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I. ANTECEDENTES 

1. Es ya bien conocida la importancia de las plantas medicinales para la 
obtencion de farmacos y agentes terapeuticos que contribuyen a los programas 
de salud y a las economias de los paises desarrollados y los paises en 
desarrollo. Las plantas medicinales se utilizan de tres formas principales: 
a) pueden ser utilizadas sin modificar, como agentes terapeuticos; 
b) proporcionan productos n~turales para su uso directo o para la sintesis 
parcial de fa~acos; y c) ofrecen modelos moleculares utilizados por los 
cientificos para sintetizar nuevos farmacos. 

2. Con objeto de mejorar la economia de este subsector, es preci~o 
perfeccionar las tecnicas de cultivo y las tecnologias de elaboracion de 
productos farmaceuticos derivados de dichas plantas. Las medidas necesarias 
para el logro de estas mejoras son: 

a) Actividades agronomicas para mejorar el porcentaje de rendimiento de 
principios activos de la propia planta, o sea, mejoras geneticas; 

b) Actividades tecnologicas, destinadas ante todo a generar te~nologias 
adecuadas psra la elaboraci6n de cada una de las especies de plantas. A estas 
actividades se dedican considerables esfuerzos de investigacion y desarrollo. 
Los procesos de extraccion, aislamiento, formulaci6n y, cuando corresponda, de 
manipulacion sintetica, pasan a ser propiedad intelectual y mater~al de quien 
posee la tecnologia, que es precisamente quien ha realizado dichas actividades 
de desarrollo tecnologico; 

c) Actividades quimicas relacionadas con el aislamiento y 
caracterizacion de la estructura quimica de los distintos componentes 
fitoquimicos de la planta. Tambien se incluye la elaboracion de metodos de 
control de calidad y la modificacion quimica de estructuras para obtener los 
efectos biologicos d~seados. Estas actividades quimicas son caracteristicas 
del enfoque tradicional de la elaboraci6n industrial de fa~111acos; 

d) Actividades biologicas, que incluyen las principales med!das 
destinadas a garantizar la seguridad y eficacia en la preparacion de farmacos, 
incluidos los analisis toxicologi~os, etc., con objeto de cU!Dplir con los 
reglamentos farmaceuticos. 

3. Con objeto de aumentar la oferta de plantas medicinales en forma de 
materiaa primaa o productos elaborados, la Organizacion de las Racione£ Unidas 
para el Deaarrollo Industrial (ONUDI) ha preparado directrices para ayudar a 
los paiaea en deaarrollo a ese respecto. 

4. Teniendo en cuenta el papel significativo de las plantaa medicinales y 
las importantea esferaa de actividad relacionadaa con au utilizacion, es 
imperativo que los propios paises en desarrollo empiecen a producir algunas de 
las tecnologias necesariaa. Una reur.i6n de expertos convocada por la ONUDI 
para discutir eate tema recomend6 que la ORUDI examinara la utilizaci6n 
industrial de plantas medicinales en la Tercera Consulta sobre la Industria 
Farmaceutica, preatando especial atenci6n a las siguientea eaferaa 
principales 1/: 

a) Tecnologia ~ara el mejoramiento genetico de las plantas medicinales; 

b) Elaboraci6n industrial de productos fitoterapeuticos; 
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c) Desarrollo de tecn~logia de procesos y normalizaci6n de productos. 

5. Con objeto de facilitar la presentacion y el debate de este punto en la 
Tercera Consulta, se han preparado documentos de base sobre estas tres esferas 
principales de la utilizacion industrial de plantas medicinales ~/. 

II. PUNTO 1 

6. Se invita a los participantes en la Tercera Consulta a debatir y examinar 
las medidas que han de adoptarse respecto a las tres esf eras principales 
incluidas en el punto 1: utilizaci6n industrial de plantas medicinales. 

