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Revisiondocumentaldelos productos naturaleslegalmenteautorizados
parasumercadeoen Colombia
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RESUMEN

I ntroduccién: El grupodelosproductosnatural eshacobradograninterésenlosultimosafiosdebidoal acreenciapopul ar
guesoneficacesy méassegurosquel osmedi camentosdesintesi so por recientestendenciasen sal ud que buscan suplementar
laalimentacion.

Objetivo: Describir el grupodel osproductosnatural esdesdeel puntodevistadel aautoridad sanitaria.

M etodol ogia: Estudioobservacional descriptivodecortetransversal apartir del universodel osRegistrosSanitariosde
Productos Natural esque presentalabase dedatosdel Instituto Nacional deVigilanciade Medicamentosy Alimentos
(Autoridad SanitariaColombiana).

Resultados: A proximadamentelamitad delosproductosnatural eslegal menteaceptadosparasu mercadeo sonproductos
fitoterapéuticos y laotramitadlacomponen| ossuplementosdi etariosjunto conlosproductosdeuso especifico. Laespecie
vegetal conmayor nimero deautorizacionesdecomercializacidneslaal cachofa (Cynara scol ymus), seguidadecal éndula
(Calendulacfficinalis), vaeriana(Valerianaofficinalis), go(Allium sativum) y ginkgo (Ginkgo bil oba). Hay unpredominio
del empleodeespeci esforaneasenlosproductosfitoterapéuti coscomercializados. Seproponeunacl asificacionnovedosa
del érganodelaplantaodrogaempl eadoenlaproducciénconlacual esevidenteel mayor usodelashojasrespectoacual quier
otroérgano. Capsul as, tabl etasy sol ucionessonlasformasfarmacéuticaspredominantes.

Conclusiones: El grupodeproductosnatural eshapresentado unaevol ucion crecienteenregistrodurantelosultimos
anos; enel subgrupo delosproductosfitoterapéuti cospredominalafabricacionnacional auncuandoesminimoel empleo
deespeciesnativas, mientrasqueparal ossuplementosdi etariosy productosdeuso especificoesmayor laimportacion, lo
gue evidenciala necesidad de una politicanacional que articule la generacién de normatividad con las necesidades
colombianasy logreestimular laval ori zaci 6ny uso sostenibledenuestrosrecursosnatural esconunretorno adecuadoalas
comunidadesquesereflejeenunamayor producciénlocal y el empleoderecursosenlosquehay ventajascompetitivas.

Palabrasclave: Productosnatural es; Productosfitoterapéuti cos; Suplementosdietarios; Registrosanitario.
Documental revision of thenatural productsauthorizedfor marketingin Colombia

SUMMARY

I ntroduction: Thegroup of natural productshasgained muchinterestinrecent yearshecauseof thepopular belief that
they areeffectiveand moresecurethan synthetic medi cations, or becauseof recent heal thtendenciesseekingtosupplement
nutrition.

Objective: Todescribethegroup of natural productsfromasanitary authority point of view.

M ethodology: Observational, descriptive, cross-sectional study from the universe of Drug approvals of Natural
Products presented by adatabasefrom thel nstituto Nacional deVigilanciadeMedicamentosy Alimentos(Colombian
Sanitary Authority).

Results: Nearly half of thenatural productslegally acceptedfor marketing areherbal medicinesandtheother half aredietary
supplements, along with specific-use products. Thevegetabl e specieswith the greatest number of commercialization
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Figural.Clasificaciondelos productos naturales

authorizationsisartichokeCynara scolymus (al cachofa),
followed by calendula (Calendula officinalis), valerian
(Valerianaofficinalis), garlic (Alliumsativum), andginkgo
(Ginkgobiloba). Foreignspeciespredominateinthefabri-
cationof commercializedherbal medicines. A novel classifi-
cationisproposed of theplant organor drugemployedinthe
productionwithwhichitisevidentthat |eavesareusedmore
withrespecttoany other plantorgan. Capsules, tablets,and
solutionsarethepredominant pharmaceutical forms.

Conclusions: The group of natural products has
demonstrated growingevolutionindrugapproval sinthese
last years; for the herbal medicines subgroup, national
productionpredominateseventhoughthereisaminimumuse
of nativespecies; whilefor dietary supplementsand specific
use products subgroups importation is predominant,
evidencingthenecessity for national policiestoarticul atethe
normswith Colombianneedsandtostimul atetheval orisation
and sustainableuseof our natural resourceswithadequate
profit for the communitiesthat will bereflected in greater
national productionusingresourcesinwhichColombiahas
competitiveadvantages.

Keywords: Natural products; Phytotherapeuticproducts;
Dietarysupplements; Drugapproval.

El Instituto Naciond deVigilanciade Medicamentos
y Alimentos (INVIMA) se cre6 mediante € Articulo
245 delaLey 100 de 1993 y se apoyaen laComision
Revisora(CR) como sumaximo 6rgano consultor; ésta
eslaencargadade estudiar y conceptuar acercade los
aspectoscientificosy tecnol 6gi cosdel osmedicamentos
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y demaés productos que puedan tener impacto enlasalud
individual y colectiva, deacuerdo conesteArticul 0 245.
La CR actliay cumple sus funciones a través de seis
salasespeciaizadas; unadeellaseslaSaaEspecidiza-
da de Productos Naturales, que conceptla respecto a
productosfitoterapéuticos (PF), suplementosdietarios
(SD) y productosde uso especifico (PUE); éstosson el
objetodeestudiodd presentetrabgjo (Figural). Colom-
bia es uno de los paises con mayor biodiversidad del
mundo gracias, entreotrosfactores, asugran variedad
de ecosistemas; apesar del potencia que posee el pais
en materia de plantas medicinales, tan silo unas pocas
especies nativas se informan en € listado de «Plantas
medicinales aceptadas con fines terapéuticos» de
las Normas Farmacol dgicas del INVIMA? (listado de
referencia para las preparaciones farmacéuticas con
base en plantas medicinales) o en € Vademécum
Colombiano de Plantas Medicinales® (documento de
referenciaparal osproductosfitoterapéuticostradicio-
nales) lo que no reflgja esta condicidn favorable que a
priori tendria el pais en este tipo de mercado.

