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EL MERCADO FARMACEUTICO DE LOS PRODUCTOS A BASE DE
PLANTAS MEDICINALES

El mercado de los productos constituidos por plantas medicinales e3ta
sufricnde una importante evolucidn ascendente en los nllimoes anos
debide a multiples factores, come €l cada vez mayor conocimiento de
sius propledades [larmacolégicas, su mayor seguridad frente el
medicamento de sintesis como consccuencia de las escasas reacciones
adversas que slelen aparecer, ¥ que en la mayoria de las ocasiones son
leves v transitorias, ¥ su denominacién bajo el término de “productos
naiurales”, que ha motivade gque tengan un gran atractivo entre la
poblacidn, a pesar de gue este punto €3 engarnoso ¥ 116 por Ser natural
un producta va a presentar mayor calidad o seguridad.

A pesar de ello, Espafia es todavia un pais en el que la utilizacion de lasg
plantas medicinaies se sigue considerande residuel, frente a oiros
paises como Alemania o Francia, que copan la mayor parte del mercado
curopeo [Véase Imagen 1).
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lmagen 1. Distribucién del mercado curopeo de las plantas
medicinales

En Alemania existe una gran tradicién fitoterapéutica, y de hecho, casi
¢l 33% de los productos de automedicacidn dispensados a través de
ufieinas de farmacia sen dc naturaleza vegetal. Le sigue Francia con
valores algo superiores al 25%, v mas retrasados, otros paiscs europeos
entre los gque se incluye Esparia, en los que las plantas medicinales
copstituyen alrededor del 15-17% de las dispensaciones de productes
de automedicacion {(Véase Imagen 2.
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Sin emnbargs, y aunque Espana se encuentra actualmente a la cola del
comercio europer de las plantas medicinales, es el pais en el que exjste
un incremenio relativo mavor, frente o Alemania o Francia en los que
existe un estancamiento logico por haber alcanzade ya cifras de
dispensacion de productos de plantas mecdicinales muy elevadas,
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Imagen 2. Relacion dispensacion de plantas medicinaies frente a oiras
ER

Repulacién legislativa

Las plantas medicinales se encuentran legisladas fundamentalmente a
raves de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Eacional
de 1oz Medicamentos v Productos Sanitarios.

En el Articule 51.1 de dicha Ley se establece claramente gue “Zas
plantas y sus meacias, «si come lps preparados obtenidos de plantas en
forma de extractos, bofilizados, destilados, tnturas, cocuntentos o
cualquier otra preparacion galénica, que se presente Cofl uithedad
terapéutica. dingnésticq o preventiva, segutrin el régimen de las formlees
rmagistrales, preparados gficinales o medicamenios Industricles, segln
proceda gy con ias  especificidades gue reglamentariamente  se
establezeast.

Por lo tanto, cualquier producte elaborade a pariir de plantas
medicinales, asi como de preparados galénicos obtenidos a partir de
ellos, que se comercialice en ¢l trercado con un fin terapéutico, debe
considerarse un medicamento, v tal y como se establece en el Articulo
26 de la citada Ley, su custodia, conservacidon vy dispensacion
corresponde a la oficina de farmacia.
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For ofra parts, el Articule 51.2 establece la existencia de una serie de
plantas cuya venla al pablico deberd estar restringida o prohibida en
razon de su toxicidad. Fste punto es desarrollado a traves de la Orden
SCO/190,2004, de 28 de enero de 2004, del Ministerio de Sanidad y
Consume, En esta Orden Ministerial se restringe la utilizacion de estas
pspecies @ la elaboracion  de medicamentos  [especialidades
[armacéuticas, [drmulas magistirales o preparados oficinales], cepas
hotmeopéticas ¢ a la investigacién. Quedan también excluidos los fines
ornamentales, cosméticos o industriales, gque siguen su  propia
legislacion.

Finalmente, el aspecto que méas controversia ha creado en el mercado
espaficl, y que atn no ha sido desarrollado, viene recogido en el Articulo
51.3, gue cstablece que podrin “venderse kbremente ol miblivo las
plantas fradicionales consideradas come medicinales y que se ofrercan
sin referencia a propledades terapéuticas, diagndsticas o prevenfivas,
guedando prohbida su vanta ambulante”.

