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Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son procedimientos que se aplican en el
procesamiento seguro de alimentos y productos farmacéuticos, su utilidad radica en que
permiten disefar adecuadamente establecimientos e instalaciones, realizar en forma
eficaz los procesos y operaciones de elaboracion, almacenamiento, transporte y distri-
bucion. También abarcan la documentacion y el registro de las mismas.

Las BPM para la produccion de alimentos se encuentran incluidas en el Codigo Ali-
mentario Argentino (1997), constituyen una herramienta clave para alcanzar la inocui-
dad de los alimentos y son obligatorias para los establecimientos que comercializan
estos productos en nuestro pais.

Las BPM para la industria farmacéutica, productos farmacéuticos y medicamentos
de uso humano son revisadas, reguladas y controladas por la Administraciéon Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). Ellas buscan garantizar la
produccion de lotes uniformes de productos farmacéuticos con el fin de asegurar cali-
dad, seguridad y eficacia de los mismos.

Conjuntamente las BPR, BPC y BPM permiten lograr la higiene de la droga vegetal
de Achyrocline satureioides a lo largo de toda la cadena de produccion y comercializa-
cion, con la calidad deseada de manera regular y de esta forma, ganar y mantener la
confianza de los consumidores.

Muestreos

Cada lote de Achyrocline satureioides, envases, empaques y proceso de manufactura
de la misma, debe ser muestreado, analizado y autorizado para su liberacién por el téc-
nico responsable del Control de Calidad del establecimiento.

El muestreo estara a cargo del personal que tenga los conocimientos técnicos ne-
cesarios y debe realizarse de acuerdo a un procedimiento previamente establecido, en
concordancia con la politica de calidad y trazabilidad del establecimiento. El procedi-
miento utilizado para el muestreo debe asegurar que la muestra tomada sea represen-
tativa del lote total ingresado y que esté correctamente identificada.
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Documentacion. Las etiquetas de identificacion constituyen el principal documento
que debe acompanfiar a la materia prima desde su recoleccion o cosecha hasta el pro-
ducto final elaborado. La informacién de la etiqueta debe permitir la correcta trazabili-
dad, debe ser clara e inequivoca, el formato debe responder a los requerimientos de
cada proceso de elaboracion: ingreso (recepcion, cuarentena, aprobado o rechazado),
pesado, elaboracion, envasado/empacado y producto terminado.

Identificacion de la materia prima. Cada establecimiento o empresa debe identificar
desde su origen la materia prima, en este caso el material vegetal de Achyrocline
satureioides. Para ello debe agrupar el conjunto de unidades que maneja de acuerdo
a criterios que dependeran de la actividad de cada establecimiento. Por ejemplo, el
establecimiento que recolecta la droga vegetal puede agrupar o conformar un lote por
fecha o lugar de recoleccion. Aquellos establecimientos que elaboran y transforman la
droga vegetal pueden configurar sus agrupaciones segun criterios como origen (parcela,
galpdn, proveedor), periodos de tiempo (horario, diario, semanal), lineas de produccion,
tipos de productos, entre otros. El establecimiento o empresa tiene la responsabilidad
de definir el grado de precision y el sistema de identificacion a utilizar. La precision
con que se conforme el lote o agrupacién determinara, en ultima instancia, el tamafio
del mismo. Generalmente, cuanto mas acotado esté el lote menor sera la cantidad
de producto que habra que inmovilizar o retirar en caso de que surjan problemas de
seguridad alimentaria.

Ingreso de materiales. Toda la droga vegetal, independiente de su origen, que ingre-
sa al establecimiento debe ser sometida a cuarentena inmediatamente después de su
recepcion, hasta que sea autorizado su uso o distribucion por el sector de control de
calidad. Tanto la droga vegetal como los productos deben almacenarse en condiciones
apropiadas establecidas por el laboratorio fabricante. Deben existir procedimientos es-
critos para la identificacion de materias primas y materiales de envase / empaque para
los productos elaborados.