El tamafio de mercado de los productos naturales
(PN) es dificil de cuantificar dadala gran variedad de
productosquelo componen, pero sobretodo porquees
un sector que se caracterizapor laelevadainformalidad
(presenciadepequefioslocalesquefabrican estetipode
productos de unamanerairregular, sin autorizacion de
laautoridad sanitariay lossacan al mercado sin Registro
Sanitario)*. La principal causa de la elevada presencia
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de empresas informales estd en el hecho que muchos
fabricantes de PN optan por no acogerse a la
normatividad, y en cambioelaborany comerciaizanlos
productos de forma fraudulenta, pues aprovechan la
baja capacidad del INVIMA paragjercer sufuncion de
vigilanciay control.

Hitos en el desarrollo de la legislacion sanitaria
de PN. Aun cuando escapa a alcance de este trabajo
unarevisiénminuciosadelalegislacion sanitariacolom-
biana, como base deladiscusién, se presentan algunos
aspectos relevantes en su devenir.

Productos fitoterapéuticos. La creacion del
INVIMA apartir delaLey 100 de 1993 y la posterior
expedicion del Decreto 1290 de 1994° (Decreto-Ley
por el cual seprecisan lasfuncionesdel INVIMA y se
establecesu organizaciénbésica), unidoalaexpedicion
del Decreto 677 de 1995° (por €l cua sereglamentael
RégimendeRegistrosy Licencias, & Control deCalidad
y € Régimen de Vigilancia Sanitaria de M edicamentos
y otros productos farmacéuticos) transformaron radi-
camenteel régimen de Registro Sanitario de productos
farmacéuticos en Colombiay generaron el marco legal
necesario para que este proceso comprometa unaim-
portante evaluacion técnico-cientifica, més alla de la
tradicional evaluacién legal. El Decreto 677 en su
Capitulo |1 abordd los PN como «Preparacionesfar-
macéuticas a base de recursos naturales» y aunque
sunombreno lo dejabaexplicito, apartir del andlisisde
las definicionesy de lareglamentacion parasolicitar €l
registro sanitario de estos productos, se puede inferir
gue sereconocian por primeravez como medicamen-
tos. Posteriormente, diversasregulacioneshan tratado
sobrelos PN, entre ellas se destacan el Decreto 377 de
1998’ que, entre otros aspectos, amplié la regulacion
sobre la produccion, envase, expendio, importacion,
exportacion y comercializacion delos PN, en ese mo-
mento Ilamados «productos farmacéuticos con base
en recursos naturales» y, conformé un Comité Asesor
del Ministerio de Salud, encargado de formular reco-
mendaci onessobrelainclusion o exclusion derecursos
naturales en la Lista Basica Aceptada (esta tarea seria
luego asumida por la Comisién Revisora de Medica
mentos encargadadel actual listado de «Plantasmedi-
cinales aceptadas con fines terapéuticos», de las
Normas Farmacolégicas). El Decreto 377 de 1998
enfatizaquelas preparaci ones farmacéuti cas con base
enrecursosnatural esse catalogan como medicamentos

Vol. 41 N° 2, 2010 (Abril-Junio)

y creadentro delos alimentoslacategoria de «alimen-
tos con base en recursos naturales presentados en
formas farmacéuticas», primera aproximacion a la
reglamentacion desuplementosnutricionales. A finales
deesemismoario, laResol ucion 31318 adoptael manual
de buenas précti cas de manufactura de productosfar-
macéuticos con base en recursos naturales; en varias
ocasiones, mediante reglamentaciones posteriores se
modificaron los plazos para € cumplimiento de este
requisito parael otorgamiento del RS.

El afio 2004 marco unaetapadecisivaen €l desarro-
llo de la legislacion especifica de PN en € pais. A
mediadosdeeseario entré envigor el Decreto 2266° que
reglamentd el régimen deregistro sanitario, vigilanciay
publicidad delosen ese momento Ilamados «productos
fitoterapéuticos». Esta norma delinea inicialmente la
actual clasificacion de este grupo de PN al separar las
preparacionesfarmacéuti cas con base en plantasmedi-
cinales (PFM) de los productos fitoterapéuticos y dar
origen a los productos fitoterapéuticos tradicionales
(PFT). Constituyeunimportanteesfuerzodel legislador
para, en consonanciacon politicas sobre evaluacion y
conservaciondelamedicinatradicional delaOrganiza-
cionMundia delaSaud!®, of recer un marco regulador
quefavorezcalaconservacién de ese conocimiento en
peligroy suuso en el pais. Bajo esospreceptoslosPFT
deberian ser de fabricacion nacional y elaborados a
partir de material de plantas medicinales o sus asocia
ciones, cultivadasen el pais. Todavez que estos medi-
camentos estarian destinadosal alivio de manifestacio-
nes sintométicas de una enfermedad, su eficacia y
seguridad se podian justificar apartir delaexperiencia
generada por su uso a lo largo del tiempo mediante
«pruebas documentales que demuestran que las
sustancias activas presentes en las plantas medici-
nales se han utilizado durante tres 0 mas generacio-
nes para un uso medicinal o relacionado con la
salud. En los casos en que € uso sea registrado
como tradicién oral y no escrita, las pruebas se
obtendran recurriendo a un profesional competen-
te 0 a grupos indigenas o comunidades afrocolom-
bianas que mantengan dicha historia». Adicio-
nalmente, estanormadio origena V ademécum Colom-
biano de Plantas M edicinal es, documento dereferencia
obligatoriaparaexpedir €l registro sanitariodelosPFT.

