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Anexo 7 Fabricacidon de medicamentos a base de
plantas medicinales



Principios
Debido a la naturaleza, a menudo compleja y variable, y al nimero y pequefas cantidades de
principios activos definidos, el control de los materiales de partida, el almacenamiento y la

elaboracion asumen una importancia particular en la fabricacion de medicamentos a base de
plantas medicinales.

Instalaciones

Areas de almacenamiento

1.

Las plantas en bruto (es decir, no elaboradas) se almacenaran en zonas separadas. El
area de almacenamiento estara bien ventilada y equipada de forma que proteja frente a
la entrada de insectos u otros animales, especialmente roedores. Se tomaran medidas
efectivas para evitar la diseminacion de cualquier animal o microorganismo que haya
podido ser recogido al mismo tiempo que la planta al natural y para prevenir la
contaminacion cruzada. Los recipientes se situaran de forma que permitan la libre
circulacion de aire.

Se prestard especial atencién a la limpieza y buen mantenimiento de las areas de
almacenamiento, en particular cuando se produzca polvo.

El almacenamiento de plantas, extractos, tinturas y otros preparados puede exigir
condiciones especiales de humedad, temperatura o proteccion frente a la luz. Se
proveeran y vigilaran estas condiciones.

Area de produccion

4.

Se tomarén disposiciones especificas durante el muestreo, la pesada, la mezcla y la
elaboracion de las plantas en bruto siempre que se produzca polvo, para facilitar la
limpieza y evitar la contaminacion cruzada, por ejemplo, extraccién del polvo,
instalaciones reservadas, etc.

Documentacion
Especificaciones de los materiales de partida

5.

Aparte de los datos descritos en la Guia General (punto 4.1 del capitulo 4), las
especificaciones de las plantas medicinales en bruto incluirdn, en la medida de lo
posible:

- nombre botanico (cuando sea apropiado, con el nombre de la clasificacion, p. ej.
Linnaeus);

- detalles de la fuente de la que procede la planta (pais o region de origen y, cuando
proceda, cultivo, momento de la cosecha, procedimientos de recoleccidn, posibles
plaguicidas utilizados, etc.);

- si se usa toda la planta o s6lo una parte de ella;
- cuando se compre una planta seca, se especificara el sistema de secado;
- descripcion de la planta, con estudio macro o microscopico;



- pruebas de identificacion adecuadas que incluyan, cuando sea adecuado,
pruebas de identificacion de principios activos conocidos o de marcadores.
Se debera disponer de un espécimen auténtico de referencia a fines de
identificacion;

—  ensayo, cuando sea adecuado, de los constituyentes que tengan una
actividad terapéutica conocida o de los marcadores;

- métodos adecuados para determinar la posible contaminacién con
plaguicidas y limites aceptados;

— ensayos de metales toxicos y de contaminantes y adulterantes
probablemente presentes;

—  ensayos para materiales extrafios

—  ensayos para materiales extrafos.

Se documentara cualquier tratamiento utilizado para reducir la contaminacion
fungica o microbiana u otro tipo de infestacién. Las especificaciones de dichos
procedimientos deben estar disponibles e incluiran detalles del proceso, ensayos y
limites de residuos.

Instrucciones de elaboracién

6.

Las instrucciones de elaboracion describiran las diferentes operaciones llevadas a
cabo en la planta en bruto, tales como el secado, troceado y tamizado e incluiran
el tiempo y la temperatura de secado, asi como los métodos utilizados para
controlar el tamafio de los fragmentos de las particulas. Se describird tambien el
tamizado de seguridad u otros métodos de eliminar materiales extrafios.

Respecto a la produccion de un preparado a base de plantas, las instrucciones
incluirdn detalles sobre el vehiculo o solvente, tiempo y temperaturas de
extraccion, detalles de todas las etapas de concentracion y métodos utilizados (ver
también la nota explicativa "Calidad de medicamentos a base de plantas",
volumen I11 de las "Normas sobre medicamentos de la Comunidad Europea™).

Toma de muestras

7. Debido a que la planta en bruto esti constituida por una mezcla de plantas

individuales y por tanto presenta una cierta heterogeneidad, la toma de muestras
en estas sustancias tendra que hacerse con especial cuidado por personal
particularmente experto. Cada lote se identificard con su propia documentacion.

Control de calidad

8.

El personal de control de calidad debera ser particularmente experto en
medicamentos a base de plantas medicinales de forma que pueda realizar las
pruebas de identificacion y reconocer adulteraciones, presencia de crecimiento
micotico, infestaciones, falta de uniformidad dentro de un mismo lote de plantas
naturales etc.



La identidad y calidad de los medicamentos a base de plantas medicinales y del
producto acabado se controlara tal como se describe en la directriz "Calidad de los
medicamentos a base de plantas” (Volumen 1l de las "Normas sobre
medicamentos de la Comunidad Europea").



