sus materias primas. Se indag6 en EPTIS
utilizando diferentes palabras clave como: her-
bal medicines, botanical, herbal drug, traditional
medicine, etc.; encontrando 9 ensayos de aptitud
disponibles, los cuales se relacionan en la Tabla
3 Ensayos de aptitud disponibles en EPTIS para
fitoterapéuticos.

16

Identificacion de esteroides en la medicina tradicional

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

Metales pesados y residuos de pesticidas en la medicina tradicional
China

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

Preparaciones herbales/Medicina (Microbiologia)

Hierbas y especias (Microbiologia)

Microbiologia de alimentos (incluye hierbas)

Quimica de alimentos (incluye hierbas) - Pesticidas

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

Tabla 3. Ensayos de aptitud disponibles en EPTIS para fitoterapéuticos

Department of Medical Sciences

Collaborative Testing Services

LGC Science (Nanling) Ltd.

LGCAXIO Proficiency Testing

IFM Quality Services Pty Ltd

LGCAXIO Proficiency Testing

Fera Science Ltd

LGCAXIO Proficiency Testing

Proficiency Testing Canada

Tailandia

Estados Unidos

China

Reino Unido

Australia

Reino Unido

Reino Unido

Reino Unido

Canada
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Es fundamental realizar una busqueda detalla-
da para identificar el ensayo de aptitud adecua-
do para la planta o el producto fitoterapéutico
especifico que se desea analizar. Esto asegura
que los laboratorios utilicen los métodos mas
precisos y confiables, contribuyendo a la calidad
y seguridad de los productos fitoterapéuticos.
Ademas, aunque la base de datos EPTIS tiene
su origen en Europa, incluye informacién sobre
proveedores de ensayos de aptitud de diversos
paises y esta al servicio de la comunidad global.
Aprovechar esta herramienta permite a los labo-
ratorios acceder a recursos valiosos y participar
en programas que mejoran continuamente sus
estandares de calidad, beneficiando asi al sector
fitoterapéutico a nivel mundial.

India es conocida mundialmente por su rica
tradicion en medicina natural, particularmente
a través de sistemas como Ayurveda (equilibrio

mediante el uso de hierbas, dieta y practicas es-

pirituales), Unani (medicina tradicional que usa
métodos naturales y holisticos para tratar enfer-
medades), Siddha (equilibrio de los elementos
corporales usando plantas, minerales y practi-
cas espirituales) y Homeopatia (preparaciones
altamente diluidas para estimular la autocura-
cion, basada en el principio "lo similar cura lo
similar"), colectivamente denominados AYUSH
(Ayurveda, Yoga y Naturopatia, Unani, Siddha y
Homeopatia). La regulacién y estandarizacion
de productos AYUSH en India es crucial para
asegurar la calidad, seguridad y eficacia de estos
productos tradicionales.

El Ministerio de AYUSH, establecido por el Go-
bierno de la India, es el principal organismo en-
cargado de la regulacion, promocién y desarro-
llo de la medicina tradicional y homeopatia en
el pais. Este ministerio trabaja en conjunto con
otras instituciones y autoridades reguladoras
para desarrollar estdndares y directrices especi-
ficas para los productos AYUSH.

La Farmacopea Ayurvédica de la India (API)!" es
una publicacion oficial que proporciona mono-
grafias detalladas para numerosas plantas medi-
cinales y productos de origen natural utilizados
en estos sistemas de medicina. Estas monogra-
fias incluyen especificaciones sobre la identifi-
cacion, pureza y calidad de los materiales, ade-
mas de describir sus caracteristicas botanicas,
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quimicas y fisicas. Asimismo, establecen limites
aceptables para contaminantes y métodos de
prueba para asegurar la conformidad con los es-
tdndares de calidad.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
son esenciales para la produccién de productos
AYUSH. Las directrices de BPM para los produc-
tos AYUSH estan detalladas en la Orden de 2009
del Ministerio de AYUSH, que establece los re-
quisitos para la fabricacién, almacenamiento y
distribucién de estos productos. Estas directri-
ces abarcan todos los aspectos de la produccion,
desde la recoleccién y el procesamiento de las
materias primas hasta el empaquetado y etique-
tado del producto final. Ademas, se realizan ins-
pecciones y auditorias periddicas para garanti-
zar que las instalaciones de fabricaciéon cumplan
con estos estandares.

India también se apoya en materiales de referen-
cia internacionales, como los proporcionados

por la Farmacopea de los Estados Unidos (USP),

para complementar sus propios estandares. Esto
asegura que los productos AYUSH fabricados en
India sean reconocidos y aceptados internacio-
nalmente, lo que es crucial para el comercio glo-
bal de estos productos.

La infraestructura de laboratorios en India inclu-
ye una red de laboratorios acreditados que tie-
nen la capacidad de analizar productos AYUSH.
Estos laboratorios estan equipados para realizar
una amplia gama de pruebas que aseguran que
los productos cumplen con los requisitos de ca-
lidad y seguridad. Existen aproximadamente 22
laboratorios acreditados bajo la norma ISO/IEC
17025 especificamente para el analisis de pro-
ductos ayurvédicos. Estos laboratorios estan
acreditados por el Consejo Nacional de Acredita-
cién para Laboratorios de Pruebas y Calibracion
(NABL)'® y estan distribuidos por todo el pais.
Estos laboratorios desempenan un papel crucial
en garantizar la calidad y seguridad de los pro-
ductos ayurvédicos mediante pruebas rigurosas
y cumplimiento de estdndares internacionales.

18
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En los Estados Unidos, los productos fitoterapéu-
ticos no estan regulados como medicamentos. La

mayoria de estos productos se clasifican como
suplementos alimenticios bajo la Ley de Salud
y Educacion sobre Suplementos Dietéticos (DS-
HEA)" de 1994. Esto significa que no requieren
la misma aprobacién rigurosa previa a la comer-
cializacion que los medicamentos, aunque deben
cumplir con ciertos estandares de seguridad y
etiquetado establecidos por la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDA, por su nombre
en inglés Food and Drug Administration).

La FDA supervisa la regulacion de los suplemen-
tos dietéticos, incluidos los productos herbales,
bajo la Ley de Salud y Educacion sobre Suplemen-
tos Dietéticos (DSHEA) de 1994. Esta ley coloca
la responsabilidad de garantizar la seguridad y
el etiquetado de estos productos en los fabrican-
tes. Ademas, organizaciones como la Asociaciéon
Americana de Productos Herbales (AHPA, por
su nombre en inglés American Herbal Products

Association) y el Consejo Americano de Botanica
(ABC, por su nombre en inglés American Botanical
Council) contribuyen a los esfuerzos de estandari-
zacion.

La Ley de Salud y Educacion sobre Suplementos
Dietéticos (DSHEA) es una legislacion federal que
define y regula los suplementos dietéticos. Segiin
esta ley, los fabricantes y distribuidores de suple-
mentos e ingredientes dietéticos estan prohibidos
de comercializar productos que sean inseguros o
que contengan ingredientes no declarados. Ade-
mas, la DSHEA establece normas para las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) para suplemen-
tos dietéticos bajo el 21 CFR Parte 111.

La AHPA es la asociacion comercial nacional y la
voz de la industria de productos herbales, fundada
en 1982. Promueve el comercio responsable y sos-
tenible de productos herbales para asegurar que
los consumidores tengan acceso informado a una
amplia variedad de productos herbales seguros.

Dentro de sus actividades, la AHPA?® ha adoptado
y publicado diferentes documentos guia, los cuales
proporcionan directrices para los ingredientes bo-
tanicos, los extractos botanicos, las operaciones de
fabricacién y manufactura, el rotulado y empaque,
reporte de eventos adversos, entre otros. Estas di-
rectrices son aplicadas por sus asociados en practi-
cas de autorregulacion para que los productos her-
bales sean de alta calidad, facilmente accesibles y
ampliamente utilizados.
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La Farmacopea de los Estados Unidos (USP)
también desempena un papel critico al propor-
cionar estandares para la calidad, pureza, fuerza
y consistencia de estos productos. En el catdlo-
go*! de sustancias de referencia de la USP se en-
cuentran diferentes materiales clasificados por
subcategorias y origen del material. No hay una
subcategoria especifica para fitoterapéuticos,
sin embargo, dentro de los registrados se pue-
den seleccionar los denominados como “Botani-
cals-Herbal Medicines”, “Cannabis”, “Others-Die-

tary Supplements”y “Vitamins”, para un total de Pano_ramda dle
servicios de la
371 productos disponibles, como se aprecia en la infraestructura
, o . de la calidad de
Tabla 4 Estandares para fitoterapéuticos dispo- paises referentes
nibles en la USP. n
qume Panes SRR owo
Botanicals-Herbal Medicines 40 222 10 10 282
Cannabis 4 4
Others-Dietary Supplements 11 4 3 17 35
Vitamins 36 5 9 50
Total general 371

>

Tabla 4. Estandares para fitoterapéuticos disponibles en la USP
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Brasil se destaca por su rica biodiversidad y el
uso extendido de plantas medicinales, lo cual
ha llevado a la necesidad de establecer regula-
ciones y estdndares especificos para garantizar

la calidad y seguridad de los productos fitote-
rapéuticos. Aunque Brasil cuenta con la Aso-
ciacion Brasilena de Normas Técnicas (ABNT),
no existen normas especificas relacionadas con
plantas medicinales o fitoterapéuticos emitidas
por esta entidad. No obstante, el pais posee una
farmacopea?? propia, cuyo volumen II incluye
monografias detalladas para plantas medicina-
les. Estas monografias proporcionan estandares
oficiales para la identificacion, y calidad de los
materiales de plantas medicinales y productos
fitoterapéuticos, ademas de caracteristicas es-
pecificas botanicas, quimicas vy fisicas, asi como
limites aceptables para contaminantes.

