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Proélogo

Prologo

En las dos tultimas décadas ha aumentado en todo el mundo el uso de
medicamentos tradicionales, particularmente de medicamentos herbarios. Por
desgracia, también ha aumentado el nimero de informes acerca de pacientes que
han sufrido efectos perjudiciales para la salud ocasionados por el uso de
medicamentos herbarios. Se han realizado analisis y estudios que han revelado
diversos motivos que generan estos problemas. Una de las principales causas de
los acontecimientos adversos notificados estd directamente relacionada con la
existencia de medicamentos herbarios de mala calidad, incluidas las materias
primas vegetales medicinales. Se ha reconocido, en consecuencia, que no se ha
prestado suficiente atencion a la garantia y control de la calidad de los
medicamentos herbarios.

En la resolucion de la Asamblea Mundial de la Salud WHAS56.31 sobre medicina
tradicional, los Estados Miembros solicitaron a la OMS «que preste apoyo
técnico, incluso con el fin de elaborar metodologia para vigilar o garantizar la
calidad, eficacia y seguridad de los productos, preparar directrices y promover el
intercambio de informacién». Estas Directrices de la OMS sobre buenas practicas
agricolas y de recoleccién (BPAR) de plantas medicinales son las tltimas que se
han publicado de una serie de directrices técnicas relativas al control de la
calidad de los medicamentos herbarios elaboradas por la OMS. Las directrices
proporcionan una descripciéon detallada de las técnicas y medidas que son
necesarias para el cultivo y la recoleccion de forma adecuada de plantas
medicinales y para el registro y la documentaciéon de los datos y la informacién
necesarios durante su procesado.

A pesar de estas directrices, existe atin una disparidad considerable entre los
conocimientos y su aplicacion. Por ejemplo, la capacitacion de los agricultores y
de otras personas implicadas, como los productores, manipuladores y
procesadores de las materias vegetales medicinales, es una tarea dificil. Las
empresas farmacéuticas y otras empresas se esfuerzan por cumplir los requisitos
para el control de la calidad de los medicamentos herbarios, pero no pueden
obligar a los agricultores, productores, manipuladores y procesadores a que
apliquen las buenas practicas agricolas y de recoleccién de plantas medicinales.
La capacitacion de los agricultores y de las demds personas implicadas es, por
consiguiente, una de las muchas medidas importantes que deben adoptarse para
asegurar que se aplican practicas agricolas y de recoleccioén correctas, con el fin
de obtener materias vegetales medicinales de calidad alta.

El control de la calidad influye directamente en la inocuidad y eficacia de los
productos medicinales herbarios. Las buenas préacticas agricolas y de recoleccién
de plantas medicinales son tnicamente el primer paso del aseguramiento de la
calidad, del que dependen directamente la inocuidad y eficacia de los productos
medicinales herbarios, y también desempefiardn una funcién importante en la
proteccion de los recursos naturales de plantas medicinales para que su
explotacion sea sostenible. Hasta la fecha, inicamente la Unién Europea y unos
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pocos paises, como China y Japén, han elaborado directrices regionales y
nacionales sobre buenas précticas agricolas y de recoleccion de plantas
medicinales.

Creemos que otros paises elaborardn directrices propias para el control de la
calidad de las plantas medicinales basdandose en las directrices elaboradas por la
OMS. No obstante, atin queda un largo camino por recorrer antes de que este
tipo de directrices se apliquen en todo el mundo, y se necesitard la colaboracién
de las autoridades nacionales, incluida la de organismos con funciones en
materia de salud, agricultura, comercio e investigacion, asi como la de
organizaciones no gubernamentales.

Dr Xiaorui Zhang

Coordinador

Medicina Tradicional (TRM)

Departamento de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica (EDM)
Organizacion Mundial de la Salud
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1.1

1. Introduccion general

Antecedentes

En las dos ultimas décadas, ha aumentado considerablemente, tanto en paises
desarrollados como en desarrollo, el interés por la medicina tradicional y, en
particular, por los medicamentos herbarios. Se ha producido un répido
crecimiento de los mercados nacionales e internacionales de las hierbas
medicinales y se estan obteniendo rendimientos econémicos significativos. Segin
la Secretaria del Convenio sobre la Diversidad Biolégica, se estima que las ventas
mundiales de productos herbarios ascendieron en el afio 2000 a 60 000 millones
de dolares EE. UU. En consecuencia, tanto las autoridades sanitarias como la
opinién publica se han interesado cada vez mas por la inocuidad y la calidad de
los medicamentos herbarios (1).

Se han notificado algunos acontecimientos adversos tras el uso de determinados
medicamentos herbarios, para los que se han propuesto diversas explicaciones
posibles, como el uso inadvertido de especies vegetales equivocadas, la
adulteracion con otros medicamentos o sustancias de gran potencia no
declarados, la contaminacion con sustancias toxicas o peligrosas no declaradas, la
sobredosificacion, el uso inadecuado por el personal sanitario o los consumidores
y el consumo simultdineo con otros medicamentos con el resultado de
interacciones farmacoldgicas adversas. Entre los acontecimientos adversos
atribuibles a la calidad deficiente de los productos acabados, algunos se deben
claramente al uso de materias primas vegetales medicinales de calidad
insuficiente.

La inocuidad y la calidad de las materias primas vegetales medicinales y de los
productos acabados depende de factores que se pueden clasificar en intrinsecos
(genéticos) o extrinsecos (medio, métodos de recoleccion, cultivo, cosechado,
procesado poscosecha, transporte y practicas de almacenamiento). La
contaminacién inadvertida por agentes microbianos o quimicos durante
cualquiera de las etapas de la produccién puede también comprometer la
inocuidad y la calidad. Las plantas medicinales recolectadas de poblaciones
silvestres pueden estar contaminadas con otras especies o partes de plantas
debido a la identificacion incorrecta, la contaminacion accidental o la
adulteraciéon intencionada; todas estas circunstancias pueden afectar
negativamente a la inocuidad de los productos.

La recoleccion de plantas medicinales de poblaciones silvestres puede ocasionar
problemas adicionales relacionados con la sobrexplotacién, con caracter
internacional, regional o local, y la proteccién de las especies amenazadas. Debe
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tenerse en cuenta el bienestar de las comunidades locales y el efecto del cultivo y
la recolecciéon sobre el medio ambiente y los procesos ecolégicos. Deben
respetarse todos los derechos de propiedad intelectual relativos a las materias
primas. Al abordar estas cuestiones, la OMS ha colaborado con otros organismos
especializados de las Naciones Unidas y organizaciones internacionales y
continuara fortaleciendo dicha colaboracion mediante la elaboracion y
actualizacion de directrices técnicas de interés relativas a estas cuestiones.

Son necesarias medidas de garantia de la inocuidad y la calidad para solucionar
estos problemas y para asegurar un suministro continuo, asequible y sostenible
de materias vegetales medicinales de buena calidad. En los dltimos afios, se ha
reconocido que las buenas précticas agricolas son un instrumento importante
para asegurar la inocuidad y la calidad de diversos productos alimenticios y
muchos Estados Miembros han establecido directrices nacionales sobre buenas
précticas agricolas relativas a diversos alimentos. No obstante, el control de la
calidad en el cultivo y la recoleccion de las plantas medicinales utilizadas como
materias primas para medicamentos herbarios puede ser mas complejo que el
relativo a la produccién de alimentos; este es posiblemente el motivo por el que
tnicamente China, la Unién Europea y el Japén han elaborado recientemente
directrices sobre buenas précticas agricolas relativas a plantas medicinales
(anexos 1, 2 y 3, respectivamente). Dado que estas directrices se establecieron con
la finalidad de responder a las necesidades de regiones o paises especificos, es
posible que no sean aplicables o aceptables con caracter universal.

En una reunién oficiosa de la OMS sobre metodologia para el control de la
calidad de los productos herbarios acabados, mantenida en Ottawa (Canadéd) del
20 al 21 de julio de 2001, se examin la totalidad del proceso de produccién de los
medicamentos herbarios, desde las materias primas hasta los productos herbarios
acabados. Se recomendé que la OMS diera una prioridad alta a la elaboracién de
directrices aplicables en todo el mundo para fomentar la inocuidad y la calidad
de las materias vegetales medicinales mediante la formulacion de cédigos de
buenas practicas agricolas y buenas précticas de recoleccién aplicables a las
plantas medicinales. Se consideré que estas directrices contribuirdn a asegurar la
inocuidad y la calidad en la etapa primera y mas importante de la produccién de
medicamentos herbarios.

Objetivos

En el contexto general de la garantia de la calidad, la finalidad principal de las
Directrices de la OMS sobre buenas pricticas agricolas y de recoleccion (BPAR) de
plantas medicinales es proporcionar una orientacion técnica general acerca de la
obtencion de materias vegetales medicinales de buena calidad para la produccién
sostenible de productos herbarios clasificados como medicamentos. Estas
directrices se refieren al cultivo y la recoleccién de plantas medicinales, incluidas
determinadas operaciones poscosecha. Las materias primas vegetales
medicinales deben cumplir todas las normas de calidad nacionales o regionales
aplicables, por lo que puede ser necesario ajustar las directrices a la situacioén de
cada pais.
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Los objetivos principales de estas directrices son:

e contribuir a garantizar la calidad de las materias vegetales medicinales con
las que se elaboran los medicamentos herbarios, con la finalidad de mejorar la
calidad, la inocuidad y la eficacia de los productos herbarios acabados;

e proporcionar orientaciéon para la formulacién de directrices y monografias
nacionales o regionales sobre buenas précticas agricolas y de recoleccién de
plantas medicinales, asi como de los procedimientos normalizados de
actuacion relacionados e

e impulsar y apoyar el cultivo y la recoleccion sostenibles de plantas
medicinales de buena calidad, mediante métodos que respeten y propicien la
conservacion de las plantas medicinales y del medio ambiente en general.

Junto con estas directrices deben tenerse en cuenta los documentos y
publicaciones existentes relativos a la garantia de la calidad de los medicamentos
herbarios y la conservacion de las plantas medicinales (para mas informacién,
véase el apartado Bibliografia), como los siguientes:

— Practicas adecuadas de fabricaciéon de productos farmacéuticos: principios
basicos (2);

— Practicas adecuadas de fabricaciéon: directrices suplementarias para la
fabricacion de productos medicinales herbarios (3);

—  Métodos de control de la calidad de plantas medicinales (4);

— Guia de practicas adecuadas de almacenamiento de productos farmacéuticos
),

— Précticas adecuadas de comercio y distribucién (PACD) de materias primas
farmacéuticas (6);

— Pautas generales para las metodologias de investigacion de la medicina tradicional
7);

— Pautas para la evaluacion de medicamentos herbarios (8);

—  Monografias de la OMS sobre plantas medicinales seleccionadas (9, 10);

—  Directrices sobre conservacion de plantas medicinales, OMS/UICN/WWEF (12);

Ademas, estas directrices deben examinarse en el contexto de las directrices y
c6digos de practicas pertinentes elaborados por la Comisién Mixta FAO/OMS
del Codex Alimentarius, particularmente porque en algunas legislaciones
nacionales o regionales las plantas medicinales pueden estar sujetas a los
requisitos generales establecidos para alimentos. Pueden ser aplicables a las
plantas medicinales, por ejemplo, los siguientes textos del Codex Alimentarius:

- Codigo Internacional Recomendado de Prdcticas — Principios Generales de Higiene de
los Alimentos, Codex Alimentarius (13);

- Directrices para la Produccion, Elaboracion, Etiquetado y Comercializacion de
Alimentos Producidos Organicamente (14):

- Codigo de practicas de higiene para especias y plantas aromadticas desecadas, del
Codex Alimentarius (15).

La orientacién acerca de la producciéon de medicamentos herbarios ecolégicos
que proporcionan las Directrices de la OMS sobre buenas prdcticas agricolas y de
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recoleccion (BPAR) relativas a las plantas medicinales no es suficiente; deben
consultarse otras directrices nacionales, regionales o internacionales.

Estructura

El documento se divide en cinco secciones: la seccién 1 es una introduccién
general, las secciones 2 y 3 se refieren, respectivamente, a las buenas practicas
agricolas relativas a las plantas medicinales y a las buenas précticas de
recoleccion de plantas medicinales. La secciéon 4 resume los aspectos técnicos
comunes de las buenas practicas agricolas relativas a las plantas medicinales y de
las buenas précticas de recoleccion de plantas medicinales, mientras que la
seccién 5 analiza otras cuestiones de interés. La seccién 1 contiene un glosario de
términos relevantes utilizados en estas directrices. Existen cinco anexos, que
contienen un ejemplo de ficha informacién sobre plantas medicinales cultivadas
(anexo 5) y un modelo de contenido para monografias sobre buenas practicas
agricolas relativas a plantas medicinales especificas (anexo 4), asi como
documentos nacionales y regionales sobre buenas practicas agricolas y de
recoleccion de plantas medicinales, de la Reptublica Popular China (anexo 1) y el
Japon (anexo 3), y de la Agencia Europea para la Evaluacion de los Productos
Medicinales (anexo 2).

Glosario

A continuacién, se definen los términos utilizados en estas directrices. Los
términos y sus correspondientes definiciones se han seleccionado y adaptado de
otros documentos y directrices de la OMS que utilizan habitualmente los Estados
Miembros de la OMS. Las cifras entre paréntesis que se indican tras cada término
hacen referencia a las publicaciones, incluidas en el apartado Bibliografia, de las
que se ha obtenido el término correspondiente. Las notas al pie de esta seccion se
refieren a recomendaciones sobre la terminologia realizadas por los participantes
en la Reunién consultiva de la OMS sobre buenas practicas agricolas y de
recoleccion agraria de plantas medicinales (Ginebra, 7 al 9 de julio de 2003) para
ser tenidas en cuenta cuando se actualicen los documentos y directrices
correspondientes.

1.4.1. Términos relacionados con los medicamentos herbarios:

Contaminacion® (2)

La inclusién no deseada de impurezas de naturaleza quimica o microbiolégica, o
de materias extrafias, en o sobre una materia prima o producto intermedio
durante la produccién, toma de muestras, envasado o reenvasado,
almacenamiento o transporte.

1 Los participantes en la Reunién consultiva de la OMS sobre buenas précticas agricolas y
de recoleccién agraria de plantas medicinales (Ginebra, 7 al 9 de julio de 2003)
recomendaron que se incluyeran también en la definicién de contaminacion las impurezas
radioactivas.
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Contaminacion cruzada (2)
La contaminacién de una materia prima, producto intermedio o producto
acabado con otra materia prima o producto durante la produccion.

Los medicamentos herbarios engloban las hierbas medicinales, las materias
herbarias, los preparados herbarios y los productos herbarios acabados. (7)

Hierbas medicinales (7)

Las hierbas medicinales engloban las materias vegetales brutas, como hojas,
flores, frutos, semillas, tallos, madera, corteza, raices, rizomas u otras partes
vegetales, que pueden estar enteras, fragmentadas o en polvo.

Materias herbarias? (7)

Son materias herbarias, ademas de las hierbas medicinales, los jugos frescos, las
gomas, los aceites fijos, los aceites esenciales, las resinas y los polvos secos
obtenidos de las hierbas medicinales. En algunos paises, estas materias pueden
someterse a diversos procedimientos de elaboraciéon desarrollados localmente,
como la coccién al vapor, el tueste o el calentamiento en horno rotativo con miel,
bebidas alcohdlicas u otras sustancias.

Preparados herbarios (7)

Los preparados herbarios son la base de los productos herbarios acabados;
engloban a las materias herbarias trituradas o en polvo, los extractos, las tinturas
y los aceites grasos de materias herbarias. Se elaboran mediante extraccion,
fraccionamiento, purificacién o concentraciéon, o mediante otros procesos fisicos o
biolégicos. Comprenden también los preparados elaborados mediante la
maceracion o el calentamiento de materias herbarias en bebidas alcohélicas o
miel (0 ambos) o en otras materias.

Productos herbarios acabados (7)

Los productos herbarios acabados son preparados herbarios elaborados con una
o més hierbas medicinales. Si se utiliza mas de una hierba medicinal, puede
también utilizarse la expresiéon producto herbario mixto. Los productos herbarios
acabados y los productos herbarios mixtos pueden contener excipientes, ademas
de los ingredientes activos. En algunos paises, los medicamentos herbarios
pueden contener, por tradicién, ingredientes activos naturales, orgénicos o
inorganicos, que no son de origen vegetal (por ejemplo, materias de origen
animal o mineral). No obstante, por lo general, no se consideran herbarios los
productos acabados o productos mixtos a los que se han afiadido sustancias
activas de composiciéon quimica definida, incluidos los compuestos sintéticos o
componentes aislados de materias herbarias.

Materias vegetales medicinales: véase materias herbarias.

Planta medicinal: planta (silvestre o cultivada) utilizada con fines
medicinales. (3)

2 Los participantes en la Reunién consultiva de la OMS sobre buenas précticas agricolas y
de recoleccién agraria de plantas medicinales (Ginebra, 7 al 9 de julio de 2003)
recomendaron que se incluyeran también en la definicién de materias herbarias los latex,
las grasas y las ceras.
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1.4.2. Términos relacionados con las actividades de cultivo y
recoleccion de plantas medicinales:

Las siguientes definiciones se han adaptado a partir de términos incluidos en el
glosario compilado por la Organizacion para la Agricultura y la Alimentacién
(FAO) de las Naciones Unidas que estaba disponible cuando se elaboraron estas
directrices?.

Erosion

El proceso por el que el agua o el viento trasladan particulas del suelo de un
lugar a otro. Existen los siguientes tipos de erosién: 1) la erosion laminar y en
surcos consiste en un arrastre general de una ldmina delgada uniforme de tierra,
o el desprendimiento de tierra en muchos pequefios canales o incisiones
ocasionado por el efecto del agua de lluvia o de riego; 2) la erosién en carcavas o
generaciéon de canales o incisiones por la escorrentia concentrada tras lluvias
abundantes; 3) la erosién efimera, una incision, originada por el agua, de corta
duracién o estacional, de mayor anchura, profundidad y longitud que un surco,
pero menos profunda y mdas pequefia que una carcava y 4) la erosion edlica, el
transporte por el viento de polvo y sedimentos en zonas con vientos dominantes
intensos o pluviometria anual baja.

Gestion integrada de plagas (GIP)

La integracion cuidadosa de varias técnicas de control de plagas disponibles que
frenan la proliferacién de las plagas y mantienen el uso de plaguicidas y otros
tipos de intervenciones en niveles que estdn econémicamente justificados y son
inocuos para la salud de las personas y el medio ambiente. La GIP se centra en el
crecimiento sano de los cultivos con un efecto minimo sobre los sistemas
agroecologicos, fomentando asi los mecanismos naturales de control de plagas.

Variedad criolla

En fitogenética, es una variedad cultivada primitiva de un cultivo que ha
evolucionado a partir de una poblacién silvestre y que generalmente estd
compuesta por una mezcla heterogénea de genotipos.

Recursos fitogenéticos

El material de propagacion, de tipo reproductor o vegetativo de: 1) variedades
cultivadas (cultivares) actualmente en wuso y variedades desarrolladas
recientemente; 2) cultivares obsoletos; 3) cultivares primitivos (variedades criollas);
4) especies silvestres y asilvestradas, relacionadas con las variedades cultivadas y
5) materiales genéticos especiales (incluidas las lineas de mejora de élite y
mutantes).

Propdgulo
Cualquier estructura capaz de generar una planta nueva mediante reproduccién
asexual o sexual, incluidos los bulbillos (yemas axilares), yemas foliares, etcétera.

Procedimiento normalizado de actuacion
Un procedimiento escrito autorizado que contiene instrucciones para la ejecuciéon
de una operacion.

3 El glosario puede consultarse en http:/ /www .fao.org/glossary/



Introduccién general

Utilizacion sostenible

El uso de componentes de diversidad biolégica en una forma y en una tasa tales
que no conduzca a una reduccién a largo plazo de la diversidad biolégica,
manteniendo asi su potencial para satisfacer las necesidades y aspiraciones de las

generaciones presentes y futuras.
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2. Buenas practicas agricolas relativas a
las plantas medicinales

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

Identificacién y autenticacién de plantas medicinales cultivadas

2.1.1 Seleccion de plantas medicinales

Siempre que sea pertinente, la especie o la variedad botanica seleccionada para el
cultivo debe ser la misma que se especifique en la farmacopea nacional o que se
recomiende en otros documentos nacionales autorizados del pais del usuario
final. Si no existen tales documentos nacionales, debe considerarse la seleccién de
especies o variedades botadnicas especificadas en las farmacopeas u otros
documentos autorizados de otros paises. En el caso de plantas medicinales de
introduccién reciente, debe identificarse la especie o la variedad botanica
seleccionada para el cultivo y debe documentarse que se trata de la materia
prima utilizada o descrita en la medicina tradicional del pais de origen.