A. Tecnologia pra el meioramiento genetico de las plantas medicinales 

7. Existe una necesidad general de sustituir la practica de liaitarse a 
recoger plantas silvestres por metodos normalizados de cultivo de plantaa 
aedicinales con objeto de estabilizar la oferta, obtener el llixiao contenido 
quiaico activo y aumentar los rendimientos economicos en loa paisea en 
desarrollo que inician el cultivo de estas plantas con el prop6aito de 
elaborarlas industrialmente. Esta tarea exige esfuerzos concertadoa para 
lograr un conocimiento mas adecuado del crecimiento espontineo de las especies 
de plantas medicinales, sus propiedades fisicas y quiaicas, las tecnicas 
agricolas para su cultivo y el mejoramiento genetico de las especies por aedio 
de la utilizacion de tecnicas tradicionales y nuevas. Supone tambien: el 
analisis de los factores que influyen en las eleccion de plantas •edicinales 
para au mejoramiento genetico; el mejoramiento de especies seleccionadas de 
plantas medicinales a nivel nacional y regional; la recoleccion, conservacion 
y preservacion prolongada de la diversidad genetic& de plantas aedicinales; su 
seleccion; y la fitogenesis tradicional de especies prioritarias de plantas. 
Los trabajos deben abarcar tecnicas tales como: la mutacion y la ploidia; las 
tecnicas de cultivo "in vitro" y la micropropagacion de plantas medicinales 
geneticamente mejoradas; y la fusion de protoplaatos y las tecnicaa de 
transf erencia del ADR recombinante para el mejoramiento genetico de las 
plantas medicinales. 

8. La Consult• tal VLZ desee examinar al ea preciso que la industria 
farmaceutica u organismos especializados tales como la ORUDI, la Organizacion 
de las Raciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), la 
~rganizaci6n de las Raciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura 
(UNESCO), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el Organismo 
lnte!'llacional de Energia Atomica (OIEA) y otras organizaciones internacionales 
como la Union Internacional para la Conservaci6n de la Raturaleza y sus 
Recursos, inicien actividades adicionalea, en la medida que se c'nsidere 
necesario, en las siguientes esferas a nivel nacional e intern~cional: 

a) Determinar las zonas de maxima diveraidad genetica de plantaa 
aeleccionadas y otras plantaa semisilveatrea ~e la misma especie. La reuni~n, 
conservaci6u e intercambio de material del acervo ginico de diatintaa regionea 
geograf1r.aa coord!nando para ello las actividadea nacionalea, con la ayuda, en 
caao neceaario, de f~ndoa internacionalea; 

b) Aproba1· un programa para la mejora de eapeciea aeleccionadaa de 
plautaa por met~dos de selecci6n tradicionalea y modernoa; 

c) Iniciar un proyecto piloto para la mejora de cinco a diez eapeciea 
.~1eccionadaa prioritarias en centroa de reconocido nivel cientifico de paiaes 
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en desarrollo para dar a conocer las tecnicas y la metodologia a otrow paises 
en desarrollo; 

d) Establecer sistemas nacionales para garantizar el abastecimiento 
continuo del material de reproducci6n necesario para el cultivo en laboratorio 
de plantas medicinales utilizadas como materias primas para la produccion 
industrial; 

e) Facilitar la producci6n de 1Dl conjunto de semillas de cria 
seleccionadas para la libre circulaci6n de material genetico y de cultigenos 
mejorados; 

f) Publicaci6n de documentos sobre los cultigenos existentes. 

B. Elaboraci6n industrial de productos fitoterapeuticos 

9. En los paises en desarrollo se cultivan y utilizan ampliamente hierbas y 
plantas medicinales tradicionales, que constituyen tambien una iaportante 
fuente de ingresos de exportaci6n. El objetivo mis inmediato en eata esfera 
es transformar los productos tradicionales en formulaciones cientificas que 
puedan ser recetadas y administradas de acuerdo con las practicas 
profesionales aceptadas. Ademas, existe la necesidad de aplicar los 
procedimientos cientificos modernos a la extraccion de principioa activos y al 
desarrollo y registro de formulas comercializables, seguras, eficacea y 
es tables. 

10. De esta forma, podra surgir una industria moderna que eate basada en 
principios cientificos bien fundados y se adapte a las necesidades de los 
paises en desarrollo. En Asia, Africa y America Latina se han desarrollado 
metodologias eficaces para utilizar la ciencia y la tecnologia modernas para 
mejorar los preparados farmaceuticos tradicionales. El caso mas destacado es 
el de China donde es evidente el exito de la integraci6n de preparados 
tradicionales mejorados con las terapias actuales. Se ha preparado un estudio 
monografico sobre la elaboraci6n industri~l de productos fitotera~euticos en 
China para que sirva de ejemplo al respecto. Se dispone de la metodologia 
para el cultivo, la elaboraci6n, la experim~ntaci6n clinic• y la 
administraci6n. El modelo puede ser de interes para los paiaes en desarrollo 
que dispongan del nivel de infraestructura necesario. 