Inspeccion de la materia prima. Una porcion de la muestra debe ser retenida como
material de referencia de cada lote, para utilizarse en pruebas comparativas (examen
visual y microscépico) y/o pruebas de otros laboratorios si fuese necesario (Figura 4.1a).
Es recomendable ingresar una muestra de Achyrocline satureioides en condiciones de
ser herborizada (rama con flores y frutos) en un herbario oficial (Qubernamental o de una
Universidad) y mantener el duplicado con el nimero y cédigo de herbario en el estable-
cimiento (Figura 4.1b).

Las muestras en su empaque final deben conservarse por triplicado, debidamente
guardadas, individualizadas y preservadas para que en el caso de ser necesario se pue-
dan realizar nuevos controles o analisis. El periodo de almacenamiento de la muestra
debe coincidir con la vida util del producto final mas un periodo adicional de seis meses.
Para los productos elaborados se debe guardar la muestra por un afio a partir de la fe-
cha de vencimiento.
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Figura 4.1. Muestras de Achyrocline satureioides: (a) inflorescencias envasadas
y (b) ejemplar de herbario.

La muestra debe evaluarse conforme a las siguientes caracteristicas:
a- ldentidad botanica.
b- Presencia de impurezas (arena, tierra, hongos, materiales extranos).

c- Presencia de adulterantes (otras especies o géneros de plantas similares, ver
capitulo 1).

d- Grado de fragmentacion.
e- Humedad y contenido de cenizas.
f- Nivel de ingredientes activos.

g- Analisis microbiolégicos.

Estandares. Los estandares de referencia para Achyrocline satureioides son una
muestra del conjunto de flores o inflorescencia (Figura 4.2) o una muestra de la pre-
paracioén de la planta, por ejemplo un extracto o una sustancia quimicamente definida
(ingrediente activo).

Figura 4.2. Inflorescencia de Achyrocline satureiodes.



Controles microbioldgicos

La aplicacion de BP de manera integral conduce a la obtencién de productos inocuos.
En el caso de Achyrocline satureioides que puede utilizarse en infusiones, sin proce-
samiento alguno, debe ser una prioridad evitar la contaminacion por organismos o su
accionar que pudieran trasmitir enfermedades. Las enfermedades producidas por los
alimentos constituyen un problema muy expandido y creciente de salud publica en el
mundo afectando principalmente a nifios, mujeres embarazadas y personas de edad
avanzada.

Ademas, la contaminacién de las inflorescencias de Achyrocline satureioides puede
afectar su comercializacion, al producirse rechazos en los compradores o impedir el in-
greso a mercados con mayores estandares de calidad e inocuidad, generando repercu-
siones serias en la economia del recolector/productor y toda la red de comercializacion.

El grado y tipo de control variara de acuerdo a las tolerancias o los criterios estable-
cidos por el organismo de control competente, podran realizarse en laboratorios pro-
pios o0 externos. Estos controles no solamente deben realizarse a la materia prima sino
también a los manipuladores (principalmente sus manos) y las superficies de trabajo de
acuerdo a un programa y procedimiento preestablecido.

En Argentina, el Ministerio de Salud y Accion Social de la Nacion, a través de la Re-
solucion 144/98, otorgd el marco legal necesario para la reglamentacion de los Medica-
mentos Fitoterapicos, estableciendo normas que estipulan la carga microbioldgica limite
para las hierbas medicinales.

El Cédigo de Practicas de Higiene para las Especias y Plantas Aromaticas, elaborado
por el Codex, aporta estandares microbiolégicos que garantizan que estan exentas de
microorganismos patdgenos a niveles que puedan representar un riesgo para la salud.

En todo control microbioldgico de calidad se destacan dos aspectos: la calidad higié-
nico-sanitaria y la calidad comercial (Figura 4.3). En el primer caso es para que no se
distribuyan microorganismos patdégenos para la salud y en el segundo para que no se
altere el producto por la presencia de microorganismos, aunque éstos no sean patége-
nos. La pérdida de calidad de un producto, por tanto, puede ser debido a la presencia
de microorganismos patdégenos o de microorganismos que alteran el producto de tal
manera que lo convierten en no apto para el consumo.

Personas en el establecimiento

En el establecimiento se encuentra el personal y puede recibir visitantes circunstancia-
les, quienes se acercan a realizar compras, ventas o consultas puntuales, o de manera
periddica porque se realizan recorridos para escuelas y turistas.