La cxistencia de estos productos tradicionalmente considerados camo
medicinales viene recogida también en la Dircetiva 2004/24/CE del
Farlamenta Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004, gue regula
los medicamentos tradicionales a base de plantag, y define, por un
lado, lo que son.:

- Medicamento a base de plantae: cuaiguicr medicamento gue
COntenga exclusivamente como SUSIGRGIAS activas una ¢ varas
SUSIRnCIsS vegerdles o uno o vanrps preparados vegetules o una o
varias sustanoias vegelales en combinqoon con uno 0 panos
prepariades vegetales.

- Medicamento tradicional a base de plantas: madicamento a
base de plantas gue cumple las condiciones establecidas en ef
apariado ! dal articuio 16Ghis.

Asi pues, rcgula las condiciones ¥ procedimientos de registro
simplificado de estos nltimes, ya que los primeros vienen regulados por
la Directiva 2001/83/CE de medicamentas de nso humano. Es decir,
soTL acopidos por la norma general de todos los medicamentos.

For lo tanto, esta dircctiva completa la regulacién de los medicamentos
de plantas que st presenten con utilidad terapéutica, diagnéstica o
preventiva, recogidos en el srticule 51.1, en lo relative a agquellos
medicamentos elaborados a base de plantas de large uso tradicional y
gque por tanto son susceptibles de acogerse a un registro simplificado
fue vendria a sustituir d registro de PM regulado por la Orden de
octubre de 1973, que comenlauios a continuacion).

El articulo 51.3 de 1a nueva lay del medicamento hace referencia a, “Azs
plantas tradicionales consideradas como medivinales que se gffezean sin
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referencia o propledodes terapéulicas, diagndséicas o preveniivas™. A
Estas se refiere la Directiva 2004 /24 /CE en el considerando 12 de las
consideracioncs generales, donde especifica: “La presente Directivz
permite que los productos a base de planias que 50n medicamentos i que
cumplen con los criterios de o legisiacion alimenfaria se rjun por o
legisineon alimentania de o Comuridad ™

También el Real Decreto 1275/2003, de 10 de octubre, retative a los
complementos alitpenticios {ransposicidn de la  correspondiente
Direcliva Europea), aungue por ¢l moments no ha desarrollado més que
lo concerniente a vitaminas y saleg minerales, en su articulado genearal
indica que “existe wna amplia game de nuirientes y ofros elementos qgue
pueden estar presentes en los complementos alimenticios incluyerdo,
entre ofros. .. fibra, diversas planias iy extracios de Alerbas”

Por lo tanto, las plantas que se encuadran en el ambiguo articule 21.3
de la actual ley del medicamento deberian poder encuadrarse en la
legislacion alimentaria, ¥y no confundirse con los medicamentos
tradicionales a base de plantas y no hacer referencia a indicaciones
terapéuticas, diagndsticas o preventivas.

Finalmente, cn la Orden de 3 de octubre de 19793 del Ministerio de
Gobernacidn, sc establece la necesidad de un Registro Especial de
Planta Medicinal para todos aquellos productos elaborados a base de
plantas medicinales, ¥y gque por o tanto seran consideradas como
medicamentos de venta cxclusiva en farmecia, excepto para aquellos
productos elaborados Gnicamente con una de las especies vegetales
inchiidas en el anexo que aparece en dicha Orden Ministerial.

Esta legislacidén establece por Io tanto que en el mercado espafol

existan tres tipes diferentes de productos elaborados a base de plantas:

- Especialidades farmacéulicas canstituidas a base de plantas. Siguen
la legislacion de los medicamentes de usc humanoe y por lo tanto
pueden hacer referencia a fines diagnosticos, preventivos o
terapéuticos, siende de dispensacidn en oficina de farmacia,
pudiendo  estar registrados como especialidades farmacculicas
publicitarias o no.

- Productos de plantas con Registro Especial de Planta Mediciral. Se
las considera medicamentos, ¥ por 1o tanto son de dispensacidn en
oficina de farmacia. Pueden hacer referencia a propiedades
diagndsticas, prewentivas o lerapéuticas.