La Resoluciéon RDC 17 de 2010% establece las
directrices de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) para la fabricacién de medicamentos en
Brasil. El Titulo VIII de esta resolucién se centra

en los productos fitoterapéuticos, abordando to-
das las etapas de produccién, desde el abasteci-
miento de materias primas hasta el procesamien-
to, empaque, etiquetado y almacenamiento. Para
garantizar el cumplimiento de esta regulacién,
se realizan inspecciones y auditorias regulares.
Estas directrices aseguran que cada aspecto de
la produccion de fitoterapéuticos se lleve a cabo
bajo estrictas normas de calidad, permitiendo asi
que los productos finales sean seguros y efecti-
vos para los consumidores.

Brasil no produce materiales de referencia para
fitoterapéuticos, sino que utiliza los disponibles
en el mercado internacional, principalmente los
de la Farmacopea de los Estados Unidos (USP).
Esto refleja la estrategia del pais de integrar es-
tandares globales en su industria de productos
naturales. Ademas, Brasil cuenta con una red de
laboratorios acreditados por el Instituto Nacio-
nal de Metrologia, Calidad y Tecnologia (Inme-
tro), algunos de los cuales tienen la capacidad de
analizar plantas medicinales y productos fitote-
rapéuticos. Sin embargo, estos laboratorios no se
dedican exclusivamente al sector fitoterapéutico,
ya que también prestan servicios a otras indus-
trias como la de medicamentos de sintesis qui-
mica, alimentos y sanidad vegetal. Esto hace que
la identificacion de la cantidad exacta de labora-
torios especializados sea un desafio.
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De acuerdo con la informacion disponible en la
base de Datos abiertos del Gobierno Nacional®,
a la fecha hay 108 laboratorios certificados con
las buenas practicas de Laboratorio del Invima,
de los cuales 95 tienen concepto de cumple, 1
concepto cumple condicionado y 12 estan pen-
dientes de inspeccion. En la Tabla 4 Distribucion
de laboratorios certificados con BPL Invima, se
presenta la distribucién de estos establecimien-
tos, por departamento, encontrando que estan
concentrados en Bogotd y ciudades aledanas, en
una menor proporcién en Antioquia, Valle y At-
lantico.

#Establecimientos

24 https://www.datos.gov.co/en/Salud-y-Pro-
tecci-n-Social/ESTABLECIMIENTOS-NA-
CIONALES-DE-MEDICAMENTOS-CERTI-
F/5686-m6za/data

Departamento BPL Invima Porcentaje
Antioquia 19 18%
Atlantico 5 5%
Bogota DC 53 49%
Bolivar 1 1%
Cauca 3 3%
Cundinamarca 13 12%
Magdalena 1 1%
Santander 1 1%
Valle del Cauca 12 11%
Total general 108 100%

Tabla 5. Distribucion de laboratorios certificados con BPL Invima
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Estos establecimientos estan capacitados para
realizar diversas pruebas fisicoquimicas y micro-
bioldgicas en productos como medicamentos,
cosmeéticos, dispositivos médicos y, por supues-
to, fitoterapéuticos. No obstante, es necesario
verificar directamente con cada laboratorio el
alcance especifico de los servicios que ofrecen y
si brindan servicios a terceros.

El ICA certifica laboratorios para llevar a cabo
diferentes controles de calidad en bioinsumos,
extractos vegetales, fertilizantes, plaguicidas,
residuos de plaguicidas y semillas de uso agri-
cola. Segun la informacion disponible en la base
de datos de Laboratorios Registrados del ICA?,
se encontraron 31 laboratorios con registro vi-

gente, los cuales se concentran principalmente
en Bogotd y Cundinamarca (52%), seguidos de
Antioquia y Valle del Cauca (13% cada uno). En
la Tabla 5 se resume la distribucién por depar-
tamento.

e
Antioquia 4 13%
Bogota DC 9 29%
Cundinamarca 7 23%
Valle del Cauca 4 13%
Otros 7 22%
Total general 31 100%

Tabla 5. Distribucion de laboratorios certificados segun departamento

Estos laboratorios realizan ensayos fisicoqui-
micos y microbiolégicos mediante diferentes
técnicas analiticas. Cada uno cuenta con un por-
tafolio especifico que puede consultarse directa-
mente en el buscador del ICA. Algunos de estos
laboratorios son internos de empresas, mientras
que otros prestan servicios a terceros.

Asimismo, se realiz6é una btusqueda en la base
de datos de ONAC, utilizando diversas palabras
clave (material vegetal, productos de material
vegetal, cannabis, cannabinoides), encontran-
do 11 laboratorios acreditados. De estos, el 36%
corresponde a entidades nacionales encarga-
das del control y vigilancia del uso de sustan-

25 https://www.ica.gov.co/areas/subgeren-
Cia-analisis-y-diagnostico/laboratorios-regis-
trados-ica/buscador.aspx?
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cias ilegales (Policia Nacional, Fiscalia, Instituto
de Medicina Legal e Invima). También hay va-
rios laboratorios pertenecientes a la academia
(36%) y otros son privados (28%). Tanto los la-
boratorios académicos como los privados ofre-
cen servicios a terceros, donde se encuentran
disponibles pruebas para determinar residuos
de plaguicidas, perfil de acidos grasos, aflatoxi-
nas, perfil de cannabinoides y microbioldgicos,
entre otros. Es importante que quienes contra-
ten estos servicios verifiquen que la matriz sea
la adecuada, asi como el intervalo de medicién
requerido, segtn el producto.

El 73% de estos laboratorios estan ubicados
en Bogotd y los demds se encuentran en Chia,
Bucaramanga y Medellin, lo que evidencia una
centralizacion de los servicios analiticos acre-
ditados. Esto impacta a los fabricantes, ya que
muchas veces se incrementan los costos de los
servicios debido al transporte de las muestras,
que deben ser enviadas a una ciudad central.
Cuando es necesario mantener una cadena de

frio, la situacién se complica atin mas. Ademas,
los tiempos para obtener resultados se alargan,
incrementdndose en varios dias o incluso sema-
nas. Lo anterior confirma la importancia de for-
talecer la oferta de estos servicios en regiones
no tradicionales, pero con potencial productivo.
Sin embargo, la mayoria de los fabricantes de
productos fitoterapéuticos (eslabones de trans-
formacion especializados y producto termina-
do) cuentan con laboratorios internos de control
de calidad, donde realizan diferentes ensayos
y pruebas para verificar la calidad de sus pro-
ductos. Ademas, los fabricantes suelen impor-
tar materias primas caracterizadas, que vienen
acompanadas de un documento denominado
certificado, donde se reportan los resultados
de las mediciones de los parametros de calidad.
Esto implica que no haya una demanda cons-
tante de ensayos que puedan ser prestados por
laboratorios de tercera parte. Cuando es nece-
sario contratar estos servicios, no se exige que
tengan algln sistema de gestién de calidad con
reconocimiento internacional (acreditacion).
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Tipicamente, se buscan laboratorios con la cer-
tificacion BPL de Invima o de ICA, segln corres-
ponde; sin embargo, en muchos casos, se acep-
tan sistemas de calidad como el de la norma ISO
9001 (que, aunque es para calidad, su enfoque es
documental y no técnico) o, en otros casos, se
contratan servicios de laboratorios que no tie-
nen ninguna certificacion o acreditacion.

En consecuencia, los laboratorios de ensayo ob-
servan que la demanda en el sector puede ser
limitada, lo cual impide asignar los recursos su-
ficientes para mantener una acreditacion que,
ademds, no cuenta con respaldo en el marco re-
glamentario local.

El uso de servicios analiticos sin contar con un
reconocimiento internacional tiene implicacio-
nes conocidas por los solicitantes de los servi-
cios, las cuales pueden incluir:

» Variabilidad en la calidad de los produc-
tos: la no adopcién de estdndares para los
requisitos de los laboratorios de ensayo hace
que la confiabilidad y repetibilidad para obte-
ner un resultado certero sea limitada, lo que
conlleva a la obtencién de datos diferentes
dependiendo del laboratorio donde se analiza
la muestra.

« Riesgos para la salud publica: la contrata-
cién de laboratorios no certificados o acre-
ditados puede representar un riesgo para la
salud publica, ya que aumenta la probabilidad
de que los productos analizados no cumplan
con los estandares de calidad y seguridad.

« Limitaciones para acceder a nuevos mer-
cados: se dificulta el ingreso a otros mercados
debido a la falta de armonizacién en los requi-
sitos entre los paises de destino y Colombia.
Ademas, los resultados no son validos a nivel
internacional, por lo que es necesario realizar
nuevas pruebas en el pais de destino. Los re-
quisitos del nuevo mercado son, en general,
mucho mds exigentes que los que se tienen en
Colombia.
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En linea con lo anterior, aunque los fabricantes
reportan la disponibilidad de ensayos analiti-
cos con costos elevados, estos costos se vuelven
exorbitantes cuando deben realizarse para la li-
beracién lote a lote. Esto resulta especialmente
dificil para los productores pequenos, quienes no
pueden verificar frecuentemente aspectos como
residuos de plaguicidas o metales pesados.

Esta situacién representa un desafio significati-
vo para la industria de productos fitoterapéuti-
cos en Colombia. La situacién, sumada a la ofer-
ta de productos importados mas econémicos, ha
llevado a que muchos cultivadores, transforma-
dores y fabricantes opten por la importacion de
sus insumos, ya que los reciben con certificados
de andlisis completos y a un precio mas compe-
titivo. Cuando se adquieren estos insumos en
Colombia, muchas veces deben hacerse cargo
del valor de los analisis, ya que el proveedor no
entrega ningun certificado de respaldo o solo
entrega un documento con pruebas basicas, por
lo que deben asumir la ejecucién de algunas
pruebas mas especializadas.

Otro reto para algunos fabricantes es la falta de
procedimientos y guias estandarizadas para la
desinfeccién del material vegetal. Esta situacion
representa un obstaculo para garantizar la cali-
dad y seguridad de los productos finales, ya que
la materia prima vegetal puede estar contami-
nada y no cuentan con un estandar para realizar

o solicitar la verificacion. Esto también impacta
a los laboratorios de ensayo, ya que al no con-
tar con una guia, se dificulta validar un método
adecuado.