2.1.2 Identidad botanica

Debe verificarse y registrarse la identidad botanica —nombre cientifico (género,
especie, subespecie o variedad, autor y familia)— de cada una de las plantas
medicinales que se cultiven. Se registrardn también los nombres comunes en el
idioma local y en inglés, si existen. En caso pertinente, también se pueden
suministrar otros datos de interés, como el nombre del cultivar, el ecotipo, el
quimiotipo o el fenotipo.

Cuando se trata de cultivares comerciales, debe facilitarse el nombre del cultivar
y del proveedor. En el caso de las variedades criollas recolectadas, propagadas,
diseminadas y cultivadas en una regiéon determinada, deberdn registrarse los
datos de la linea genética con nombre local, incluido el origen de las semillas, las
plantas o los materiales de propagacion originales.

2.1.3 Especimenes

Cuando se registre por vez primera una planta medicinal en el pais de un
productor o cuando exista una duda razonable sobre la identidad de una especie
botanica, debe remitirse a un herbario regional o nacional un espécimen botanico
de referencia para su identificaciéon. Siempre que sea posible, se debe comparar
un patrén genético con el de un espécimen auténtico. En el archivo de registro
debe incluirse la documentacién relativa a la identidad botanica.
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Semillas y otros materiales de propagacion

Deben especificarse las semillas y demds materiales de propagacion; los
proveedores de semillas y demdas materiales de propagacion deben facilitar toda
la informacién necesaria relativa a la identidad, la calidad y el rendimiento de
sus productos, y, siempre que sea posible, sobre su historial de mejora genética.
A fin de favorecer el crecimiento saludable de las plantas, los materiales de
propagacion o plantacién deben ser de la calidad apropiada y deben estar libres
de contaminantes y enfermedades en la medida que sea posible. Preferiblemente,
el material de plantacion debe ser resistente o tolerante a factores bidticos o
abioticos.

Las semillas y demds materiales de propagacion usados en la producciéon
ecolégica deben ser de origen ecoldgico certificado. La calidad del material de
propagacion —incluido cualquier germoplasma modificado genéticamente—
debe cumplir las normas regionales o nacionales (o ambas, en su caso) y debe
estar debidamente etiquetado y documentado, de conformidad con los requisitos
establecidos.

A lo largo de todo el proceso de produccién, debe procurarse excluir las especies,
variedades botanicas y cepas de plantas medicinales extrafias. Deben evitarse,
asimismo, los materiales de propagacion de origen ilegitimo, los de mala calidad
y los adulterados.

Cultivo

Para el cultivo de plantas medicinales son necesarios una gestiéon y unos
cuidados intensivos. Las condiciones de cultivo y su duracién varian en funcién
de la calidad de las materias vegetales medicinales que se necesite. Si no existen
datos cientificos publicados o documentados sobre el cultivo, deben aplicarse los
métodos de cultivo tradicionales, siempre que sea viable, o, en caso contrario,
debe desarrollarse un método mediante la investigacion.

Se deben aplicar principios agronémicos adecuados, incluida la rotacién de
cultivos apropiada, seleccionada en funcién de su idoneidad para el medio, y la
labranza debe adaptarse al crecimiento de las plantas y a otras condiciones.

Deben aplicarse, en los casos apropiados, las técnicas de la agricultura de
conservacion, sobre todo las que contribuyen a aumentar el contenido de materia
orgdnica y a la conservacion de la humedad del suelo. La agricultura de
conservacion también engloba los sistemas «sin labranza»4.

4 La agricultura de conservacién tiene por finalidad conservar, mejorar y hacer mas
eficiente el uso de los recursos naturales mediante la gestién integrada de los recursos
edaficos, hidricos y biolégicos disponibles, en combinacién con los insumos externos.
Propicia la conservaciéon medioambiental y mejora y hace mas sostenible la produccién
agricola. También se denomina agricultura de aprovechamiento eficaz de los recursos.
Para obtener mas informacién, visite www.fao.org/ag/AGS/ AGSE/main.htm.
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2.3.1 Seleccion del emplazamiento

La calidad de materias vegetales medicinales derivadas de la misma especie
puede variar de forma notable en funcién del emplazamiento, debido a la
influencia del suelo, el clima y otros factores. Deben tenerse en cuenta estas
diferencias de calidad, que pueden manifestarse en el aspecto fisico o en
variaciones de la composicion, dado que la biosintesis de los componentes puede
verse afectada por condiciones ambientales extrinsecas, incluidas las debidas a
variables ecoldgicas y geograficas.

Deben evitarse los riesgos de contaminacién debidos a la contaminacién del
suelo, el aire o el agua con sustancias quimicas peligrosas. Debe evaluarse el
efecto de los usos anteriores de la tierra en el lugar de cultivo, incluidos los
cultivos anteriores y la posible aplicacion de productos fitosanitarios.

2.3.2 Entorno ecolégico e impacto social

El cultivo de plantas medicinales puede afectar al equilibrio ecolégico vy,
particularmente, a la diversidad genética de la flora y la fauna de los habitats del
entorno. Asimismo, otras plantas, otros seres vivos y las actividades humanas
pueden afectar a la calidad y el crecimiento de las plantas medicinales. La
introducciéon, mediante el cultivo, de especies de plantas medicinales no
autoctonas puede perjudicar el equilibrio biolégico y ecolégico de la zona.
Siempre que sea viable, se recomienda realizar un seguimiento continuado de las
actividades de cultivo.

Debe estudiarse el impacto social del cultivo en las comunidades locales, a fin de
asegurar que no se afecta negativamente a los medios de subsistencia del lugar.
Por lo que se refiere a la generacion de ingresos en el ambito local, el cultivo a
pequena escala suele ser preferible a la produccion a gran escala, sobre todo si los
pequeios agricultores cuentan con sistemas de organizacién para comercializar
sus productos de forma conjunta. Si se establece o ya se ha establecido el cultivo a
gran escala de plantas medicinales, debera procurarse que las comunidades
locales obtengan beneficios directos como, por ejemplo, sueldos justos, igualdad
de oportunidades de empleo y reinversion del capital.

2.3.3 Clima

Las condiciones climatolégicas, como la duraciéon del dia, la pluviosidad
(disponibilidad de agua) y la temperatura en el campo, influyen en las cualidades
fisicas, quimicas y bioldgicas de las plantas medicinales. Deben tenerse en cuenta
los datos previos conocidos sobre la duracién de la luz solar, la pluviosidad
media y la temperatura media —incluidas las diferencias entre las temperaturas
diurna y nocturna—, que también influyen en las actividades fisiolégicas y
bioquimicas de las plantas.

2.3.4 Suelo

El suelo debe contener concentraciones adecuadas de nutrientes, materia
orgénica y otros elementos, para garantizar un crecimiento y una calidad
o6ptimos de la planta medicinal. Las condiciones del suelo éptimas —como el tipo
de suelo, el drenaje, la retencion de agua, la fertilidad y el pH— dependeran de la

11
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especie de planta medicinal seleccionada y, en su caso, de la parte de la planta
destinada a la produccién medicinal.

A menudo, para obtener un rendimiento alto es indispensable aplicar
fertilizantes a las plantas medicinales. No obstante, deben realizarse
investigaciones agrarias para asegurar que se usan los tipos y las cantidades de
fertilizantes correctos. En la practica, se usan abonos orgénicos y quimicos.

No deben usarse excrementos humanos como abono, dado que pueden contener
microorganismos o parasitos infecciosos. El estiércol animal debe haber sufrido
una descomposicién intensa de manera que su carga microbiana no supere los
limites aceptables establecidos en las normas sanitarias y debe ser destruido por
la capacidad germinativa de las malas hierbas. Las aplicaciones de estiércol
animal deben documentarse. Los fertilizantes quimicos utilizados deben haber
sido aprobados en los paises de cultivo y de consumo.

Todos los fertilizantes deben aplicarse con moderacién y con arreglo a las
necesidades de la especie de planta medicinal en cuestiéon y la capacidad
productiva del suelo. Los fertilizantes deben aplicarse de forma que se reduzca al
minimo la lixivacion.

Los agricultores deben hacer uso de practicas que contribuyan a la conservacion
del suelo y que reduzcan la erosién al minimo, por ejemplo, mediante la creaciéon
de zonas de amortiguacion en las margenes de los rios y la plantacién de cultivos
de cobertura y de «abonos verdes» (plantas cultivadas para su incorporacién al
suelo mediante arado), como la alfalfa.

2.3.5 Riego y drenaje

El riego y el drenaje deben controlarse y ajustarse a las necesidades de cada
especie de planta medicinal durante las diferentes etapas de crecimiento. El agua
empleada en el riego debe cumplir las normas de calidad locales, regionales y
nacionales. Hay que poner cuidado para asegurarse de que el riego de las plantas
cultivadas no sea ni excesivo ni escaso.

Al elegir el tipo de riego, por norma general, deben estudiarse los efectos sobre la
salud de las plantas de los diversos tipos diferentes de formas de riego (de
superficie, subterrdneo o por aspersion), sobre todo en el riesgo de que aumente
la incidencia de enfermedades transmitidas por vectores.

2.3.6 Mantenimiento y proteccion de las plantas

Las practicas agricolas deben estar en funcion de las caracteristicas de
crecimiento y desarrollo del tipo especifico de planta medicinal, asi como de la
parte de la planta destinada a usos medicinales. La aplicacién puntual de
medidas como el desmoche, el desyemado, la poda y el sombreado puede
utilizarse para controlar el crecimiento y el desarrollo de la planta, mejorando asi
la calidad y la cantidad de la materia vegetal medicinal producida.

En el cultivo de plantas medicinales, debe reducirse al minimo el uso de
productos quimicos promotores del crecimiento o fitosanitarios; deben aplicarse
solamente cuando no existan medidas alternativas. Cuando sea pertinente, se
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aplicara un sistema integrado de gestion de plagas. S6lo se aplicaran, en caso
necesario, las concentraciones minimas eficaces de plaguicidas y herbicidas
aprobados, de conformidad con las instrucciones presentes en la etiqueta o en el
interior del envase de cada producto y con las disposiciones reglamentarias en
vigor en los paises del agricultor y de los usuarios finales. Las tareas de
aplicacion de plaguicidas y herbicidas deberdn encomendarse exclusivamente a
personal cualificado que use equipos homologados. Deben documentarse todas
las aplicaciones. Deben respetarse las instrucciones presentes en la etiqueta o en
el interior del envase del producto fitosanitario relativas al tiempo minimo que
debe transcurrir entre tales tratamientos y la cosecha; ademas, para realizar los
tratamientos, debe consultarse y obtener la autorizacion del comprador de las
plantas medicinales o materias vegetales medicinales. Los agricultores y los
productores deben cumplir las normas sobre limites maximos de residuos de
plaguicidas y herbicidas establecidas por las autoridades reglamentarias locales,
regionales y nacionales, tanto del pais o la regiéon del agricultor, como de los
paises de los usuarios finales. También deben consultarse los criterios sobre el
uso de plaguicidas y sus residuos establecidos por acuerdos internacionales
como la Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria® y el Codex
Alimentarius.

Cosechado

Las plantas medicinales deben cosecharse durante la temporada o periodo
Optimos para garantizar la obtencion de materias vegetales medicinales y
productos herbarios acabados de la mejor calidad posible. La época de cosecha
depende de la parte de la planta que vaya a usarse. Normalmente, se puede
obtener informacién detallada sobre la época de cosecha apropiada en
farmacopeas nacionales, normas publicadas, monografias oficiales o en los
principales libros de texto. Sin embargo, es bien sabido que la concentracion de
componentes con actividad biolégica, asi como la de los componentes vegetales
autdctonos toxicos o venenosos no deseados, varia segtn la etapa de crecimiento
y desarrollo de la planta. El mejor momento para cosechar (la temporada y horas
del dia 6ptimos) debe determinarse en funcién de la calidad y la cantidad de los
componentes con actividad biolégica, y no del rendimiento total en materia
vegetal de las partes de las plantas medicinales objeto de la produccién. Durante
la cosecha, debe ponerse cuidado en evitar que materias extrafias, malas hierbas
y plantas téxicas se mezclen con las materias vegetales medicinales cosechadas.

Las plantas medicinales deben cosecharse en las mejores condiciones posibles, en
ausencia de rocio, lluvia y niveles de humedad excepcionalmente altos. Si la
cosecha se realiza en condiciones hitimedas, el material cosechado debe
transportarse inmediatamente a una planta de secado bajo techo para acelerar el
secado y evitar asi los posibles efectos perjudiciales de los niveles de humedad
altos, que fomentan la fermentacién microbiana y el enmohecimiento.

Los instrumentos de corte, las cosechadoras y demds mdquinas deben
mantenerse limpios y a punto para reducir los dafios y la contaminacién con
tierra y otros materiales. Deben guardarse en un lugar seco y no contaminado,

5 Para obtener mas informaciéon sobre la Convencién Internacional de Proteccion
Fitosanitaria, visite http:/ /www.ippc.int/IPP/default.htm.
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sin presencia de insectos, roedores, aves ni demds plagas, y al que no puedan
acceder los animales de granja ni los domésticos.

Debe evitarse, en la mayor medida posible, el contacto con la tierra, a fin de
reducir al minimo la carga microbiana de las materias vegetales medicinales
cosechadas. Cuando sea necesario, se pueden colocar grandes telas protectoras,
preferiblemente de muselina limpia, entre las plantas cosechadas y el suelo. Si se
usan las partes subterrdneas de la planta (como las raices) deben eliminarse de
las materias vegetales medicinales, nada mas cosecharse, los restos de tierra que
hayan quedado adheridos. Las materias primas vegetales medicinales cosechadas
deben transportarse sin dilacién, en condiciones limpias y secas. Pueden
colocarse en recipientes bien aireados y limpios, como cestos, sacos secos,
remolques, tolvas u otros, y transportarse a un punto central desde el que se
llevaran a la planta de procesado.

Todos los recipientes utilizados en la cosecha deben mantenerse limpios y libres
de restos de las plantas medicinales cosechadas previamente o de otras materias
extrafias. Si se utilizan recipientes de plastico, hay que comprobar, con particular
atencion, que no queden restos de humedad que puedan facilitar la proliferaciéon
de mohos. Cuando no se estén usando, los recipientes deben guardarse y
mantenerse secos en un lugar protegido de insectos, roedores, aves y demads
plagas, e inaccesible a los animales de granja y domésticos.

Deben evitarse los posibles dafios mecanicos o la compactacién de las materias
primas vegetales medicinales como consecuencia, por ejemplo, del llenado
excesivo o del apilamiento de los sacos o bolsas, que pueden ocasionar su
descomposicioén o perjudicar su calidad de algtn otro modo. Durante la cosecha,
la inspecciéon poscosecha y el procesado deben identificarse y desecharse las
materias vegetales medicinales descompuestas, con el fin de evitar la
contaminacién microbiana y la disminucién de la calidad del producto.

Personal

Los agricultores y los productores deben tener un conocimiento suficiente de la
planta medicinal de interés. Deben conocer la identidad botanica de la planta, las
caracteristicas de su cultivo y sus necesidades (tipo de suelo, pH del suelo,
fertilidad, separacién entre plantas y condiciones de luz), asi como los medios de
cosechado y almacenamiento.

Todo el personal (incluidos los trabajadores del campo) que intervenga en las
diversas etapas de la produccién de las plantas medicinales — propagacion,
cultivo, cosechado y procesado poscosecha— debe mantener una higiene
personal adecuada y debe haber recibido formacién sobre sus responsabilidades
en materia de higiene.

Unicamente deben aplicar sustancias agroquimicas los trabajadores debidamente
instruidos, que ademads llevaran prendas protectoras adecuadas (como petos,
guantes, casco, gafas y mascarilla).
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Los agricultores y los productores deben recibir capacitaciéon en todos los temas
relativos a la protecciéon del medio ambiente, la conservacion de las especies de
plantas medicinales y la gestién correcta de las labores agricolas.

Para mas informacion, véase la seccién 4.7.
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Buenas practicas de recolecciéon
de plantas medicinales

3.1

3.2

3. Buenas practicas de recoleccidon de
plantas medicinales

En esta seccién se describen las estrategias generales y los métodos basicos de
recoleccién, a pequefia y gran escala, de materias vegetales medicinales frescas.
Las practicas de recoleccion deben garantizar la supervivencia a largo plazo de
las poblaciones silvestres y de sus habitats correspondientes. Los planes de
gestion de la recoleccion deben contemplar un sistema para establecer niveles de
explotacion sostenibles y describir las précticas de recoleccién idéneas en funcion
de las especies de plantas medicinales y de las partes de la planta utilizadas
(raices, hojas, frutos, etc.). La recoleccién de plantas medicinales suscita varios
problemas medioambientales y sociales complejos que deben afrontarse de forma
local, examinando cada caso por separado. Dado que estos problemas varian
enormemente de una regién a otra, se admite que resulta imposible tratarlos
todos en las presentes directrices.

Se ofrecen pautas adicionales al respecto en el documento Directrices sobre
conservacion de plantas medicinales, de la OMS, la UICN y el WWF (12), que
actualmente se esta revisando para abordar de forma completa el uso sostenible y
la conservacién de las plantas medicinales.

Permiso de recoleccion

En algunos paises, para recolectar plantas en el medio silvestre, es preciso
obtener antes un permiso de recoleccién y otros documentos de las autoridades
gubernamentales y de los propietarios del terreno. En la etapa de planificacion,
debe asignarse tiempo suficiente para la tramitacién y la emisién de dichos
permisos. Deben consultarse y respetarse la legislacion nacional existente (por
ejemplo, las «listas rojas» nacionales).

Para las materias vegetales medicinales destinadas a la exportaciéon desde el pais
de recoleccion, deberan obtenerse, cuando sea necesario, permisos de
exportacion, certificados fitosanitarios, permisos (de exportaciéon e importacion)
de la Convencién sobre el comercio internacional de especies amenazadas de
fauna y flora silvestres (CITES) y certificados CITES (para la reexportacion), entre
otros permisos.

Planificacion técnica

Antes de empezar una expediciéon de recolecciéon, deberdn determinarse la
distribucién geografica y la densidad de poblacion de la especie de planta
medicinal que desea recolectarse. Deben tenerse en cuenta factores como la
distancia desde la base de operaciones y la calidad de la planta o plantas que se
prevé recolectar disponibles. Una vez identificados los lugares de recoleccién,
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deberan conseguirse permisos de recoleccién locales, nacionales, o ambos, segtn
se indica en la seccién 3.1.

Debe recopilarse informacion esencial sobre las especies que se desea recolectar
(taxonomia, distribucién, fenologia, diversidad genética, biologia de la
reproduccién y etnobotédnica). También debe reunirse informacién sobre las
condiciones medioambientales —como la topografia, la geologia, el suelo, el
clima y la vegetacion— de los lugares de recolecciéon previstos, que se reunira y
presentara en un plan de gestién de la recoleccion.

Se debera investigar la morfologia y la variabilidad de las poblaciones de la
especie de planta medicinal de interés, a fin de crear un «patrén de busqueda» de
la especie. Las fotografias e ilustraciones de la planta o plantas medicinales de
interés extraidas de libros u obtenidas de los especimenes de herbario, asi como
la informacién etnogréfica (nombres comunes o locales) de las especies y las
partes de plantas de interés, son instrumentos de campo ttiles, sobre todo para
los trabajadores que no hayan recibido formacién. En los lugares de recoleccion
en los que pueden encontrarse especies con caracteristicas morfologicas similares
a la especie de interés, estén o no relacionadas con ésta, resulta ttil disponer de
claves botanicas y otras ayudas para la identificacion taxonémica.

Debe concertarse con antelaciéon la disponibilidad de medios de transporte
rapidos, seguros y fiables para trasladar al personal, los equipos, las provisiones
y las materias vegetales medicinales recolectadas.

Es importante contar para la recoleccién con un grupo de personas familiarizadas
con las técnicas correctas de recoleccion, los medios de transporte, el manejo de
los equipos y la manipulacién de las materias vegetales, incluidos su limpieza,
secado y almacenamiento. El personal deberd recibir formacién regularmente.
Las responsabilidades de todos aquellos que participen en la recoleccién deben
establecerse claramente por escrito. Todas los interesados, en particular los
fabricantes, los comerciantes y el gobierno, son responsables de la conservacién y
la gestion de las especies de plantas medicinales recolectadas.

