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Proyecto de Real Decreto por el
que se regulan los medicamentos
de plantas medicinales

Albert Sala Llinares

Durante los meses de abril y mayo, el Ministerio
de Sanidad y Consumo, a través de su Secretaria
General Técnica, ha sometido a consulta publica
el proyecto de Real Decreto por el que se regulan
los medicamentos de plantas medicinales. Asi han
sido consultados por el Ministerio los colegios de
médicos y farmacéuticos, las asociaciones de
herbolarios y las diferentes asociaciones de fabri-
cantes, ademas de la Asociacién Espafola de Far-
macéuticos de la Industria, entre otros.

El proyecto elaborado por la Agencia Espariola del
Medicamento es el resultado de multiples conver-
saciones y negociaciones con todos los sectores
implicados, aunque finalmente ha sido el Ministe-
rio quien ha fijado las directrices a seguir.

Este Real Decreto, tendra la condicion de legisla-
cién sobre productos farmacéuticos, como se
recoge en su preambulo y por tanto sera la Agen-

cia Espafola del Medicamento, quien tendra todas
las competencias en materia de Plantas Medicina-
les, sean o no de venta libre. Las autoridades sani-
tarias justifican la elaboracién de esta normativa
al amparo de la Ley del Medicamento, que en el
capitulo referente a los medicamentos especiales
incluye los medicamentos de plantas medicinales
(Ley 25/1990, de 20 de diciembre, B.O.E. del
22). También la justifican por la gran afluencia de
productos procedentes de la Unién Europea o de
terceros paises que debe ser controlada, lo que
obliga ante la ausencia de normativa comunitaria
que armonice este sector, a la adopcién de medi-
das reguladoras.

Técnicamente la norma esta estructurada en cua-
tro capitulos, quince articulos, una disposicién adi-
cional, cuatro disposiciones transitorias, tres dis-
posiciones finales, una disposicion derogatoria y
ocho anexos.
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Dentro del Capitulo | que corresponde a las dispo-
siciones generales, destaca el articulo 1 que agru-
pa a las definiciones. En él se establece la defini-
cién para medicamento de plantas medicinales o
fitofarmaco como: "Las plantas y sus mezclas, asi
como los preparados obtenidos de las mismas en
forma de extractos, liofilizados, destilados, tintu-
ras, cocimientos o cualquier otra preparacion
galénica, destinados a su utilizacion en las perso-
nas o en los animales, que se presenten dotados
de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar o curar enfermedades o dolencias o para
afectar a funciones corporales o al estado mental.
También se consideran fitofarmacos dichos pro-
ductos, cuando puedan ser administrados a per-
sonas o animales con cualquiera de dichos fines,
aunque se ofrezcan sin explicita referencia a ellos.
Los fitofarmacos se clasifican en:

a) Especialidad farmacéutica a base de plantas
medicinales.

b) Productos fitotradicionales.

¢) Preparados oficinales a base de plantas medi-
cinales.

d) Formulas magistrales a base de plantas medi-
cinales.

Asi pues los productos fitotradicionales, segln el
borrador, se consideran medicamentos y seran
de venta libre, como ya recogia la Ley del Medi-
camento. Su definicién dice textualmente. "Las
plantas tradicionales consideradas como medici-
nales enumeradas en el Anexo 1-A, asi como sus
mezclas y sus preparados vegetales, con formay
dosificacion definida y acondicionados para la
venta. Se excluyen los extractos liquidos en relacion
ala1:1, los preparados vegetales que superen esta
relacion, los aceites esenciales para uso oral y los
extractos secos, salvo que estén destinados a
estandarizar el contenido en principios activos del
producto’.

El Capitulo Il, estd dedicado a la especialidades

farmacéuticas a base de plantas medicinales. Se
describe la autorizacién de solicitud y registro
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haciendo mencion a ciertas especificidades que
caracterizan a este tipo de medicamentos. Tam-
bién se hace referencia a las asociaciones a dosis
fijas y a las solicitudes simplificadas, que facilita-
ran el registro de mezclas y drogas suficiente-
mente conocidas y experimentadas.

El Capitulo lll corresponde integramente a los pro-
ductos fitotradicionales. Describe el procedimien-
to de notificacion para la puesta en el mercado de
preparados con una sola especie vegetal. Tam-
bién incluye una descripcion de la solicitud de
autorizacion previa y registro para mezclas de
especies vegetales.