En relacién con los materiales de referencia y
los ensayos de aptitud, actualmente no hay una
oferta de estos productos o servicios en el pais,
ya que los productos fitoterapéuticos suelen ser
una mezcla de varios extractos vegetales, lo que
hace costosa su obtencion a precios considera-
bles para el mercado colombiano. Ademas, se
requiere que los compuestos sean determinados
y analizados principalmente mediante ensayos
cromatograficos.

En el mercado actual existen materiales de re-
ferencia importados para determinar ciertos
principios activos, como acidos, saponinas, al-
caloides, flavonoides, terpenos, entre otros,
presentes en los productos. Sin embargo, estos
materiales son costosos y se presentan en canti-
dades minimas. A nivel nacional, su produccién
podria ser atin mas costosa debido a la infraes-
tructura y tecnologia requerida.

La demanda actual de estos servicios en el pais
es practicamente nula, ya que no existe unifica-
cién de criterios ni una regulacién que exija el
uso de estos materiales de referencia ni la parti-
cipacion en ensayos de aptitud.
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Es importante mencionar que dentro de los or-
ganismos de evaluacion de la conformidad (OEC)
abordados en el presente documento se encuen-
tran los laboratorios de ensayo, laboratorios de
calibracion, proveedores de ensayos de aptitud,
productores de materiales de referencia y orga-
nismos de certificacion de productos, ya que son
los que tienen un impacto en el sector estudiado.

El sector fitoterapéutico en Colombia es peque-
no, donde no hay muchas empresas que fabri-
quen productos terminados y donde los cultivos
de plantas medicinales no son la principal fuen-
te de ingresos de quienes los producen. Ademas,
hay una gran variabilidad de términos para re-
ferirse a productos similares; por ejemplo, en
acreditacion, se puede buscar con diferentes pa-
labras clave como: fitoterapéutico, producto de-
rivado de plantas medicinales, hierbas, extractos
naturales, etc., lo cual dificulta la obtencién de
informacion completa y unificada.

A su vez, la reglamentacion actual no brinda un
marco que fomente el fortalecimiento de los sis-
temas de gestion de calidad en los OEC. Estas
caracteristicas han impactado en que los servi-
cios disponibles sean muy limitados. Por ejem-
plo, se puede afirmar que la mayoria de los en-
sayos acreditados que existen son para plantas
y productos derivados del cannabis medicinal,
ya que este subsector si tiene una reglamenta-

cion especifica definida y se ha incentivado su
produccién para los mercados de exportacion.
Sin embargo, otros productos fitoterapéuticos,
al no contar con una reglamentacion especifica,
se comercializan en el mercado con calidades
variables e incluso sin los controles necesarios,
lo cual puede afectar la confianza de los consu-
midores y la efectividad de estos productos. Es
crucial avanzar en la regulacién de estos fitote-
rapéuticos para asegurar su calidad y seguridad,
beneficiando tanto a productores como a usua-
rios finales.

A pesar de estos desafios regulatorios, es impor-
tante destacar que los servicios de evaluacion de
la conformidad disponibles, aunque limitados,
juegan un papel fundamental en la mejora de la
calidad y seguridad de los productos fitoterapéu-
ticos en el mercado. En la investigacion realizada
se encontraron los siguientes:
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Laboratorios de ensayo: pocos cuentan con
acreditacion y reconocimiento internacional,
y prefieren optar por el cumplimiento de la
normativa local, como son las certificaciones
del Invima o el ICA.

Laboratorios de calibracion: existen varios
para diferentes magnitudes, aunque es im-
portante aclarar que sus servicios no son es-
pecificos para fitoterapéuticos, sino transver-
sales para diferentes industrias, incluyendo
los distintos eslabones de la cadena de valor
fitoterapéutica.

Productores de materiales de referencia:
actualmente, no disponen de un material
especifico para fitoterapéuticos, sino que se
centran en actividades transversales y gene-
rales de la quimica analitica.

Certificadores de producto: no existe una
categoria especifica para fitoterapéuticos o
sus materias primas; sin embargo, se pueden

certificar los cultivos de plantas medicinales
con esquemas como el de Ecocert (agricultura
organica), Global GAP (buenas practicas agri-
colas), productos primarios agricolas ecoldgi-
cos y productos procesados agricolas ecol6-
gicos. Estas certificaciones estan disponibles
en el pais, ofertadas por varias entidades que
cuentan con el respaldo de la acreditacion de
este servicio ante el ONAC.

Ensayos de aptitud: no se identific ningin
ensayo de aptitud propio del sector fitotera-
péutico disponible en el pais. No obstante,
para actividades transversales de la quimica
analitica, es posible encontrar este servicio
tanto en el INM como con proveedores pri-
vados.

A continuacion, se presenta en la Tabla 6 un re-
sumen del analisis de debilidades, oportunida-
des, fortalezas y amenazas.
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Debilidades

NO/

-« -

< W
Oportunidades

Fortalezas

Amenaza

Tabla 6. DOFA Organismos evaluadores de la conformidad
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« Falta de capacitacion del personal nuevo
+ No contar con acreditacion que les dé respaldo internacional
* Se considera que fitoterapéuticos es un sector nuevo, desconocido. Se atiende principalmente
al sector farmacéutico de sintesis quimica y no esta ajustado para fitoterapéuticos, por la baja demanda
+ No existen unas BPL especificas para fitoterapéuticos

» Ampliacién del portafolio de servicios

+ Adquirir nuevos equipos con tecnologia de punta para implementar nuevas metodologias

+ Contribuir a demostrar la fiabilidad de los productos fitoterapéuticos y/o sus materias primas, mediante la garantia
de la trazabilidad

* Instalaciones de los laboratorios adecuadas, con potencial de implementar nuevos servicios

« Experiencia en otros sectores que sirve para ofrecer un portafolio variado

» Equipos de alta resolucion, para entregar resultados de analisis quimicos precisos

+ Conocimiento de materiales botanicos que se puede usar para diferentes metodologias analiticas

» Conocimiento de sistemas de gestion de calidad

» Voluntad para adquirir nuevos conocimientos y ofrecer nuevos servicios

* Personal antiguo altamente capacitado

+ Compromiso de la alta direccion para ampliar el alcance de acreditacion

* Cultura de la calidad

* En empresas que tienen laboratorio propio, certificacion BPM Invima, que incluye el laboratorio interno de control de calidad

+ No contar con normatividad especifica, limbo entre alimentos y medicamentos

* Bajo crecimiento del mercado

* Reglamentacion diferente en otros paises, donde en unos casos se clasifica el producto como suplemento dietario, lo cual hace que los requisitos
sean menos rigurosos Y, en otros paises, Lo clasifican como medicamento, donde los requisitos son demasiado exigentes. Se requiere armonizacion

+ Poco conocimiento de la importancia de la calidad de los productos

+ Algunos fabricantes no estan dispuestos a pagar por los servicios ni a hacer un control de calidad riguroso

+ La metrologia quimica es costosa

* Pocos clientes

* Materiales de referencia y ensayos de aptitud son importados, incrementando tiempo y costo

» Altos costos asociados al sostenimiento del sistema de gestion de calidad.

+ La falta de reglamentacion para el control de calidad de los productos Lleva a una competencia desleal y una gran variabilidad en los resultados
de los ensayos. Los clientes pueden optar por el laboratorio que les proporcione resultados que se ajusten a sus expectativas, lo que compromete
la consistencia y la integridad de los informes
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Vale la pena resaltar que los OEC tienen interés
en ampliar sus alcances de acreditacién a méto-
dos especificos para fitoterapéuticos, a lo largo
de toda la cadena, asi como en la produccién de
materiales de referencia necesarios para el con-
trol de calidad de los productos que se generan
en los diferentes eslabones de la cadena de valor.
Sin embargo, manifiestan la necesidad de contar
con un respaldo mediante un marco regulatorio,
la autorregulacién o mecanismos similares, que
impulsan el uso de servicios con reconocimiento
internacional.
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La competitividad de un producto se basa en
cumplir con requisitos de calidad y seguridad,
ademads de sofisticar los procesos productivos
para desarrollar caracteristicas diferenciadoras
que satisfagan el mercado y permitan diversifi-
car los productos. En los Gltimos anos, con poli-
ticas como el Plan Nacional de Desarrollo: Co-
lombia Potencia Mundial de la Vida 2022-2026 y
la Politica de Reindustrializacion CONPES 4129
de 2023, se ha impulsado el uso de bioproductos
y el posicionamiento de Colombia como produc-
tor local de medicamentos, fomentando nego-
cios basados en recursos biolégicos respaldados
por conocimiento cientifico.

El Instituto Nacional de Metrologia (INM) busca
fortalecer el desarrollo de la metrologia cienti-
fica e industrial para mejorar la competitividad
nacional y avanzar en la produccién de bienes
de alto valor agregado. En este contexto, se rea-
lizaron dos estudios para identificar brechas
metroldgicas: uno sobre el aceite estandarizado
de cannabis medicinal en Antioquia, Bogota y
Cundinamarca (2021-2022), y otro sobre extrac-
tos de boldo, caléndula, valeriana y propdleo en
Cundinamarca y Bogota (2023-2024). Estos es-
tudios tienen como objetivo identificar brechas

en metrologia, innovacion y servicios metrolé-

gicos, analizar las necesidades y capacidades, y
formular recomendaciones que faciliten la co-
nexién entre la oferta y demanda de servicios
metrolégicos.

La metodologia utilizada en estos estudios in-
cluye un estudio previo y 4 fases: seleccion de
un producto en una regién, bisqueda de infor-
macion sobre las mediciones que determinan
la calidad del producto, identificacion de cémo
y quiénes realizan estas mediciones, analisis de
la informacién, y finalmente, la formulacion de
las brechas y un plan de trabajo para reducirlas.
Alo largo del proceso, se establece contacto con
las partes interesadas de la cadena productiva,
validando y priorizando los problemas iden-
tificados para facilitar la toma de decisiones
y mejorar la competitividad del sector.