Debe examinarse el impacto social que ocasiona la recoleccién agraria en las
comunidades locales; de igual modo, debe hacerse un seguimiento del impacto
ecolégico de las actividades de recoleccién agraria. Debe garantizarse en la zona
de recoleccion la estabilidad de los hébitats naturales y el mantenimiento de
poblaciones sostenibles de las especies recolectadas.

Seleccion de plantas medicinales para su recoleccién

La especie o la variedad botédnica seleccionada para su recoleccion debe ser, en
caso pertinente, la misma que la especificada en la farmacopea nacional o
recomendada en otros documentos fidedignos del pais del usuario final como
fuente de los medicamentos herbarios correspondientes. En el caso de que no
existan tales documentos nacionales, debe considerarse la seleccion de especies o
variedades botanicas especificadas en las farmacopeas u otros documentos
fidedignos de otros paises. En el caso de plantas medicinales de introduccion
reciente, debe identificarse la especie o la variedad botanica que se seleccione
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para la recolecciéon y documentarse que se trata del material fuente utilizado o
descrito en la medicina tradicional de los paises de origen.

Los recolectores de plantas medicinales y los productores de materias vegetales
medicinales y medicamentos herbarios deberan preparar especimenes botanicos
para su envio a herbarios regionales o nacionales que procederdn a su
autenticacion. Los ejemplares testigo o de referencia deben guardarse durante un
periodo de tiempo suficiente y conservarse en condiciones adecuadas. Debe
registrarse el nombre del botanico u otro tipo de expertos que hayan efectuado la
identificacion o autenticaciéon botanica. Si la planta medicinal no es bien conocida
en la comunidad, debe documentarse la identidad boténica y conservarse la
informacion obtenida.

Recoleccion

Las practicas de recolecciéon deben garantizar la supervivencia a largo plazo de
las poblaciones silvestres y de los habitats a los que se asocian. Debe
determinarse la densidad de poblacién de la especie de interés en los lugares de
recoleccion, evitdndose la recolecciéon de especies que sean escasas o poco
comunes. Para propiciar la regeneracion de la reserva de materias vegetales
medicinales, es preciso garantizar una estructura demografica solida de la
poblacién. Los planes de gestion deben hacer referencia a las especies y las partes
de las plantas (raices, hojas, frutos, etc.) que se prevé recolectar y deben
especificar asimismo las cantidades que se recolectaran y los métodos que se
utilizardn para la recolecciéon. Es responsabilidad del gobierno o de las
autoridades medioambientales garantizar que los compradores de las materias
vegetales recolectadas no ponen en peligro las especies recolectadas.

Las materias vegetales medicinales deben recolectarse durante la temporada o
periodo 6ptimos para asegurar la calidad 6ptima tanto de las materias primas,
como de los productos acabados. Es bien sabido que la concentraciéon de los
componentes con actividad biolégica, asi como la de los componentes vegetales
autdctonos toxicos o venenosos no deseados, varia segtn la etapa de crecimiento
y desarrollo de la planta. El mejor momento para la recoleccion (la temporada u
horas del dia 6ptimas) debe determinarse basdndose en la calidad y la cantidad
de los componentes con actividad biol6gica y no el rendimiento total en materia
vegetal de las partes de las plantas medicinales de interés.

Deben aplicarse, exclusivamente, sistemas de recolecciéon ecolégicos y no
destructivos, que variardn considerablemente de una especie a otra. Por ejemplo,
en la recoleccién de raices de arboles y arbustos, no se deben cortar ni desenterrar
las raices principales, y debe evitar cortarse la raiz pivotante o central; solamente
deben localizarse y recolectarse algunas raices laterales. Cuando se recolecten
especies de las que se aprovechara principalmente la corteza, debe evitarse dejar
el arbol totalmente desnudo y tampoco debe cortarse un anillo completo de
corteza, sino que deben cortarse y recolectarse tiras longitudinales de corteza en
un solo lado del &rbol.

No deben recolectarse plantas medicinales en o cerca de zonas en las que se usen
0 se encuentren concentraciones altas de plaguicidas u otros posibles
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contaminantes, como en los bordes de las carreteras, las zanjas de drenaje, las
escombreras de explotaciones mineras, los vertederos y las plantas industriales
que puedan producir emisiones téxicas. Ademas, debe evitarse recolectar plantas
medicinales en zonas de pastoreo activo y en sus inmediaciones —incluidas las
margenes de los rios aguas abajo de los pastos— con el fin de evitar la
contaminacién microbiana procedente de los residuos de los animales.

Durante la recoleccién, debe procurarse eliminar las partes de la planta que no
sean necesarias, asi como las materias extrafias (especialmente, las malas hierbas
toxicas). Las materias vegetales medicinales descompuestas deben desecharse.

En general, las materias primas vegetales medicinales recolectadas no deben
entrar en contacto directo con el suelo. Si se usan las partes subterrdneas de la
planta (como las raices) deben eliminarse, nada mas recolectarse, los restos de
tierra que hayan quedado adheridos. Las materias recolectadas deben
depositarse en cestos, bolsas de malla u otros recipientes bien aireados y limpios,
0 en pafios que no contengan materias extrafias, como restos vegetales de
actividades de recoleccién anteriores.

Tras la recoleccién, las materias primas vegetales medicinales pueden someterse
a un procesado preliminar adecuado, que puede consistir en la eliminacién de
materias y contaminantes no deseables, lavado (para eliminar el exceso de tierra),
seleccion y corte. Las materias vegetales medicinales recolectadas deben
protegerse de insectos, roedores, aves y demds plagas, asi como de los animales
de granja y domésticos.

Si el lugar de recolecciéon se encuentra a una distancia considerable de las
instalaciones de procesado, puede ser necesario airear o secar al sol las materias
primas vegetales medicinales antes de proceder a su transporte.

Si se recolecta més de una especie de planta medicinal o més de una parte de la
misma, las diferentes especies o materias vegetales deben recolectarse por
separado y transportarse en recipientes independientes. Debe evitarse en todo
momento la contaminacién cruzada.

Los utensilios de recoleccién, como machetes, tijeras, sierras e instrumentos
mecanicos, deben mantenerse limpios y en condiciones adecuadas. Las piezas
que entran en contacto directo con las materias vegetales medicinales
recolectadas no deben tener lubricante en exceso ni otros contaminantes.

Personal

Los expertos locales responsables de la recoleccién agraria deben haber recibido
formacion practica, formal o informal, y capacitacion en fitologia y deben tener
experiencia préctica en el trabajo de campo. Deben responsabilizarse de formar a
los recolectores que no tengan conocimientos técnicos suficientes para llevar a
cabo las diversas tareas del proceso de recolecciéon de la planta. Son responsables,
asimismo, de la supervision de los trabajadores, asi como de toda la
documentacién relativa al trabajo realizado. El personal de campo debe tener
conocimientos suficientes de botdnica y ser capaz de reconocer las plantas
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medicinales por su nombre comtn y, a ser posible, por su nombre cientifico (en
latin).

Los expertos locales deben desempefiar la funcién de enlaces informados entre
los recolectores, los miembros de las comunidades locales y las personas no
pertenecientes a estas comunidades. Todos los recolectores y trabajadores locales
que participen en la recoleccion deben conocer suficientemente las especies que
se deben recolectar y deben ser capaces de distinguirlas de otras especies
relacionadas botdnicamente o que sean similares morfoloégicamente. De igual
manera, los recolectores deben recibir instrucciones sobre todos los asuntos
relativos a la proteccion del medio ambiente y la conservaciéon de las especies
vegetales, asi como sobre los beneficios que aporta a la sociedad la recoleccién
sostenible de las plantas medicinales.

El equipo de recolecciéon debe tomar medidas para garantizar el bienestar y la
seguridad de los trabajadores y de las comunidades locales durante todas las
etapas de la obtencién y comercio de las plantas medicinales. Es imprescindible
proteger a todos los trabajadores de las plantas téxicas o productoras de
dermatitis, de los animales venenosos y de los insectos transmisores de
enfermedades. Siempre que sea necesario, deberdn llevar prendas protectoras,
incluidos guantes.

Para mas informacion, véase la seccién 4.7.
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4.1

4. Aspectos técnicos comunes de las
buenas practicas agricolas relativas a
las plantas medicinales y las buenas
practicas de recoleccidon de plantas
medicinales

Procesado poscosecha

4.1.1 Inspeccién y seleccion

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

¢ inspeccion visual para detectar la contaminaciéon cruzada por plantas o partes
de plantas medicinales diferentes de la deseada;

¢ inspeccion visual para detectar la presencia de materia extrafia;

¢ evaluacién organoléptica de aspectos como la apariencia, los dafios, el
tamafio, el color, el olor y, posiblemente, el gusto.

4.1.2 Procesado primario

Las medidas de procesado primario adecuadas varian en funcién de cada
material. Estos procesos deben realizarse de conformidad con las normas y
reglamentos de calidad nacionales y regionales. En algunos casos, los
compradores pueden solicitar el cumplimiento de protocolos especificos, los
cuales deben cumplir a su vez los requisitos reglamentarios nacionales y
regionales aplicables en los paises del productor y del comprador.

Deben cumplirse, en la medida de lo posible, los procedimientos normalizados
de actuacion. Si se realizan modificaciones, deben justificarse mediante datos
analiticos adecuados que demuestren que no se reduce la calidad de la materia
vegetal medicinal.

Las materias primas vegetales medicinales cosechadas o recolectadas deben
descargarse y desenvasarse con prontitud tras su recepcion en la planta de
procesado. Antes de su procesado, las materias vegetales medicinales deben
protegerse de la lluvia, la humedad y otras circunstancias que pudieran
ocasionar su deterioro. Las materias vegetales medicinales tnicamente deben
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exponerse a la luz solar directa cuando sea necesario aplicar este método de
secado especifico.

Las materias vegetales medicinales que vayan a utilizarse en estado fresco deben
entregarse a la planta de procesado lo antes que sea posible tras el cosechado o la
recolecciéon, con el fin de impedir la fermentacién microbiana y la degradacion
térmica. Las materias pueden conservarse refrigeradas, en tarros, en cajas de
arena, o mediante medios de conservaciéon enzimaticos u otros medios de
conservacion adecuados inmediatamente después de su cosecha o recoleccién y
durante su trayecto hasta el usuario final. Debe evitarse el uso de conservantes,
pero, si se usan, deben cumplir los reglamentos nacionales y regionales que
conciernen a los agricultores o recolectores y a los usuarios finales.

Las materias vegetales medicinales que van a usarse en fresco deben conservarse
refrigeradas, en tarros, en cajas de arena, o mediante medios de conservacion
enzimaticos u otros medios de conservacién adecuados, y su transporte hasta el
usuario final debe realizarse de la forma mas diligente que sea posible. Debe
evitarse el uso de conservantes, pero, si se usan, debe documentarse dicho uso y
los conservantes deben cumplir los requisitos reglamentarios nacionales y
regionales tanto en el pais de origen como en el del usuario final.

Todas las materias vegetales medicinales deben inspeccionarse durante las etapas
de procesado primario de la produccion y deben eliminarse, por medios
mecanicos o a mano, los productos de calidad inferior o materias extrafias. Por
ejemplo, las materias vegetales medicinales secas deben inspeccionarse,
tamizarse o aventarse para retirar las materias con colores anormales, mohosas o
dafiadas, asi como la tierra, piedras y otras materias extrafias. Los dispositivos
mecédnicos, como los tamices, deben limpiarse y revisarse de forma periddica.

Todas las materias vegetales medicinales elaboradas deben protegerse de la
contaminacién y la descomposicién, asi como de insectos, roedores, pajaros y
otras plagas y de los animales de granja y domésticos.

4.1.3 Secado

El contenido de humedad de las materias vegetales medicinales preparadas para
su uso en forma seca debe mantenerse lo méas bajo posible, con el fin de reducir
los dafios ocasionados por mohos y otros tipos de infestaciéon por microbios.
Puede existir informacién sobre el contenido de humedad adecuado para
determinadas materias vegetales medicinales en farmacopeas u otras
monografias fidedignas.

Existen varios métodos de secado de las plantas medicinales: al aire libre
(protegidas de la exposicion directa al sol), colocadas en capas delgadas sobre
bastidores de secado, salas o edificios protegidos con malla metélica, por
exposicion directa al sol —en los casos en que sea apropiado— en hornos o salas
de secado y secadores solares y mediante fuego indirecto, horneado, liofilizacién,
microondas o dispositivos de infrarrojos. Cuando sea posible, deben controlarse
la temperatura y la humedad para evitar dafiar los componentes quimicos
activos. El método y la temperatura utilizados para el secado pueden influir
considerablemente en la calidad de las materias vegetales medicinales obtenidas.
Por ejemplo, el secado a la sombra es preferible para mantener el color de las



Aspectos técnicos comunes de las buenas précticas agricoleas relativas a las plantas medicinales
y las buenas précticas de recoleccion de plantas medicinales

hojas y flores o reducir la decoloracién al minimo, y, en el caso de las materias
vegetales medicinales que contienen sustancias volétiles, deben emplearse
temperaturas mas bajas. Debe mantenerse un registro de las condiciones de
secado.

En el caso del secado natural al aire libre, las materias vegetales medicinales
deben distribuirse en capas delgadas sobre bastidores de secado y removerse o
voltearse con frecuencia. Para asegurar una circulacién adecuada de aire, los
bastidores de secado deben situarse a una altura suficiente sobre el suelo. Debe
procurarse que el secado de las materias vegetales medicinales sea uniforme, con
objeto de evitar el enmohecimiento.

Debe evitarse secar las materias vegetales medicinales directamente sobre el
suelo desnudo. Si se secan sobre una superficie de hormigén o cemento, las
materias vegetales medicinales deben colocarse sobre una lona u otro tejido o tela
adecuados. Las zonas de secado deben mantenerse protegidas de insectos,
roedores, pajaros y otras plagas y de los animales de granja y domésticos.

En el secado en edificios cubiertos, la duracién, la temperatura, la humedad y
otros parametros del secado deben determinarse en funcién de la parte vegetal
sometida a secado (raices, hojas, tallos, corteza, flores, etc.) y de si existen
componentes naturales volatiles, como aceites esenciales.

Si es posible, el carburante para el secado directo (fuego) debe limitarse a butano,
propano o gas natural, y la temperatura debe mantenerse por debajo de 60 °Cé. Si
se utilizan otros carburantes, debe evitarse el contacto de estos materiales o del
humo con las materias vegetales medicinales.

4.1.4 Procesado especifico

Algunas materias vegetales medicinales requieren un procesado especifico para
aumentar la pureza de la parte de la planta utilizada, reducir la duracion del
secado, impedir los dafios ocasionados por mohos, otros microorganismos o
insectos, reducir la toxicidad de los componentes toxicos autéctonos y potenciar
la eficacia terapéutica. Algunas operaciones de procesado especifico habituales
son la preseleccion, el pelado de las raices y rizomas, la ebullicién en agua, la
coccién al vapor, el remojado, el encurtido, la destilacién, la fumigacién, el tueste,
la fermentacién natural, el encalado y el troceado. Las operaciones de procesado
consistentes en la elaboracion de formas determinadas, el atado en manojos y las
operaciones especiales de secado pueden también influir en la calidad de las
materias vegetales medicinales.

Deben declararse los diversos métodos de tratamiento antimicrobiano de las
materias vegetales medicinales (en bruto o procesadas), incluida la irradiacién, y
deben indicarse en el etiquetado de los materiales. Estas operaciones deben
realizarlas dnicamente trabajadores con formaciéon adecuada, con equipos
aprobados y de conformidad con los procedimientos normalizados de actuacién
y los reglamentos nacionales y regionales tanto del pais del agricultor o
recolector como del pais del usuario final. Deben respetarse los limites maximos
de residuos que determinen las autoridades nacionales y regionales.

¢ Referencia: Hever W. Youngken. Textbook of Pharmacognosy, 6°ed. (16).
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4.1.5 Instalaciones de procesado

Para establecer un sistema de garantia de la calidad deben tenerse en cuenta los
siguientes aspectos y deben adaptarse a las diferentes etapas de la producciéon y a
los lugares de produccion.

Emplazamiento

Las instalaciones deben ubicarse preferiblemente en zonas en las que no existan
olores desagradables, humo, polvo u otros contaminantes y que no sean
propensas a sufrir inundaciones.

Carreteras y zonas utilizadas por vehiculos con ruedas

Las carreteras y zonas de servicio de la industria, situadas dentro de los limites
de ésta o en su vecindad préxima, deben tener una superficie dura asfaltada que
sea adecuada para la circulacién de vehiculos con ruedas. Deben disponer de un
buen sistema de drenaje y deben disponerse medios para su limpieza.

Edificios

Los edificios deben estar construidos de forma correcta y deben mantenerse en
buen estado. Las zonas sucias, como las destinadas al secado o la molienda,
deben estar aisladas de las zonas limpias, preferiblemente en edificios
independientes. Todos los materiales de construccién deben ser tales que no
transmitan sustancias no deseables a las materias vegetales medicinales. Una vez
terminada la construccién, los materiales empleados no deben emitir vapores
toxicos. Debe evitarse el uso de materiales, como la madera, que no se pueden
limpiar y desinfectar adecuadamente, excepto si es evidente que no constituiran
una fuente de contaminacién.

Los edificios deben disenarse de forma que:

¢ proporcionen espacio de trabajo y de almacenamiento suficiente para
permitir la realizacién satisfactoria de todas las operaciones;

¢ faciliten la ejecuciéon de las operaciones de forma eficaz e higiénica,
permitiendo un flujo regulado en todo el proceso desde la recepcién en la
planta de las materias primas vegetales medicinales a la expedicion de las
materias vegetales medicinales procesadas;

¢ permitan un control adecuado de la temperatura y la humedad;

¢ permitan la separacion, mediante tabiques u otros medios, de los procesos en
los que pueda producirse contaminacién cruzada, especialmente con el fin de
aislar las zonas sucias (secado y molienda) de las zonas limpias;

¢ permitan el control de los accesos a diferentes secciones, en caso necesario;

faciliten la limpieza correcta y la supervision adecuada de la higiene;

¢ impidan la entrada de contaminantes medioambientales, como humo, polvo,
etc.;

¢ impidan la entrada y refugio de plagas y de animales de granja y domésticos;

¢ impidan, en caso necesario, la exposicion de secciones determinadas a la luz
solar directa.

*

Zonas de manipulacién de materias vegetales medicinales

¢ Los suelos, en los lugares donde proceda, deben ser de material impermeable,
no absorbente, lavable, antideslizante y no toxico, sin grietas y de facil
limpieza y desinfeccién. En los lugares en que sea necesario, los suelos deben
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tener una pendiente suficiente para que los liquidos drenen a sumideros con
sifon.

¢ Las paredes, cuando proceda, deben estar recubiertas de material
impermeable, no absorbente y lavable, deben ser herméticas y no contener
insectos y deben ser de color claro. Hasta una altura adecuada para las
operaciones de manipulacién, deben ser lisas y sin grietas y deben ser de facil
limpieza y desinfecciéon. Cuando proceda, deben también sellarse y recubrirse
para facilitar la limpieza de los dngulos entre paredes, entre paredes y suelos,
y entre paredes y techos.

¢ Los techos deben disefiarse, construirse y acabarse de forma que se impida la
acumulacion de suciedad y se reduzca al minimo la condensacién, la
proliferaciéon de mohos y el desconchado, y deben ser faciles de limpiar.

¢ Las ventanas y otras aberturas deben estar construidas de manera que se
impida la acumulacién de suciedad y las que puedan abrirse deben disponer
de rejillas que impidan la entrada de insectos. Las rejillas se deben poder
desmontar facilmente para su limpieza y deben mantenerse en buen estado.
Los alféizares interiores de las ventanas, cuando existan, deben ser
inclinados, de manera que no puedan utilizarse como estantes.

¢ Las puertas deben tener superficies lisas y no absorbentes y, cuando proceda,
deben ser de cierre automatico y ajustado.

¢ Las escaleras, jaulas de elevacion vy estructuras auxiliares como plataformas,
escaleras de mano y conductos deben ubicarse y construirse de forma que no
contaminen las materias vegetales medicinales. Los conductos deben
disponer de trampillas para la inspeccién y limpieza.

¢ Las estructuras y accesorios de cubierta deben instalarse de forma que se evite la
contaminacién por condensaciéon y goteo de las materias vegetales
medicinales (tanto procesadas como no procesadas), y deben protegerse para
impedir la contaminacién en caso de rotura. No deben obstaculizar las
operaciones de limpieza. Deben estar aisladas, cuando proceda, y su disefio y
acabado debe ser tal que impida la acumulacién de suciedad y reduzca al
minimo la condensacién, la proliferacién de mohos y el desconchado. Deben
ser faciles de limpiar.