Los responsables del establecimiento deberan capacitar a todos los trabajadores de
manera continua y adecuada en materia de manipulacion de plantas aromaticas y medi-
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cinales y de higiene personal, a los fines de que puedan adoptar las medidas necesarias
para evitar la contaminacion de los materiales que manipulan.

Figura 4.3. Controles microbioldgicos (a) y placa con Salmonella tiphymuriun como ejemplo de
controles positivos (b, Torres Ramirez 2006).

Es importante que los visitantes conozcan y cumplan las medidas de higiene y segu-
ridad requeridas en cada espacio y actividad. Para ello la carteleria y el personal guia
cumplen una funcién significativa. También llevar un libro de visitas es una practica im-
portante, permite tener un registro de los visitantes y de la opiniéon de los mismos sobre
el establecimiento.

Los elementos de proteccion personal pueden ser iguales a los utilizados en las ta-
reas de campo: camisa manga larga, pantalén largo, calzado cerrado, gorro y gafas de
seguridad. Pero no debe utilizarse la misma indumentaria en la zona de manufactura.
Durante la manipulacion de Achyrocline satureioides debe utilizarse mascaras con filtros
y guantes de nitrilo si se manipulan gases y liquidos que emitan vapores; gafas, barbi-
jos y guantes de latex, si se manipulan polvos y liquidos no volatiles como elementos
de proteccion personal (Figura 4.4). Los espacios donde se libere polvo o gases deben
tener campanas o equipos extractores de polvo o gas como elementos de proteccién
grupal.

b

Figura 4.4. Elementos de proteccion personal: gafas y mascara con filtros para vapores organi-
cos (a) y barbijos para polvos y guantes de latex y de nitrilo (b).
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El personal del establecimiento debe ser capacitado tanto para el uso y mantenimien-
to correcto del equipamiento como en las acciones relacionadas con la higiene y seguri-
dad personal y del producto que se manipula. Es importante verificar el desempefio del
personal durante la aplicacion de la capacitacion realizada, mantener actualizados los
planes de capacitacion, realizar registro de las capacitaciones y elaborar procedimien-
tos de trabajo seguro para cada etapa del proceso o puesto de trabajo.

Establecimiento

Organizacion. Todo establecimiento o empresa que manipule Achyrocline satureioides
para su acopio y/o manufactura, cuyo origen sea la recoleccién o el cultivo, debe con-
templar en su organizacion dos areas: Produccién y Control de Calidad. La Produccién
incluye el acopio de droga vegetal (flores de Achyrocline satureioides) y su procesa-
miento que puede variar en complejidad, desde solamente secado hasta la elaboracion
de esencias que es un producto de alto valor agregado. Lo que implica organizar distin-
tos puestos de trabajo para la recepcion, puesta en cuarentena, aprobacion o rechazo
de la droga vegetal o las distintas etapas involucradas en el procesamiento. Para cada
uno de estos puestos se debe contar con una descripcion escrita de las funciones y res-
ponsabilidades de los trabajadores. Ademas deben existir sectores auxiliares.

El Control de Calidad debe realizarse en cada puesto de trabajo. Por ello es que la
produccion y el control de calidad no deben depender uno del otro (Figura 4.5).

Politica de calidad y trazabilidad. El establecimiento debe contar con una politica de
calidad definida, actualizada y documentada que incluya sus objetivos y compromisos
en esta materia.

Pesae
Recepidn

Materia en trdrsito

aarentera - Acopio J Procesamiento Distribucién

Elaboracion
Rechazo Aprobacidn k3
Ermpaque '/

Figura 4.5. Organigrama general de la organizacion del establecimiento.
Para poner en funcionamiento un sistema de trazabilidad, es necesario tener perfec-

tamente identificada la produccion y los controles de calidad a que se hace referencia y
contar con documentacién que acomparie y respalde el seguimiento del producto, que
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permita conocer el lugar de procedencia, la fecha en que salié la mercaderia del esta-
blecimiento y la forma de produccion utilizada. La trazabilidad por si misma no garantiza
la inocuidad de la produccidn, pero si permite garantizar y conocer la forma en que se
lleva adelante la actividad en el establecimiento y los caminos que sigui6 la droga vege-
tal hasta el consumidor final.