El final del afio 2004 estuvo marcado por laaparicion
del Decreto 3553 que modificd la norma anterior de
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ese afo (Decreto 2266) y, entre otras disposiciones,
abrié la puerta a un nuevo grupo de productos, los
«productos fitoterapéuticos de uso tradicional im-
portados», con lo cual se completala clasificacion de
losproductosfitoterapéuticos(Figural). Enestemismo
afo se puso en gercicio la Resolucion 43202 que
reglamentd lapublicidad del osmedicamentosy produc-
tosfitoterapéuticosdeventasin prescripcion facultativa
o de ventalibre.

Luego, en julio de 2008, mediante la Resolucion
28342 del Ministerio delaProteccion Social se adoptd
el Vademécum ColombianodePlantasMedicinaesy se
dej 6 su actualizacion en manosde laSalaEspecidizada
de Productos Naturales de la CR.

Ladltimadécada(1998-2008) hamarcado sinlugar
adudasun hito en e devenir delaregulacion delos PN
en Colombia, con aciertosy medidasdedificil compren-
sién, cuyo impacto apenas se comienza a ver en €l
mercado de los PN.

Suplementos dietarios y productos de uso especi-
fico. El Decreto 3636 del 2005 definidlosproductosde
uso especifico como: «Es aquel producto que sin
satisfacer o reunir los requisitos establecidos para
ser alimento convencional, medicamento, producto
fitoterapéutico o preparacion farmacéutica a base
de recursos naturales o bebidas alcohdlicas, aporta
elementos o compuestos que pueden ser coadyu-
vantes al mantenimiento de |os procesos metabdlicos
del organismo y que contiene ingredientes como
vitaminas, proteinas, fibra, minerales, productos
naturales, carbohidratos, aminoacidos, &cidos
grasos, plantas, hierbas o algas, entre otros. Su
finalidad es complementar la ingesta de estos
nutrientes a partir de la alimentacion diaria» y dar
marcolegd alacomercializaciéndeungrupodiversode
productos que han tomado auge en € mundo en los
Ultimos afos, denominados de diversas maneras:
nutracéuticos, suplementosdi etarios, complementosali-
menticios, etc. Laaparicion de este tipo de productos
implicaun enorme desafio paralas autoridades sanita-
riasanivel mundial, desafio queincluso hoy endianose
supera por completo como lo evidencian las distintas
posiciones respecto a su vigilanciay control, que van
desde e minimo nivel deexigencia, a asumir su seguri-
dad derivada que en la mayoria de los casos estan
compuestos por sustancias nutricionalesy dejaen ma-
nosdel consumidor ladecisiony responsabilidad desu
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empleo, hasta la implementacion de mecanismos de
control estrictos representativos de una etapainterme-
dia entre los aimentos y los medicamentos donde la
autoridad sanitariaasume unamayor responsabilidad y
por ende es mas exigente respecto de sus condiciones
de comercializacion. El acaecer historicoy las presio-
nes del mercado han llevado aque estos productos, en
algunos casos, incluyan sustancias con demostrada
actividad farmacol 6gica o plantas medicinales.

El 18 de septiembre de 2006 entrd en vigencia €
Decreto 3249'° que establecey define el grupo especi-
ficodelossuplementosdietariosSD, y ademascomple-
mentalaactual clasificaciondelosPN (Figural). Entre
otros aspectos esta norma, en el Anexo 1, establece el
nivel deingestamaximo tolerable (UL) paravitaminas,
mineral esy oligoel ementos, asi comolanecesidad deun
listado de declaraciones de propiedades aceptadas en
Colombia; listado que deberiadesarrollar € Ministerio
delaProteccién Socia conjuntamenteconel INVIMA.
Un aspecto de gran relevancia establecido en € Decre-
to 3249 tiene que ver con lasleyendas obligatorias para
las etiquetas de este tipo de productos; siguiendo €l
gjemplo de otras autoridades sanitarias se establecio la
siguiente leyenda: «Este producto no sirve para €
diagndstico, tratamiento, cura o prevencion de al-
guna enfermedad y no suple una alimentacion equi-
librada», posicion prudente y acertada del legislador
frenteaun grupo especial de productos cuyas caracte-
risticaspueden|levar aquesegeneredesinformaciénen
€l consumidor.

A findesde 2006, laDireccion del INVIMA gener6
la Circular Externa DG 100-00352-06'° que aclard
aspectos de latransicion a Decreto 3249 por parte de
lossuplementosdietariosimportados.

Mediantela Resolucion N° 3096 el 5 de septiembre
de 2007*" el Ministerio de la Proteccién Social regla-
ment6 lascondicionesy requisitosdelasdeclaraciones
gue se pueden hacer en las etiquetas de los SD, y
establecidlassiguientesclases. declaracion denutrientes,
declaracion de propiedadesnutricionalesy declaracion
depropiedadesen salud. Lanorma, ensuespiritu, busca
dar claridad en este tema; sin embargo, escomplejaen
suinterpretaciény en algunosaspectos contradictoria.
A finales de ese mismo afio aparece el Decreto 485718
para establecer que los productos que se gusten a la
definiciénde SD y hayan sidoregistradoscomo alimen-
toso medicamentos, deberian gjustar suregistrodentro
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de un plazo establecido. Operativamente esta horma
Ileva a que productos registrados inicialmente como
alimentos con un bajo nivel de exigencia(registro auto-
maético) sean sometidos a una nueva evaluacion bajo
criteriosmasestrictosquepuedenllevar aguenologren
cumplir conlosrequisitosparacontinuar enel mercado,
aspecto que sin lugar a dudas sefiala un mercado mas
Seguro pero genera importantes inconvenientes a la
autoridad sanitaria en su gjecucion.

