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Requisitos de calidad de Productos

Naturales Medicinales

En el marco de |la

Unidn Aduanera Centroamerican




El valor de las plantas medicinales se
Incrementa cada vez, siendo reconocida enis
los programasde salud, especialmenteen losjs
paisesendesarrollo

ES esencial establecer pautas internacional
mente reconocidas,para asegurarla calidad”
de las plantas medlcmales usando tecnlca
modernasy apllcandometodos adecuados

Lacalidaden la produccionde medicamentosg
herbariostienen suspropiascaracteristicas
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Producto natural medicinal:

Producto procesado, industrializado y etiquetado
con propiedades medicinales, que contiene en su
formulacion ingredientes obtenidos de las plantas,
animales, minerales o mezclas de estos. Puede
contener excipientes ademas del material natural.
Los productos naturales medicinales a los que se I¢
adicionen sustancias activas de sintesis quimica o
a%,la a de material natural como responsables de |
actividad farmacologica, no son considerados comc
productos naturales medicinales. . W

Fuente:RTCA 11.03.56:09 . PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PA
USO HUMANO.VERIFICACION DE LA CALIDAD.
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El“analisis y control delas drogas vegetales y
derivados, especialmente productos exiractivos,
constituye uno de los pasosimprescindibles que
debe efectuarsepreviamente a su utilizacion en un
proceso de elaboracion.industrial @ magistral de
medicamentos

= . Surealizacionresponde a la necesidadde asegurar
. Su ldentidad, de garantizar su pureza, es.decir de
., descubrir eventuales adulteraciones,falsificaciones
~%. 0 contaminaciones, de_ certificar su estado de;:
' conservaciony de identificar y valorar su contenido
. en principios activos, los cualesson, en definitiva, : -
_#' los responsablesde su accion farmacologicay los#
¢ gue le confierenvalor terapeutico.
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MUY A W et e
Hay dos partes importantes, que involuc

el control de calidad de los Productos
Naturales Medicinales:

e

1. Andlisis de materia prima (Droga Cruda
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y Material semiprocesadcExtractos)

EZ. Producto Terminado.
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Las drogas naturales pueden ser

w Organizadas, es decir con estructuras celulares,
por ejemplo: microorganismos, plantas, animales,
0 partes de ellos, que han sido desecados o
sometidos a otro tipo de preservacion; o

w Sustancias que han sido extraidas de
microorganismos, plantas, animales o partes de
los mismos gue no tienen estructuras celulares,
por ejemplo: aceites esenciales, resinas,
almidones, grasas, ceras, gomas, mucilagos o
toxinas animales.
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Droga vegetal o
kas.drogas vegetales organizadas estan constituids
por:

Wa, UN Organo o parte de un organo de la plant
raices, rizomas; bulbes; tubercules; tallos,
corteza, leno, hojas, flores, frutos, semilias.

= w Varios 6rganos de la planta; sumidades;
& partes aéreas .

w Una planta completa (entera, fragmentada o
cortada) como en el caso de algunas hierbas

w Algas, hongos 6 liguenes. Q

Usualmente estan desecadas pero a veces en
estado fresco.




Fuentes de obtencion
Hay dos fuentes de obtencion de drogas
crudas:

@ W De plantas silvestresspecialmente
para las plantas muy abundantes, lag#
que tienen poca demanda o las de =
dificil cultivo.

w De plantas cultivadas.




Calidad de las Drogas Crudas

w La calidad de las drogas crudas dependen de
numerososfactoresque hacenvariar el contenido
de constituyentes lo que incide en la calidad del
producto terminado. Por ello, la calidad del
producto final no puede ser aseguradosin el uso
de una droga cruda de buena calidad,
Independientemente de cuan especial es su

orocesode manufactura

w Lasdrogasvegetalesrequierenel cumplimientode
as Buenas Practicasde Manufactura, donde la
documentacionde los tratamientos realizadosa la

planta medicinal, desde su lugar de origen hasta

sumanufactura,constituyenunaobligacion
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FRICEORES QU@ Inluven en I clicke) Y.
cl@ &S Droges Cruces

Factores geneticos
Estado de desarrollo
Factores climaticos
Factores nutricionales
Fuente de obtencion
Tratamientos postcolecta o postcosecha
Almacenamiento.
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Pérdidas de principios activos