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

Suministro de agua

Debe existir un suministro abundante de agua, con presion suficiente y con una
temperatura adecuada, asi como instalaciones apropiadas para su
almacenamiento, en caso necesario, y distribucién, y la instalacion debe estar
adecuadamente protegida contra la contaminacién.

¢ El hielo debe elaborarse con agua potable, y debe protegerse contra la
contaminacién durante su elaboracién, manipulaciéon y almacenamiento.

¢ El vapor de agua que entre en contacto directo con las materias vegetales
medicinales o con superficies que entren en contacto con éstas no deben
contener sustancias que puedan ser perjudiciales para la salud o que puedan
contaminar las materias vegetales medicinales.

¢ El agua no potable utilizada para la producciéon de vapor, la refrigeracion, la
extincion de incendios y otros fines similares no relacionados con el
procesado debe circular por un sistema de tuberias completamente

27



Directrices de la OMS sobre buenas practicas agricolas
y de recoleccién (BPAR) de plantas medicinales

28

independiente, preferiblemente identificado mediante un color distintivo, y
no deben existir conexiones con la red de agua potable ni contaminacién de
ésta por el efecto de sifén.

¢ Enlos procedimientos de limpieza y esterilizacién en himedo, debe utilizarse
agua potable.

Retirada de vertidos y residuos

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

Vestuarios y aseos

Deben existir vestuarios y aseos suficientes, adecuados y en lugares
convenientes. Los aseos deben estar disefiados de modo que se asegure la
retirada de las aguas negras de forma higiénica. Estas zonas deben estar bien
iluminadas, ventiladas y, en caso necesario, deben disponer de calefaccién. Junto
a los aseos, en un lugar de paso obligado al regresar los empleados a la zona de
procesado, deben existir lavabos con agua templada o agua caliente y fria, un
jabon adecuado para lavarse las manos y medios higiénicos para secérselas. Es
deseable que dispongan de grifos manejables con los codos y, si disponen de
agua caliente y fria, deben instalarse grifos mezcladores. Si se proporcionan
toallas de papel, debe instalarse un ntmero suficiente de dispensadores de
toallas y de cubos de basura cerca de cada lavabo. Deben colocarse carteles que
informen al personal de su obligacién de lavarse las manos tras utilizar los aseos.

Lavabos en las zonas de procesado

Siempre que el proceso lo exija, deben proporcionarse lavabos adecuados y en
lugar conveniente para lavarse las manos, asi como un medio higiénico de
secarselas, asi como, cuando sea conveniente, instalaciones para la desinfeccion
de las manos. Debe proporcionarse agua templada o agua caliente y fria y un
jabon adecuado para las manos. Es preferible que los grifos puedan manejarse
con los codos y, cuando se disponga de agua caliente y fria, deben instalarse
grifos mezcladores. Si las toallas son de papel, debe instalarse un ntmero
suficiente de dispensadores de toallas y de cubos de basura junto a cada lavabo.
Los lavabos deben disponer de tuberias de salida con sifones adecuados que
descarguen a la red de desagiie.

Instalaciones de desinfeccion

En caso necesario, deben proporcionarse instalaciones adecuadas para la
limpieza y desinfeccion de los instrumentos y equipos de trabajo. Estas
instalaciones deben ser de materiales resistentes a la corrosiéon y faciles de
limpiar y deben disponer de agua caliente y fria.

Iluminacion’”

Debe instalarse en todas las zonas de la planta iluminacién natural o artificial
adecuada. En las zonas en que sea necesario, la iluminaciéon no debe alterar los
colores y su intensidad no debe ser menor que:

7 Estas cifras se han adaptado de la informacién contenida en el Cédigo Internacional
Recomendado de Practicas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos, del Codex
Alimentarius (13).
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¢ 540 lux en todos los puntos de inspecciéon

¢ 220 lux en las salas de trabajo

¢ 110 lux en otras zonas.

Las luminarias y las bombillas suspendidas sobre materias vegetales medicinales
en cualquiera de las etapas de procesado deben ser de seguridad y deben estar
protegidas para impedir la contaminacion de las materias vegetales medicinales
en caso de rotura.

Ventilacién

La ventilacion debe ser suficiente, para evitar temperaturas excesivas y la
condensacién de vapor y polvo, y para facilitar la salida del aire contaminado.
Nunca debe fluir aire de una zona sucia a una zona limpia. Las aberturas de los
ventiladores deben disponer de rejillas u otro medio de proteccién de un material
no corrosivo y que puedan desmontarse facilmente para su limpieza.

Almacenamiento de residuos y de materiales no utilizables

Deben existir instalaciones para el almacenamiento de los residuos y los
materiales no utilizables antes de su retirada del recinto. Estas instalaciones
deben estar disefiadas de modo que se impida el acceso de plagas a los residuos o
materiales no utilizables y que se evite la contaminacion de las materias vegetales
medicinales, el agua potable, los equipos y los edificios. Deben disponerse cubos
de basura claramente identificados y deben vaciarse diariamente.

Envasado a granel y etiquetado

Las materias vegetales medicinales procesadas deben envasarse lo antes que sea
posible para impedir que el producto se deteriore y para protegerlo contra la
exposicion innecesaria a posibles ataques de plagas y otras fuentes de
contaminacion.

Deben ponerse en practica, antes y durante las etapas finales de envasado,
medidas de control de la calidad durante la fabricacién, con el fin de eliminar las
materias de calidad inferior a la deseada, asi como los contaminantes y las
materias extrafias. Las materias vegetales medicinales procesadas deben
envasarse en cajas, sacos, bolsas u otros recipientes limpios y secos, de
conformidad con los procedimientos normalizados de actuacién y con las
normativas nacionales y regionales de los paises del productor y del usuario
final. Los materiales utilizados para el envasado deben ser no contaminantes y
deben estar limpios , secos y en buen estado y cumplir los requisitos de calidad
correspondientes a las materias vegetales medicinales que contienen. Las
materias vegetales medicinales fragiles deben envasarse en recipientes rigidos.
Cuando sea posible, el proveedor y el comprador deben acordar el envase
utilizado.

Los materiales de envasado reutilizables, como los sacos de yute y las bolsas de
malla, deben limpiarse bien (desinfectarse) y secarse por completo antes de su
reutilizacion, con el fin de evitar la contaminacién con el contenido anterior.
Todos los materiales de envasado deben almacenarse en un lugar limpio y seco,
libre de plagas e inaccesible a los animales de granja y domésticos, asi como
protegido de otras fuentes de contaminacion.

29



Directrices de la OMS sobre buenas practicas agricolas
y de recoleccién (BPAR) de plantas medicinales

4.3

30

Una etiqueta sobre el envase debe indicar claramente el nombre cientifico de la
planta medicinal, la parte de la planta, el lugar de origen (lugar de cultivo o
recoleccién), la fecha de cultivo o recoleccién y los nombres del agricultor o
recolector y el procesador, asi como informacién de tipo cuantitativo. La etiqueta
debe contener asimismo informacién acerca de la aprobacion de la calidad del
producto y debe cumplir otros requisitos de etiquetado nacionales o regionales, o
ambos.

En la etiqueta debe aparecer un ntimero que identifique claramente el lote de
producciéon. Puede afadirse en un certificado independiente, claramente
vinculado al envase que lleva el mismo ntimero de lote, informacién adicional
acerca de la produccién y la calidad de las materias vegetales medicinales.

Deben mantenerse registros del envasado de lotes, incluidos el nombre del
producto, su lugar de origen, el naimero de lote, el peso, el nimero de encargo y
la fecha. Los registros deben guardarse durante tres afios, o durante el tiempo
establecido por las autoridades nacionales o regionales.

Almacenamiento y transporte

Los medios utilizados para el transporte a granel de materias vegetales
medicinales desde el lugar de producciéon al de almacenamiento para el
procesado deben limpiarse entre la descarga y una nueva carga. Los medios de
transporte a granel, por ejemplo barcos o vagones de ferrocarril, deben limpiarse
y, en caso necesario, ventilarse bien para eliminar la humedad de las materias
vegetales medicinales e impedir la condensacion.

Las materias vegetales medicinales de cultivo ecolégico deben almacenarse y
transportarse por separado o de forma que garantice su integridad.

En el almacenamiento y transporte de materias vegetales medicinales
potencialmente téxicas o venenosas, deben aplicarse medidas de seguridad
adecuadas.

Siempre que sea necesario y cuando sea posible, las materias vegetales
medicinales frescas deben almacenarse a una temperatura de refrigeracion
adecuada, idealmente de 2 a 8 [/C; los productos congelados deben almacenarse
a una temperatura inferior a =20 [JC.

Unicamente deben aplicarse tratamientos de fumigacién contra la infestacién por
plagas en caso necesario, y el tratamiento debe realizarlo personal con licencia o
con la formacién necesaria. Unicamente deben utilizarse sustancias quimicas
registradas que hayan sido autorizadas por las autoridades reglamentarias del
pais de origen y de los paises de uso final del producto. Deben documentarse
todos los tratamientos de fumigacion, las sustancias empleadas y las fechas de
aplicaciéon. Cuando se utiliza la congelacion o la aplicacion de vapor saturado
para el control de plagas, debe comprobarse la humedad de los productos tras el
tratamiento.
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Equipos

4.4.1 Materiales

Todos los equipos y herramientas utilizados en la manipulacion de las plantas
medicinales deben estar hechos de materiales que no transmitan sustancias
toxicas, olores o sabores, que no sean absorbentes, que sean resistentes a la
corrosién y que sean capaces de resistir las sucesivas operaciones de limpieza y
desinfeccion. Las superficies deben ser lisas y no deben presentar orificios ni
grietas. Debe evitarse el uso de madera y de otros materiales que no se pueden
limpiar y desinfectar de forma adecuada, excepto cuando su uso claramente no
constituya una fuente de contaminacién. Debe evitarse el uso de metales
diferentes dispuestos de modo tal que pueda producirse corrosiéon por contacto.

4.4.2 Disefo, construccion e instalacion

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

Los contenedores para materiales no utilizables o residuos deben ser herméticos,
de metal o de otros materiales impermeables adecuados, faciles de limpiar o
desechables y con un sistema de cierre robusto.

Todas las zonas refrigeradas deben estar equipadas con dispositivos de medicién
o registro de la temperatura.

4.4.3 Identificacion

Los equipos utilizados para residuos o para materias vegetales medicinales no
utilizables deben identificarse y no deben usarse para materias vegetales
medicinales utilizables.

Garantia de la calidad

Debe comprobarse el cumplimiento de las medidas de garantia de la calidad
mediante auditorias periddicas en los lugares de cultivo o recoleccién y en las
instalaciones de procesado realizadas por expertos representantes de los
productores y los compradores, asi como mediante la inspeccién por autoridades
reglamentarias nacionales, locales o ambas.

Documentacion

Deben adoptarse y documentarse procedimientos normalizados de actuacién.
Deben documentarse todos los procesos y procedimientos utilizados en la
producciéon de materias vegetales medicinales, asi como las fechas en que se
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realizan. En el anexo 5 se muestra un ejemplo de ficha de informacién sobre el
cultivo. Deben recogerse los siguientes tipos de informacioén:

semillas y otros materiales de propagacion

propagacion

lugar de cultivo o recoleccion

rotacion de cultivos que se aplica en el lugar

cultivo

aplicacion de fertilizantes, reguladores del crecimiento, plaguicidas y
herbicidas

¢ circunstancias no habituales que pueden influir en la calidad (incluida la
composicion quimica) de las materias vegetales medicinales (por ejemplo,
circunstancias climatolégicas extremas, exposicién a sustancias peligrosas y a
otros contaminantes, o brotes de plagas)

cosechado o recolecciéon

todas las operaciones de procesado

transporte

almacenamiento

aplicacién de productos de fumigacion.

*® & & O o o

* & & o o

Deben prepararse y conservarse multiples colecciones de buenos especimenes de
herbario para la confirmacién de la identidad de las plantas y como referencia.
Deben registrarse, cuando sea posible, imédgenes fotogréficas (incluidas las
imagenes de cine, video o digitales) del lugar de cultivo o recoleccién y de las
plantas medicinales cultivadas o recolectadas.

Deben registrarse todos los acuerdos entre el agricultor o recolector, el
procesador y el comprador, y los acuerdos relativos a la propiedad intelectual y
el reparto de beneficios.

Todos los lotes de cada zona de cultivo o recolecciéon deben identificarse de
forma inequivoca y clara mediante nimeros de lote. La asignacién de namero de
lote debe realizarse en una de las primeras etapas de la produccién. Las materias
vegetales medicinales recolectadas deben llevar asignado un ntmero de lote
diferente que el de las cultivadas.

Cuando proceda, los resultados de las auditorias se documentaran en un informe
de auditoria que contenga copias de todos los documentos, informes de andlisis y
normas locales, nacionales y regionales, y se conservardn de conformidad con los
requisitos establecidos en éstas.

Personal (agricultores, recolectores, productores, manipuladores,

procesadores)
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4,71 Generalidades

Todo el personal debe recibir formaciéon adecuada en boténica y en las practicas
agricolas o de recoleccién. Todos los trabajadores que tengan la responsabilidad
de aplicar sustancias quimicas de uso agricola deben haber recibido formacién
acerca de su uso. Los productores y recolectores deben recibir una formacién
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adecuada y tener conocimientos suficientes acerca de las técnicas apropiadas de
cosechado y de mantenimiento y protecciéon de las plantas medicinales que se
prevé cultivar.

Para evitar el deterioro de las materias vegetales medicinales cosechadas durante
las etapas de manipulacién poscosecha y procesado primario, es necesario
proporcionar una formacién adecuada a todo el personal que participe en las
operaciones.

Debe instruirse al personal acerca de todas las cuestiones de interés relativas a la
proteccién del medio ambiente, la conservacion de las especies vegetales y el uso
correcto de los suelos para conservar las tierras de cultivo y controlar su erosion.
La prevencion de la degradacién del medio ambiente es un requisito esencial
para asegurar el uso sostenible a largo plazo de las reservas de plantas
medicinales.

En la contratacion de personal para todas las fases de la produccién de materias
vegetales medicinales deben respetarse las normas laborales nacionales y
regionales.

4.7.2 Salud, higiene y saneamiento

La produccién de materias vegetales medicinales mediante cultivo y recoleccién
debe cumplir siempre las normas nacionales y regionales sobre seguridad,
manipulacién de materiales, saneamiento e higiene.

Todas las personas que intervienen en la manipulacién y procesado de plantas
medicinales cultivadas o recolectadas deben cumplir, en todos Ilos
procedimientos relativos al procesado, las normas sobre higiene nacionales y
regionales.

Todos los trabajadores deben estar protegidos del contacto con plantas téxicas o
potencialmente alergénicas mediante ropa protectora adecuada, incluidos
guantes.

Estado de salud de los trabajadores

No debe permitirse el acceso a ninguna zona de cosecha, produccién o procesado
a ningan trabajador del que se sepa o se sospeche que presenta alguna afeccién o
es portador de una enfermedad que pueda ser transmitida con probabilidad por
medio de un material vegetal medicinal, si existe alguna posibilidad de que dicha
persona pueda contaminar las materias vegetales medicinales. Toda persona
enferma o que presente sintomas de alguna afecciéon debe informar de ello
inmediatamente a la direccién. Si estd indicado por motivos clinicos o
epidemiolégicos, debe realizarse un examen médico del personal.

Enfermedad y lesiones

Todos los trabajadores con heridas abiertas, inflamaciones o enfermedades
cutdneas deben ser relevados del trabajo o deben llevar ropa y guantes de
protecciéon hasta su recuperaciéon completa. Las personas con enfermedades
conocidas de transmisién alimentaria o aérea, incluidas la disenteria y la diarrea,
deben ser relevadas del trabajo en todas las zonas de produccién y procesado, de
conformidad con las normas locales y nacionales.
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Las afecciones de las que se debe informar a la direccién para que estudie la
conveniencia de realizar un examen médico asi como la posible exclusién de la
manipulaciéon de materias vegetales medicinales incluyen: ictericia, diarrea,
vomitos, fiebre, dolor de garganta con fiebre, heridas visiblemente infectadas
(fortnculos, cortes, etc.) y supuraciones del oido, la nariz o los ojos. Los
trabajadores con cortes o heridas a los que se permita continuar trabajando deben
cubrir las lesiones con ap6sitos impermeables adecuados.

Higiene personal

Los trabajadores que manipulen materias vegetales medicinales deben mantener
un nivel alto de higiene personal y, cuando sea pertinente, llevar ropa y guantes
de proteccion adecuados, incluidas prendas de proteccién de la cabeza y los pies.

Los trabajadores deben lavarse siempre las manos antes de comenzar las
actividades de manipulacioén, tras utilizar los aseos y tras manipular materias
vegetales medicinales o cualquier materia contaminada.

Normas de conducta

No debe permitirse fumar ni comer en las zonas de procesado de plantas
medicinales. Los trabajadores que manipulen materias vegetales medicinales no
deben realizar acciones que puedan ocasionar la contaminaciéon de éstas como,
por ejemplo, escupir, estornudar o toser sobre materias que no estén protegidas.

En las zonas en las que se manipulen materias vegetales medicinales no se deben
introducir ni llevar puestos efectos personales, como joyas, relojes u otros
articulos si ponen en peligro la inocuidad o la calidad de los productos.

Visitantes

Las personas que visiten las zonas de procesado o manipulacién deben llevar
prendas de protecciéon adecuadas y cumplir todas las normas de higiene personal
mencionadas en el presente capitulo.
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5.1

5. Otras cuestiones de interés

Consideraciones éticas y juridicas

El cultivo, recolecciéon y cosechado de plantas medicinales, asi como el procesado
poscosecha de las materias vegetales medicinales, debe llevarse a cabo de
conformidad con los requisitos juridicos y medioambientales y cumpliendo los
c6digos o normas éticas de la comunidad y el pais en el que se desarrollan las
actividades. Deben respetarse las disposiciones del Convenio sobre la Diversidad
Biologica.

5.1.1 Derechos de propiedad intelectual y reparto de los
beneficios

Deben negociarse y pactarse por escrito, antes de la recoleccion o cultivo,
acuerdos sobre la devoluciéon de los beneficios inmediatos, a largo plazo, o
ambos, y sobre la compensacion por el uso de las reservas de materias vegetales
medicinales. Los contratos para el cultivo de plantas medicinales a partir de
materiales de propagacion obtenidos de plantas medicinales autéctonas de un
pais determinado pueden estar sujetos a diversos tipos de derechos de
propiedad. La cuestion de los derechos de acceso a los recursos genéticos es mas
compleja, especialmente si los materiales de propagacién se han comercializado
histéricamente en los mercados internacionales y no son autéctonos de un pais
determinado.

5.1.2 Especies amenazadas y en peligro de extincién

Las plantas medicinales protegidas por leyes nacionales e internacionales, como
las incluidas en «listas rojas» nacionales, inicamente pueden recolectarse con los
permisos pertinentes determinados por leyes nacionales o internacionales, o
ambas. Deben cumplirse las disposiciones de la Convencién sobre el comercio
internacional de especies amenazadas de fauna y flora silvestres (CITES). Las
especies de plantas medicinales en peligro de extincién tnicamente deben
explotarse de conformidad con las leyes nacionales y regionales.

Cuando se obtienen mediante cultivo materias vegetales medicinales de especies
de plantas medicinales amenazadas, en peligro o protegidas, deben ir
acompafiadas de la documentacién pertinente, con arreglo a los reglamentos
nacionales o regionales, o ambos, con el fin de certificar que dichas materias
vegetales medicinales no incluyen plantas de la misma especie recolectadas en el
medio silvestre.
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Lineas de investigacion necesarias

Un inventario de plantas medicinales de ambito nacional o regional puede
facilitar la identificacion de las plantas medicinales utilizadas por las
comunidades (incluidas las especies en peligro de extincion), describir su
distribucién y evaluar su abundancia. Puede servir también de instrumento para
resolver cuestiones relativas a los derechos de propiedad intelectual. Se invita a
los Estados Miembros a que realicen inventarios de este tipo.

Es muy necesaria la realizacién de investigaciones destinadas a mejorar los
conocimientos agrondmicos relativos al cultivo de plantas medicinales, a
fomentar el intercambio de informacién sobre la produccién agricola y a estudiar
los efectos sociales y medioambientales del cultivo y la recoleccién de plantas
medicinales.

