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Plantas medicinales,
¢tenemos solucion del
debate a la vista?

a situacion legal de las plan-
tas medicinales en Esparia ha
sufrido Gltimamente un revés
importante: la aprobacién de la
Directiva sobre plantas medicinales y
una reciente sentencia del Tribunal
Supremo respecto de las mismas.
Este desarrollo ha puesto al legislador
espafol contra las cuerdas, ya que la
legislacion sobre las plantas medici-
nales estd pendiente desde 1992,
teniendo en cuenta una laguna legal
importante en la materia, a la sombra
de la cual se ha desarrollado una
variada comercializacion de prepara-
dos de todo tipo con propiedades
medicinales. Se estima que en la
actualidad el comercio de plantas
medicinales y de sus preparados se
desarrolla en un 85% en herbolarios,
tiendas de dietética y de productos
“naturales”. Las normas que histori-
camente han limitado el comercio en
esta materia, especialmente una
Orden de 1973, han quedado obsole-
tas y son un ejemplo de ambigiiedad.
De acuerdo con la Ley del Medi-
camento de 1990, las plantas consi-
deradas tradicionalmente como
plantas medicinales que se presentan
sin referencia a sus propiedades tera-
petiticas, diagnodsticas o preventivas
pueden venderse libremente al ptbli-
co. La correspondiente normativa de
desarrollo debia haber sido aprobada
en 1992, pero aun se esta a la espera
de dicho desarrollo legislativo. Como
consecuencia de ello, a dia de hoy no
existe definicion alguna acerca de
qué se entiende como una “planta
considerada tradicionalmente como
planta medicinal”, ni reglas especifi-
cas para su autorizacion, comerciali-
zacion o etiquetado.

Para afiadir incertidumbre a la si-
tuacidn, las autoridades sanitarias
espaflolas siguen el criterio segun el
cual solo respecto de aquellas plan-
tas incluidas en la mencionada Orden
Ministerial, estd permitida su venta
libremente. Por el contrario, una
planta que no esté incluida en la Or-
den puede considerarse como un pro-

Sobre esta base legal, la Agencia
Espaiiola del Medicamento retir un
considerable niimero de productos de
los herbolarios que fueron vendidos e
incluso registrados en Espafia como
dietéticos antes de la implementacion
de la legislacion comunitaria conoci-
da como PARNUTS (alimentos para
usos nutricionales especiales). Esta

La Comision ha iniciado el procedimiento
contra Espana por haber prohibido
determinadas bebidas energéticas y
complementos dietéticos

ducto medicinal. Una nueva Orden
Ministerial publicada en febrero de
2004, establece una lista negativa de
plantas, cuyo uso estd prohibido o
restringido por razén de su toxicidad.

actuacion ha sido duramente critica-
da, y la Comision Europea estd inves-
tigando en la actualidad su conformi-
dad con el derecho comunitario. Ade-
mas, la Comisién ha iniciado el cor-
respondiente procedi-
miento contra Espafia por
haber prohibido determi-
nadas bebidas energéticas
y complementos dietéticos.

Por otro lado, conside-
ra la jurisprudencia espa-
fiola que la frontera legal
entre un firmaco y un
complemento alimenticio
depende de sus ingredien-
tes, de la proporcion de
los mismos presente en el
preparado y de los efectos
que pudieran tener en las
personas. Una sentencia
del Tribunal Supremo de
Noviembre de 2003 ha
clarificado posibles inter-
pretaciones divergentes,
delimitando de forma ge-
nérica la frontera entre lo
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que debe considerarse complemento
alimenticio o farmaco. La resolucién
ofrece elementos que permiten su
diferenciacién. La cuestién no es ba-
ladi, pues de la determinacion de
que se trate de uno u otro dependera
que se haya de obtener una autoriza-
cién de distribuciéon mas amplia o
mas restringida del producto.

Una ulterior sentencia del Tribu-
nal Supremo de abril 2004 confirma
lavalidez de la préactica administrativa
de considerar como medicamento
cualquier producto que contenga
plantas no incluidas en la Orden de
1973, aunque la sentencia no entra en
la cuestién de la conformidad de la le-
gislacion y practica administrativa
espanolas con el derecho comunitario.

Por otro lado, la Directiva
2004/24, del Parlamento Europeo y
del Consejo, sobre medicamentos tra-
dicionales a base de plantas entr6 en
vigor el 30 de abril de 2004. De la Di-
rectiva se espera una alternativa de
regulacion a favor de la calidad, la efi-
cacia y la seguridad de estos produc-
tos por cuanto los somete al régimen
general de los medicamentos, susti-
tuyendo las exigencias de eficacia por
la prueba de su uso tradicional.

En Espaia la situacién viene,
pues, determinada por dos cuestio-
nes: el sometimiento de todos los pro-
ductos al regimen de los medicamen-
tos (lo que supondra la desaparicién
de un cierto nimero de productos y
laboratorios) y la libertad o no de ven-
ta de los medicamentos tradicionales
fuera de las farmacias. En los ltimos
tiempos, la Agencia del Medicamento
ha barajado dos alternativas (anterior
y posterior, respectivamente, a la pu-
blicacion de las propuesta de Directi-
va), una regulando una modalidad
nueva de productos medicinales, los
llamados “productos fitotradiciona-
les” (2001), y otra englobando todos
los productos de plantas en el &mbito
de los “medicamentos tradicionales
de plantas” (2002). En la primera al-
ternativa se crea una categoria espe-
cial de producto al margen del medi-
camento, en la segunda se crea una
categoria especial de medicamentos.
En ambos casos los borradores de la

Agencia han previsto la posibilidad
de venta libre, sea de todos o casi to-
dos los “fitotradicionales”, sea de al-
gunos de los “medicamentos tradicio-
nales de plantas”.

Los objetivos de la nueva Directi-
va son claros y los problemas de co-
mercio que su aplicacién plantea son
también manifiestos; la reiterada
frustracion de los distintos borrado-
res de normas administrativas son
testimonio de la dificultad de conci-
liar los intereses en conflicto. Cor-
respondera a la autoridad politica
ponderar las circunstancias en juego
y proponer unas reformas normativas
que superen la situacion de incerti-
dumbre del actual comercio de plan-
tas medicinales en Espana. El quid de
la cuestién debera estar resuelto an-
tes del 30 de octubre de 2005, fecha
en que expira el plazo de que dispo-
nen los Estados miembros para la
transposicién de la Directiva en su le-
gislacion nacional.
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