El afo 2008 estuvo marcado por la aparicién en el
mes de octubre del Decreto 3863'° que ajustaalgunos
aspectosen cuantoalascaracteristicasdelosSD y alas
condicionesde su fabricacion; deestanormasedestaca
el cambioenlaleyendaobligatoriacomentadaantespor
la siguiente: «Este producto es un suplemento dieta-
rio, no es un medicamento y no suple una alimenta-
cion equilibradax, en un giroinfortunado por partedel
legisdador que sin lugar a dudas llevara a generar
desinformaciénenel consumidor y favoreceraestrate-
gias de mercadeo no gjustadas ala moderacion cienti-
fica en este grupo especial de productos, pues con
dificultad se puede considerar que € consumidor final
conozcaladefinicionlegal de medicamento ( «Medica-
mento es aquél preparado farmacéutico obtenido a
partir de principios activos, con 0 sin sustancias
auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica,
gue se utiliza para la prevencion, alivio, diagnoésti-
co, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la
enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empa-
gues hacen parte integral del medicamento, por
cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y
uso adecuado»)®.

Tomando como base las diferentes categorias de
productosestablecidasenlosltimosafiospor laregla-
mentacion de RS, € presente trabajo hace un estudio
observacional descriptivodecortetransversal delosPN
legal mente autorizados parasu mercadeo en Colombia,
para lo cua se generd una base de datos donde se
colect6 la informacién proveniente del universo de
Registros Sanitariosde ProductosNaturalesen Colom-
bia; el andlisisdelainformacion tuvo en cuentaademés
el devenir historico delalegislacion que corresponde a
estosproductos.

METODOS

El INVIMA posee unabase de datosdelibre acceso
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atravésdelnternet en laque se presentan los PN junto
con los demés productos de su competencia, y se
convierte en una herramienta que permite la blsqueda
especializaday € desarrollo de estudios desde la pers-
pectivadelaAutoridad Sanitaria. Se hizo unablsgueda
exhaustiva en la base de datos www.invima.gov.co;
servicio deconsultaspublicas-informacion deregistros
sanitarios, entrelos meses de febrero amayo de 20009.
Debido alacomplejidad de este grupo de productos, el
estudio los dividié para su andlisis en dos grandes
agrupaciones: por unladolosproductosfitoterapéuticos
y por otrolossuplementosdi etariosjunto conlosproduc-
tosde uso especifico (Figural).

Estrategia de busqueda. La base de datos de
INVIMA se indag6 con los siguientes descriptores:
Para el campo «grupo» se empled «Naturales», «u-
plemento dietario», «Medicamentos» y «Alimentos».
Para el campo «producto» se emplearon los prefijos
PFM (Preparacion Farmacéutica con Base en Plantas
Medicinales), PFT (Producto Fitoterapéutico Tradicio-
na)®, PFTI (Producto Fitoterapéutico deuso Tradicio-
nal Importado)!!, SD (Suplemento Dietario)*® y PUE
(Producto de Uso Especifico)!. Luego, paralos pro-
ductosfitoterapéuticos, seadelanté unanuevabusgue-
day se tuvieron como descriptores cada una de las
especiesvegetalesque aparecen en d listado de «Plan-
tas medicinales aceptadas con fines terapéuticos»?
y se interrogd la base de datos. «por nombre del
producto» y <«por principio activo».

Criterios de inclusion. Los registros sanitarios de
PN informados en |a base de datos del INVIMA.

Criterios de exclusion. Losregistros sanitarios que
presentaron resefiaincompletaen el informe delabase
dedatosdeINVIMA y registros sanitarios paralosque
la base de datos comunico: «_os datos de interés del
producto no estan disponibles, comuniquese con la
Qubdireccion de Registros Sanitarios para obtener-
los» 0 «Los datos del producto no estan disponibles,
comuniquese con la SQubdireccién de Registros Sa-
nitarios para obtener la informacion».

Parametros estudiados. La base de datos genera-
daimplicalos siguientes parametros: tipo de producto
(Figural), nmerodel registro sanitario, afio deregistro,
modalidad de registro sanitario, estado del registro
sanitario, especievegetal (solaoenasociacién conotras
plantas), parte usada de la planta (droga) y forma
farmacéutica.
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RESULTADOS Y DISCUSION

Del universo de registros sanitarios revisados en la
basededatosdel INVIMA (1535 RS); 85% (1311 RS)
setuvieron en cuentaparael estudio despuésde aplicar
loscriteriosdeexclusion.

El grupo de los PN legalmente autorizados para su
comercializacion en Colombia esta compuesto princi-
pal mente por losgrupos productosfitoterapéuticoscon
47% (610 RS) y suplementos dietarios con 52% (679
RS) que presentan participacion muy similar en cuanto
al nimero deregistros sanitarios; el grupo de PUE con
2% (22RS) esdelgosminoritario. Esderesaltar quelos
SD se desprendieron de los PUE en 2006; estos dos
gruposcombinadosrepresentan algo méasdelamitad de
los PN, en tanto que la otra mitad la componen los
productosfitoterapéuticos.

Productos fitoterapéuticos

Clasificacion.Este grupo de productos esta com-
puesto principal mentepor preparaci onesfarmacéuticas
con base en plantas medicinales (PFM) en 55% (334
RS); solamenteseencontraron dosRSdeproductofito-
terapéutico tradicional (PFT), uno para Achyrocline
bogotensis(viravira) y € otro paraSalix humboldtiana
(sauce), correspondientes a 0.3%. La blsqueda no
informd ningln RS correspondienteaproductofitotera-
péuticodeusotradicional importado (PFTI). Teniendo
en cuentaque parael 45% delosRSlabase de datosde
INVIMA nocomunicael tipo deproducto, noesposible
establ ecer unacategorizacion confiableen estesentido.