Deben elaborarse fichas de informacién y monografias sobre plantas medicinales
que tengan en cuenta la situacion particular de cada regiéon o pais. Estos
documentos informativos pueden ser instrumentos utiles para el progreso
técnico. Deben elaborarse materiales educativos y formativos, tanto generales
como especificos, dirigidos a los agricultores y recolectores locales de plantas
medicinales.
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Buenas practicas agricolas
relativas a las materias medicinales tradicionales chinas

(Edicion de prueba)
Capitulo I Disposiciones generales
Articulo 1 La finalidad de este documento es normalizar la

produccion de las materias medicinales tradicionales chinas, garantizar su
calidad y facilitar la normalizaciéon y modernizacion de los medicamentos
tradicionales chinos.

Articulo 2 Este documento describe con claridad las directrices
basicas relativas a la producciéon y el control de la calidad de las materias
medicinales tradicionales chinas (que incluyen tanto las hierbas medicinales
como las partes de animales para uso medicinal); las directrices, dirigidas a los
fabricantes de las materias medicinales tradicionales chinas, son aplicables a la
totalidad del proceso de produccion.

Articulo 3 Los fabricantes deben adoptar medidas para la gestion
normalizada y la vigilancia de la calidad, conservar las reservas naturales de
plantas medicinales y el entorno ecolégico y cumplir el principio de «obtencién
del rendimiento méximo sostenible», con el fin de asegurar un uso sostenible de
los recursos.

Capitulo II Entorno ecolégico de los lugares de produccion

Articulo 4 De conformidad con el principio de optimizar la idoneidad
de los lugares de produccion para la obtencion de materias medicinales
tradicionales chinas, los fabricantes deben sacar el maximo provecho de las
condiciones existentes y racionalizar la gestion general.

Articulo 5 Las condiciones medioambientales de los lugares de
produccién de materias medicinales tradicionales chinas deben cumplir las
normas nacionales pertinentes:

La calidad del aire debe ser de grado B segtn se define en la norma de
calidad de la atmosfera; la calidad del suelo debe ser de grado B segin se define
en la norma de calidad de los suelos; el agua para riego debe cumplir la norma de
calidad para agua de riego agricola y el agua que beben los animales destinados a
usos medicinales debe cumplir la norma de calidad del agua para consumo
humano.

Articulo 6 Las explotaciones agricolas en las que se crian animales
destinados a usos medicinales deben satisfacer las necesidades de tipo ecolégico
de las poblaciones de animales, ademas de las correspondientes condiciones
necesarias para su supervivencia y reproduccion.

Capitulo III Semillas y materiales de propagacién

Articulo 7 Los animales de cria y las hierbas medicinales, cultivadas o
recolectadas del medio silvestre, destinados a wusos medicinales deben
identificarse de forma precisa, indicando la especie, subespecie, variedad y tipo,
y deben registrarse tanto con el nombre chino como el nombre cientifico.
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Articulo 8 Debe imponerse un sistema de inspecciéon y control de las
enfermedades durante los procesos de produccién, almacenamiento y transporte
de semillas, esporas micéticas y materiales de propagacion, con el fin de asegurar
su calidad y de evitar la proliferaciéon de las enfermedades de las plantas, las
plagas de insectos y las malas hierbas, asi como de evitar el comercio y
distribucién de semillas, esporas fingicas y materiales de propagacion de calidad
inferior.

Articulo 9 La introduccién y domesticacién de animales utilizados
para fines medicinales debe ser acorde con los habitos de estos animales. Debe
procurarse proteger a los animales de dafios fisicos y psiquicos durante su
captura y transporte. En la introduccién de especies de animales, deben ponerse
en préctica medidas estrictas de control epidemioldgico, siendo preciso respetar
un periodo determinado de cuarentena y observacion.

Articulo 10  Debe procurarse perfeccionar la seleccion y mejora de las
variedades de materias medicinales tradicionales chinas de calidad o6ptima
mediante la seleccion de lugares destinados a la producciéon de materias
medicinales de calidad alta y la conservacién de las reservas de variedades
animales y vegetales utilizadas para fines medicinales.

Capitulo IV Gestion del cultivo y la cria de animales
Seccién primera Gestion del cultivo de hierbas medicinales

Articulo11 ~ Deben identificarse zonas apropiadas para el cultivo y
determinarse las practicas agricolas adecuadas en funciéon de las necesidades
especificas de crecimiento y desarrollo de las hierbas medicinales.

Articulo12  El tipo, el momento de aplicacion y la cantidad de
fertilizantes deben determinarse en funcion de las necesidades nutricionales de
las hierbas medicinales y de la capacidad agricola del suelo. Deben utilizarse, por
lo general, fertilizantes de naturaleza organica, aunque pueden utilizarse
cantidades limitadas de fertilizantes quimicos en funcién de las necesidades para
el crecimiento y desarrollo de diversas especies de hierbas medicinales.

Articulo13  Es admisible el uso de estiércol de granja que se ha
sometido a un proceso de compostaje intenso con el fin de que cumpla las
normas sanitarias sobre inocuidad de los abonos. Se prohibe el uso como
fertilizante de residuos soélidos urbanos de origen doméstico, residuos
industriales o hospitalarios o heces humanas.

Articulo14  Deben aplicarse, de forma puntual y correcta, riegos y
medidas de drenaje en funcion de la evolucion de las necesidades hidricas de las
hierbas medicinales durante los diferentes periodos de crecimiento y desarrollo,
asi como en funcién de las condiciones climaticas y de humedad del suelo, de
manera que se mantenga una ventilacion correcta del suelo.

Articulo15 La gestion de las labores agrarias debe optimizarse,
teniendo en cuenta las caracteristicas de crecimiento y desarrollo de las hierbas
medicinales y las partes de éstas que se utilizardn, mediante la aplicacién puntual
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de medidas de cultivo, como el despunte, el desyemado, la poda y el sombreado,
con el fin de controlar el crecimiento y desarrollo de la planta, aumentar la
producciéon y mantener un nivel de calidad estable.

Articulo16 ~ Deben aplicarse estrategias integrales de prevencion y
control de las enfermedades y las plagas de insectos que afectan a las hierbas
medicinales. En el caso de que sea necesario aplicar plaguicidas, debe utilizarse la
dosis minima eficaz y deben seleccionarse plaguicidas de eficacia alta, toxicidad
baja y que generen pocos residuos, de conformidad con las disposiciones de los
reglamentos de gestion de plaguicidas de la Republica Popular China, con el fin
de reducir los residuos de plaguicidas y la contaminaciéon por metales pesados y
de proteger el entorno ecolégico.

Seccién segunda Gestion del ganado criado con fines medicinales

Articulo17  Los métodos y practicas ganaderas se deben determinar
basandose en caracteristicas tales como el entorno vital, los hdbitos alimenticios y
el comportamiento de los animales destinados a fines medicinales, y en su
capacidad de adaptacién al medio; asimismo, hay que identificar los reglamentos
y sistemas de gestion correspondientes que afectan a la ganaderia.

Articulo 18  Los piensos deben formularse de forma cientifica y deben
administrarse en cantidades y a intervalos regulares en funcion de las pautas de
actividad estacionales y diarias, asi como de los diferentes ciclos vitales y
caracteristicas fisiologicas de los animales destinados a fines medicinales. Deben
administrarse, en los momentos oportunos y en cantidades adecuadas,
complementos alimenticios, como piensos especiales, vitaminas, minerales y
otros aditivos esenciales, pero no deben administrarse aditivos que contengan
hormonas o sustancias equivalentes. El pienso y los aditivos no deben ser fuente
de contaminacion.

Articulo19  En la cria de animales destinados a fines medicinales, el
momento y la frecuencia del suministro de agua debe determinarse teniendo en
cuenta factores como la estacion, la temperatura del aire y la ventilacién. En la
medida en que sea posible, los herbivoros deben satisfacer sus necesidades de
agua mediante la ingesta de grandes cantidades de forraje fresco y jugoso.

Articulo 20  Deben erigirse estructuras fijas con espacio suficiente y con
las instalaciones de seguridad necesarias acordes con los héabitos de descanso, el
comportamiento y otras caracteristicas de los animales destinados a fines
medicinales.

Articulo21  Los animales deben criarse en un entorno limpio. Debe
establecerse un sistema de desinfeccion y deben seleccionarse desinfectantes
adecuados para la desinfeccion periédica de los espacios y equipos utilizados en
la cria de los animales y debe reforzarse la gestion del personal con acceso a estos
lugares.

Articulo 22 El control de las enfermedades de los animales destinados
a fines medicinales debe basarse principalmente en la prevencién, incluida la
vacunacion periddica.
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Articulo 23 Los recintos para la cria de animales deben disefarse de
manera racional, teniendo en cuenta la densidad de poblacién adecuada en el
caso de animales gregarios. Si se detectan animales enfermos, deben ponerse de
inmediato en cuarentena. Los animales que presenten enfermedades infecciosas
deben sacrificarse de inmediato e incinerarse o enterrarse a gran profundidad.

Articulo24  Debe determinarse la composicion y estructura de las
poblaciones de animales en funcién de la produccién ganadera prevista y las
necesidades de la mejora genética y deben renovarse las poblaciones a intervalos
adecuados.

Articulo25  Esta prohibida la produccién de materias medicinales
tradicionales chinas derivadas de animales destinados a usos medicinales
intoxicados o enfermos.

Capitulo V Cosechado y procesado primario

Articulo26  En la recoleccion de hierbas medicinales silvestres o
semisilvestres debe respetarse el principio de «obtenciéon del rendimiento
méaximo sostenible»; deben planificarse el cultivo de hierbas medicinales
silvestres, la rotacién de la recoleccion y los periodos de crecimiento protegido,
con el fin de facilitar la propagacion biolégica y la renovacién de los recursos.

Articulo 27  Deben determinarse los métodos de cosechado adecuados,
asi como los momentos propicios para cosechar (incluidas las estaciones y afios
de cosechado) en funcién de la calidad del producto y del rendimiento de plantas
medicinales por unidad de superficie o nimero de animales criados, y teniendo
en cuenta factores como las practicas de cosechado convencionales.

Articulo 28  Las maquinas e instrumentos utilizados para el cosechado
deben estar limpios y libres de contaminantes y deben guardarse en un lugar
seco sin presencia de insectos, roedores ni animales de granja.

Articulo29  Durante el cosechado y el procesado primario, debe
procurarse, en la medida de lo posible, retirar las partes no medicinales y los
objetos extrafios, en particular las malas hierbas y las sustancias toxicas, y
desechar las partes dafiadas o podridas.

Articulo30  Tras el cosechado, las partes medicinales deben someterse
a las operaciones de procesado pertinentes, como la seleccion, el lavado, el corte
o el recorte. Si es necesario el secado, debe realizarse de inmediato mediante
medidas y técnicas adecuadas. Deben controlarse la temperatura y la humedad
para evitar la contaminacién de las materias medicinales o el deterioro de los
ingredientes activos.

Articulo31  Los productos frescos pueden conservarse mediante
refrigeracion, en arena, en tarros, mediante medios biologicos y mediante otros
métodos de conservaciéon adecuados. Debe evitarse, en la medida de lo posible, el
uso de conservantes, y, si su uso es imprescindible, debe cumplir las normas
nacionales pertinentes sobre aditivos alimentarios.
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Articulo32  Las zonas de procesado deben estar limpias y bien
ventiladas y deben disponer de medios de proteccién de la luz solar, la lluvia, los
roedores, los insectos y los animales de granja.

Articulo 33  Para el procesado de materias medicinales genuinas deben
utilizarse métodos convencionales. Si se modifican las materias medicinales, debe
proporcionarse informacion analitica adecuada y su calidad no debe verse
afectada.

Capitulo VI Envasado, transporte y almacenamiento

Articulo34  Es necesaria una inspeccién previa al envasado para
eliminar los productos de calidad inferior y los objetos extrafios. El envasado
debe realizarse de conformidad con los procedimientos normalizados de
actuacion y deben mantenerse registros del envasado de lotes, que deben incluir
el nombre del producto, sus especificaciones, su origen, el nimero de lote, el
peso, el nimero relativo a la operaciéon de envasado, y la fecha de envasado.

Articulo35  Los materiales utilizados para el envasado deben estar
limpios, secos, libres de contaminantes y sin dafios, y deben cumplir los
requisitos de calidad establecidos para la materia medicinal.

Articulo36  En cada envase de materia medicinal debe indicarse el
nombre del producto, sus especificaciones, su origen, el nimero de lote, la fecha
de envasado y el fabricante, y debe existir también un sello de aprobacién de la
calidad.

Articulo 37  Las materias medicinales fragiles deben envasarse en cajas
resistentes; las materias medicinales toéxicas, estupefacientes y valiosas deben
envasarse en condiciones especiales y tienen que ir convenientemente
etiquetados.

Articulo38  Si las materias medicinales se transportan a granel, no
deben situarse cerca de sustancias téxicas o nocivas o que puedan afectar a su
sabor u olor. Los recipientes utilizados en el transporte deben estar relativamente
bien aireados para mantener el producto seco, y deben existir medios de
proteccion contra la humedad.

Articulo39  Las instalaciones para el almacenamiento de materias
medicinales deben estar bien aireadas, secas y protegidas de la luz, y, en caso
necesario, deben disponer de equipos de acondicionamiento del aire y de control
de la humedad, asi como de instalaciones para la proteccion contra los roedores,
los insectos y los animales de granja. El suelo debe estar en buenas condiciones,
sin grietas y debe ser facil de limpiar.

Las materias medicinales deben almacenarse en anaqueles que las
mantienen a una distancia suficiente de las paredes; deben adoptarse medidas
destinadas a evitar la infestacion de plagas, la proliferacion de mohos, la
podredumbre o las pérdidas de aceites, y deben realizarse inspecciones
periddicas.

Al mismo tiempo que se utilizan métodos de almacenamiento
convencionales, debe también considerarse el uso selectivo de tecnologia de
almacenamiento moderna y novedosa y de equipos nuevos.
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Capitulo VII Control de la calidad

Articulo40  Los fabricantes deben establecer departamentos de control
de la calidad encargados de la supervision y el control de la calidad de la
totalidad del proceso de producciéon de las materias medicinales tradicionales
chinas, y deben proveerlo con personal, espacio, instrumentos y equipos acordes
con la escala de la produccién y las necesidades de inspeccién de los productos.

Articulo41  Las funciones principales del departamento de control de
la calidad son las siguientes.

1. Vigilancia del medio ambiente y control de la higiene.

2. Inspeccion de los medios de produccién, los materiales de envasado y las
materias medicinales, y presentacion de informes de inspeccion.

3. Elaboracién de programas de formacién y supervision de su ejecucion.

4. Elaboracion y gestion de la documentacién relativa al control de la
calidad, y gestion de todo tipo de registros originales relativos a la
produccién, el envasado, la inspeccién, etc.

Articulo 42 Antes del envasado, el departamento de control de la
calidad debe inspeccionar cada lote de materia medicinal con arreglo a las
normas nacionales relativas a materias medicinales tradicionales chinas u otras
normas examinadas y aprobadas por las autoridades. El alcance de la inspeccién
debe incluir al menos la identificacién de la materia medicinal y sus propiedades,
la presencia de materia extrafia, el contenido de humedad, el contenido de
cenizas y de cenizas insolubles en acidos, las pérdidas de sustancias, las
sustancias marcadoras y el contenido de ingredientes activos. Las restricciones
relativas al contenido de residuos de plaguicidas, de metales pesados y de
microorganismos debe ser conformes con las normas nacionales y reglamentos
pertinentes.

Articulo 43 Los informes de inspeccién deben estar firmados por las
personas que realizaron la inspeccion y por los responsables del departamento de
control de la calidad y deben archivarse.

Articulo 44 Las materias medicinales tradicionales chinas de calidad
inferior No deben distribuirse ni venderse.

Capitulo VIII Personal y equipos

Articulo45  Los responsables técnicos de los lugares de produccion de
materias medicinales deben contar con al menos dos afios de estudios superiores
en farmacia, agronomia, zootecnia u otras disciplinas pertinentes, y deben contar
con experiencia practica en la produccién de materias medicinales.

Articulo46  Los responsables de los departamentos de control de la
calidad deben haber completado al menos dos afios de estudios superiores y
deben tener experiencia en el control de la calidad de materias medicinales.

Articulo47  Todos los trabajadores que intervienen en la produccién de
materias medicinales tradicionales chinas deben tener conocimientos béasicos de
farmacia china, agronomia o zootecnia, y deben haber recibido formacién en
técnicas de produccion, seguridad e higiene. Los personas que trabajan en los
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campos deben conocer bien las técnicas de cultivo, en particular el uso de
plaguicidas y técnicas de proteccién; las que trabajan en labores de ganaderia
deben tener conocimientos adecuados de zootecnia.

Articulo48  Las personas que trabajan en las operaciones de procesado,
envasado e inspeccién deben someterse a exdmenes médicos peridédicos. No se
debe permitir a las personas con enfermedades infecciosas, enfermedades
cutdneas o heridas abiertas que realicen funciones que conlleven el contacto
directo con materias medicinales. El fabricante debe nombrar a personas
concretas encargadas de inspeccionar las condiciones sanitarias del medio y la
higiene personal.

Articulo49  Debe formarse y examinarse periddicamente a personas
relevantes que intervienen en la producciéon de las materias medicinales
tradicionales chinas.

Articulo50  En los lugares de producciéon de materias medicinales
tradicionales chinas deben existir retretes o aseos, y los excrementos no deben
contaminar el medio y los productos.

Articulo51 La aplicacion y la precision de los instrumentos,
instrumentos de medicién y equipos de pesado utilizados en la produccién e
inspecciéon en los lugares de produccion deben cumplir los requisitos de
produccién e inspeccion establecidos. Estos equipos deben llevar etiquetadas en
las que se indique claramente su estado, y se deben calibrar de forma peridédica.

Capitulo IX Documentacién

Articulo52  Los fabricantes deben contar con procedimientos
normalizados de actuaciéon para la gestion de la produccion y el control de la
calidad.

Articulo53  Deben mantenerse registros pormenorizados de la
totalidad de los procesos de producciéon de cada tipo de materia medicinal
tradicional china, con fotografias o dibujos en caso necesario. Los registros deben
incluir la informacién siguiente.

1. El origen de las semillas, las esporas micéticas y los materiales de
propagacion.
2. Las técnicas y procesos de produccion.

(1) Las fechas de plantacion y las cantidades y superficies de hierbas
medicinales cultivadas; el crecimiento de las plantulas, su transplante, el
tipo de fertilizante utilizado y las fechas de aplicaciéon, asi como las
cantidades y métodos utilizados; el tipo de plaguicida utilizado —
incluidos los insecticidas, fungicidas y herbicidas— y la cantidad, fecha y
método utilizados.

(2) En el caso de la cria de animales para fines medicinales: registros diarios
de las practicas ganaderas, planes de renovacion, registros de las
actividades de seleccion y mejora, registros de los nacimientos y de la
produccién de huevos, registros de casos de animales enfermos, informes
de animales muertos, formularios de notificacion de las muertes,
formularios estadisticos para el control de enfermedades y la vacunacién,
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formularios acerca de la elaboracién de los piensos, registros sobre el
consumo de piensos, formularios de registro del pedigri, los formularios
de identificaciéon de la progenie, etcétera.

(3) La fecha de recoleccién, la cantidad recolectada, el peso en fresco, el
procesado, el secado, la reduccién de peso tras el secado, el transporte y el
almacenamiento de las partes medicinales.

(4) Datos meteorolégicos y registros microclimaticos.

(5) Evaluacién de la calidad de las materias medicinales: registros de las
propiedades y de los resultados de la inspeccién de las materias
medicinales.

Articulo 54 Todos los registros originales, planes de produccién y
registros de su ejecuciéon, contratos y acuerdos escritos deben archivarse y
mantenerse en los archivos durante al menos 5 afios. Debe haber personas
encargadas del mantenimiento de los registros y archivos.

Capitulo X Articulos complementarios
Articulo55  Glosario:

(1) La expresiéon materias medicinales tradicionales chinas se refiere a las
materias primas medicinales producidas mediante el procesado primario
en el lugar de origen tras la recoleccion de las partes medicinales de
plantas y animales destinados a usos medicinales.

(2) Fabricantes de materias medicinales tradicionales chinas se refiere a
empresas de un tamafo determinado que aplican procedimientos
determinados en el proceso de produccion, como el cultivo de hierbas
medicinales o la cria de animales, el procesado primario, el envasado y el
almacenamiento de materias medicinales.

(3) Obtener el rendimiento maximo sostenible significa obtener el
rendimiento méximo de produccién (recoleccién) de forma sostenible, sin
ocasionar dafios al entorno ecolégico.