Como resultados del estudio para el aceite es-
tandarizado de cannabis medicinal en Antio-
quia, Bogotd y Cundinamarca (2021-2022) se
identificaron 4 brechas metroldgicas y 2 brechas
de servicios metroldgicos, las cuales se descri-
ben a continuacion: (24)
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 La mediciébn de micotoxinas, cannabinoi-

des, plaguicidas, metales toxicos, solventes
residuales y contenido de terpenoides en
productos derivados del cannabis se realiza
mediante metodologias de la USP o proce-
dimientos desarrollados por los laborato-
rios. Sin embargo, la mayoria no cuenta con
criterios técnicos definidos para la selec-
cién de materiales de referencia certificados
y proveedores de ensayos de aptitud.

Existen metodologias documentadas para
cuantificar cannabinoides, pero no estan
normalizadas; ademas, la mayoria de los la-
boratorios desarrollan sus propios métodos,
modificando metodologias y utilizando la
instrumentacién disponible. Se observan
variaciones en los resultados de la medicion
para una misma muestra.

La mayoria de los laboratorios desarrolla
métodos propios para la cuantificacion de
cannabinoides. Sin embargo, los criterios de
aceptacién de los parametros de validacion
de estas metodologias no siempre se ajustan
al uso previsto y existen dificultades para la
estimacion de la incertidumbre de medicion.

Existe una oferta de laboratorios acreditados
para la cuantificacién de cannabinoides, y las
empresas solicitan estos servicios regular-
mente. Sin embargo, los laboratorios perci-
ben que no obtienen un retorno adecuado de
sus inversiones.

Hay oferta de laboratorios para la cuantifica-
cién de terpenoides, algunos acreditados, y
varias empresas solicitan estos servicios para
caracterizar sus productos. Sin embargo, los
laboratorios sienten que no reciben un retor-
no proporcional a su inversion.

En el mercado existen materiales de refe-
rencia y materiales de referencia certificados
para algunos cannabinoides (como USP, LGC,
Cerilliant, Restek), que ayudan a asegurar la
validez de los resultados y establecer traza-
bilidad metrolégica. Sin embargo, algunos
laboratorios no tienen claro cudles son los
requisitos que deben cumplir un material de
referencia certificado ni las condiciones ade-
cuadas para su uso, lo que resulta en ensayos
sin trazabilidad metrolégica.
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Para abordar estas brechas, desde el INM se pro-
pusieron diversas acciones que incluyen charlas
y talleres, jornadas de socializacion de guias,
facilitacion de espacios entre agremiaciones y
laboratorios, y convocatorias para organismos
diferentes de ensayos de aptitud.

Por otro lado, en el estudio de brechas metrol6-
gicas de extracto de boldo, caléndula, valeriana y
propoleo en la region de Cundinamarca y Bogota
(2023-2024) se identifican las siguientes brechas:

e Los documentos normativos y reglamenta-
rios incluyen conceptos de metrologia; sin
embargo, hay deficiencias en la apropiacion
e implementacion de estos por parte de pro-

ductores y laboratorios que prestan servicios
a la cadena. 8
» Existe una oferta variada de servicios de ca- Broeas
pacitacion en generalidades de metrologia; metroldgicas
sin embargo, el sector no ha accedido a estas
capacitaciones.
e Aunque hay oferta de servicios de capacita-
cién en metrologia, el sector necesita temas
especificos, como la validacion de métodos
cualitativos, para los cuales no existe oferta.
« Invima ha establecido requisitos de calidad
para materias primas de productos fitotera-
péuticos; sin embargo, la mayoria de los pro-
ductores nacionales de material vegetal des-
conocen estos requisitos y no implementan

mecanismos para cumplirlos. i
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» Hay laboratorios que cumplen con las BPL- « Algunos productores del sector fitoterapéuti-

OMS (Resolucién 3619 de 2013 de Invima)
y que podrian servir a la cadena productiva;
sin embargo, la oferta no se ajusta a las ne-
cesidades del sector en términos de métodos,
capacidad y costos, debido a una demanda in-
suficiente.

Existen proveedores de ensayos de aptitud en
matrices vegetales segin las BPL OMS que
podrian apoyar a los laboratorios de ensayo y
control de calidad del sector fitoterapéutico,
pero estos laboratorios no estan obligados a
participar ni reconocen la importancia de es-
tos ensayos para validar sus resultados.

La reglamentacién actual exige que los la-
boratorios que prestan servicios a la cadena
productiva cumplan con "estandares de cali-
dad" (Resolucion 1619 de 2015). No obstan-
te, estos requisitos no cubren todos los ele-
mentos necesarios para asegurar la validez
y comparabilidad de las mediciones.

El sector productivo terceriza frecuentemen-
te las mediciones para el control de calidad,
pero enfrenta dificultades para seleccionar
laboratorios con competencia técnica.

co cuentan con laboratorios de control de ca-
lidad, pero presentan deficiencias al demos-
trar su competencia técnica y al asegurar la
validez de los resultados de medicién.

A partir de las brechas identificadas, el INM pro-
pone un plan de trabajo a ser desarrollado en el
corto y mediano plazo en articulaciéon con en-
tidades como Invima e ICA; agremiaciones de
la cadena productiva, laboratorios que prestan
servicios de medicion, productores de productos
fitoterapéuticos, la ONUDI, entre otros. Estas
acciones estan relacionadas con actividades de
sensibilizacion en metrologia, articulacion entre
actores y realizacién de mesas de trabajo. Este
plan puede ser consultado en el Anexo 5.
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b e

) Colombia cuenta con un marco regulatorio

mas robusto en comparacion con otros paises
latinoamericanos, lo que contribuye signifi-
cativamente a establecer directrices claras en
el sector. Sin embargo, se identific6 la necesi-
dad imperiosa de actualizar normativas anti-
guas y de promover una mayor independen-
cia entre los productos fitoterapéuticos y los
medicamentos de sintesis quimica, con el fin
de potenciar ain mas el desarrollo y la com-
petitividad del sector.

- A pesar de que Colombia tiene una estructura

de normalizacién bastante robusta, se nece-
sita profundizar en las necesidades del sector
fitoterapéutico, lo cual permitiria construir
documentos normativos sustentados en evi-
dencia cientifica y aplicables a todos los esla-
bones de la cadena.

Colombia cuenta con los esquemas de acredi-
tacion y certificacién necesarios que pueden
ser aplicados al sector fitoterapéutico; sin
embargo, el no tener una demanda ni una re-
gulacién que indique cudles son los requisi-
tos de calidad para este tipo de productos en
los diferentes eslabones de la cadena influye
para que no se cree la necesidad en el merca-
do de ensayos y por lo tanto, se limita la ofer-
ta de servicios. Asimismo, el equipamiento y
la competencia del personal que se requiere
para este tipo de andlisis hacen que los costos
se incrementen.

Garantizar la trazabilidad metroldgica en
productos de este indole presenta desafios
significativos. La complejidad inherente a
estos productos, derivada de la inclusion de
multiples principios activos y la variabilidad
en los cultivos, obstaculiza el desarrollo tanto
de materiales de referencia como de ensayos
de aptitud adecuados. Ademas, la ausencia de
un componente metrologico definido para el
sector, junto con la falta de especificaciones
regulatorias concretas, conlleva a una de-
manda limitada por parte de la industria y los
laboratorios respecto a este tipo de servicios.

101

9

Conclusiones

Indice >



Diagnéstico de la infraestructura de la calidad para el sector fitoterapéutico 102

Q Para la comercializacion y vigilancia de los tura de los laboratorios de control de calidad

productos fitoterapéuticos en el mercado
colombiano, el Invima cuenta con las com-
petencias legales y técnicas necesarias para
otorgar certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) a los fabricantes, expedir
registros sanitarios que avalen la calidad, se-
guridad y eficacia de estos productos, y reali-
zar las actividades de inspeccion, vigilancia y
control (IVC) en el mercado. Sin embargo, en-
tre los principales retos institucionales se en-
cuentran: la disponibilidad de normatividad
actualizada que permita orientar mejores y
mas agiles controles en estas funciones, me-
jorar la articulacion entre los distintos grupos
de trabajo del Invima para optimizar y armo-
nizar los procesos internos, mejorar la articu-
lacién con el Ministerio de Salud, el Instituto
Humboldt y demas entidades del sector para
contar con lineamientos actualizados frente
a la evidencia de uso de plantas medicinales,
fortalecer el enfoque de vigilancia de pro-
ductos fitoterapéuticos mas alla del registro
sanitario, generar articulacion clara con los
entes territoriales, y fortalecer la infraestruc-

para contar con las metodologias e insumos
necesarios para el analisis de productos en el
mercado, entre otros.

A nivel territorial, la competencia de IVC de
fitoterapéuticos y establecimientos de co-
mercializacion es ejercida por las secreta-
rias de salud, con capacidades heterogéneas
en los diferentes territorios. Por ello, no se
cuenta con herramientas estandarizadas de
vigilancia e informacién a nivel nacional que
permitan orientar acciones estratégicas del
control de este mercado. Por otro lado, no es
clara la articulacién de las secretarias con el
Invima y otras autoridades involucradas en el
control de la distribucion y uso seguro de fi-
toterapéuticos.




f‘v) Los resultados, en general, evidencian nece-

sidades del sector productivo en relaciéon con
la capacitacién en temas generales de me-
trologia, de tal forma que se cuente con he-
rramientas para definir criterios de seleccion
de proveedores de servicios de ensayo; selec-
cién de materiales de referencia certificados
acordes con los métodos de medicion de los
requisitos de calidad de los productos; parti-
cipacion en ensayos de aptitud y seleccién de
proveedores. Ademas, se hace necesaria la ar-
ticulacion de los diferentes actores: quienes
definen los requisitos de cumplimiento obli-

L

gatorio (por ejemplo, el Ministerio de Salud,
el Ministerio de Agricultura), las entidades de
vigilancia y control (Invima, ICA), los produc-
tores de material vegetal, los productores de
fitoterapéuticos, los laboratorios que prestan
servicios a la cadena, el INM y agremiaciones
del sector, de tal forma que se armonicen cri-
terios, se sensibilice acerca de la importancia
del cumplimiento de requisitos asociados a
la trazabilidad metroldgica y, en general, se
brinden herramientas que aseguren la con-
fianza en las mediciones de la cadena pro-
ductiva.