11. La ORODI ha adquirido amplia experi~ncia en la cooperaci6n ~ecuica con 
lo• paisea en demarrollo en la utilizaci6n industrial de plantas ... -!dicinales. 
A partir de dicha experiencia, lo& criterioa mas importantea para e~ exito de 
la• tranaferenciaa de te~nologia en esta esfera parecen ser los siguientes: 

a) Aceptaci6n social de las terapias tradicionales; 

b) Vol\Dltad politic• de utiliu~ y mejorar estas te:capias utilizando 
las tecnicaa de la ciencia moderna; 

c) La poaibilidad de disponer de una infraeatructura apropiada: 
personal p•ra la investigaci6n cientifica, tecnicoa, arteaanoa, 
adminiatradorea de explotacicnea agrariaa, tecnicaa agron6micaa, e~e.; 

d) Un nucleo de personal motiv•do qur ae dedi~ue al desarrollo 
tecnol6gico, multidiaciplinario y orientado 4acia objetivoa concretoa a fin de 
iniciar las 1ctividadea; 
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e) Conceptos e iniciativas para comercializar los productos nuevos, 
tanto a nivel nacional como fuera del pais; 

f) Capacidad empresarial. 

12. La ORUDI desearia, en consecuencia, seguir contribuyendo al logro de 
objetivos relacionados con el cuidado de la salud mediante la promoci6n de la 
producci6n de productos fitoterapeuticos de calidad normalizada elaborados 
industrial.aente, ajustandose a s6lidos principios de la practica manufacturera. 

13. La Consulta quiza desee examinar si procede emprender alguna actividad en 
relacion con los siguientes aspectos: 

a) La posibilidad de aplicar el modelo chino, basado en el desarrollo 
de faraacos mediante la elaboraci6n industrial y la experimentaci6n clinica, 
en otras zonas donde se disponga del nivel necesario de infraestructura. Se 
pueden estudiar otros aodelos y poner a disposici6n de los paises en 
desarrollo la informacion; 

b) El estudio de los beneficios y los obstaculos tecnicos y economicos 
vinculados al establecimiento de esta industria; 

c) La posibilidad de que las organizaciones internacionales colaboren 
con las autoridades chinas para realizar una aerie de cursillos practicos con 
objeto de permitir que los paises en desarrollo interesados se familiaricen 
con las metodologias necesarias para desarrollar esta industria. Habra que 
estudiar los trabajos adicionales que implique la adaptacion de este modelo a 
las condiciones especificas de cada pais interesado. Tambien puede examinarse 
la labor necesaria para estudiar otros modelos de interes en esta esfera; 

d) El fomento de la cooperaci6n internacional para el establecimiento y 
actualizacion continua de una base de datos estadisticos para supervisar el 
desarrollo de productos fitoterapeuticos a nivel nacional, regional e 
internacional; 

e) El estudio de las posibilidades de er raci6n entre paises 
industrializados y paises en desarrollo para ~r~pardt la documentaci6n para el 
registro y aprobacion de productos fitoterapeuticos esp~cificos asi como 
proyectos industriale• de investigaci6n y desarrollo cuando los primeros datos 
cientificos iniciales justifiquen la realizacion de investigacionea 
farmacol6gicaa detalladas. 

c. Desarrollo de tecnolo«ia de procesoa y 
normalizaci6n de productos 

14. Se ha realizado una considerable labor de investigaci6n sobre los 
componentea fitoquimicos de las plantaa medicinalea aut6ctonaa de varioa 
paiaea en desaprollo. Ea necesario utilizar lo• resultados de eata 
inveatigacion con objeto de desarrollar, a partir de plantaa medicinales, 
preparados normalizadoa, segur~s y est~bles, para la Atenci6n primaria de 
salud aai como algunos productos con posibilidades para la exportaci6n. La 
mejor forma de aatiafacer esta necesidad es facilitar el accea~ de los paisea 
en deaarrollo a inatalaciones piloto adecuadaa para la adaptaci6n y desarrollo 
de tecnolog{a. Ello exige una instalaci6n piloto en condicionea de realizar 
una diveraidad de procesos unitarios diatintos a medida que se vayan 
neceaitando. 
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15. Con este fin, se podria diseiiar un modelo de planta piloto ad&ptable que 
tendria la ventaja de poderse construir e instalar con un costo relativamente 
bajo en determinados paises en desarrollo. Las especificaciones para dicha 
planta piloto adaptable y polifuncional incluirian las siguientes: 

Capacidad de la planta. Modelo I: 80-100 kg por carga, peso seco; 
modelo II: aproximadamente 150-250 kg por carga, peso seco. 

Caracteristicas de la materia prima que se ha de elaborar. Material 
vegetal (por lo general seco): hojas, tallos leiiosos, cortezas, 
madera, raices, rizomas, frutos, bayas, arbustos enteros. Densidad 
del material: entre 0,2 y 0,3. 