Especies con mayor prevalencia. El estudio mues-
traquelaespecie vegetal con mayor nimero de autori-
zaciones de comercializacion es la alcachofa Cynara
scolymus (52 RS), seguida de caléndula Calendula
officinalis (51 RS), valeriana Valeriana officinalis
(33 RS), go Alliumsativum (32 RS), ginkgo Ginkgo
biloba (29 RS), cascara sagrada Rhamnus prushiana
(24 RS), boldo Peumus boldus (23 RS), psyllium
Plantago psyllium(21 RS), castafiodeindias Aesculus
hippocastanum (20 RS) y diente de ledn Taraxacum
officinale (20 RS), corresponden a las diez especies
mésempleadasen productosfitoterapéuticoslegalmen-
te autorizados para su mercadeo; estas especies cons-
tituyen 50% de los registros sanitarios de productos
fitoterapéuticosotorgadosen Colombia.

De las 10 especies més empleadas para comer-
cializacion nueve son foréneasy tan sblo unaescon-
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siderada naturalizada (diente de ledn). En generd se
encontré que de 76 especies vegetales halladas en
este estudio s0lo 24% (18 especies) son nativas, en
contraposicién a57% (43 especies) foraneasy 14%
(11 especies) naturalizadas; € restante 5% corres-
ponde a algas marinas (2 RS), levaduras cosmo-
politas (1 RS) y polen (1 RS) que no se pueden
considerar ungjemplar boténico tnico?® 2,

Diversos autores reportan el alto potencia de Co-
lombia en plantas medicinales y arométicas nativas,
estimadas en 60002, que reflgjan nuestra megadiver-
sidad; asimismo se considera que €l presente siglo
marcara a nivel mundia € retorno a los productos
naturales, eso si tras una validacién de su empleo bajo
los pardmetros de seguridad y eficacia de lamedicina
occidental y empleando materia prima que cumplalas
exigencias de calidad de laindustria farmacéutica. Es
necesariaunapoliticanacional que permitaaprovechar
estapotenciaidady evitar que, como con otrosrecursos
naturales, el pais se conviertaen exportador de materia
primasinvalor agregadoy abaj osprecioseimportador
de material procesado (extractos estandarizados) o
productoterminado aaltoscostos.

LaFigura2 resumeladistribucién porcentual delos
RS para las especies que se informan en ellos. Su
analisis permite concluir que dos especies, alcachofay
caléndula, tienen cada unamas de 8% de los RS (mas
de 50 RS), tres especies (vaeriana, go y gingko)
aparecen entre 4%y 6% de los registros (29-33 RS),
diez especies entre 2% y 4% (13-24 RS) y las 61
restantesfiguran con menos de 2% delosregistros, es
decir en menosde 12 RS.

L osanterioresresultadoscoincidenconloreportado
anteriormente (Cuadro 1): en el afio 2003 € Instituto
Alexander von Humboldt y e Ministerio de Ambiente
Vivienday Desarrollo Territorial (MAVDT), contactaron
90 laboratorios del sector naturista, de los cuales res-
pondieron la encuesta 11; este estudio®* informé ala
alcachofa como la especie més utilizada. En 2005 €
Instituto Alexander von Humboldt, e (MAVDT) y la
Federacion NaturistaColombiana(FENAT) dedujeron,
apartir de laencuesta a 11 laboratorios fabricantes de
productos fitoterapéuticos, que la especie con mayor
volumendecomercializacionenel paiseralacaéndula,
seguida de la alcachofay la valeriana’.

Los tres estudios coinciden en cuanto a las dos
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Cuadro 1
Comparativo delas diezespecies vegetales mas informadas en este estudio
frenteaestudios previos

Estudio perspectivade

laboratorios naturistas 2003

los fabricantes 2005

autoridad sanitaria 2009

Alcachofa Caléndula Alcachofa
Caléndula Alcachofa Caléndula

Diente de le6n Valeriana Valeriana

Ajo Ajo Ajo

Sauco Dientedeleén Ginkgo biloba
Valeriana Ortiga Cascara sagrada
Manzanilla Totumo Boldo

Gualanday Cidron Psyllium

Colade caballo Zarzaparrilla Castafiodeindias
Boldo Ufiade gato Diente deledn

especiesmasreportadas, el presente estudio concuerda
con e de 2005 en la tercera especie y con los dos
estudios en el cuarto lugar; apartir del quinto lugar los
tres trabajos muestran resultados poco coincidentes
(Cuadro1); sedebetener en cuentaquelosdosestudios
previos escrutan el mercado de productos naturales
desde la perspectiva de la industria, en tanto que €l
trabajo actual se desarrolla desde la perspectiva de la
autoridad sanitaria, INVIMA. Los estudios anteriores
mostraron agunaslimitacionesdebido a bgjotamafiode
las muestras mientras que el estudio que aqui se ofrece
escrutd el universo delosproductos|egal mente autori-
zados para su mercadeo en €l pais.

Numero de RS por afio. Como el nimero de RSde
productosfitoterapéuticosconstituyeunindicador indi-
recto del crecimiento de su mercado, se andizé el
crecimientoen e nimero deregistrosdesdeel afio 1999
hastael afio 2009. Para establecer el afio de radicacién
del RS se contaron diez afios atrés desde la fecha de
vencimiento de cadaregistro sanitario estudiado.

A partir del afio 1999 (61 RS) y hastael afio 2001 €
registrodeProductosFitorerapéuticosdescendidmarcar
damente, conreduccionesdel 42%Y 44% paral osafos
2000 (33 RS) y 2001 (19 RS) (en relacion con € afio
inmediatamenteanterior). En 2002 seencuentraun pico
enlacantidad de productosregistrados (95 RS, aumento
del 400%) manteniendo luego un descenso poco marca
do hastael afio 2004 cuando descendié en 28% (2003,
88 RSy 2004, 63 RS), apartir de ese momento y hasta

€l afio 2008 el registro de estos productosno hapresen-
tado grandes variaciones manteniéndose entre 48 y 70
registros por afio (2005, 70 RS; 2006, 48 RS; 2007, 50
RS; y 2008, 54 RS), a mes de mayo de 2009 se
detectaron 16 RS. Estosresultados no reflegjan éxito en
laintencion del legidador en 2004 a dar origen alos
«Productos fitoterapéuticos tradicionales» (no se
present6 €l aumento esperado en € registro), resata
queel presente estudio sélo pudo encontrar dosproduc-
tos de este grupo, aspecto que lleva a revaluar €
impacto deestasnormasy dejaver laurgentenecesidad
depoaliticasnacionalesquelogrenestimular e desarrollo
y puesta en €l mercado de estos productos y permitan
preservar y utilizar, de manera sostenible y con un
adecuado retorno a las comunidades poseedoras, €l
conocimientoen medicinatradicional y popular del pais.