El Capitulo IV incluye todas las disposiciones
comunes. Destaca el articulo 8 donde se indica
que todos los laboratorios fabricantes y comer-
cializadores de plantas medicinales, sean o no de
venta libre, tendran a todos los efectos la consi-
deracion de laboratorios farmacéuticos. Los
siguientes articulos de este capitulo hablan de las
garantias de calidad y pureza de las materias pri-
mas utilizadas, de los proveedores y fabricantes
de materias primas y de la adecuacion de la ins-
peccion a los productos de plantas medicinales.
Asimismo, el articulo 12, también incluido en este
capitulo, recoge las garantias de identificacion y
de informacién, tanto para el material de acondi-
cionamiento de las especialidades farmacéuticas
a base de plantas medicinales, como para el eti-
quetado de los productos fitotradicionales, que
incluye una mencion sobre el uso tradicional y
advertencias de consumo, si proceden. También
se recoge un articulo sobre la publicidad, que
estara controlada en todos los casos por la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Finalmente este capitulo recoge dos articulos
sobre el comercio interior y exterior, respectiva-
mente. Segln se desprende de los mismos, las
especialidades farmacéuticas de plantas medici-
nales seran de venta exclusiva en farmacia y los
productos fitotradicionales podran venderse libre-
mente al publico en oficinas de farmacia, herbo-
risterias o establecimientos similares, siempre y
cuando se ofrezcan sin referencia a propiedades
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terapéuticas, diagndsticas o preventivas, salvo la
mencion del uso tradicional.

En la disposicion adicional Unica, se establece que
las Comunidades Auténomas comunicaran a la
Agencia Espafiola del Medicamento los proveedo-
res de plantas medicinales que radiquen en el
territorio.

En las respectivas disposiciones transitorias se
establece el plazo de adecuacion de los fabrican-
tes a la norma, la facultad de elaborar preparados
oficinales de plantas medicinales por parte de las
oficinas de farmacia, el plazo de adecuacién de
los productos a lo establecido en este proyecto y
los requisitos para los establecimientos comercia
lizadores de productos fitotradicionales, que seran
establecidos por las comunidades auténomas.

La disposicion final primera, prevé la actualizacion
de los anexos, conforme al avance de los conoci-
mientos cientificos y técnicos por una comision
de expertos nombrada por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo y formada por representantes de
las correspondientes asociaciones sectoriales.

Finalmente, en la disposicion derogatoria Gnica,
se deroga la aln vigente Orden Ministerial (del
Ministerio del Interior) de 3 de Octubre de 1973,
B.O.E. del 15, por la que se establece el registro
especial para los preparados a base de especies
vegetales medicinales y que hasta la fecha ha
marcado la reglamentacion para los productos de
plantas en nuestro pais y que requeria urgente-
mente una puesta al dia.

Se completa este proyecto de Real Decreto con la
inclusion de los siguientes anexos:

Anexo |A: Plantas de uso oral o topico, que seran
las consideradas tradicionales de venta libre.

Anexo IB: Usos tradicionales, admitidos para las
plantas de venta libre, tanto por via oral como
topica.

Anexo lI: Materias primas de origen vegetal. Hace
referencia a las drogas y los grupos terapéuticos
aceptados para ellas y por tanto susceptibles de
un registro simplificado.
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Anexo llI: Plantas de uso restringido por razén de
su toxicidad. Es basicamente un listado de plantas
téxicas.

Anexo IV: Informacién que deben contener los
medicamentos laxantes a base de plantas medici-
nales. Incluye tanto a los laxantes estimulantes,
como los modificadores de la consistencia de las
heces.

Anexo V: Asociaciones a dosis fijas. Define a las
drogas potenciadoras, complementarias y correc-
toras.

Anexo VI: Documentacion de calidad necesaria
para el registro y autorizacion de las especialida-
des farmacéuticas a base de plantas medicinales.

Anexo VII: Documentaciéon de calidad que se
requiere para las notificaciones y autorizaciones
de los productos fitotradicionales.

Anexo VIII: Fabricacién de productos fitotradicio-
nales. Son directrices para la aplicacion de la nor-
mas de correcta elaboracion a este tipo de labo-
ratorios que presentan ciertas particularidades.

Es dificil, desde fuera, saber las intenciones poli-
ticas del Ministerio de Sanidad y Consumo con
respecto a este Real Decreto. No obstante queda
claro que existe un vacio de normativa sobre el
sector y la poca existente esta del todo obsoleta.
Por tanto seria bueno que el Ministerio escuchara
y estudiara las propuestas de todas las partes
implicadas, con la finalidad de crear un consenso
que no traumatice el actual mercado de las plan-
tas medicinales y que, por otra parte, garantice al
consumidor una informacion veraz y una calidad
de producto que repercuta en un mejor aprove-
chamiento de estos preparados.
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