Conclusiones
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Se insta en que la implementacién de un mar-

co regulatorio coherente es fundamental para
la articulacion efectiva de las entidades del
SICAL con el Invima e ICA, lo cual redundara
en beneficios para el sector en su conjunto.
Es importante establecer criterios uniformes
de calidad para garantizar su cumplimiento y
la oferta de productos de calidad en el merca-
do. Esto a su vez, permitird la expansion hacia
mercados internacionales y la competitividad
en costos.

Es necesario fortalecer las capacidades y he-
rramientas de las entidades que ejercen la vi-
gilanciay el control sobre la comercializacion
de los productos fitoterapéuticos y los esta-

blecimientos, abordando los retos menciona-
dos, para lograr una mayor disponibilidad de
fitoterapéuticos eficaces y seguros en el mer-
cado colombiano.

En el mercado se encuentra disponible una
gran variedad de productos "naturales" o
"fitoterapéuticos” que no cuentan con el re-
gistro sanitario que respalde la seguridad
y confiabilidad de estos productos; sin em-
bargo, los ciudadanos los compran y consu-
men. Por lo tanto, es importante crear una
cultura de calidad en los consumidores para
que sepan verificar los requisitos minimos
y adquieran los productos con tranquilidad.

10

Recomendaciones

Indice >



Indice >




\o‘\

Se llevd a cabo un proceso de btisqueda e iden-
tificacion de las entidades pertenecientes al
Subsistema Nacional de la Calidad (SICAL) que
tuvieran alguna injerencia en el sector fitotera-
péutico colombiano. Durante esta investigacion,
se consideraron tanto las entidades reguladoras
como las instituciones encargadas de la inspec-
cién, vigilancia y control, y los organismos eva-
luadores de la conformidad, considerados pila-
res fundamentales del sector. En la Tabla 7 se
relacionan los diferentes actores y el estado del
proceso.

Posteriormente, se realizé un meticuloso anali-
sis del contexto nacional con el fin de identifi-
car exhaustivamente la normativa vigente en el
pais. Este ejercicio tuvo como objetivo compren-
der a fondo el marco regulatorio que impulsa el
sector fitoterapéutico. Asimismo, se llevé a cabo
una investigacion detallada sobre los servicios
de evaluacion de la conformidad disponibles en
el territorio nacional, para comprender plena-
mente las funciones y el alcance de cada entidad
clave que desempena un papel fundamental en
este sector.

V.

De forma paralela, se realiz6 una revision del con-
texto internacional con el propdsito de identificar
las principales regiones o paises que podrian ser
considerados referentes en cuanto a la produccion
y calidad de productos fitoterapéuticos.

Se recopil6 informacién mediante la implementa-
cion de dos grupos focales. El primero estuvo con-
formado por actores clave de la cadena de valor e
investigacion, predominantemente fabricantes de
productos fitoterapéuticos, mientras que el segun-
do grupo cont6 con la participacién de organismos
evaluadores de la conformidad, principalmente
laboratorios de ensayo. Estas actividades, de na-
turaleza estratégica, permitieron obtener datos
de primera mano y facilitaron la identificacion de
brechas y necesidades relevantes.

Finalmente, toda la informacion recolectada du-
rante las distintas etapas se consolid6 y analizo
para generar el presente documento, identifi-
cando oportunidades, necesidades, fortalezas y
brechas. Estos elementos se revisan para elabo-
rar planes de trabajo con las entidades del SICAL
y abrir convocatorias para el fortalecimiento de
los OEC.
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Entidad Estado del proceso
1 Investigacion Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacion en Salud - IDCBIS Entrevista Completado
2 Investigacion Universidad Nacional - Laboratorio Semillero de Cannabis Entrevista Completado
3 SICAL Asociacion Colombiana de Organismos de la Evaluacion de la Conformidad - ASOCEC Entrevista Completado
4 SICAL Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA Contacto inicial (Socializacion) Completado sin ambito de aplicacion
5 SICAL Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion - Icontec Entrevista Completado
6 SICAL Instituto Nacional de Metrologia - INM Entrevista Completado
7 SICAL Instituto Colombia Agropecuario - ICA Entrevista Completado
8 SICAL Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima Entrevista Completado
9 SICAL Ministerio de Comercio, Industria y Turismo Entrevista Completado
10 SICAL Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC Entrevista Completado
11 SICAL Secretaria Distrital de Salud de Bogota Entrevista Completado
12 SICAL Superintendencia de Industria y Comercio - SIC Entrevista Completado
13 SICAL Laboratorio evaluador de conformidad Pharmaq hmH S.AS. Entrevista Completado
14 SICAL Laboratorio evaluador de conformidad PCR Pharmacy Entrevista Completado
15 SICAL Secretaria de Salud de Antioquia Entrevista Completado
16 SICAL Corporacion Auténoma Regional de Cundinamarca Entrevista Completado
17 Investigacion Jardin Botanico de Bogota Entrevista Completado
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yos-de-aptitud/ Recuperado el 30/07/2024.

Investigacion. Disponible en: https://inm.
gov.co/web/investigacion/
Recuperado el 30/07/2024.

Delegatura de Reglamentos Técnicos.
Disponible en: https://www.sic.gov.co/
que-es-la-delegatura-reglamentos-tecnicos
Recuperado el 30/07/2024.

Colombia and the OIML. Disponible en:
https://www.sic.gov.co/content/colom-
bia-and-oiml Recuperado el 30/07/2024.

Metrologia Legal. Disponible en: https://
www.sic.gov.co/metrologia-legal
Recuperado el 30/07/2024.

Organizacion Internacional de Metrologia
Legal. Disponible en: https://www.sic.gov.
co/oiml Recuperado el 30/07/2024.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

Sistema Internacional de Unidades. Dis-
ponible en: https://www.sic.gov.co/
sistema-internacional-de-unidades
Recuperado el 30/07/2024.

Red Nacional de Proteccién al Consumi-
dor. Disponible en: https://www.sic.gov.co/
red-nacional-de-proteccion-al-consumidor/
proyectos/casa-del-consumidor-de-bie-
nes-y-servicios Recuperado el 30/07/2024.

Nuevo Enfoque de Control Metroldgico.
Disponible en: https://www.sic.gov.co/nue-
vo-enfoque-de-control-metrologico Recu-
perado el 30/07/2024.

Subdireccion de Proteccion Vegetal. Dispo-
nible en: https://www.ica.gov.co/areas/agri-
cola Recuperado el 30/07/2024.

Subgerencia de Proteccién Animal. Dispo-
nible en: https://www.ica.gov.co/areas/ani-
mal-protection Recuperado el 30/07/2024.

Subgerencia de Analisis y Diagnostico.

Disponible en: https://www.ica.gov.co/
areas/analysis-diagnosis Recuperado el
30/07/2024.
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53. Subgerencia de Regulacion Sanitaria y
Fitosanitaria. Disponible en: https:/www.
ica.gov.co/areas/regulation Recuperado el
30/07/2024.

54. Subgerencia de Proteccién Fronteriza.

Disponible en: https://www.ica.gov.co/

areas/proteccion-fronteriza Recuperado el

30/07/2024.

55.Ley 99 de 1993, por la cual se crea el Mi-

nisterio del Medio Ambiente, se reordena
el sector publico encargado de la gestion

y conservacion del medio ambiente y los
recursos naturales renovables, se organiza
el Sistema Nacional Ambiental (SINA), y
se dictan otras disposiciones. Ver articulo
17. Disponible en: https://www.funcionpu-
blica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.
php?i=297

56. Decreto 1600 de 1994, por el cual se regla-

57.

58.

menta parcialmente el Sistema Nacional
Ambiental (SINA) en relacion con los siste-
mas nacionales de investigacion ambiental
y de informacién ambiental. Ver articulo 5,
pardgrafo 2. Disponible en: https://www.
funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/
norma.php?i=21606

Resolucién N.° 0104 de 28 de enero de 2022.
“Por medio de la cual se establecen los re-
quisitos y el procedimiento para la acredita-
cién de laboratorios ambientales en Colom-
bia y se toman otras determinaciones.”

Declaracién sobre la Integracion de Pers-
pectiva de Género en Normas Técnicas y
Estandares y dentro de su proceso de desa-
rrollo. UNECE. Disponible en: https://unece.
org/DAM/trade/wp6/AreasOfWork/GenderI-
nitiative/UNECEGenderDeclaration_Spani-
sh.pdf
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Anexo 1. Servicios de capacidades de medicion y calibracion ofrecidos por el Instituto

Nacional de Metrologia y publicados en la base de datos del KCDB 2.0 del BIPM

Con reconocimiento

Sin reconocimiento

118

Magnitud kedb (13) kedb (38)
Metrologia fisica
Masa y balanzas 6 23
Corriente continua y alterna 34 3
Densidad 1 5
Temperatura y humedad 7 33
Fuerza 2 2
Viscosidad 0 3
Medidores de gas 0 5
Longitud 1 34
Par torsional 1 1
Potencia y energia eléctrica 0 12
Presion 8 6
Tiempo y frecuencia 12 0
Volumen 0 12
Dureza 0 10
(alidad de energia 0 4
Metrologia quimica (39) (46)
Laboratorio de analisis espectrofotométrico™ 0 3
Material de referencia certificado - Solucidn acuosa de conductividad eléctrica 5 0
Material de referencia certificado - Solucion buffer para pH 4 0
Material de referencia certificado de elementos en agua potable (Ca, Fe,Mg, Ni, K, Na, Zn) 7 0
Material de referencia certificado - Solucion acuosa de etanol 0 1
Material de referencia certificado - Disolucion de 6xido de holmio 0 1
Material de referencia certificado de contaminantes (Cd,Hg y Pb) en harina de tilapia 0 1
Material de referencia certificado - Solucién calibrante de cadmio 0 1
Material de referencia certificado - Disolucion calibrante de plomo 0 1
Materiales de referencia certificados de Cd en polvo de cacao 0 2
Medicion de materiales de referencia (39)
Laboratorio de absorcion atomica 0 10
Analisis espectrofotométrico 0 2
Cromatografia I6nica 0 1
Conductividad electrolitica 5 0
Cromatografia de gases 0 2
Cromatograffa liquida 0 1
Espectrometria de masas con plasma acoplado inductivamente 0 1
Pretratamiento 0 1
pH 0 2
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** El laboratorio de Analisis Espectrofotométri-
co ofrece los siguientes servicios:

« Calibracion de espectrofotémetros UV-Vis.