La dindmica de registro de estos productos en la
Ultimadécadareflgjalatendenciadel mercado haciasu
empleo, debido alacreenciadel consumidor quetienen
mejores beneficios que las sustancias de sintesis y
menoresreaccionesadversas, creenciagueentodoslos
casosno sesustentacientificamentey en cambio puede
llevar a error de suponer que no se necesitan los
estudiosdeeficacia, seguridady vigilanciapost-merca-
deo de los PN.

Modalidades y vigencia de los RS. La modalidad
del RSquepredominaparal osProductosFitoterapéuticos
es «fabricar y vender» seguidadelejospor «importar y
venders.
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Alcachofa (Cynara scolymus)
Caléndula (Calendula officinalis)
Valeriana (Valeriana officinalis)

Ajo (Allium sativum)

Ginkgo (Ginkgo biloba)

Céscara sagrada (Rhamnus pursiana)
Boldo (Peumus boldus)

Psyllium (Plantago psyllium)

Castafio de indias (Aesculus hippocastanum)
Diente de leén (Taraxacum officinale)
Alga espirulina (Spirulina platensis, S. maxima,)
Ginseng (Panax ginseng)

Ortiga (Urtica dioica)

Manzanilla (Matricariachamomilla)

Col (Brassica oleraceae)

Pasiflora (Passiflora mollisima, P. incarnata)
Salco (Sambucus nigra)

Totumo (Cresentia cujete)

Gualanday (Jacaranda caucana)
Cidron (Aloysia triphyla / Lippia citriodora)
Hiedra (Hedera helix)

Levadura (Sacharomyces cerevisiae)
Sen (Cassia angustifolia)

Algas marinas

Sabila (Aloe vera)

Salvia (Salvia officinalis)

Vid (Vitis vinifera)

Eucalipto (Eucaliptus globulus)
Jengibre (Zingiber officinale)

Marrubio blanco (Marrubium vulgare)
Verbena (Verbena officinalis / V. littoralis)
Malva (Malva silvestris)

Ajenjo (Artemisa absinthium)

Avena (Avena sativa)

Azucena (Lilium candidum)

Hinojo (Foeniculum vulgare)

Lechuga (Lactuca sativa)

Orégano (Origanum vulgare)

Romero (Rosmarimus officinalis)
Canela (Cinamomum zeylanicum)

Cardo mariano (Silybum marianum)
Guaba (Phytolacca bogotensis)

Perejil (Petroselinum crispum)

Trigo (Triticum aestivum)

Albahaca (Ocimum basilicum)

Anis (Pimpinellaanisum)

Anamu (Petiveria alliacea)

Apio (Apium graveolens)

Centella asiatica (Centella asiatica)
Lino (Linum usitatissimum)

Mejorana (Origanum majorana)

Nogal blanco (Juglans cinerea)

Polen (microgametofitos de espermatofitos)
Toronjil (Melissa officinalis)

Vira vira (Achyrocline bogotensis)
Yerbamora (Solanum nigrum)
Zanahoria (Daucus carota)

Aji (Capsicum spp)

Alga rodoficea (Gracilaria cervicornis)
Arnica (Arnicamontana)

Bot6n negro (Hyptis capitata)

Cadillo (Bidens pilosa)

Cardamomo (Elettaria cardamomum)
Genciana (Gentiana lutea)

Hierba de San Juan (Hypericum perforatum)
Higuerilla (Ricinus comunis)

Limoncillo (Cymbopogom citratus)
Liquen de Islandia (Cetraria islandica)
Llantén (Plantago major)

Menta (Mentha piperita var. Citrata)
Papaya (Carica papaya)

Pensamiento (Viola tricolor)

Ruda (Ruta graveolens)

Sauce (Salix humboldtiana)

Soya (Glycine max)

Tomate (Solanum lycopersicum)
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Figura2.Distribucién porcentual en
cuanto aregistros sanitarios de las
especies estudiadas

Seevalud lafabricacionnacional de
estos productos frente a su importa-
cion; para ello se tuvieron en cuenta
como productos nacionales aquellos
conregistros bajo lasmodalidades «Fa-
bricary Vender» (511 RS) y «Fabricar
y Exportar» (3 RS) y como productos
importados aquellos con RS bajo las
modalidades «Importary Vender» (69
RS) e «Importar, Envasar y Vender»
(27 RS). Resalta que para el grupo de
los productos fitoterapéuticos es ma-
yor lafabricaciénnacional (84% de los
registros) que la importacion (16% de
los registros), esto desde el punto de
vista del nimero de RS.

En Colombia, un RS tiene una vi-
gencia de 10 afios desde la fecha de
expedicion®®. A partir de estainforma-
cion se evalu6 el estado de los RS, y se
les clasifico como vigente, vencido (si
no inicia su tramite de renovacion tres
meses antes de su fecha de vencimien-
to), vigente embargado (se refiere a
guetodo RS esunbienovalorpersonal
gue en cualquier momento se puede
embargar) y en tramite de renovacion.
A la fecha de corte de este estudio
(mayo de 2009), 92% de los RS de
productos fitoterapéuticos (559 RS) se
encuentran vigentes, 4% (24 RS) se
encuentran vencidos, 4% (25 RS) vi-
gentes-embargados y 0.3% (2 RS) en
tramite de renovacion.