(4) La expresiéon materias medicinales genuinas se refiere a las materias
medicinales tradicionales chinas con propiedades especificas, originarias
de lugares especificos o producidas mediante técnicas de produccion y
métodos de procesado especificos.

(5) Las semillas, esporas micéticas y materiales de propagacion son las
partes, tejidos y células de plantas, asi como las hifas y semillas micéticas
que se pueden utilizar con fines de propagacion, asi como los ejemplares
reproductores, animales jévenes y huevos.

(6) La expresion prevencion y control integrales de las enfermedades y de
las plagas de insectos se refiere al mantenimiento de los dafios
ocasionados por las enfermedades y las plagas de insectos en niveles
inferiores al umbral econémico, mediante la aplicaciéon adecuada de
métodos biol6gicos, agricolas y quimicos, asi como de otras medidas
ecologicas eficaces que son seguras, eficientes, asequibles, faciles de
aplicar y adecuadas para las condiciones locales, con una perspectiva de
conjunto de las circunstancias biologicas y medioambientales y
baséndose en el principio de dar prioridad a la prevencién, con el fin de
lograr los objetivos de mejorar la rentabilidad econémica y aumentar las
ventajas ecoldgicas.
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(7) Los animales y plantas semisilvestres destinados a fines medicinales
son los animales y plantas silvestres destinados a fines medicinales o bien
los que han revertido a formas silvestres, pero que han estado sometidos
a cuidados y gestiéon adecuados por el hombre, como laboreo entre lineas,
escardado, fertilizacién o alimentacion.

Articulo 56 La interpretacion del presente documento es potestad del
Organismo estatal chino de supervisién farmacéutica.

Articulo 57 Las disposiciones de este documento entraran en vigor el 1
de junio de 2002.
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Aspectos que se deben tener en cuenta
relativos a las buenas practicas
agricolas y de recoleccion de materias
primas de origen herbario

Grupo de trabajo sobre productos medicinales herbarios (HMPWP) de
la Agencia Europea para la Evaluaciéon de Productos Medicinales

(EMEA)

Londres, 2 de mayo de 2002
EMEA/HMPWP/31/99 Rev.3

ASPECTOS QUE SE DEBEN TENER EN CUENTA RELATIVOS A LAS
BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS Y DE RECOLECCION DE MATERIAS

PRIMAS DE ORIGEN HERBARIO

REDACCION POR EL HMPWP Enero de 1999
PUBLICACION PARA CONSULTA POR LA EMEA Enero de 1999
FINALIZACION POR EL HMPWP Junio de 1999
REDACCION DE DOCUMENTO SOBRE ASPECTOS Septiembre de 1999
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(HMPWP/31/99) Marzo de 2001
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EMEA

TRASPASO AL CPMP Julio de 2001
PUBLICACION PARA CONSULTA Julio de 2001
PLAZO PARA OBSERVACIONES Octubre de 2001
PUBLICACION DEL DOCUMENTO FINAL Mayo de 2002

relacion con la Directiva 2001/83/EC.

Las opiniones expresadas en este documento son las del grupo de trabajo sobre
productos medicinales herbarios (HMPWP), creado como foro para el
intercambio de experiencias en materia de productos medicinales herbarios. Este
documento se publica por motivos de transparencia y no tiene valor juridico en
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Observacion general:

El grupo de trabajo sobre productos medicinales herbarios de la EMEA desea
hacer constar que el presente documento se ha basado en el documento «Good
Agricultural Practice (GAP) [practicas agricolas correctas]» publicado el 5 de
agosto de 1998 por la European Herb Growers Association (Europam)
[Asociacion europea de agricultores herbarios].

Este documento de orientaciéon sustituye a las observaciones anteriores
publicadas por el grupo de trabajo:

Comments on the Draft Directive on the Good Manufacturing Practice (GMP)
Guide for Starting Materials of Medicinal Products and Inspection of
Manufacturers [Observaciones sobre el proyecto de Directiva sobre la guia de
précticas adecuadas de fabricacion (PAF) relativas a las materias primas de
productos  medicinales 'y la inspeccion de los fabricantes]
(EMEA/HMPWP/17/99).

Comments on the document Good Agricultural Practice (GAP) from the
European Herb Growers Association (Europam) [Observaciones acerca del
documento Préacticas agricolas correctas (BAC) de la Asociacién europea de
agricultores  herbarios (Europam)] de 5 de agosto de 1998
(EMEA/HMPWP/18/99).

ASPECTOS QUE SE DEBEN TENER EN CUENTA RELATIVOS A LAS BUENAS
PRACTICAS AGRICOLAS Y DE RECOLECCION DE MATERIAS PRIMAS DE

ORIGEN HERBARIO
INDICE
1 Introduccién
2 Generalidades
3 Garantia de la calidad
4 Personal y formacién
5 Edificios e instalaciones
6 Equipos
7 Documentacion
8 Semillas y materiales de propagacion
9 Cultivo
10 Recoleccion
11 Cosechado
12 Procesado primario
13 Envasado
14 Almacenamiento y distribucién




Otras cuestiones de interés

INTRODUCCION

Se han producido casos de adulteraciéon de plantas medicinales o medicamentos
herbarios con medicamentos herbarios téxicos que demuestran la necesidad de
establecer précticas adecuadas de fabricacion de materias primas herbarias. Por
consiguiente, el concepto de practicas adecuadas de fabricacién, utilizado para la
fabricacién, procesado, envasado y almacenamiento de ingredientes
farmacéuticos activos, debe también aplicarse a las plantas medicinales o
medicamentos herbarios.

En el caso de los preparados de medicamentos herbarios, la producciéon y
procesado primario de la planta medicinal o medicamento herbario influyen de
forma directa en la calidad del ingrediente farmacéutico activo. Dada la
complejidad inherente de las plantas medicinales o medicamentos herbarios de
cultivo natural y las limitadas técnicas analiticas disponibles para caracterizar los
componentes por medios meramente quimicos o biolégicos, para lograr una
calidad reproducible de las materias primas de origen herbario es necesario
aplicar un sistema de garantia de la calidad adecuado en la recoleccién o cultivo,
cosechado y procesado primario.

La recoleccion en habitats silvestres, con frecuencia en paises en desarrollo,
presenta problemas especiales, particularmente los relativos a la confusiéon con
plantas similares, dafios al medio ambiente, ausencia de control y personal con
capacitacién insuficiente.

Los siguientes «aspectos que se deben tener en cuenta» relativos a las practicas
adecuadas de cultivo y recoleccion no estin incluidos directamente en las
directrices sobre précticas adecuadas de fabricacion en el sentido tradicional. No
obstante, estas consideraciones deben utilizarse como base para el
establecimiento de un sistema de garantia de la calidad adecuado como el
mencionado.

GENERALIDADES

21 La finalidad del presente documento es abordar los problemas especificos
que plantea el cultivo, la recolecciéon y el procesado primario de las
plantas medicinales o medicamentos herbarios que se utilizan con fines
medicinales. Aborda cuestiones especificas relacionadas con la
produccién agricola y la recoleccion de plantas medicinales o
medicamentos herbarios en el medio silvestre. Estas consideraciones
deben interpretarse teniendo presentes las directrices sobre précticas
adecuadas de fabricacion de los ingredientes farmacéuticos activos y
deben aplicarse a todos los métodos de produccién, incluida la
produccién ecolégica, de conformidad con los reglamentos regionales y
nacionales. Constituyen normas adicionales para la produccién y
procesado de plantas medicinales o medicamentos herbarios, en la
medida en que se centran principalmente en la identificacién de las etapas
de la produccién criticas que son necesarias para asegurar una calidad
adecuada.

2.2 El objetivo principal es garantizar la inocuidad para los consumidores
mediante el establecimiento de normas de calidad apropiadas para las
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plantas medicinales o medicamentos herbarios. Son especialmente
importantes:

— la produccion de forma higiénica de las plantas medicinales o
medicamentos herbartios, con el fin de reducir al minimo su carga
microbiana, y

— su manipulacién de forma cuidadosa, de manera que no se vean afectadas
negativamente por la recoleccién, cultivo, procesado y almacenamiento.

Durante el proceso de produccion, las plantas medicinales o medicamentos
herbarios y sus preparados estan expuestos a un gran niimero de contaminantes
microbianos y otros contaminantes. Este documento aporta recomendaciones
para reducir la contaminacién al minimo dirigidas a los productores.

23 Las recomendaciones se dirigen a todos los participantes en el proceso,
de los productores primarios a los comerciantes y procesadores.

Por consiguiente, los productores, comerciantes y procesadores de plantas
medicinales o medicamentos herbarios deben observar estas
recomendaciones, anotar todas las actividades de interés en la
documentacién de cada lote y exigir a sus asociados que acttien de igual
forma, excepto si existen motivos justificados para actuar de otro modo.

Los agricultores y recolectores de plantas medicinales o medicamentos
herbarios deben evitar dafiar los hébitats silvestres existentes. Debe
observarse la Convencién sobre el comercio internacional de especies
amenazadas de fauna y flora silvestres (CITES).

GARANTIA DE LA CALIDAD

Los acuerdos entre productores y compradores sobre la calidad de las plantas
medicinales o medicamentos herbarios, como los relativos al contenido de
principio activo, a las propiedades macroscépicas y olfativas, a los niveles limite
de contaminacion microbiana, residuos quimicos y metales pesados, etc., deben
basarse en especificaciones regionales o nacionales reconocidas y deben ponerse
por escrito.

PERSONAL Y FORMACION

41 Todos los procedimientos del procesado primario deben ser plenamente
conformes con las directrices regionales y nacionales sobre higiene de los
alimentos y debe exigirse al personal encargado de la manipulacién de las
plantas medicinales o medicamentos herbarios (incluidas las personas
que trabajan en el campo) un alto grado de higiene personal y que hayan
recibido formaciéon adecuada sobre sus responsabilidades en materia de
higiene.

4.2 Debe garantizarse el bienestar de todos los trabajadores que intervienen
en el cultivo y procesado.
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4.3

44

4.5

4.6

4.7

4.8
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4.10

Los trabajadores deben estar protegidos mediante prendas de vestir
protectoras adecuadas del contacto con plantas medicinales o
medicamentos herbarios toxicos o potencialmente alergénicos.

Las personas que padezcan enfermedades infecciosas de transmision
alimentaria conocidas, incluida la diarrea, o que sean transmisores de
estas enfermedades, deben ser relevadas del trabajo en zonas en las que
entren en contacto con plantas medicinales o medicamentos herbarios,
conforme a los reglamentos regionales y nacionales.

Las personas con heridas abiertas, inflamaciones e infecciones cutaneas
deben ser relevadas del trabajo en zonas en las que se realiza el procesado
de las plantas o deben llevar prendas o guantes protectores adecuados
hasta su curacién completa.

Antes de realizar tareas que requieran tener conocimientos de botanica,
los trabajadores deben recibir la capacitacién adecuada pertinente.

Los recolectores deben tener conocimientos suficientes sobre la planta que
deben recolectar, que incluyen su identificacion y caracteristicas y las
necesidades propias de su habitat, como sombra, humedad, suelo, etc.
Deben ser capaces de diferenciar las especies recolectadas de las especies
relacionadas botanicamente o con morfologia similar, con el fin de evitar
posibles riesgos para la salud publica. Deben tener conocimientos
suficientes sobre el momento y la técnica de cosechado 6ptimos, asi como
sobre la importancia del procesado primario, con el fin de garantizar la
mejor calidad posible.

Si los recolectores no disponen de los conocimientos suficientes, un
supervisor local debe garantizar su formacién y supervisiéon, y debe
proporcionar la documentacién necesaria.

Es recomendable proporcionar capacitacion en materia de técnicas de
cultivo, incluido el uso correcto de herbicidas y plaguicidas, a todos los
trabajadores que manejan la planta medicinal o medicamento herbario,
asi como a todos los que participan en su cultivo.

Se debe proporcionar a los recolectores de plantas medicinales o
medicamentos herbarios capacitacion acerca de todas las cuestiones
pertinentes para la protecciéon del medio ambiente y la conservacion de
las especies vegetales, que incluird informacién sobre los reglamentos
relacionados con las especies protegidas.

EDIFICIOS E INSTALACIONES

51

Los edificios utilizados en el procesado de plantas medicinales o
medicamentos herbarios cosechados deben estar limpios, asi como bien
aireados y nunca deben utilizarse para albergar animales de granja.
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5.4

Los edificios deben proporcionar a las plantas medicinales o
medicamentos herbarios cosechados una protecciéon adecuada contra
péjaros, insectos, roedores y animales domésticos. En todas las zonas de
almacenamiento y procesado deben existir medidas adecuadas de control
de plagas, como cebos y dispositivos insecticidas eléctricos, manipuladas
y mantenidas por trabajadores o contratistas con cualificaciéon profesional.

Se recomienda que el almacenamiento de las plantas medicinales o
medicamento herbario envasados se realice:

en edificios con suelos de hormigén (concreto) u otro material similar facil
de limpiar,

sobre palés,

con una separacion suficiente de la pared, y

con una separacién correcta de otros medicamentos herbarios, para evitar
la contaminacién cruzada.

Los productos ecolégicos deben almacenarse de forma independiente.

Los edificios en los que tiene lugar el procesado de las plantas deben
disponer de vestuarios y aseos con lavabos, de conformidad con los
reglamentos regionales y nacionales.

EQUIPOS

Los equipos utilizados en el cultivo y procesado de las plantas deben cumplir los
siguientes requisitos.

6.1

6.2

6.3

Deben estar limpios y se deben revisar y aceitar de forma periédica de
manera que se asegure su funcionamiento correcto y, en los casos
pertinentes, deben estar montados de forma que sean facilmente
accesibles. Asimismo, las mdquinas utilizadas para la aplicaciéon de
fertilizantes y plaguicidas deben calibrarse de forma periédica.

Las partes de las maquinas que estan en contacto directo con las plantas
medicinales o medicamentos herbarios cosechados deben limpiarse
después de su uso para asegurar que los residuos remanentes no
ocasionan una contaminacién cruzada.

Los equipos deben estar fabricados con materiales adecuados para
impedir la contaminacién cruzada de las plantas medicinales o
medicamentos herbarios con sustancias quimicas u otras sustancias no
deseables.

DOCUMENTACION

71

7.2

Deben documentarse todos los procesos y procedimientos que pudieran
afectar a la calidad del producto.

Deben documentarse las circunstancias extraordinarias que tengan lugar
durante el periodo de crecimiento que puedan influir en la composicién
quimica de la planta medicinal o medicamento herbario, como las
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7.3

74

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

7.10

condiciones climaticas extremas y las plagas, particularmente las que
ocurran durante el periodo de la cosecha.

En el caso de las plantas medicinales o medicamentos herbarios
cultivados, deben documentarse todas las etapas del procesado, incluido
el lugar de cultivo. Todos los agricultores deben mantener registros acerca
de los campos de cultivo en los que se indiquen los cultivos anteriores y
los productos fitosanitarios utilizados.

En el caso de las plantas medicinales o medicamentos herbarios
cultivados, es esencial documentar el tipo de cosechado, la fecha y la
cantidad cosechada, asi como las sustancias quimicas o de otro tipo
utilizadas durante la produccién, como fertilizantes, plaguicidas,
herbicidas y promotores del crecimiento.

Debe documentarse la aplicacion de productos de fumigacion.

Debe describirse, de la forma mas precisa que sea posible, la ubicacién
geografica de la zona de recoleccién y el periodo de cosechado.

Todos los lotes obtenidos de cada zona designada deben identificarse
mediante un ntimero de lote, de forma inequivoca e inconfundible. La
asignacion de ntmero de lote debe realizarse en una etapa temprana.
Deben asignarse nimeros de lote diferentes a los materiales de plantas
medicinales o medicamentos herbarios recolectados y cultivados.

Unicamente podran mezclarse lotes de zonas geograficas diferentes si
puede garantizarse que la mezcla serda homogénea. Las operaciones de
mezclado deben documentarse adecuadamente.

Todos los acuerdos (directrices relativas a la produccion, contratos, etc.)
entre el productor o recolector y el comprador deben quedar reflejados
por escrito. Debe documentarse el cumplimiento de estos acuerdos en las
actividades de cultivo, cosechado y elaboracién. En la documentacion
debe incluirse, como minimo, informacién sobre la ubicacion geogréfica,
el pais de origen y el productor responsable.

Los resultados de las auditorias deben documentarse en un informe de
auditoria (con copia de todos los documentos, informes de auditoria,
informes de andlisis) que se conservara durante al menos diez afios.

SEMILLAS Y MATERIALES DE PROPAGACION

8.1

Las semillas, asi como los materiales de propagacion, en el caso de plantas
medicinales de propagacion vegetativa, deben ser de procedencia
rastreable y debe comprobarse su identificacion boténica, con indicacion
del género, especie, variedad o cultivar o quimiotipo y origen. Las
semillas o plantas medicinales de propagacion vegetativa utilizadas en la
produccién ecoldgica deben haber sido certificadas como ecolégicas. La
presencia de plagas y enfermedades en el material de partida debe ser lo
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8.2

mas reducida que sea posible, con el fin de garantizar que un crecimiento
sano de las plantas. Deben utilizarse preferiblemente especies resistentes
o tolerantes a enfermedades.

Debe vigilarse a lo largo de todo el proceso de produccion la presencia de
especies, variedades o partes de plantas diferentes a las deseadas, y dicha
adulteracion debe evitarse. La utilizacion de plantas medicinales o
semillas modificadas genéticamente debe realizarse de conformidad con
los reglamentos regionales y nacionales.

CULTIVO

Dependiendo de si se emplean métodos de cultivo convencionales o ecolégicos,
pueden ser aceptables diferentes procedimientos normalizados de actuacion,
pero debe procurarse, no obstante, evitar cualquier efecto sobre el medio
ambiente. Deben aplicarse principios correctos de cultivo, incluida la rotacién de
cultivos adecuada.

9.1

9.2

9.3

Suelo y fertilizacion

91.1 No se deben cultivar plantas medicinales en suelos contaminados
con lodos, metales pesados, residuos, productos fitosanitarios u
otras sustancias quimicas, etc. Debe reducirse al minimo el uso de
cualquier sustancia quimica para el crecimiento o la proteccion del
cultivo.

9.1.2 El estiércol que se aplique debe estar intensamente descompuesto
y no debe contener heces humanas.

913 Todos los demaés fertilizantes deben aplicarse con moderacién y de
conformidad con las necesidades de la especie particular. Los
fertilizantes deben aplicarse de forma que se reduzca al minimo la
lixivacion.

Riego

9.21 El riego debe ser controlado y realizarse de conformidad con las
necesidades de la planta medicinal.

9.2.2 El agua de riego debe cumplir las normas de calidad regionales o
nacionales.

Mantenimiento y proteccién de los cultivos.

9.3.1 El laboreo debe adaptarse al crecimiento y las necesidades de las
plantas.

9.3.2 Deben evitarse, en la medida de lo posible, las aplicaciones de
plaguicidas y herbicidas. En caso necesario, deben aplicarse
productos fitosanitarios aprobados en la concentracién minima



Otras cuestiones de interés

10.

11.

eficaz, conforme a las recomendaciones del fabricante y de las
autoridades. La aplicacion debe realizarla tinicamente personal
cualificado y debe utilizar equipos aprobados. El tiempo minimo
transcurrido entre dicho tratamiento y el cosechado debe ser el
estipulado por el comprador o debe ajustarse a las
recomendaciones del fabricante del producto fitosanitario. Deben
cumplirse las reglamentaciones regionales y nacionales relativas a
limites maximos de residuos establecidas en la Farmacopea
Europea, las Directivas de la Unién Europea, el Codex
Alimentarius, etc.

RECOLECCION

10.1

10.2

10.3

10.4

Deben designarse personas encargadas de la identificar y comprobar las
plantas medicinales o medicamentos herbarios recolectados y de
supervisar a los recolectores (véanse los apartados 4.7 y 4.8).

La recoleccion debe realizarse de conformidad con las leyes
internacionales, regionales y nacionales existentes relativas a la
conservacion de las especies. Los métodos de recoleccién no deben dafiar
el medio en el que crecen las plantas, de manera que se aseguren unas
condiciones Optimas para la regeneraciéon de la planta medicinal o
medicamento herbario cosechados.

No deben recolectarse plantas medicinales o medicamentos herbarios de
especies catalogadas como especies en peligro de extinciéon por la
Convencién sobre el comercio internacional de especies amenazadas de
fauna y flora silvestres (CITES), excepto con autorizacion de la autoridad
competente pertinente (véase el apartado 4.10).

Deben cumplirse las recomendaciones de las secciones 3, 5, 6, 7, 11, 12, 13
y 14.

