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EDITORIAL
Europa no puede perder la 
oportunidad de la innovación

El sector de 
la industria 
lleva la 
cuenta de 
todas las 
posibilidades 
que la 
legislación 
farmacéutica 
podría no 
aprovechar

La revisión de la legislación farmacéutica europea se 
está retrasando en el tiempo. Y es que un paquete far-
macéutico de tal calibre y a nivel de la UE no es para 

andar con prisas. El problema son las oportunidades que 
pueden quedarse por el camino. Y la industria ya lleva una 
larga lista de ellas.

En primer lugar, la pérdida de competitividad europea 
al “poner barreras a la innovación”. Icíar Sanz de Madrid, 
directora de Asuntos Internacionales de Farmaindustria, 
apunta en una entrevista a EG a la necesidad de “reposi-
cionar a Europa como una potencia en el sector”. En ello 
coincide Juan Yermo, director de Farmaindustria, quien 
señala que “los europeos se enfrentan a un menor acceso 
tanto a nuevos medicamentos como a la posibilidad de par-
ticipar en ensayos clínicos pioneros, pues la I+D de nuevos 
tratamientos se está trasladando cada vez más a Estados 
Unidos y Asia”.

Por tanto, desde Farmaindustria consideran priorita-
rio impulsar un sistema de incentivos a la innovación que 
atraiga el talento y la investigación a Europa, promover un 
sistema de acceso temprano a los fármacos, fortalecer el 
mercado de medicamentos huérfanos o establecer requisi-
tos adecuados para asegurar el suministro.

Precisamente, la Efpia estima que la nueva normativa po-
dría llevar a la pérdida de 45 medicamentos huérfanos en 
15 años. “Los planes para reformar la regulación de la UE 
sobre terapias de enfermedades raras corren el riesgo de 
socavar dos décadas de progreso”, exponen. Se refieren a 
dos propuestas de la Comisión Europea: por un lado, la de 

introducir un límite de siete años a la validez de designación 
huérfana y, por otro, la de acortar el periodo de exclusivi-
dad comercial de los actuales diez años a nueve años como 
protección base. Como consecuencia, esta situación “po-
dría privar a alrededor de 1,5 millones de pacientes euro-
peos con enfermedades raras de una opción de tratamiento 
novedosa, y al continente de alrededor de 4.500 millones de 
euros en gasto en I+D”, denuncia.

Se ha repetido hasta la saciedad, pero Europa no se pue-
de permitir tanta pérdida de innovación. Los pacientes ne-
cesitan soluciones y deberían poder estar a su alcance.

CON LA VENIA:
La problemática de 
los complementos 
alimenticios a base de 
plantas a debate

Hace pocos días el Servicio de Estudios del Parla-
mento Europeo (EPRS), que tiene como misión la 
presentación de estudios y análisis independien-

tes a los diputados del Parlamento Europeo, presentó un 
estudio sobre la aplicación que se ha venido haciendo del 
Reglamento 1924/2006, relativo a las declaraciones nutri-
cionales y de propiedades saludables en los alimentos.

Entre las principales áreas por las que discurre este do-
cumento (que incluye, como anexos, informes de expertos 
sobre literatura académica y jurisprudencia en la materia), 
resuena el tema de la clasificación de productos de alimen-
tación como medicamentos, cuestión muy presente en la 
jurisprudencia. Un medicamento puede calificar como tal 
tanto por su presentación como por su función. Por tan-
to, un complemento alimenticio respecto del que se hagan 
determinadas declaraciones de salud podría llegar a con-
fundirse y entrar en conflicto con la definición de “medi-
camento por su presentación”, en tanto se presenta como 
poseedor de beneficios para la salud. 

Esta discusión se da especialmente en aquellos produc-
tos de alimentación (generalmente, complementos alimen-
ticios), que incorporan derivados de plantas tradicionales 
entre sus ingredientes, ya que las plantas se encuentran 
ampliamente disponibles como alimentos y como medica-
mentos tradicionales a base de plantas en distintos países 
de la UE, lo cual dificulta su clasificación. Más aún si tene-
mos en cuenta que la clasificación depende del criterio de 
cada Estado miembro. 

Así, una planta clasificada como “alimento” en un Esta-
do miembro puede ser clasificada como “medicamento” en 

otro Estado miembro, estando en el primer caso sujeta a la 
legislación alimentaria y el segundo a la legislación farma-
céutica. Esto tiene un impacto notable para el consumidor, 
ya que la seguridad, calidad y eficacia, así como los requisi-
tos para su comercialización, de los dos tipos de productos 
difieren sustancialmente. 

A lo anterior debe añadírsele una problemática adicional: 
el uso de declaraciones saludables debe estar autorizado por 
la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), quien 
previamente ha evaluado su soporte científico. Esto no ocu-
rre para la mayoría de las declaraciones asociadas a plantas, 
que disfrutan de una suerte de régimen transitorio que les 
permite su uso sin autorización previa hasta que la EFSA las 
evalúe (en total hay 1548 solicitudes “on-hold” o pendientes 
de evaluación desde 2012). Esto, a efectos prácticos, supone 
que un complemento alimenticio a base de plantas pueda in-
corporar una declaración saludable pendiente de evaluación 
y, por tanto, de dudosa evidencia científica. 

Alimentos a base de plantas con reivindicaciones de efi-
cacia no comprobada conviven con medicamentos a base 
de las mismas plantas tradicionales, que ni siquiera tienen 
una misma clasificación en todos los países de la UE. 

Es necesario, y el documento del EPRS así lo apunta, 
una armonización sobre los ingredientes a base de plan-
tas que pueden incorporarse a los complementos alimen-
ticios; además de reanudar el proceso de evaluación sobre 
declaraciones de plantas (o, en caso contrario, prohibirlas 
mientras no se cuente con toda la evidencia científica, 
como algún europarlamentario ha llegado a proponer a la 
Comisión). 

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner
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