Tipo de ingrediente activo y forma
farmacéutica. La composicion de la
formulacion de los productos fitotera-
péuticos, se evaluo el uso de una sola es-
pecie frente al empleo de asociaciones, y
se vio que un gran porcentaje (89%)
presenta una sola planta, mientras que
muy pocos (11%) muestran asociacio-
nes de plantas en un producto especifico.
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Exudados
Plantaentera
Frutos
Cortezas

Otros

Partes aéreas

Semillas

Flores

Organos subterraneos

Hojas

0 50 100 150 200
NuUmero de Registros Sanitarios
Figura 3. Distribucion de los registros sanitarios de
productos fitoterapéuticos en cuanto alos érganos de
laplantaempleados.

250

S se tiene en cuenta que e drgano de la planta
empleado en lafabricacion de productos fitoterapéuticos
presenta gran diversidad, debido en parte a multiples
denominaciones de las porciones de laplanta (Ej. frutos,
pulpa) y a empleo de varias combinaciones de partes de
las especies vegetaes (Ej. hojasy flores, hojas, tallosy
frutos), el presente estudio propone una clasificacion
novedosa queilustraen laFigura 3.

El 6rgano masusado son lashojascon 38% delosRS,
seguidasdel osrganossubterraneos (18%) queincluyen
bulbos, rizomasy raicesdeloscualeslosqueméasaportan
aesacantidad sonrizomasy raicesmientrasquelosbulbos
tienen un porcentaje mas bajo (que corresponde
especificamente a la especie vegetal ajo); en segundo
lugar se encuentran las flores (12%), seguidas de las
semillas (9%). Lalni caespeci e paralaque aparece como
parte utilizada las semillas esPlantago spp. (Psyllium) y
en los RS aparece €l uso de su céscara (0 cascarilla),
entendidacomo la parte externadelasemilla. Con menos
participacion en los productos fitoterapéuticos estan las
drogasconstituidas por partesaéreas(7%), categoriaque
incluy6 hojasy flores, ademas delas sumidadesfloridas;
bajolacategoria«otros», con6%delosRS, seagrupanlas
drogasqueno corresponden adrganosdeunaplanta, como
polvo, algaenteray polen; las cortezas (5%) incluyeron,
entreotras, alasastillasde canel a; posteriormentesetiene
los frutos (3%) dentro de los cuales se consideraron los
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registros de «pulpa»; en orden decreciente sigue la
categoria «plantaentera» (2%) y en ellase conside-
raron«hojasy raices»y «raicesy frutos»; por tltimo,
con 1% aparecen los exudados.

La forma farmacéutica empleada en la elabora-
c¢ion de productosfitoterapéuticos, variade manera
importante, razén por la cual para este estudio se
agruparon segun lasrecomendacionesdelasNormas
TécnicasdeCalidad del INVIMA enconjuntoconel
MinisteriodeSalud (2002)?°; laclasificaciéniniciad en
términos de su estado fisico muestraun predominio
delasformasliquidas (49%) seguidas de cerca por
las formas sblidas (46%) y un pequefio grupo de
formassemisdlidas(5%). Unadescripcion mésdeta-
Iladapermiteevidenciar quelasformassolidasinclu-
yen: tabletas, cdpsulas, polvos y granulados; las
formas liquidas: soluciones y heterodispersos
(emulsiones y suspensiones) y finalmente entre los
semisolidosestan cremas, gel es, pastas, unglientosy
jaleas (Figura4).

Dentrodelasformasfarmacéuticasliquidaspre-
dominan las soluciones (42%), en tanto que las
heterodi spersas sontan solo 7%; enrelacion conlas
formasfarmacéuticassolidaslasmasempleadasson
las cépsulas (29%), las tabl etas representan 17% y
los polvos y granulados tan sdlo 1%; finamente
dentrodelasformasfarmacéuticassemisolidas (5%)
las més usadas son | as cremas tépicas.

El predominiodecapsulas, sobretododegel atina
dura, (176 RS) y lapresenciadeformasfarmaceéuti-
cassemisdlidasenlasquetradicionamentesettiliza
material vegetal en polvo, generainquietud si setiene
en cuenta que las autoridades sanitarias a nivel
nacional e internacional buscan evitar e empleo de
polvos de drogas en la preparacion de productos
fitoterapéuticos, y dar prioridad €l empleo deextrac-
tos y/o tinturas, pues hay evidenciacientificaen el
sentido queal ingerir lasdrogasen polvo, laabsorcion
desusprincipiosactivoseslimitadafrenteacuando
sesuministran los extractos el aborados?.

Suplementos dietarios y productos de uso es-
pecifico. Estasdos agrupacionesen conjunto repre-
sentan 54% de los PN, entre ellas es marcado €l
predominio delos SD con 679 registrosfrenteatan
solo 22 registrosde PUE. Estadiferenciatan marca-
da se justifica porque la categoria PUE sdlo tuvo
vigencia de algunos meses, pues la reglamentacion
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guelediovigencia(Decreto 3636 del 11 deoctubre
de 2005) fue derogada por la creacion de los SD
(Decreto 3249 del 18 de septiembre de 2006).
Ademas, cabe aclarar que parael presente estudio
se incluyeron solo los RS que presentaban las
denominaciones SD y PUE en su nimero de
registro sanitario; para suplementos dietarios la
base de datos del INVIMA ofrece adiciona mente
RS de tipo RSAD (34 registros), RSAE (5 regis-
tros), RSAR (1 registro) y RSAK (2 registros);
éstos se excluyeron del estudio por gjustarse mas
a la definicién de alimentos, que a la de SD
propiamentedichos.