» Certificacion de filtros de densidad optica

neutra.
» Certificacion de filtros para la escala de lon-
gitud de onda.

ANEXO 2. Servicios de capacitacion en
metrologia fisica y quimica ofrecidos por
el Instituto Nacional de Metrologia (40)

« Introduccion a la metrologia

e Metrologia de corriente continua y alterna
» Metrologia de densidad

 Estadistica basica

» Metrologia de fuerza

e Metrologia de presion

» Metrologia de longitud nivel 1

« Metrologia de longitud nivel 2

» Metrologia de temperatura y humedad
» Metrologia de tiempo y frecuencia

» Metrologia de par torsional

Metrologia de pequenos volimenes
Metrologia de grandes volimenes

Norma NTC-ISO/IEC 17025:2017
Introduccion a la metrologia de masa
Calibracién de instrumentos de pesaje de fun-
cionamiento no automadtico segiin guia SIM
Norma NTC-ISO 10012:2003

Incertidumbre en las mediciones

Norma NTC-ISO 17043:2023: requisitos téc-
nicos y métodos estadisticos

Verificacion y validacion de métodos
Validacién de métodos quimicos cuantitativos
Calibracion de espectrofotometros UV-VIS
Incertidumbre de medicién en andlisis qui-
micos cuantitativos

Buenas practicas de medicién rutinarias: pH
y conductividad electrolitica

Estimacién de incertidumbre de muestreo
Estimacién de incertidumbre y validacion de
métodos cualitativos

Desarrollo de MR in house para medicién de
propiedades quimicas
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Anexo 3. Servicios de ensayos de aptitud
ofrecidos por el Instituto Nacional de
Metrologia

El INM establece anualmente el programa de en-
sayos de aptitud que ofrecera. Para el ano 2024,
se incluyen los siguientes ejercicios (41):

Magnitud

Ensayo de aptitud

Intensidad luminosa y longitud de onda

Ensayo de aptitud de calibracion de espectrofotémetros UV-VIS

Intensidad de corriente eléctrica

Ensayo de aptitud en calibracion de pinzas amperimétricas

Intensidad luminosa - Longitud

Ensayo de aptitud en transmitancia regular espectral (filtros de
densidad dptica neutra) y longitud de onda (6xido de holmio)

Viscosidad

Ensayo de aptitud para [a determinacion de viscosidad dinamica

Tension continua - Tension alterna - Intensidad de corriente
continua - Intensidad de corriente alterna - Resistencia

Ensayo de aptitud en calibracion de calibradores multifuncion

Temperatura

Ensayo de aptitud en calibracion de un termémetro digital con
PRT PT100

Deteccion de acidos nucleicos

Ensayo de aptitud para la deteccion de acidos nucleicos de virus
respiratorios por técnicas basadas en PCR

Aerobios mesofilos

Ensayos de aptitud para la medicion de aerobios mesofilos en

alimentos
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Anexo 4. Documentos de la Agencia
Europea EMA relacionados con productos
medicinales herbales

A continuacion, se relacionan los documentos
organizados por las categorias en las que EMA
los clasific6. Si bien aqui se relacionan por su
nombre en espanol, los vinculos llevan al docu-
mento disponible en inglés.

1. Calidad

1.1. Directrices

« Declaracion de sustancias herbales y pre-
parados herbales en productos medicinales
herbales/productos medicinales herbales
tradicionales - Directriz cientifica.
Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/declaration-herbal-substances-her-
bal-preparations-herbal-medicinal-pro-
ducts-traditional-herbal-medicinal-pro-
ducts-scientific-guideline

» Buenas practicas de cultivo y recoleccion
para materiales de origen herbal.
Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/good-agricultural-collection-practi-
ce-starting-materials-herbal-origin-scienti-
fic-guideline

Calidad de productos medicinales herbales
combinados/productos medicinales herbales
tradicionales.

Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/quality-combination-herbal-medi-
cinal-products-traditional-herbal-medici-
nal-products-scientific-guideline

Calidad de productos medicinales herbales/
productos medicinales herbales tradicionales.
Disponible en: https:/www.ema.europa.eu/
en/quality-herbal-medicinal-products-tra-
ditional-herbal-medicinal-products-scienti-
fic-guideline

Especificaciones: procedimientos de prue-
ba y criterios de aceptacién para sustancias
herbales, preparados herbales y productos
medicinales herbales/productos medicinales
herbales tradicionales - Directriz cientifica.
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/specifications-test-procedures-acceptan-
ce-criteria-herbal-substances-herbal-pre-
parations-herbal-medicinal-products-tradi-
tional-herbal-medicinal-products-scienti-
fic-guideline
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1.2. Preguntas y respuestas « Aspectos microbiolégicos de los medicamen-
« Preguntas y respuestas sobre la calidad de tos a base de plantas y de los medicamentos

los productos medicinales herbales/produc-
tos medicinales herbales tradicionales.
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/questions-answers-quality-herbal-medi-
cinal-products-traditional-herbal-medici-
nal-products-scientific-guideline

1.3. Documentos de reflexion
» Nivel de purificacion de los extractos para

ser considerados como preparados herbales.
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/level-purification-extracts-be-conside-

red-herbal-preparations-scientific-guideline

Marcadores utilizados para el analisis cuan-
titativo y cualitativo de medicamentos a base
de plantas y medicamentos a base de plantas
tradicionales - Directriz cientifica.
Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/markers-used-quantitative-qualitati-
ve-analysis-herbal-medicinal-products-tra-
ditional-herbal-medicinal-products-scienti-

fic-guideline

a base de plantas tradicionales.

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/microbiological-aspects-herbal-medi-
cinal-products-traditional-herbal-medici-
nal-products-scientific-guideline

Calidad de los aceites esenciales como
sustancias activas en medicamentos a base
de plantas/medicamentos a base de plantas
tradicionales - Directriz cientifica.
Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/quality-essential-oils-active-subs-
tances-herbal-medicinal-products-tradi-
tional-herbal-medicinal-products-scienti-
fic-guideline

Pruebas de estabilidad de productos medi-
cinales herbales y productos medicinales
herbales tradicionales.

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/stability-testing-herbal-medicinal-pro-
ducts-traditional-herbal-medicinal-pro-
ducts-scientific-guideline

e Uso de fumigantes.

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/use-fumigants-scientific-guideline
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» Uso de disolventes recuperados/reciclados
en la fabricacién de preparados herbales
para su uso en productos medicinales herba-
les/productos medicinales herbales tradicio-
nales - Directriz cientifica.

Disponible en: https:/www.ema.europa.eu/
en/use-recovered-recycled-solvents-manu-
facture-herbal-preparations-use-herbal-me-
dicinal-products-traditional-herbal-medici-
nal-products-scientific-guideline

1.4. Documentos conceptuales

» Elaboracion de un documento de reflexion
sobre las técnicas modernas de fabricacion
utilizadas para preparados a base de hierbas
- Directriz cientifica
Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/development-reflection-paper-mo-
dern-manufacturing-techniques-used-her-
bal-preparations-scientific-guideline

« Elaboracion de un documento de reflexion
sobre nuevos métodos/tecnologias analiticas
en el control de calidad de los medicamentos
a base de plantas - Directriz cientifica
Disponible en: https://www.ema.
europa.eu/en/development-reflec-
tion-paper-new-analytical-methods-te-
chnologies-quality-control-herbal-medici-
nal-products-scientific-guideline

Elaboracién de una directriz sobre la prepa-
racion de infusiones de hierbas - Directriz
cientifica

Disponible en: https:/www.ema.
europa.eu/en/development-reflec-
tion-paper-new-analytical-methods-te-
chnologies-quality-control-herbal-medici-
nal-products-scientific-guideline

Estandares de referencia no farmacopea para
sustancias vegetales, preparados vegetales y
medicamentos a base de plantas/medicamen-
tos vegetales tradicionales - Guia cientifica
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/non-pharmacopoeial-reference-stan-
dards-herbal-substances-herbal-prepara-
tions-herbal-medicinal-products-traditio-
nal-herbal-medicinal-products-scienti-
fic-guideline
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2.No clinicos

2.1. Directrices

« Evaluacion de la genotoxicidad de sustan-
cias/preparados herbales.
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/assessment-genotoxicity-herbal-substan-
ces-preparations-scientific-guideline

« Documentacion no clinica en solicitudes de
autorizacién de comercializacion/registro de
productos medicinales herbales bien esta-
blecidos y tradicionales - Directriz cientifica
Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/non-clinical-documentation-appli-
cations-marketing-authorisation-regis-
tration-well-established-traditional-her-
bal-medicinal-products-scientific-guideline

» Seleccion de materiales de prueba para en-
sayos de genotoxicidad de productos me-
dicinales herbales/tradicionales - Directriz
cientifica
Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/selection-test-materials-genotoxici-
ty-testing-traditional-herbal-medicinal-pro-
ducts-herbal-medicinal-products-scienti-
fic-guideline
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3. Clinicos

3.1. Directrices
» Evaluacion de la seguridad clinica y eficacia

en la preparacion de monografias herbales
de la UE para productos medicinales herba-
les bien establecidos y tradicionales - Direc-
triz cientifica.

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/assessment-clinical-safety-efficacy-pre-
paration-eu-herbal-monographs-well-esta-
blished-traditional-herbal-medicinal-pro-
ducts-scientific-guideline

Evaluacion clinica de combinaciones fijadas
de sustancias herbales/preparados herbales.
Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/clinical-assessment-fixed-combina-
tions-herbal-substances-herbal-prepara-
tions-scientific-guideline

3.2. Documentos de reflexion

Concepto adaptogénico.
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/adaptogenic-concept-scientific-guideline

Necesidad de iniciativas para estimular la
realizacién de estudios clinicos con produc-
tos medicinales herbales en la poblacion
pediatrica - Directriz cientifica.

Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/necessity-initiatives-stimulate-con-
duct-clinical-studies-herbal-medicinal-pro-
ducts-paediatric-population-scientific-gui-
deline
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Diagnéstico de la infraestructura de la calidad para el sector fitoterapéutico

4. Seguridad de sustancias / Productos
herbales

4.1. Declaraciones publicas

Potencia alergénica de productos medicina-
les herbales que contienen proteinas de soja
0 mani.

Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/allergenic-potency-herbal-medi-
cinal-products-containing-soya-or-pea-
nut-protein-scientific-guideline

Productos medicinales herbales que contie-
nen capsicum/capsaicina.

Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/capsicum-capsaicin-containing-her-
bal-medicinal-products-scientific-guideline

Productos medicinales herbales que contie-
nen manzanilla.

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/chamomilla-containing-herbal-medici-
nal-products-scientific-guideline

« Declaracion publica sobre el uso de medi-

camentos a base de plantas que contienen
alcaloides de pirrolizidina (AP) insaturados
toxicos, incluidas recomendaciones sobre la
contaminacién de medicamentos a base de
plantas con AP.

Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/public-statement-use-herbal-medi-
cinal-products-containing-toxic-unsatu-
rated-pyrrolizidine-alkaloids-pas-inclu-
ding-recommendations-regarding-contami-
nation-herbal-medicinal-products-pas

Lista del CMUE (Comité de medicamentos
de uso exclusivo) de medicamentos herbales
con riesgos graves, fechada en 1992.
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/cpmp-list-herbal-drugs-serious-risks-da-
ted-1992-scientific-guideline

Evaluacién del riesgo ambiental de produc-
tos medicinales herbales.

Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/environmental-risk-assessment-her-

bal-medicinal-products-scientific-guideline
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hw

Productos medicinales herbales que contie-
nen rizoma de Cimicifugae racemosae - reac-
ciones hepdticas graves.

Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/herbal-medicinal-products-contai-
ning-cimicifugae-racemosae-rhizoma-se-
rious-hepatic-reactions-scientific-guideline

Riesgos asociados con el uso de productos her-
bales que contienen especies de Aristolochia.
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/risks-associated-use-herbal-products-con-
taining-aristolochia-species-scientific-guide-
line

Uso de productos medicinales herbales que
contienen asarona.

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/use-herbal-medicinal-products-contai-
ning-asarone-scientific-guideline

Uso de productos medicinales herbales que
contienen estragol.

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/use-herbal-medicinal-products-contai-
ning-estragole-scientific-guideline

» Uso de productos medicinales herbales que

contienen metil-eugenol.

Disponible en: https:/www.ema.europa.eu/
en/use-herbal-medicinal-products-contai-
ning-methyleugenol-scientific-guideline

Uso de productos medicinales herbales que
contienen pulegona y mentofurano.
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/use-herbal-medicinal-products-contai-
ning-pulegone-menthofuran-scientific-gui-
deline

Uso de productos medicinales herbales que
contienen tujona.

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/use-herbal-medicinal-products-contai-
ning-thujone-scientific-guideline

Uso de productos medicinales herbales que
contienen alcaloides pirrolizidinicos toxicos
e insaturados (APs).

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/use-herbal-medicinal-products-contai-
ning-toxic-unsaturated-pyrrolizidine-alka-
loids-pas-scientific-guideline
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4.2. Documentos de reflexion

Contenido de etanol en productos medicina-
les herbales y productos medicinales herba-
les tradicionales utilizados en ninos - Direc-
triz cientifica.

Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/ethanol-content-herbal-medicinal-pro-
ducts-traditional-herbal-medicinal-pro-
ducts-used-children-scientific-guideline

Hidrocarburos aromaticos policiclicos en
productos medicinales herbales/productos
medicinales herbales tradicionales.
Disponible en: https://www.ema.europa.eu/
en/polycyclic-aromatic-hydrocarbons-her-
bal-medicinal-products-traditional-her-
bal-medicinal-products-scientific-guideline

Riesgos asociados con los furocumarinos
contenidos en preparaciones de Angelica
archangelica L.

Disponible en: https://www.ema.europa.
eu/en/risks-associated-furocoumarins-con-
tained-preparations-angelica-archangeli-
ca-1-scientific-guideline
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Anexo 5. Plan de trabajo propuesto por el INM

Problemas

Deficiencia en la formacion técnica del
personal que trabaja en los laboratorios
productores de fitoterapéuticos y en los
laboratorios de ensayo que prestan servicios

Brechas

Los documentos normativos y
reglamentarios incluyen conceptos
de metrologia; sin embargo, existe
una deficiencia en la apropiacion

Metroldgica

¢0ué hacer?

Generar piezas graficas para que las
agremiaciones divulguen a sus productores
y laboratorios que prestan servicios a
la cadena, sobre temas como la oferta

Formato problemas, brechas y plan de trabajo

¢Como hacerlo?

Emplear conocimientos de
diseno grafico para crear materiales
de divulgacion dirigidos a las
agremiaciones de fitoterapéuticos

Corto (1 afo)

¢Quién la realiza?

INM (Comunicaciones
estratégicas, SMOB)

Agremiaciones

¢Quién se beneficia?

Laboratorios de
control de calidad
de productores

a la cadena, en temas de metrologia como la e implementacion de estos por de servicios del INM,documentos como | yal Invima. (encargadas de la Laboratorios de
determinacion de intervalos de calibracion, parte de los productores y los el VIM,trazabilidad metroldgica, estimacion divulgacion de piezas | ensayo
validacion de métodos, trazabilidad laboratorios que prestan servicios de incertidumbre y beneficios de la graficas e informacion).
metroldgica, seleccion y manejo de a la cadena. participacion en ensayos de aptitud,
materiales de referencia certificados, entre otros.
e incertidumbre, entre otros.

Realizar mesas de trabajo con el Invima, | Establecer contacto con el Mediano INM (SMQB y SSMRC) Cadena

tal como se plantea para abordar la Invima a nivel directivo para (1a3aos) productiva

brecha: la reglamentacion actual exige definir espacios de

a los laboratorios que prestan servicios armonizacion de conceptos.

a la cadena productiva cumplir con

"estandares de calidad” sequin la Llevar a cabo dichos espacios

Resolucion 1619 de 2015.Sin embargo, | de armonizacion de conceptos

estos requisitos no estan orientados a con el Invima.

garantizar la trazabilidad metrolégica al

SI,lo que impide asegurar la

comparabilidad de los resultados de

medicion.
Deficiencia en la formacion técnica del Existe una oferta variada de Servicios Realizar una sensibilizacion que Através de una serie de Corto (1 ano) | INM (SMQB y RCM) Laboratorios de
personal que trabaja en los laboratorios servicios de capacitacion en Metrolégicos abarque, pero no se limite a temas sensibilizaciones estratégicamente control de calidad
productores de fitoterapéuticos y en los generalidades de metrologia; sin como la trazabilidad metrolégica: su ordenadas, donde primero se ONUDI de productores

laboratorios de ensayo que prestan servicios
a la cadena, en temas de metrologia como la
determinacion de intervalos de calibracion,
la validacion de métodos, la trazabilidad
metroldgica, la seleccion y el manejo de
materiales de referencia certificados, asi
como la gestion de la incertidumbre,

entre otros.

embargo, el sector no ha accedido
aesta.

importancia, ;qué es la trazabilidad
metroldgica?, el impacto en el
aseguramiento de la validez de los
resultados de medicion; ;qué es la
incertidumbre de medicion?; ;cuales
son los beneficios de las comparaciones
interlaboratorios?, entre otros.

aborde la competitividad y calidad
en la cadena, para luego profundizar
en temas de metrologia.

Para los temas de metrologia, se
propone contar con un experto
con experiencia en fitoterapéuticos
y trazabilidad metroldgica al SI,
bajo la modalidad de webinar,y
presentar casos de éxito de
instituciones de salud que hayan
implementado la norma ISO/IEC
17025 (idealmente con acreditacion),
como en el caso del ISP Chile.

Agremiaciones
(convocan a
productores y
facilitan las bases de
datos de proveedores
de servicios de
ensayo, 0 divulgan la
informacion a esta
parte interesada).

Laboratorios de
ensayo
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Formato problemas, brechas y plan de trabajo

Problemas Tipo de brecha
¢0ué hacer? ¢Como hacerlo? ¢Ouién larealiza?  ;Quién se beneficia?