Productos finales. Extractos acuosos; extractos secos; extractos 
disolventes (disolventes polares y no polares de naturaleza volatil 
e inflamable, asi como los que puedan ser t6xicos, por ejemplo, el 
benc~no); extractos alcoholicos y extractos acuosos alcholicoa; 
destilados de aceites esenciales por corriente de vapor. 

Operaciones especificas que han de llevarse a cabo. Desaenuzaalento del 
material vegetal (trituraci6n, pulverizaci6n hasta la dimensi6n 
apropiada); filtraci6n con agua o disolventes organicos a 
temperatura ambiente y a temperaturas mas elevadas; extraccion 
acuosa/agarea alcoholica por lotes; extracci6n continua con 
disolventes organicos; separaci6n y recuperacion de los disolventes; 
secado de los productos; destilaci6n por corriente de vapor de los 
constitayentes volatiles; separaci6n de los aceites volatiles 
hidroinmiscibles; filtraci6n y depuraci6n por cristalizaciob; 
destilaci6n por fraccionaci6n. 

irincipales componentes de la instalaci6n experimental. Un recipiente 
extractor, dotado de dispositivo calentador (con camisa de vapor), 
con una presi6n interior de servicio atmosferica, con dispositivo de 
carga con rejillas perforadas o cesta de tela metalica; un 
termopermutador (condensador) de tipo tubular adecuado para la 
recuperaci6n de disolventes y la destilaci6n de aceites esenciales; 
un recipiente separador de aceites mas pesados y mis ligeros que el 
agua; un sistema de evaporaci6n de disolvente por presi6n reducida 
conaistente en un eq~iipo de cransferencia calorifica con capacidad 
equi~!brada (o la posibilidad, de diseno, de utilizar el propio 
recipiente extractor) con dispositivo de calentamiento por vapor 
(incluida una columna de relleno con intercambiador de reflujo, 
dispositivo d~ refrigeraci6n, recipiente receptor con capacidad 
equilibrada y un filtro de seguridad para miscela); una bomba de 
vacio c~mpatible, con motor a prueba de explosion; un triturador con 
una capacidad de 30-50 kg/h aproximadamente para el modelo I y 
100 kg/h para el modelo II. 

B2.t.Aa: ?odas la• tuberias y valvulas y todas las piezas de la planta 
pil~to que entren en contacto con el disolvente o el producto 
deberin ser d' acero inoxidable de alta calidad. Las tuberias de 
agua y de vapor pueden aer de ac2ro galvanizado u otro material 
adecuado. Las especificaciones de uao y ta inform~ci6n de otro 
tipo debera indicar lo siguiente: 
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Consumo de vapor (kg/hora) 
Consumo de agua (m3/hora) 
Requisitos de andamiaj~ y cimientos 
Dimensiones de conjunto y pianos de disposici6n 
Diagram&$ lineales de cada uno de los elementos y del conjunto 

16. Ademas de instalaciones piloto, es necesario que los paises en desarrollo 
puedan beneficiarse de instrumental analitico moderno como base de la garantia 
de calidad y a fin de asegurar el cumplimiento de las normas reglamentarias y 
controlar los procedimientos de aislamiento, separaci6n y ensayo de los 
productos elaborados. 

17. La Consulta tal vez desee examinar: 

a) La posibilidad de pedir a organizaciones internacionales, coao la 
ORUDI que preparen una serie de disenos con los d~talles practicoa neceaarios 
para la construcci6n de una planta pilito polivalente con tres nivelea 
alternatiYos de capacidad. Loa paises que dispongan de la capacidad para 
diseiiar y equipar plantas de ese tipo pueden ayudar a la ONUDI en esta lab~r. 
La Consulta puede examinar el asesoramiento sobre las medidaa que deben 
adoptarse al respecto; 

b) La posibilidad de pedir a los paises desarrollados que contribuyan, 
a traves de las organizaciones internacionales, ofreciendo la informaci6n 
necesaria para la elaboraci6n de un compendio de monografias sobre 
determinados preparados de origen vegetal con posibilidades de 
comercializacion internacional. En esas monugrafias se deberan enumerar las 
normas de calidad exigidas, junto con todos los parametros analiticos 
necesarios. 

1/ "Report of the Expert Group Meeting on Medicinal Plants and Other 
Issues" (IPCT/20/SPEC.). 

ll "El desarrollo de la tecnologia de procesos y la normalizaci6n de 
los prcductos" (ID/WG.466/lJ(SPEC.)); "Transferencia de tecnologia para la 
obtenci6n de mejoras geneticas" (ID/WG.466/14(SPEC.)); y "A Study on 
Phytopharmaceutical Supply System in China". 