El registro deproductostipo SD y PUE presen-
ta del afio 2006 (46 RS) a 2007 (350 RS) un
crecimiento superior a 700%; para andlizar este
crecimiento se debe tener en cuenta, como se
comentd antes, laevolucién de lalegislacion sani-
taria, si bien desde 2005 se definié € grupo delos
PUE, € establecimiento de los SD se dio en 2006
y es a partir de ese momento gque se presenta un
marcado incremento en el nimero de RS de estos
productos, el cual es sostenido hastalafecha. De
los 46 registros que se presentaban para €l afio
2006, 54% correspondenaSD y 46% aPUE. Para
losafios 2007 a2009 (2008 253 RS, 200952 RSa
mes de mayo), el 100% delos RS corresponden a
SD.

Ladinamicadecrecimientoabruptoenél regis-
tro de este tipo de productos en afios recientes es
también reflgjo delatendencia mundial por el uso
delosllamadosnutracéuticos, suplementosdietarios,
complementosalimenticios, etc., queen Colombia
se han incluido en la legidacion sanitaria inicial-
mente como PUE y luego como SD.

Lamodaidad del RS que predomina para este
grupo es Importar y vender, SD 66% (448 RS) y
PUE 77% (17 RS), que conjuntamente con |m-
portar, empacar y vender SD 13% (90 RS) y
PUE 9% (2 RS) evidencian el marcado predomi-
nio, encuantoal registro, delaimportacion deestos
productos frente a la produccion nacional que
representa tan sélo 21% paralos SD (141 RS) y
14% paralos PUE (3 RS) (modalidad Fabricar y
vender).

El presente estudio encontro registros con las
modalidades. importar, acondicionar y vender
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PF 0 100 200 300 400 500
| SDy PUE 1 1

Capsulas # 1

Tabletas

Polvos y granulados

Soluciones

Heterodispersos

Cremas, geles, unguentos,
pomadas, jaleas y pastas

Registros

Figura 4. Distribucion de los registros sanitarios de
productosfitoterapéuticos (PF), suplementos dietarios
(SD)y productos deuso especifico (PUE)en cuantoala
formafarmacéuticaempleada.

(2 RS), importar, envasar y vender (2 RS) y envasar y
vender (1 RS); estas modalidades no se incluyen en la
| egidlaci 6n especificavigenteparaesteti podeproductos, por
lo que posiblemente setratedeinconsi stenciasoriginadasde
lainclusion de estasmodalidades en el Decreto 677 de 1995
y reglamentaci onesposteriores (actualmente novigentes) y

que en realidad correspondan a la modalidad importar,

empacar y vender que contempla operaciones como enva-

sey empague de producto agranel y empaque de producto
antesenvasado (acondicionamiento)'®. Parael andlisisestos
RS se incluyeron en importar, empacar y vender. En
cuanto alavigenciadel RSde SD y PUE latotalidad de los
registros estudiados estaban vigentes.

Las formas farmacéuticas sdlidas predominan en este
grupo de productos (90%) eincluyen: capsulasduras, cap-
sulas blandas, tabletas, tabletas masticables, tabletas
recubiertas, tabletas efervescentes, polvos y granulados.
Lasformasfarmacéuticasliquidas (10%) incluyen: solucio-
nesorales, jarabes, suspensionesorales, emulsionesoralesy
aerosoles, entanto quelas cremas, geles, unglientos, jaleas
y pastas representan menos de 1% con dos RS (Figura4).

CONCLUSIONES

La estrategia de busqueda detect6 inconsistencias en la
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base de datos del INVIMA las cuales llevaron a que
Unicamente 85% del universo deregistrosseincluyera
en este estudio.

Aproximadamente la mitad de los PN |legamente
aceptados parasu mercadeo en Colombiason produc-
tos fitoterapéuticos, los restantes corresponden a los
suplementos dietarios junto con los productos de uso
especifico.

La especie vegetal con mayor nimero de autoriza-
ciones de comercializacion eslaal cachofa, seguidade
caléndula, valeriana, 8o, ginkgo, cascarasagrada, bol-
do, psyllium, castafio de indias y diente de ledn; estas
especies constituyen 50% de los RS de productos
fitoterapéuticosotorgadosen Colombia.

Hay un predominio del empleo de especiesforaneas
en lafabricacion de productos fitoterapéuticos, resal -
tando la necesidad de investigacion y desarrollo de
productos natural es con especiesnativasdonde el pais
tiene unaventajacompetitivay conlo cua seaportaria
alavaloracion delabiodiversidad.

Losresultados del presente estudio, desde la pers-
pectiva de laautoridad sanitaria, son comparables con
otros estudios reaizados desde la perspectiva de la
industriafabricante.

Seencontraron variacionesen el crecimiento delas
autorizaciones de mercadeo coincidentes con la apari-
ciondenormassanitarias. Sinembargo, noseevidencia
éxito en el establecimiento de lanormatividad paralos
«productos fitoterapéuticos tradicionales», aspecto
que refuerzala urgente necesidad de politicas de palis,
guelogren estimular el desarrolloy puestaen el merca-
dodeestosproductosy permitan preservary utilizar de
manera sostenible y con un adecuado retorno a las
comunidadesposeedoras, el conocimientoenmedicina
tradicional y popular de Colombia.

En laformulacion de productos fitoterapéuticos es
minoritario € empleo de combinaciones de plantas
frente al uso de una sola especie vegetal.

Seproponeunaclasificacion del érgano/droga/parte
de la planta empleado en la elaboracion de productos
fitoterapéuticos, que sera de utilidad parala autoridad
sanitaria a fin de organizar la diversidad existente al
respecto. Esevidenteel mayor uso delashojasrespecto
acualquier otro 6rgano de las plantas.

El predominio de cipsulasy lapresenciade formas
farmacéuti cas semisolidas en las que tradicionalmente
seutilizamaterial vegetal en polvo hacen necesariauna
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reeval uacion de su conveniencia, S setiene en cuenta
que a ingerir drogas en polvo la absorcion de sus
principiosactivoseslimitadafrentea empleo deextrac-
toselaborados.

En € subgrupo de los productos fitoterapéuticos
predominalafabricacién naciona mientrasqueparalos
suplementosdietariosy productosde uso especificoes
mayor laimportacion.
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