Deficiencia en la formacion técnica del Existe una oferta variada de Servicios Fortalecer la oferta de servicios de Mediante el personal Mediano INM (SMQB, SSM) Laboratorios de
personal que trabaja en los laboratorios servicios de capacitacion en Metrolégicos capacitacién en temas de metrologia | capacitado del INM, con (1a3aos) control de calidad
productores de fitoterapéuticos y en los generalidades de metrologia; sin aplicables al sector productivo de experiencia y conocimiento en ONUDI de productores
laboratorios de ensayo que prestan servicios embargo, el sector necesita temas fitoterapéuticos, incorporando, por metrologia,y con el apoyo de
a la cadena, en temas de metrologia, como la especificos, como la validacion de ejemplo, la validacion de métodos expertos externos para el Laboratorios de
determinacion de intervalos de calibracion, métodos cualitativos propios de la cualitativos. desarrollo de los contenidos ensayo
la validacion de métodos, la trazabilidad cadena, entre otros, para los cuales segun las particularidades del
metroldgica, a seleccion y el manejo de no se encuentra oferta disponible. sector de fitoterapéuticos.
materiales de referencia certificados, asi
como la gestion de la incertidumbre, entre Se recomienda revisar la
otros. modalidad virtual o presencial

segUn los contenidos definidos.
La produccion de plantas medicinales como Existen requisitos de calidad para Otra Realizar sensibilizaciones a nivel Mediante espacios de encuentro | Mediano Agremiaciones de Productores de
el boldo, la caléndula y la valeriana se las materias primas destinadas a nacional dirigidas a productores y que retinen a productores y (La3anos) | productores de materia prima
dificulta en Colombia, por lo que se opta por productos fitoterapéuticos emitidos potenciales productores de materia potenciales productores de material vegetal (material vegetal)
importar los extractos estandarizados. Sin por Invima; sin embargo, la prima (material vegetal) para la material vegetal, productores de
embargo, en la produccion de otras plantas mayoria de los productores elaboracion de extractos, sobre los fitoterapéuticos y laboratorios Agremiaciones de Productores de
medicinales en el pais, se ha identificado nacionales de material vegetal requisitos de calidad necesarios para de ensayo que prestan servicios productos extractos
que no se cumplen los criterios de calidad desconocen estos requisitos y no su uso en la cadena de a la cadena, se expondran los fitoterapéuticos
necesarios y que la cantidad producida no es implementan mecanismos para fitoterapéuticos. requisitos de calidad de las Productores de
suficiente para la fabricacion de extractos, lo cumplirlos. diferentes materias primas (Camaras de Comercio | fitoterapéuticos
que limita su uso en la produccion y afecta vegetales empleadas, asi como
la competitividad de la cadena productiva. de los extractos y del producto ONUDI Laboratorios de

terminado. ensayo que prestan

servicios a la cadena
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Formato problemas, brechas y plan de trabajo

Problemas

La oferta de servicios de medicion
relacionados con el control de calidad para
los extractos producidos en el pais no
cuenta con la capacidad suficiente (en
términos de experiencia, tiempos de
respuesta, desarrollo de métodos y nimero
de laboratorios disponibles) para atender la
demanda de los productores de
fitoterapéuticos.

Existe una oferta de laboratorios
que cumplen con las BPL OMS
(Invima, Resolucién 3619 de 2013),
los cuales podrian prestar servicios
a la cadena productiva. Sin
embargo, esta oferta no responde a
las necesidades del sector en
términos de métodos de medicion,
capacidad y costos, debido a que la
demanda no es suficiente para
justificar la implementacion de
dichos servicios.

Tipo de brecha

Otra

¢0ué hacer?

Realizar sensibilizaciones a nivel
nacional dirigidas a productores y
potenciales productores de materia
prima (material vegetal) para la
elaboracion de extractos, con el fin
de informarles sobre los requisitos
de calidad necesarios para su uso en
la cadena de fitoterapéuticos.

¢Como hacerlo?

Através de espacios en los que
participen productores y
potenciales productores de
material vegetal, productores de
fitoterapéuticos y laboratorios
de ensayo que prestan servicios
a la cadena, se expondran los
requisitos de calidad tanto de
las diferentes materias primas
vegetales empleadas como de
los extractos y del producto
terminado.

Mediano
(1 a3 anos)

¢Quién la realiza?

Agremiaciones de
productores de material
vegetal

Agremiaciones de
productos fitoterapéuticos

Camaras de Comercio
Invima
ICA

ONUDI

¢Quién se beneficia?

Productores de
materia prima
(material vegetal)

Productores de
extractos

Productores de
fitoterapéuticos

Laboratorios de
ensayo que
prestan servicios
a la cadena

No se encontraron proveedores de ensayos
de aptitud (ensayos de competencia, segun
las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) de
la OMS - Invima, Resolucion 3619 de 2013)
especificos para matrices de boldo, caléndula
y valeriana que oferten servicios a la cadena
productiva. Ademas, los laboratorios
entrevistados expresan que no participan en
ensayos de aptitud como parte de las
actividades de aseguramiento de la validez
de los resultados de medicion.

Existen proveedores de ensayos de
aptitud (ensayos de competencia,
seglin BPL OMS, Resolucion Invima
3619 de 2013) en matrices
vegetales que podrian ofrecer
servicios a los laboratorios de
ensayo y control de calidad del
sector fitoterapéutico. Sin embargo,
la participacion en estos ensayos
no es obligatoria para los
laboratorios y muchos de ellos no
reconocen la importancia de estos
ensayos para asegurar la validez
de los resultados y demostrar su
competencia técnica.

Metroldgica

Generar piezas graficas para que las
agremiaciones compartan con los
productores y laboratorios prestadores
de servicios a la cadena informacion
sobre la oferta de servicios del INM,
asi como documentos como el VIM,
trazabilidad metroldgica, estimacion
de incertidumbre y los beneficios de
la participacion en comparaciones
interlaboratorios.

Emplear conocimientos de
diseno grafico y apoyarse en las
asociaciones de fitoterapéuticos
yen el Invima para la
divulgacion.

Corto (1 ano)

INM (Comunicaciones
estratégicas, SMOB)

Agremiaciones
(realizan divulgacion
de piezas graficas e
informacion)

Laboratorios de
control de calidad
de productores y
laboratorios de
ensayo

Realizar sensibilizaciones que
aborden, pero no se limite a temas
como la trazabilidad metroldgica: su
importancia, ;qué es la trazabilidad
metroldgica?, su impacto en el
aseguramiento de la validez de los
resultados de medicion; ;qué es la
incertidumbre de medicion?; ;quales
son los beneficios de las comparaciones
interlaboratorios?, entre otros.

Através de una serie de
sensibilizaciones que sigan un
orden estratégico, en el cual
primero se aborde temas de
competitividad y calidad en la
cadena y, posteriormente, se
profundice en temas de
metrologia.

Para los temas de metrologia, se
sugiere contar con un experto
que tenga experiencia en
fitoterapéuticos y trazabilidad
metroldgica al SI, bajo la
modalidad de webinar.

Corto (1 ano)

INM (Comunicaciones
estratégicas, SMQB)

Agremiaciones
(realizan divulgacion
de piezas graficas e
informacion)

Laboratorios de
control de calidad
de productores

Laboratorios de
ensayo
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Para los productores de fitoterapéuticos, no
es clara la importancia de implementar
sistemas de gestion que demuestren la
competencia técnica y la comparabilidad de
los resultados de medicion, ya sea en un
laboratorio propio o en uno de terceros con
el que vayan a contratar los servicios.

Brechas

La reglamentacion actual exige a
los laboratorios que prestan
servicios a la cadena productiva
cumplir con "estandares de calidad”
(Resolucion 1619 de 2015); sin
embargo, estos requisitos no
contemplan todos los elementos
necesarios para garantizar la
validez de las mediciones y la
comparabilidad de los resultados
obtenidos.

Metroldgica

¢Qué hacer?

Realizar una comparacion entre los
requisitos de las BPL de la OMS
(Resolucion 3619 de 2013 del Invima),

la norma ISO/IEC 17025 y los "estandares

de calidad" (Resolucion 1619 de 2015)

en relacion con la trazabilidad metroldgica

y el asequramiento de la validez de los

resultados, con el fin de emitir un concepto

técnico desde el INM. Este concepto
debe abrir la posibilidad de establecer
mesas de trabajo con MinSalud, Invima
e INM para discutir los mecanismos

empleados por el Invima en el desarrollo
de las evaluaciones, las posibles dificultades
relacionadas con la competencia técnica

de los laboratorios de ensayo y control

de calidad, y la armonizacion de conceptos

de metrologia.

Formato problemas, brechas y plan de trabajo

¢Como hacerlo?

Generar el concepto.

Establecer contacto con Invima
y el Ministerio de Salud, desde
el nivel directivo, para proponer
el concepto.

Proponer mesas de trabajo.

Mediano
(1 a3 anos)

¢Quién la realiza?

INM (SMQB y SSMRC)

ONUDI

¢Quién se beneficia?

Cadena
productiva

Para los productores de fitoterapéuticos, no
resulta clara la importancia de implementar
sistemas de gestion que demuestren la
competencia técnica y aseguren la
comparabilidad de los resultados de
medicion, ya sea en sus propios laboratorios
o en los de terceros con los que contraten
servicios.

EL sector productivo
frecuentemente terceriza las
mediciones asociadas al control
de calidad; sin embargo, presenta
debilidades en la seleccion de
laboratorios prestadores del
servicio que cuenten con
competencia técnica comprobada.

Servicios
Metroldgicos

Realizar una sensibilizacién en la que

se aborde la importancia del
aseguramiento de la validez de los

resultados de medicion en la garantia

de la calidad de los productos
fitoterapéuticos y su impacto en la
competitividad.

Realizar una serie de
sensibilizaciones con un orden
estratégico, en las que primero
se aborden temas relacionados
con la competitividad y la
calidad, y posteriormente se
profundice en aspectos de
metrologia.

Corto (1 ano)

Ministerio de
Comercio, Industria
y Turismo

Colombia Productiva

INM (RCM)

Productores de
fitoterapéuticos

Invima

ICA
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Problemas

Para los productores de fitoterapéuticos, no
resulta clara la importancia de implementar
sistemas de gestion que demuestren la
competencia técnica y aseguren la
comparabilidad de los resultados de
medicion, tanto en sus propios laboratorios
como en los de terceros con los que
contraten servicios.

Brechas

Algunos productores del sector
fitoterapéutico cuentan con
laboratorios de control de calidad,;
sin embargo, presentan deficiencias
en la demostracion de su
competencia técnica y en el
aseguramiento de la validez

de los resultados de medicion.

Formato problemas, brechas y plan de trabajo

Tipo de brecha

Metroldgica

¢Qué hacer?

Realizar una sensibilizacion que
aborde la importancia del aseguramiento
de la validez de los resultados de
medicion para garantizar la calidad
de los productos fitoterapéuticos y su
impacto en la competitividad.

¢Como hacerlo?

Através de una serie de
sensibilizaciones con un orden
estratégico, se busca primero
sensibilizar a la cadena en
temas de competitividad y
calidad, para luego profundizar
en aspectos de metrologia.

Plazo

Corto (1 afo)

¢Quién la realiza?

Ministerio de
Comercio, Industria y
Turismo

Colombia Productiva

INM (RCM))

¢Quién se beneficia?

Productores de
fitoterapéuticos

Invima

ICA
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