Disefio y construccion del edificio. El edificio destinado para acopio y procesamiento
de Achyrocline satureioides, debe ser disefiado y construido de manera que se facilite la
limpieza, mantenimiento y ejecucion apropiada de las actividades planificadas.

Todo el edificio debe estar ubicado preferiblemente lejos de zonas con olores, humo,
polvo u otros contaminantes, para proteger a los trabajadores y reducir al minimo el
riesgo de contaminar materiales o productos. Basicamente debera ser construido de
manera soélida, mantenerse en buen estado, disponer de desaglies adecuados y de
elementos de limpieza (Figura 4.6).

Las instalaciones deben contar con extintores adecuados y ubicados en lugares es-
tratégicos y de acuerdo a lo establecido en las normas de seguridad industrial (Figura
4.7). Todo el personal debe tener acceso y conocimiento de su debido uso. Ademas se
debe contar con procedimientos de seguridad y la informacién necesaria para comuni-
carse con los servicios de emergencia (bomberos, policia, ambulancias, defensa civil).

Deben existir areas separadas e identificadas para las diferentes etapas de manufac-
tura, tomando en cuenta las distintas actividades que se realizaran durante el proceso,
con la finalidad de evitar contaminacién cruzada por aire o por el movimiento de merca-
deria y del personal entre diferentes puestos de trabajo.

Figura 4.6. Edificio de secado y acopio.
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Figura 4.7. Extintor para fuegos tipos A, By C.

Deposito de materia prima. Los depdsitos deben estar separados y ser de tamafio
y espacio adecuado al volumen de material almacenado. Ademas, ser espacios bien
ventilados y equipados con todas las barreras que impidan la entrada de animales (in-
sectos, roedores, gatos y perros). Los contenedores del material vegetal deben ubicarse
de manera que permitan la libre circulacion del aire, para reducir el riesgo de formacion
de mohos o fermentacion (Figura 4.8). Preferentemente, deben existir areas con condi-
ciones especiales con control de humedad, temperatura y proteccion de la luz. Periodi-
camente deben realizarse controles y registros correspondientes. Los depdsitos deben
disponer de areas delimitadas e identificadas para recepcion, cuarentena, aprobacion
y rechazo.

Figura 4.8. Tarimas de secado (a) y acopio (b).

Depésito de material de envase, empaque y producto terminado. Estas instalaciones
deben estar delimitadas, identificadas, ventiladas y equipadas tomando las precaucio-
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nes para evitar la entrada de animales. Los materiales deben almacenarse de manera
que faciliten la rotacion de los mismos. Deben identificarse y colocarse sobre tarimas o
estanterias que permitan la limpieza e inspeccion.

Area de desechos. En cada uno de los puestos de trabajo pueden originarse sub-
productos, desechos y residuos del proceso que alli se realice. Se debe determinar un
espacio adecuado para la gestion de los mismos. En la medida en que los subproductos
no puedan ser reutilizados o reciclados se obtienen desechos y residuos. Disponer de
un lugar adecuado para ellos evita la interferencia con otros procesos productivos y pro-
pician la calidad higiénico sanitaria. La gestion de desechos y residuos debe cumplir con
los requisitos de preservacion del ambiente y la reglamentaciéon municipal, provincial y
nacional.

Equipamiento e insumos

Procedimientos de higiene y seguridad. De manera general deben mantenerse en perfecto
estado, ordenados y exentos de contaminantes los edificios, equipamiento, desagues
y caminos. El equipamiento debe ser limpiado después de usarse y desinfectado antes
de reutilizarlo. Para ello se deben aplicar procedimientos de limpieza y desinfeccion
recomendados por el Codex o por la autoridad competente. Ademas se deben usar solo
productos de limpieza o desinfeccion aprobados para equipos o instalaciones donde
se producen alimentos. Es importante elaborar un programa permanente de limpieza y
desinfeccion, indicar claramente las zonas, el equipo y los materiales que sean objeto de
especial atencion. Todo el personal de limpieza debe estar bien capacitado en técnicas
de limpieza y desinfeccion y es preferible que esta tarea esté disociada de la produccion.

Identificacioén, distribucion y mantenimiento. Todos los equipos utilizados en la manu-
factura de productos a partir de Achyrocline satureioides se ubicara de manera que: no
obstaculice los movimientos del personal, se minimice el riesgo de confusion u omision
de alguna etapa del proceso y se facilite su limpieza y mantenimiento.