COSECHADO

111

11.2

11.3

Las plantas medicinales o medicamentos herbarios deben cosecharse
cuando su calidad es la 6ptima para el uso previsto.

Deben excluirse las plantas o partes de plantas dafiadas.

Las plantas medicinales o medicamentos herbarios deben cosecharse en
las mejores condiciones posibles, evitindose cosechar con suelo himedo,
rocio, lluvia o niveles de humedad excepcionalmente altos. Si el
cosechado se realiza en condiciones de humedad, deben aplicarse
medidas para contrarrestar los posibles efectos adversos del mayor nivel
de humedad sobre la planta medicinal o medicamento herbario.
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11.4

11.5

11.6

11.7

11.8

11.9

11.10

Las herramientas de siega o cosechadoras deben ajustarse de modo que se
reduzca al minimo la contaminacién con particulas de tierra.

La planta medicinal o medicamento herbario cosechados no deben entrar
en contacto directo con la tierra; deben recolectarse con prontitud y
transportarse en condiciones secas y limpias.

Durante el cosechado, debe ponerse cuidado evitar mezclar malas hierbas
toxicas con las plantas medicinales o medicamentos herbarios cosechados.

Todos los recipientes utilizados durante el cosechado deben estar limpios
y sin contaminacién de cosechas anteriores. Cuando los recipientes no
estdn utilizdndose, deben guardarse en condiciones secas, sin plagas e
inaccesibles a los ratones u otros roedores y a los animales de granja y
domésticos.

Deben evitarse los dafios mecénicos y la compactacion de las plantas
medicinales o medicamentos herbarios cosechados que perjudicarian la
calidad. A este respecto, debe evitarse:

- llenar los sacos en exceso 'y

- apilar los sacos en altura.

Las plantas medicinales o medicamentos herbarios recién cosechados
deben transportarse lo mas rdpidamente que sea posible a la planta de
procesado con el fin de impedir su degradacién por efecto del calor.

El producto de la cosecha debe protegerse de las plagas, los ratones u
otros roedores, los animales de granja y los animales domésticos. Deben
documentarse las medidas de control de plagas adoptadas.

PROCESADO PRIMARIO

12.1

12.2

12.3

El procesado primario incluye el lavado, el cortado anterior al secado, la
fumigacién, la congelacién, la destilacion, el secado, etc. Todos estos
procesos deben cumplir los reglamentos regionales y nacionales.

A su llegada a la planta de procesado, las plantas medicinales o
medicamentos herbarios cosechados deben descargarse y sacarse de los
envases sin demora. Antes del procesado, el material no debe exponerse
directamente al sol, excepto en los casos en los que sea especificamente
necesario, y debe protegerse de la lluvia.

En el caso del secado natural al aire libre, la planta medicinal o
medicamento herbario debe esparcirse en una capa delgada. Para
asegurar una circulacion suficiente de aire, los bastidores de secado deben
situarse a una distancia suficiente del suelo. Debe evitarse secar
directamente sobre el suelo o con exposicién directa a la luz solar, excepto
si es especificamente necesario. Debe intentarse lograr un secado
uniforme de la planta medicinal o medicamento herbario, evitando asi la
proliferacion de mohos.



Otras cuestiones de interés

13.

14

12.4

12.5

12.6

Excepto en el caso del secado al aire libre, las condiciones de secado,
como la temperatura, la duracién, etc. deben seleccionarse teniendo en
cuenta la parte de la planta medicinal que se va a secar, como las raices,
hojas o flores, y la naturaleza de su componente activo, como aceites
esenciales. En el secado directo, la fuente de calor debe limitarse a butano,
propano o gas natural. Deben registrarse de forma pormenorizada las
condiciones de cada operacion de secado.

Todos los materiales deben inspeccionarse y, en caso necesario, deben
tamizarse para eliminar el producto de calidad inferior y los cuerpos
extrafios. Los tamices deben mantenerse limpios y deben revisarse de
forma periédica.

Deben existir cubos de basura claramente sefialados y deben vaciarse y
limpiarse a diario.

ENVASADO

13.1

13.2

13.3

13.4

Es aconsejable envasar el producto tempranamente, con el fin de
protegerlo y reducir el riesgo de infestacion por plagas.

Tras el procesado, vigilado mediante sistemas de control integrados, el
producto debe envasarse en sacos, bolsas o cajas limpias y secas,
preferiblemente nuevas. La etiqueta debe ser clara, fijada de forma
permanente y de un material no téxico. La informacién debe ser conforme
con lo establecido en los reglamentos sobre etiquetado regionales y
nacionales.

Los materiales de envasado reutilizables deben limpiarse bien y secarse
por completo antes de su uso. No debe producirse contaminacién debida
a la reutilizacién de bolsas.

Los materiales de envasado deben almacenarse en un lugar limpio y seco,
libre de plagas e inaccesible a los animales de granja y domésticos. Debe
garantizarse que el uso de los materiales de envasado, particularmente en
el caso de las bolsas de fibra, no contamina el producto.

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

141

Las plantas medicinales o medicamentos herbarios envasados y secos,
incluidos los aceites esenciales, deben almacenarse en un edificio seco y
bien aireado, en el que la fluctuacion diaria de la temperatura sea escasa y
en el que esté asegurada una aireacion adecuada.

Los productos frescos deben almacenarse a entre 1 [IC y 5 [IC y los
productos congelados a una temperatura inferior a -18 [IC (o inferior a -
20 [IC si el almacenamiento es de larga duracién).
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142 Cuando el producto se transporta a granel, es importante asegurar que se
hace en condiciones secas. Ademads, para reducir el riesgo de
enmohecimiento o fermentacién, es aconsejable utilizar recipientes
aireados. Como alternativa, se recomienda utilizar wvehiculos de
transporte suficientemente aireados y otros medios aireados. El
transporte de aceites esenciales debe cumplir los reglamentos pertinentes.
Deben respetarse los reglamentos regionales y mnacionales sobre
transporte.

14.3  Unicamente debe fumigarse contra las infestaciones de plagas en caso
necesario y la aplicacion debe realizarla exclusivamente personal
autorizado y s6lo con sustancias quimicas registradas. La documentacion
debe informar de todas las fumigaciones contra infestaciones de plagas.

144  En la fumigaciéon de almacenes, inicamente deben utilizarse sustancias
permitidas por los reglamentos regionales y nacionales.

145 Cuando se utilizan el almacenamiento a temperaturas de congelaciéon o
vapor saturado como medios de control de plagas, debe verificarse la
humedad del material tras el tratamiento.

GLOSARIO

Los medicamentos herbarios son principalmente plantas enteras, fragmentadas o
cortadas, partes de plantas, algas, hongos o liquenes, en forma no procesada y
habitualmente seca, pero en ocasiones fresca. También se consideran
medicamentos herbarios determinados exudados que no se han sometido a un
tratamiento especifico. Los medicamentos herbarios se definen de forma precisa
mediante el nombre cientifico botanico segtin el sistema de nomenclatura
binomial (género, especie, variedad y autor).

Los preparados de medicamentos herbarios se obtienen sometiendo los
medicamentos herbarios a tratamientos como la extracciéon, la destilacion, la
expresion, el fraccionamiento, la purificacién, la concentraciéon o la fermentacion.
Se incluyen en esta categoria los medicamentos fragmentados o en polvo, las
tinturas, los extractos, los aceites esenciales, los jugos exprimidos y los exudados
procesados.
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Anexo 3

Buenas practicas agricolas y de
recoleccion de plantas medicinales,
Japon

Septiembre de 2003

(Traduccion al espafiol de una traduccién no oficial al inglés de una versiéon
resumida del documento original en Japonés)

Comentarios generales
Prélogo

0.1 El documento Buenas practicas agricolas y de recoleccién de plantas
medicinales proporciona orientacién técnica para la produccién de materias
vegetales medicinales como materias primas para medicamentos no elaborados,
medicamentos no elaborados acabados y medicamentos kampo, y aborda los
siguientes campos:

- cultivo y recolecciéon de plantas medicinales y produccién de materias
vegetales medicinales;

- procesado poscosecha necesario de las materias vegetales medicinales, y

- control de calidad de las materias vegetales medicinales.

El documento se basa en las directrices sobre Cultivo y control de la calidad de
plantas medicinales (17) [véase la Bibliografia, tras la seccién 5], cuya elaboracion
se financi6 mediante una beca de investigacién concedida por el Ministerio de
Salud, Trabajo y Bienestar del Japén, que hace referencia a normas nacionales de
calidad del Japén como la Farmacopea japonesa y las Normas japonesas relativas a
medicamentos herbarios.

0.2 Las materias vegetales medicinales que se elaboren conforme a dicho
documento de orientacion:
- seran un producto de calidad alta;
- se elaborardn y almacenaran de conformidad con las précticas adecuadas
y las normas de higiene, de tal forma que la carga microbioldgica sea
inferior al nivel minimo de contaminacién;
- se elaborardn y almacenaran de conformidad con las précticas adecuadas
y las normas de higiene, de tal forma que el contenido de residuos de
plaguicidas y otras materias extrafias sea nulo o inferior al nivel minimo
de contaminacién.

0.3 Por lo que respecta al nivel minimo de contaminacién por
microorganismos, residuos de plaguicidas y otras materias extrafias, deben
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seguirse los principios generales establecidos en la Farmacopea japonesa. El
productor mismo de las materias vegetales medicinales debe comprender los
principios generales y tener en cuenta los problemas que plantea el cultivo de
plantas medicinales, asi como su procesado poscosecha.

0.4 Las materias vegetales medicinales producidas cumpliendo este
documento de orientacion deben describirse, para fines de informacién a la
poblaciéon general, como «productos producidos de conformidad con el
documento de orientacion».

0.5 Este documento de orientacién debe difundirse de forma general, en el
pais y en todo el mundo, con el fin de dar a conocer la importancia de los
problemas que plantea.

1. Introduccion

1.1 Durante los procesos de produccién, incluidos el cultivo y la recoleccion
de las plantas medicinales y el procesado poscosecha de las partes de éstas, las
materias primas utilizadas en la produccion de medicamentos kampo y
medicamentos no elaborados deben mantenerse, en la mayor medida posible,
libres de contaminantes microbianos y de otros contaminantes y residuos, como
plaguicidas.

1.2 Para producir materias primas de calidad alta, deben considerarse los
siguientes procedimientos:
- Las materias primas deben lavarse adecuadamente, por si contienen
contaminantes.
- En caso necesario y pertinente, las materias primas deben pelarse y
secarse a una temperatura baja con objeto de evitar posibles cambios de
color y olor.

1.3 El documento de orientacion sirve como norma que determina el nivel de
contaminacién microbiana en la producciéon de materias primas para
medicamentos no elaborados.

2. Cultivo

21 No deben cultivarse plantas medicinales en zonas en las que las
condiciones del terreno o el suelo sean peligrosas. Por «condiciones peligrosas»
del terreno o el suelo se entiende aquellas que constituyen un riesgo alto de
contaminacién por sustancias peligrosas, como metales pesados, sustancias
quimicas agricolas y otros residuos industriales.

22 Las condiciones preferidas para el cultivo de plantas medicinales son las
de los suelos con un drenaje correcto y regados adecuadamente.

2.3 El agua de riego no debe estar contaminada por residuos humanos o de
los animales domésticos.

2.4 La tierra debe abonarse, antes de plantar o inmediatamente después de la
primera cosecha, con abono organico fermentado adecuadamente.
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2.5 No debe permitirse la entrada de ganado vacuno a los campos de cultivo.
2.6 No debe utilizarse agua contaminada en el periodo de la cosecha.
2.7 Las plantas medicinales deben plantarse en tierras en las que pueden

crecer las malas hierbas, ya que su presencia puede ser un indicador de que las
condiciones son adecuadas para el cultivo.

2.8 Unicamente deben manipular plaguicidas y herbicidas los trabajadores
con experiencia. El rociado de estos agentes quimicos debe realizarlo personal
capacitado, con una antelaciéon suficiente al periodo de cosecha y teniendo en
cuenta la persistencia efectiva del producto utilizado.

3. Cosechado

3.1 El cosechado no debe realizarse cuando el cultivo estda mojado (rocio o
lluvia) ni en condiciones de humedad ambiental alta; siempre que sea posible,
debe realizarse en condiciones secas y de humedad baja.

3.2 Los equipos de cosechado deben estar limpios y en buen estado.

3.3 Cuando se utilizan segadoras o cosechadoras mecanicas, las partes de las
maquinas en contacto con el cultivo y su caja deben limpiarse de forma periddica
y mantenerse libre de materia vegetal y otros restos.

3.4 Las cuchillas deben ajustarse para evitar que recojan tierra.

3.5 Todos los recipientes utilizados en la recoleccién primaria del cultivo
deben mantenerse libres de restos anteriores de materia vegetal y cuando no
estan siendo utilizados deben guardarse en un lugar seco, libres de insectos e
inaccesibles a los animales de granja y domésticos.

3.6 Los productos dafiados o deteriorados de la cosecha deben apartarse y
desecharse.

3.7 Los productos cosechados no deben acumularse sobre el suelo, sino que
deben recogerse en sacos, cestos, remolques o tolvas secos.

3.8 Deben evitarse los dafios mecénicos, la compactacién excesiva y las
formas de almacenamiento que favorezcan la descomposicion:

- No deben utilizarse sacos de plastico en el cosechado.

- Los sacos no deben llenarse en exceso.

- Debe evitarse la compactacion en el almacenamiento en altura.

3.9 El periodo desde el cosechado al transporte de la cosecha hasta el lugar de
secado debe ser lo més corto que sea razonablemente factible.

310 La cosecha debe protegerse de las plagas y de los animales de granja y
domésticos.
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4. Secado

41 La cosecha debe descargarse lo antes que sea posible tras su recepcién en
la instalaciéon de secado. No debe dejarse expuesta a la luz solar directa durante
periodos prolongados y debe protegerse de la lluvia.

42 Los edificios en los que se realiza el secado de la cosecha deben estar
adecuadamente ventilados y nunca deben utilizarse para animales de granja.

4.3 El edificio se debe construir de forma que proteja a la cosecha de las aves
y los insectos y de los animales de granja y domésticos.

44  Los estantes de secado deben mantenerse limpios y revisarse de forma
periddica.
4.5 La cosecha debe distribuirse en capas delgadas, sobre estantes de reja

metélica separados del suelo para permitir la libre circulacién del aire, y debe
voltearse de forma periddica para asegurar un secado uniforme e impedir la
descomposicion.

4.6 No se recomienda el secado sobre el suelo con exposicién a la luz solar
directa.
4.7 Una vez secos, los productos de la cosecha deben inspeccionarse y

tamizarse o aventarse para retirar los productos con alteraciones del color,
enmohecidos o dafiados, asi como la tierra, las piedras y otras materias extrafas.
Los tamices deben mantenerse limpios y revisarse de forma periédica.

4.8 Deben disponerse cubos de basura claramente sefialados y deben vaciarse
y limpiarse a diario.

4.9 Los productos de la cosecha secos y en proceso de secado deben
protegerse de las plagas y de los animales de granja y domésticos.

410 Los productos de la cosecha secos deben envasarse lo antes que sea
posible para su proteccién y para reducir el riesgo de infestacion por plagas.

5. Envasado

51 Tras retirar los productos deteriorados y la materia extrafia, el producto
de la cosecha seco y sano debe envasarse en sacos, bolsas o cajas limpios y secos,
preferiblemente nuevos.

52 Los materiales de envasado deben almacenarse en un lugar limpio y seco,
libre de plagas e inaccesible a los animales.

5.3 Los materiales de envasado reutilizables, como los sacos de yute, las
bolsas de plastico, etc., deben limpiarse y secarse adecuadamente antes de su
reutilizacion.
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5.4 Los productos envasados deben almacenarse en un lugar seco separado
de la pared y del suelo y deben protegerse de las plagas y de los animales de
granja y domésticos.

5.5 Siempre que sea posible, el proveedor y el comprador deben acordar los
materiales de envasado que se utilizaran.

6. Almacenamiento y transporte

6.1 Los productos secos envasados deben almacenarse en un edificio seco,
aireado adecuadamente, con una variaciéon minima de la temperatura diurna y
con una ventilacion del aire correcta.

6.2 Las ventanas y las puertas deben protegerse con mallas metdalicas para
impedir la entrada de plagas y de animales de granja y domésticos.

6.3 Se recomienda el almacenamiento de los productos cosechados secos
envasados:

- enun edificio con suelos de hormigén (concreto),

- sobre palés,

- alejados de las paredes y

- con una separaciéon adecuada de otros productos cosechados.

6.4 Para las entregas a granel, es muy recomendable utilizar recipientes
ventilados para el transporte y el almacenamiento temporal, con el fin de reducir
al minimo los riesgos de contaminacién. De forma alternativa, se recomienda el
uso de vehiculos de transporte ventilados e instalaciones de almacenamiento
temporales adecuados.

6.5 Siempre que sea posible, el proveedor y el comprador deben acordar las
condiciones del transporte y del almacenamiento temporal.

6.6 Unicamente debe fumigarse para el control de plagas en caso necesario y
por trabajadores capacitados; s6lo deben aplicarse agentes de fumigacién
aprobados (véase también el apartado 9.2).

6.7 Las sustancias quimicas utilizadas como plaguicidas, agentes de
fumigacioén, etc., deben guardarse en una zona independiente.

7. Equipos

7.1 Los equipos utilizados para la producciéon y manipulacion de las
cosechas se deben poder limpiar facilmente para reducir al minimo la
contaminaciéon. Se recomienda la limpieza en seco, pero si es imprescindible
utilizar agua los equipos deben secarse lo antes que sea posible.

7.2 Todos los equipos se deben instalar de forma que permita un acceso facil
a los mismos. Deben mantenerse en buen estado y limpiarse de forma periédica.

7.3 Debe evitarse siempre que sea posible el uso de madera.
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74 Si se utilizan equipos de madera (como palés, tolvas, etc.), no se deben
someter a tratamientos quimicos, como fungicidas quimicos, por ejemplo
clorofenoles, que pudieran ser una fuente de contaminacién.

8. Personal

8.1 Los trabajadores que manipulen materias vegetales medicinales deben:
- mantener un alto grado de higiene personal;
- disponer de vestuarios y aseos adecuados, con lavabos para lavarse las
manos.

8.2 No se debe permitir que trabajen en la zona de manipulacién de materias
herbarias las personas que padezcan o sean portadoras de enfermedades
transmisibles por las materias vegetales medicinales, incluida la diarrea.

8.3 Los trabajadores que tengan heridas o llagas abiertas o infecciones
cutaneas deben ser transferidos a zonas alejadas de las de manipulacion de
materias herbarias hasta su completa curacion.

9. Documentacion

91 Es muy recomendable mantener registros de los fertilizantes, plaguicidas
y herbicidas utilizados en cada lote de producto cosechado.

9.2 La utilizacién de bromuro de metilo o de fosfina en la fumigacién de las
materias herbarias debe:

- notificarse al comprador;

- quedar reflejada en los albaranes de expediciéon del producto.

10. Capacitacién y formacién

10.1  Es muy recomendable proporcionar capacitaciéon y formacién en técnicas
de produccién adecuadas a los trabajadores, tanto los que manipulan los cultivos
como los que gestionan la producciéon. Para este fin, puede recurrirse a expertos
de los organismos agricolas locales o a los de los compradores.

11. Control de la calidad

111 Debe verificarse el cumplimiento de las recomendaciones sobre buenas
précticas agricolas y de recoleccién mediante visitas periddicas de inspeccién por
representantes del productor y del comprador con conocimientos sobre practicas
agricolas y de higiene adecuadas.

11.2  El productor y el comprador deben acordar las especificaciones relativas a
las materias herbarias, como, por ejemplo, los principios activos y componentes
caracteristicos, la carga microbiana, las propiedades visuales y organolépticas, los
residuos de plaguicidas y los metales pesados.
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Anexo 4

Modelo de contenido para monografias
sobre buenas practicas agricolas
relativas a plantas medicinales
especificas

Las directrices del documento japonés Cultivo y control de la calidad de plantas
medicinales (17) [véase la Bibliografia tras la seccion 5] exponen las
recomendaciones para el cultivo de plantas especificas en una serie de
monografias cuya estructura es la siguiente.

1. Nombre de la planta medicinal:

(1) Nombre en japonés de la planta medicinal

Si la planta medicinal no tiene nombre en japonés y se ha utilizado
en el Japén el nombre del vademécum (véase la definicion
siguiente) como equivalente al nombre de la planta, se indica el
nombre del vademécum en su lugar.