- Productos a base de plantas tradicionalmente consideradas como
medicinales, No estan consideradeos como medicamentog,
clasificandose por lo comin bajo la denominacidén de complementos
nulrcionales, ¥ por lo tanto su venta es librc. Sin embargo, no
pueden hacer referencia a propiedades terapénticas.
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Clasificacién de los productos con plantag medicinales

Uno de los problemas tradicionales gque se ha venide observando ha
side ln clasificacion de las planlas medicinales y de los productos
elaborados a partir de cllas, S8e han realizado varias clasificaciones en
funcion de diferentes factores:

. Componentes gquimicos responsables de la  actividad

farmacolégica. Permite clasificar a las distintas especies en plantas
con alcaloides, con terpencs, con saponinas, ete.
Ticrne varios inconvenientes, como gque ofy imachas ocasiones es dificil
asociar 1a aclividad a un tnico principic active o grupo de principios
activos similares, asi comao que la utilidad clinica es nula, ya que dos
compuestos quirnices de naturaleza similar no tienen por gque rener
la. misma actividad.

- Indicacién para la que se emplea la planta medicinal Clasifica las

plantas en plantas para la 1leera gastrodvuodenal, para las
digestiones pesadas, para bronquitis.
Esta clasificacién también es problemética, ya que una misma planta
se pucdc cmplear para varios procesos patologicos, ¥y ademas en
muchas ocasiones no existen dates clentificos que avalen la
utilizacién de una planta cn una enfermedad delerminada.

- Actividad farmacolopgica. Clasifica las plantas en grupos Como
anzihipertensivas, sedantes, cicatrizantes, ete.

El gran inconvenientc dc csta clasificacion es que una misma especie
hotanica puede presentar varias actividades, por lo que hay que
scleccionar la mas significativa.

El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos ha
clasificado a las plantas medicinales ¥ a los productes elaborados a
partir de ellas a través de una clasificacién basada en la ATC, cn primer
lugar por aparato sobre €l que actian, ¥ 8 continuacidn en funcién de
la actividad farmacoldgica principal. Esta clasificacion s la siguiente:

A. Plantag medicinales del D, Plantas medicinales
aparato digestivo dermatologicas

AD1. Plantas medicinales Dol. Mantas medicinales
estomatolégicas emolientes ¥ protectoras
AD2. Planitas medicinales D02, Flantas medicirales
antiflatulentas cicaltizantes

A3, Plartas medicinales G. Plantas madicinales del
antiulcerosas aparato genitourinario ¥
AD4. Plantas redicinales hormonas sexnales
antiemeticas (301. Plantas medicinalcs con
A0S, Plantas medicinales firoestrogenos

colagogas v protecloras hepaticas  G02. Plantas medicinales
ADG. Plantas medicingles laxentes  coadyuvanies del tratamiento del
adenoma benigno de prostata
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ADT7. Flantas meodicineles
antidiarreicos

AQR. Plantas medicinales
coadvuvantes del tratamiento de
1a obhesidad

AD9. Plantas rnedicinales
digestivas

A10. Plantas medicinzles
coadyuvantes del tratamiento de
la diabetes

A11. Plantas medicinales
vitarninicas

Al2. Plantas medicinales 1énicas y
reconstituyentes

A13. Plantas medicinales
estimulantes del apetita

B. Plantas medicinales de la
sangre y Grganos
hematopoyéticos

Bfi1. Plantas medicinales
hemostaticas

C. Plantas medicinales del
aparato cardiovascular

01, Plantas medicinales de
cardicterapia

072 Planras medicinales
coadyuvantes del tratamiento de
la hipertensitn arterial

C03. Plantas medicinales
diuréticas

04, Plantas medicinales
mejoradoras de las funciones
cognoscitivas

C05. Fluntas medicinales tonicas
vVernosas

Co0R. Plantas medicinales
coadyuvantes del tratamiento de
hiperlipidemias

(03, Plantas medicinales
antisépticas urinarias

M. Plantas medicinales del
aparato locomotor

MG ] . Plattas medicinales
antiinflamatorias

MO2, Plantas medicinales
rubefacientes

M3, Plantas medicinales
antigotosas

N. Plantas medicinales del
sistema nervioso central
NO1. PlanLas medicinales
analgesicas

NO2, Plantas medicinales
hipndticas ¥y sedantes

N03. Plantas medicinalcs
antidepresivas

P. Plantas medicinales
antiparasitarias

P01, Plantas medicinalcs
antipaludicas

P02, Plantas medicinales
anthelminticas

. Plantas meadicinales del
aparato respiratorio

R0O1. Plantas medicinales
descongestinnantes faringeas
RO2. Plantas medicinales
gntitutzivas

RO3. Plantas medicinales
expectorantes y mucoliticas
R{O4. Plantas medicinales
anticatarrales