Todo equipo empleado en la produccién, empaque o almacenaje debera contar con
un documento donde se mencione en forma clara las instrucciones y precauciones para
su manejo, asi como los elementos de proteccion personal adecuados para evitar ac-
cidentes. Ademas debe identificarse con una etiqueta que indique el estado en que se
encuentra, la fecha que fue realizada la limpieza y toda informacion que facilite los con-
troles de calidad.

Deben mantenerse registros escritos para la identificacion de materias primas y ma-
teriales de envases/empaque para los productos elaborados, del mantenimiento pre-
ventivo y correctivo, limpieza, saneamiento e inspeccion de los equipos a través de un
manual de procedimientos.
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Sectores de trabajo y auxiliares

Vestidores y servicios sanitarios. Los vestidores y servicios sanitarios deben ser ade-
cuados al numero de usuarios, mantenerse limpios y accesibles a las areas de trabajo
y deben contar con duchas provistas de agua fria y caliente, asi como toallas de papel
y/o secadores de aire, jaboneras con jabén liquido y papel higiénico y no deben comuni-
carse directamente con las areas de produccioén ni de control de calidad. Deben estable-
cerse procedimientos de higiene personal y carteles de lavarse las manos en un lugar
visible dentro del area de vestidores y servicios sanitarios. Ademas deben contar con un
procedimiento y programa para la limpieza pertinente de los mismos.

Sector de mantenimiento, limpieza y de equipos sin uso. Se debe contar con un area
de lavanderia que garantice la adecuada limpieza de la indumentaria del personal y un
area o armario donde se almacenen los utensilios utilizados en la limpieza. Para los
equipos sin uso debe existir un area separada a las areas de trabajo o un armario des-
tinado exclusivamente para almacenar herramientas o repuestos del equipo y un area
destinada a almacenar el equipo que no interviene en los procesos de manufactura.
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Ficha de Autoevaluacion

Esta ficha tiene como objetivo permitirle a quien manufactura alimentos y productos far-
maceéuticos conocer las condiciones en que se encuentra el establecimiento, determinar
los puntos que debe mejorar para facilitar su actividad y el grado de mejora que debe
alcanzar en el establecimiento e instalaciones, los procesos y operaciones de elabora-
cion, almacenamiento, transporte y distribucion de Achyrocline satureioides y reducir los
riesgos para él y su personal.

Debe guardar la ficha a modo de registro y es importante que se observen mejoras en el
tiempo. También se puede modificar incorporado items que resulten importantes.

Tabla 4.1. Ficha de autoevaluacién para la manufactura de alimentos y productos farmacéuti-
cos con Achyrocline satureioides, responda cada item y marque su respuesta en el casillero.

1. Zonificacion del establecimiento
a- No existen zonas diferenciales para produccién y control de calidad.
b- Existen zonas diferenciales para produccién y control de calidad pero no son
independientes.
c- Existen zonas diferenciales e independientes para produccion y control de
calidad.
2. Politica de trazabilidad y calidad
a- No poseo politica de trazabilidad y calidad.
b- No poseo politica de trazabilidad pero si de calidad.
c- Poseo politica de trazabilidad y calidad.
3. Peligros potenciales en la manufactura de alimentos y productos farmacéuticos
a- No conozco los peligros potenciales en la manufactura de los productos.
b- Evaluo los peligros potenciales en la manufactura de los productos pero no
planifico acciones correctivas.
c- Conozco los peligros potenciales en la manufactura de los productos y he
elaborado un plan de acciones correctivas.
4. Capacitacion del personal y visitantes
a- No capacito al personal ni a los visitantes.
b- Capacito al personal y a los visitantes pero no llevo registro.
c- Capacito al personal y a los visitantes y llevo registro.
5. Estandares de referencia para la manufactura de Achyrocline satureioides
a- No conozco a la especie ni sus estandares.
b- Conozco la especie pero no sus estandares.
c- Conozco la especie y sus estandares.
6. Plan de trabajo para minimizar los riesgos identificados
a- No evaluo ni planifico acciones por riesgos potenciales.
b- Evaluo los riesgos pero no planifico acciones correctivas.
c- Conozco los riesgos y he elaborado un plan de acciones correctivas.
7. Elemento de proteccion personal (EPP) y grupal (EPG)
a- No conozco que EPP o EPG debo utilizar.
b- Conozco los EPP y EPG que se debe utilizar pero no los uso.
c- Conozco y uso EPP y EPG y registro su entrega.
Fecha y firma del que completa la ficha:

El valor de cada item es: a) 0 puntos, b) 1 punto y ¢) 2 puntos. Sume el puntaje obte-
nido en las respuestas y si obtiene: menos de 5 puntos, debe contactar un profesional
de institucién publica o privada para que lo asesore; entre 5 y 10 puntos, tiene que
mejorar aquellos aspectos que no ha considerado hasta el momento, identifique cuales
son, contacte un profesional para que lo asesore; mas de 10 puntos, tiene una buena
organizacién y puede continuar avanzando en la aplicaciéon de buenas practicas de
manufactura.
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Glosario

Alimento: toda sustancia o mezcla de sustancias naturales o elaboradas ingeridas por
el hombre que aporten a su organismo los materiales y la energia necesarios para el
desarrollo de sus procesos bioldgicos. La designacién de alimento incluye ademas las
sustancias o0 mezclas de sustancias que se utilicen en la preparacion o tratamiento de
los alimentos, tengan o no valor nutritivo.

Antrépico: producido o modificado por la actividad humana.
Consumidor: persona que utiliza alimentos con el fin de satisfacer sus necesidades.

Contaminacién cruzada: contaminacion alimentaria por contacto directo o indirecto con
las fuentes o vectores de posible contaminacion dentro del proceso productivo.

Contaminacion: se entiende como la presencia de sustancias o agentes extrafios de
origen bioldgico, quimico o fisico que se presume nociva para la salud humana.

Desechos: son residuos que deben eliminarse del lugar de recoleccion, cultivo o manu-
factura por resultar posibles contaminantes de la droga vegetal. (Ej.: partes de plantas
que no son Achyrocline satureioides).

Desinfeccion: es la reduccion, mediante agentes quimicos o métodos fisicos adecua-
dos, del niumero de microorganismos en el establecimiento, edificio, instalaciones, ma-
quinarias y utensilios, a un nivel que no dé lugar a contaminacion.

Esencias: extracto liquido concentrado de una sustancia o sustancias aromaticas.

Flavonoides: metabolito secundario de las plantas que se caracteriza por polifenoles
solubles en agua.

Germoplasma: diversidad genética de las especies, conjunto de genes que se trasmite
por la reproduccion a la descendencia.

Inocuidad: existencia y control de peligros asociados a los productos destinados al
consumo humano, ya sean alimentos o medicinas a fin de que no provoquen dafno al
consumidor.

Inocuo: que no hace dafo.
Invernaculo: recinto para el cultivo de plantas.

Micotoxinas: son aquellos metabolitos originados por hongos, que en pequefias con-
centraciones resultan toxicos para vertebrados y otros animales cuando son administra-
dos a través de una ruta natural.

Micropropagacion: es el conjunto de técnicas y métodos para multiplicar plantas
asexualmente.
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Microtunel: recinto realizado con plastico que genera un efecto invernadero.

Patogeno: un patégeno o agente biolégico patdégeno es aquel elemento o medio capaz
de producir algun tipo de enfermedad o dafio en el cuerpo.

Peligro: es un agente bioldgico, quimico o fisico presente en la droga vegetal, en su
producto o en el ambiente que lo rodea, o bien la condicidon en que éste se halla, que
puede causar un efecto adverso para la salud.

Proceso fermentativo: es un proceso catabdlico de oxidacién incompleta, que no re-
quiere oxigeno, y cuyo producto final es un compuesto organico.

Residuo: se refiere a los restos que mediando una transformacion pueden ser reutiliza-
dos en el ciclo de produccién. (Ej: restos de cosechas).

Sobrevivencia: conservacion de la vida, especialmente después de un evento trauma-
tico o estresante.

Trazabilidad: conjunto de procedimientos que permiten tener un completo seguimiento
de la mercaderia desde el lugar de recoleccion, cultivo o produccion hasta el punto de
destino.
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