(2) Nombre del vademécum

El nombre en japonés de la materia vegetal medicinal utilizada
para fines medicinales (nombre del medicamento no elaborado).

(3) Nombre cientifico

Segun se define en la Farmacopea japonesa. En el caso de plantas no
incluidas en la Farmacopea japonesa, se indica el nombre botanico
establecido y utilizado de forma general.

2. Parte de la planta utilizada como materia vegetal medicinal

Descripcion de la parte de la planta medicinal utilizada para fines
medicinales.

3. Caracteristicas de la planta medicinal

Descripcién de las principales caracteristicas morfoldgicas y botédnicas de
la planta medicinal de interés.
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4. Caracteristicas de la materia vegetal medicinal y zonas de
produccion principales

(1) Caracteristicas de la materia vegetal medicinal

Las definidas en la Farmacopea japonesa o las reconocidas de forma
general.

(2) Zonas de produccion principales de la materia vegetal medicinal
Los principales lugares de cultivo en el Japén y en otros paises.

5. Caracteristicas de la variedad o variedades cultivadas

(1) Caracteristicas morfoldgicas
(2) Caracteristicas ecologicas

(3) Contenido en ingredientes quimicos caracteristicos de las materias
vegetales medicinales

(4) Condiciones de crecimiento preferidas
a) Condiciones climaticas

Indicadas mediante los c6digos correspondientes a las
clasificaciones que se adjuntan, con indicacion de:

- Temperatura minima / maxima
- Horas de luz diarias

b) Condiciones del suelo

Indicadas mediante los c6digos correspondientes a las
clasificaciones que se adjuntan, con indicacion de:

- Tipo de suelo
- Condiciones del suelo
drenaje/retenciéon de humedad

adecuacion a suelos fértiles

¢) Necesidades de sombra
6. Métodos de cultivo

(1) Especies y variedades
(2) Métodos de propagacion

(3) Cultivo
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7.

a) Condiciones de cultivo adecuadas

b) Propagacién

c) Siembra / vivero / plantacion

d) Fertilizante

e) Cuidados y gestion

f) Enfermedades y plagas

g) Método y procedimiento de cosechado
h) Procesado poscosecha

i) Rendimiento esperado

Evaluacion de la calidad de las materias vegetales

medicinales

8.

(1) Norma de calidad nacional aplicable a la materia vegetal medicinal

La norma de calidad y cantidad de la Farmacopea japonesa o de las
Normas japonesas relativas a medicamentos herbarios.

(2) Nombre de los componentes quimicos principales
Como indicadores para la evaluacién de la calidad.
(3) Estructura quimica de componentes principales seleccionados

Representaciones de las estructuras quimicas, en los casos
pertinentes.

Cuadro resumido de comparacion de las caracteristicas de

diferentes variedades cultivadas

10.

Caracteristicas morfologicas de cada variedad cultivada, incluida su
altura, tasa de crecimiento, morfologia de la raiz, tallo, hoja, flor, fruto y
semilla, resistencia o tolerancia a enfermedades y plagas caracteristicas, y
descripcién cualitativa y cuantitativa de los componentes quimicos
principales de la materia vegetal medicinal.

Calendario de cultivo

Un programa en forma de cuadro de las operaciones de cultivo de la
planta medicinal, en el que se indican el tipo de cuidados y las labores o
actividades de gestion y las fechas de ejecucién a lo largo del proceso de
cultivo completo.

Antecedentes e informacién adicional

(1) Origen de la semilla, la planta medicinal, el material de propagacion, etc.
(2) Cultivo para confirmacion
Para evaluar la medida en que el cultivo es apropiado o adecuado

y las caracteristicas de las semillas o el material de propagacion. El
cultivo debe realizarse segtin el método de cultivo establecido.
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(3) Indicacion(es) médicas previstas de la materia vegetal medicinal

(4) Nombres de las formulas «kampo»

(5) Fotografias (5-10)
De la planta medicinal y de la materia vegetal medicinal, asi como, en
caso pertinente, fotografias ilustrativas de los métodos o equipos de
trabajo.

Mapas adjuntos:

Mapas de clasificacion geogréfica que indican: 1) temperaturas maximas, 2)
temperaturas minimas, 3) horas de luz diarias y 4) tipo de suelo.

70



Anexo 5. Ejemplo de ficha de informacion
sobre plantas medicinales cultivadas

Anexo 5
Ejemplo de ficha de informacion sobre
plantas medicinales cultivadas

Identificacion de la planta medicinal cultivada

Nombre cientifico (género, especie, autor, familia):

Nombre local:

Nombre comtn en inglés (si se conoce):

Parte de la planta que se cosecha:

Coédigo numérico del cultivo:

Identificacion del lugar de cultivo

Ubicacién del campo de cultivo:

Provincia/regién/ pais:

Identificacion del cultivo

Nombre del agricultor:

Direccién de contacto:

Fecha (dd/mm/aaaa) de comienzo del cultivo:

Fecha (dd/mm/aaaa) de final del cultivo:

Semillas y materiales de propagacién

Origen del material plantado:

Descripcion fisica del material plantado:

Disponible comercialmente (sefiale con un circulo): si / no

Si responde si, indique el nombre del cultivar:

Nombre del proveedor:

Cultivo

Método de implantaciéon de los materiales de propagacién (sefiale con un circulo):
siembra directa de semillas / transplantes

Fecha de primera siembra/ plantacién: Porcentaje de emergencia:

Fecha de resiembra o replantacién: Porcentaje de plantas implantadas:
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Distancia entre hileras (cm): Distancia entre plantas (cm):

Superficie plantada (m?):

Ntmero de plantas por unidad de superficie:

Rotacién de cultivos:

Tipo de suelo: % dearcilla % dearena % de limo

% de materia orgdnica___ % de otros componentes (describalos)
pH del suelo
Fertilidad del suelo (sefiale con un circulo): adecuada / deficiente

Retencién de humedad del suelo (sefiale con un circulo): adecuada / deficiente

Drenaje del suelo (sefiale con un circulo): adecuado / deficiente

Riego (sefiale con un circulo): si / no

Pendiente del terreno (sefiale con un circulo): llano / con pendiente

Tipo de riego (sefiale con un circulo): inundacién / surcos / aspersién / goteo

Fuente de agua (sefiale con un circulo): red de suministro municipal / lago / rio / pozo
/ otra fuente

Si sefala «otra fuente», especifique:

Calidad del agua: buena / deficiente

Descripcion:

Salinidad del agua (sefiale con un circulo): baja / alta

Nombre de las plantas adyacentes:
Insectos en plantas adyacentes (sefiale con un circulo): afidos / cochinilla / orugas /
langosta / otros

Si sefiala «otros», especifique:

Sustancias quimicas de uso agricola
Tipo de fertilizante aplicado antes de la plantacién (sefiale con un circulo): organico

(estiércol animal compostado) / quimico

Nombre: Meétodo

Hora/dia (d/m/a): Dosis
Herbicidas aplicados antes de la plantacién:

Nombre: Meétodo

Hora/dia (d/m/a): Dosis

Herbicidas aplicados después de la plantaciéon
Nombre: Meétodo
Hora/dia (d/m/a): Dosis




Anexo 5. Ejemplo de ficha de informacion
sobre plantas medicinales cultivadas

Plaguicidas aplicados:
Nombre: Método
Hora/dia (d/m/a): Dosis

Cosechado / recoleccion

Fecha de cosechado: Hora del dia:
Condiciones: Método:
Rendimiento:

Circunstancias no habituales que pueden influir en la calidad
(condiciones climatolégicas extremas, exposicién a sustancias peligrosas, brotes de

plagas, etc.):
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Resumen de las condiciones de crecimiento de las plantas

Afo

Ene

Feb

Mar

Abr

Jun

Jul

Ago

Sept

Oct

Nov

Dic

Duraciéon de la luz solar
(horas)

Temperatura media diurna
Q)

Temperatura media
nocturna (°C)

Pluviosidad media (mm)

Altura de las plantas (cm.)

Diametro de las plantas
(cm)

Yemas florales

Formacion del céliz

Darios por insectos

Enfermedades

Herbicida aplicado

Plaguicida aplicado

Ramificacién

Laboreo

Riego

Heladas/enfriamiento

Viento

Sequia

Rendimiento por planta
(parte cosechada)

Otras observaciones y recomendaciones:

En caso necesario, escriba en otra hoja datos, informacion u observaciones adicionales.
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Anexo 6

Participantes en la Consulta de la OMS
sobre buenas practicas agricolas y de
recoleccion agraria de plantas
medicinales

Organizacion Mundial de la Salud, Ginebra, Suiza, 7 al 9 de julio de
2003

Sr. Emmanuel Agyarko, Director Ejecutivo de la Junta de Alimentos y
Medicamentos de Ghana (Chief Executive, Food and Drugs Board), Accra,
Ghana.

Dra. Dora N. Akunyili, Directora General de la Agencia Nacional Nigeriana para
la Administracion y Control de Alimentos y Medicamentos (Director General,
National Agency for Food and Drug Administration and Control), Garki Abuja,
Nigeria [Presidenta].

Profesor Ahmad S. Alkofahi, Decano de la Facultad de Farmacia de la
Universidad Jordana de Ciencia y Tecnologia (Dean, Faculty of Pharmacy, Jordan
University of Science and Technology), Irbid, Jordania.

Dra. Linda Anderson, Asesora Farmacéutica de la Agencia de Medicamentos y
Productos de Asistencia Sanitaria, Ministerio de Sanidad del Reino Unido
(Pharmaceutical Assessor, Medicines and Healthcare Products Agency,
Department of Health), Londres, Reino Unido.

Sr. U. Aung Myat Kyaw, Director del Departamento de Medicina Tradicional del
Ministerio de Salud de Myanmar (Director, Department of Traditional Medicine,
Ministry of Health), Yangon, Myanmar.

Dr. Kamel Boukef, Centro Nacional de Transfusiones Sanguineas, Ministerio de
Salud Publica de Ttunez (Centre National de Transfusion Sanguine, Ministere de
la Santé Publique), Ttnez, Ttnez.

Dra. Anchalee Chuthaputti, Farmacéutica Superior del Instituto de Medicina
Tradicional Tailandesa, Departamento para el Desarrollo de la Medicina
Tradicional y Alternativa Tailandesa, Ministerio de Salud Publica de Tailandia
(Senior Pharmacist, Institute of Thai Traditional Medicine, Department for
Development of Thai Traditional and Alternative Medicine, Ministry of Public
Health), Nonthaburi, Tailandia.
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Profesor Peter Eagles, Presidente del Consejo de Control de los Medicamentos de
Sudafrica (Chairperson, South African Medicines Control Council), Pretoria,
Republica de Sudéfrica.

Sra. Oznur Sevim Evranosoglu, Direccién General de Productos Farmacéuticos,
Ministerio de Salud de Turquia (General Directorate of Pharmaceuticals, Ministry
of Health), Sihhiye Ankara, Turquia.

Profesor Harry H. S. Fong del Centro Colaborador de la OMS para la Medicina
Tradicional, Facultad de Farmacia, Universidad de Illinois en Chicago (WHO
Collaborating Centre for Traditional Medicine, College of Pharmacy, The
University of Illinois at Chicago) Chicago, Illinois, EE. UU. [Asesor Temporal de
la OMS].

Profesor Chlodwig M. Franz, Director del Instituto de Botdnica Aplicada,
Universidad de Medicina Veterinaria (Head, Institute of Applied Botany,
University of Veterinary Medicine), Viena, Austria.

Dr. Benjamin Gilbert, Ministerio de Salud del Brasil, Fundacién Oswaldo Cruz,
FarManguinhos-Fiocruz, Rio de Janeiro, Brasil.

Dra. Eiman Hassan Abdel Rahman El Hassan, Directora de la Direccién de
Plantas Medicinales y Medicina Tradicional del Ministerio Federal de la Salud
del Sudan (Director, Directorate of Medicinal Plants and Traditional Medicine,
Federal Ministry of Health), Jartum, Sudén.

Dr. Konstantin Keller, Director y Profesor del Instituto Federal Aleman de
Medicamentos e Instrumentos Médicos (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte), Bonn, Alemania (Asesor Temporal de la OMS).

Sra. Lucie Larose, Subdirectora de Cultivos Especiales, Divisiéon de Horticultura
y Cultivos Especiales, Direcciéon de Mercado y Servicios para Industria,
Ministerio de Agricultura y Productos Agroalimentarios del Canada (Deputy
Director, Special Crops, Horticulture and Special Crops Division, Market and
Industry Services Branch, Agriculture and Agri-Food Canada), Ottawa, Canada.

Sr. Jaafar Lassa, Director del Laboratorio de Medicina Tradicional, Oficina
Nacional de Control Farmacéutico, Ministerio de Salud de Malasia (Head,
Traditional Medicine Laboratory, National Pharmaceutical Control Bureau,
Ministry of Health), Selangor, Malasia.

Dr. Lin Rui Chao, Director, Divisién de Medicina Tradicional China, Instituto
Nacional para el Control de los Productos Farmacéuticos y Bioldgicos,
Administracion Estatal de Alimentos y Medicamentos, Beijing, Republica
Popular China.

Dra. Farnaz Rathore Malik, Directora de Programa Nacional, Divisién de Control
de Medicamentos y Medicina Tradicional, Instituto Nacional de la Salud (Chief,
National Program Manager, Drugs Control and Traditional Medicine Division,
National Institute of Health), Islamabad, Pakistan.
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Sr. Ng Wai-kit Grant, Farmacéutico, Divisién de Medicina China, Departamento
de Salud de Hong Kong (Pharmacist, Chinese Medicine Division, Department of
Health), Hong Kong, Regién Administrativa Especial de Hong Kong, Reptblica
Popular China [Relator].

Dr. Efraim Njau, Consultor Farmacéutico (Pharmaceutical Consultant), Arusha,
Reptblica Unida de Tanzania.

Sr. Bala Prasad, Director del Departamento de Sistemas de Medicina y
Homeopatia Indios, Ministerio de Salud y Bienestar de la Familia de la India
(Director, Department of Indian Systems of Medicine and Homoeopathy,
Ministry of Health and Family Welfare), Nueva Delhi, India [Vicepresidente].

Dr. Ren Dequan, Subdirector General, Administraciéon Estatal China de
Alimentos y Medicamentos, Beijing, Reptiblica Popular China (Asesor Temporal
de la OMS).

Profesor Motoyoshi Satake, Centro de Ciencias Biolégicas, Universidad de
Ochanomizu (Life Science Center, Ochanomizu University), Tokio, Japén (Asesor
Temporal de la OMS).

Profesora Kamilia Fouly Taha El-Sayed, Directora del Centro de Investigacion
Aplicada sobre Plantas Medicinales, Organizacién Nacional para el Control y la
Investigaciéon de Medicamentos (Head Manager, Applied Research Centre for
Medicinal Plants, National Organization for Drug Control and Research), Giza,
Egipto.

Dr. Uwe Schippmann, Agencia Federal para la Conservacién de la Naturaleza
(Bundesamt fiir Naturschutz), Bonn, Alemania.

Dra. Setsuko Sekita, Directora del Centro de Investigacion sobre Plantas
Medicinales de Tsukuba, del Instituto Nacional de Ciencias de la Salud,
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar del Japon, Tsukuba-shi, Japon.

Profesora Azimova Shakhnoz, Subdirectora, Departamento Principal de Control
de la Calidad de los Medicamentos y Equipos Médicos, Ministerio de Salud
(Deputy Director, Main Department of Drug and Medical Equipment Quality
Control, Ministry of Health), Tashkent, Uzbekistan.

Dr. Michael ]. Smith, Asesor Superior al Director General, Direccién de
Productos Medicinales Naturales, Ministerio de Salud (Senior Advisor to the
Director General, Natural Health Products Directorate, Health Canada), Ottawa,
Canada [Relator].

Dr. Sergei Sur, Subinspector Jefe, Inspeccion Estatal para el Control de la Calidad
de los Medicamentos, Ministerio de Salud de Ucrania (Deputy Chief Inspector,
State Inspection for Quality Control of Medicines, Ministry of Health), Kiev,
Ucrania.

Dra. Suryowinoto Sutarni, Directora de la Subdireccién de Etnofarmacologia y
Cultivos, Agencia Nacional para el Control de los Medicamentos y los Alimentos,
Ministerio de Salud y Bienestar Social de Indonesia (Head, Sub-Directorate for
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Ethno-pharmacology and Cultivation, National Agency for Drug and Food
Control, Ministry of Health and Social Welfare), Jakarta, Indonesia.

Sr. Hashim Ubale Yusufu, Subdirector de Servicios Técnicos, Agencia Nacional
Nigeriana para la Administraciéon y Control de los Medicamentos y los
Alimentos (Deputy Director, Technical Services, National Agency for Food and
Drug Administration and Control, NAFDAC), Garki-Abuja, Nigeria.

Representantes de otros organismos

FAO (Organizacion para la Agricultura y la Alimentacion de las Naciones
Unidas)
Sr. Peter Griffee, Oficial Superior, Servicio de Cultivos y Pastos (AGPC),
Direccién de Produccion y Proteccion Vegetal, FAO, Roma, Italia.

FIP  (Federaciéon Internacional de Farmacia)
Profesora Eva Németh-Zambori, Secretaria de la Seccién de Plantas
Medicinales y Aromaéticas (MAP), Facultad de Ciencias Horticolas,
Departamento de Plantas Medicinales y Aromaéticas, Universidad de
Szent Istvan (Secretary, MAP Section, Faculty of Horticultural Sciences,
Department of Medicinal and Aromatic Plants, Szent Istvan University),
Budapest, Hungria.

UICN (La Unién Mundial para la Naturaleza)
Sra. Mandy Haywood, Asistente para el Programas de Comercio de
Fauna y Flora Silvestres de la Comision de Supervivencia de Especies
(SSC) de la UICN (IUCN/Species Survival Commission (SSC) Wildlife
Trade Programme Assistant), Cambridge, Reino Unido.

TRAFFIC International (Analisis de los Registros del Comercio de Fauna y
Flora)
Sr. Wolfgang Kathe, Funcionario de Investigaciéon de la Oficina Regional
de TRAFFIC en Europa (Research Officer, TRAFFIC Europe - Regional
Office), Bruselas, Bélgica.

UPOV (Unidn para la Proteccién de las Obtenciones Vegetales)
Sr. Makoto Tabata, Consejero Principal de la UPOV, Ginebra, Suiza.

WSMI (World Self-Medication Industry, Federacion Mundial de la Industria de
la Automedicacion)
Dra. Barbara Steinhoff, Asociacion Alemana de Fabricantes de
Medicamentos (Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller eV, BAH),
Bonn, Alemania.

Dr. David E. Webber, Director General de la WSMI, Ferney-Voltaire,
Francia.

WWEF (Fondo Mundial para la Naturaleza)
Dra. Susanne Schmitt, Oficial Internacional de Conservaciéon de Especies
Vegetales del WWF en el Reino Unido (International Plants Conservation
Officer, WWE-UK), Godalming, Surrey, Reino Unido.
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Secretaria de la OMS

Dr. Gholamreza Asghari, Funcionario Técnico, Medicina Tradicional,
Departamento de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica, OMS,
Ginebra, Suiza.

Sr. Robert Bos, Especialista Cientifico, Agua, Saneamiento y Salud,
Departamento de Proteccion del Medio Humano, OMS, Ginebra, Suiza.

Dr. Ossy Kasilo, Asesor Regional en Medicine Tradicional, Oficina Regional para
Africa de la OMS, Brazzaville, Reptblica del Congo.

Dra. Deborah Kioy, Coordinadora de Preclinica, Investigacion y Desarrollo de
Productos, Programa Especial de Investigaciones y Ensefianzas sobre
Enfermedades Tropicales, OMS, Ginebra, Suiza.

Dra. Sabine Kopp, Especialista Cientifico, Garantia de Calidad y Seguridad:
Medicamentos, Departamento de Medicamentos Esenciales y Politica
Farmacéutica, OMS, Ginebra, Suiza.

Sra. Yukiko Maruyama, Especialista Cientifico en Medicina Tradicional,
Departamento de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica, OMS,
Ginebra, Suiza.

Dr. Gerald Moy, Director de SIMUVIMA/Alimentos, Departamento de
Inocuidad de los Alimentos, OMS, Ginebra, Suiza.

Dr. Samuel W. Page, Especialista Cientifico, Programa Internacional de
Seguridad de las Sustancias Quimicas, Departamento de Proteccion del Medio

Humano, OMS, Ginebra, Suiza.

Dra. Xiaorui Zhang, Coordinadora de Medicina Tradicional, Departamento de
Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica, OMS, Ginebra, Suiza.
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