8. Plantas medicinales de los
6rganos de los sentidos
%01, Plantas medicinales
descongestionantes oculares
V. Plantas medicinales
Inmunomoduladoras

Tabla 1. Clasificacion del Conscia Genereal de Colegios Oficiales de
Farmacéulicos para las plantas medicinales
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Actualmente, a fecha de 1 de octubre de 2006, existen registradas en la
base de datos del Consejo General de Colegins COficiales de
Farmacéuticos un lolat de 1.110 presentaciones diferentes de productos
con plantas medicinales, pertenecientes a un total de 47 laboratorios
commercializadores.

605 de las presenlaciones (450 productos diferentes), tienen Registro
Especial de Planla Medicinal, mientras que 425 presentaciones (420
productos diferentes) carecen de dicho Registro Especial.

De todas estas prescntaciones, casl la mitad correspende a producios
destinados al tratamiento de procesos digestivos, incluyendo los
laxantes vy  preparados anlobesidad, las  plantas digestivas
[antiespasméadicas, carminativas] ¥ las colagogas. Le siglen en
importancia los preparados destinados al tratamiento de procesos del
sistema nervioso central, con alrededor del 179 de las presentaciones
lulales, ¥ los destinados al aparate cardiovascular, con cifras del 15%
(Véase Imagen 3).
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Los prodmetos a base de plantas laxanres son 10s mas abundantes en
las oficinas de farmacia. Dentro de este grupo podemos incluir no solo
aquellos preparados destinados al tratamiento del estrefiimiento, sino
ademas a otros preparados coadyuvantes de dictas hipoealoricas para
reducir el sobrepese y prevenir la nbesidad. Dichos productos suelen
incluir en sy composicidn una o varias planias laxanles itanto
estimulunies como mmecanicas), para acelerar el transito y reducir ia
absoreion de los nutrientes, También es comun gue lleven plantas
diuréticas, para favorecer la eliminacion de posibles retencioncs de
liguidos, asi como cstimulantes del metabolismo, en la mayor parte de
los casos, algas ricas en yodo.

Tras estos preparadns laxantes y anticbesidad destacan las plantas
destinadas al tratamiento del insomnio v de otros procesos asociados a
la ansiedad, que constituyen e 16% de las presenlaciones
comercializadas.

El tercer grupo mas abundante es el de las plantas digestivas, que
incluyen especies carminativas, antiespasmodicas intestinales ¥
estimulantes dc la digestion. Este grupo constituye el 13% de las
presentacicmes comercializadas, pero ai incluimos dentre de este grupo
a los productos estimulantes de la produccion de bilis, que también se
\tilizan en ocasiones para tratar dispepsias de origen hiliar, la cantidad
dc presentaciones destinadas al tratamiento de procesos digestivos
supone casi un quinte de los productos de plantas medicinales.
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Imagen 4. Productes mas abundantes por actividad fa-macologica
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Las plantas medicinales mas frecuentes en el mercado espafol se
recogen en la imagen 5. Pedemos comprobar gque la menta es la especie
que se incluye en meayor nimero de productes, con un total de B2
productos, sin contar las distintas presentacicnes de cada uno. Su
agradable sabor ¥ aroma, que hacen gue s¢ consuma come infusion
fruitiva o se utilice para enmascarar los sabores desagradables de otras
¢species, asi como a1 variedad de usos como plantas franquilizanie,
sedante v digestiva, hace gue sea la esperie mds comun en nuesiro
mercada.

Le siguc en el mercado la valeriana, con 533 productos, constituyendo la
planta sedante mas abundante, debide al amplio conocimiento que
tiene la poblacién general de csta especie. Par su parte, el sen as la
planta laxanie mas comin, y constituye la tercera cspecie mas
abundante, con un total de 49 productos,
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Tmagen 5. Plantas medicinales més abundantes del mercado ¢3 panol

Laboratorios comercializadores

Actualmente existen registrados en la base de dalos del Consejo
General de Colepios Oficiales de Farmacéuticos un total de 47
laboratorios comercializadores de plantas. De todos estos laboratorios,
diez de cllos copan cast el 70% del mercado, con una media de 76,7
presentaciones cada une, ¥ extremos de 3& a 121 presentaciones. El
resto de los laburatorios {ienen una media de 9.3 presentaciones cada
1L,
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