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Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifica la Directiva
2001/83/CE en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas

(2002/C 126 E/03)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

COM(2002) 1 final — 2002/0008(COD)

(Presentada por la Comisién el 17 de enero de 2002)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

Actuando de conformidad con el procedimiento establecido en
el articulo 251 del Tratado (1),

Considerando lo siguiente:

(1)

La Directiva 2001/83/CE (?) del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un c6digo comunitario sobre medicamentos
para uso humano exige que las solicitudes para la autori-
zacién de comercializacién de un medicamento vayan
acompafiadas de una serie de datos y documentos relati-
vos entre otras cosas a los resultados de las pruebas fisio-
quimicas, bioldgicas o microbioldgicas asi como farmaco-
logicas y toxicoldgicas y clinicas llevadas a cabo sobre el
producto para demostrar su calidad, seguridad y eficacia.

Cuando el solicitante pueda demostrar mediante referen-
cias detalladas a la literatura cientifica publicada que el
componente (0 componentes) del medicamento tiene un
uso farmacoldgico experimentado de reconocida eficacia y
un nivel aceptable de seguridad de acuerdo con la Direc-
tiva 2001/83/CE, no estard obligado a facilitar los resul-
tados de los pruebas preclinicas ni de los ensayos clinicos.

Una cantidad significativa de medicamentos cuentan con
una larga tradiciéon pero no retinen los requisitos de un
uso farmacoldgico experimentado de reconocida eficacia y
un nivel aceptable de seguridad por lo cual no se les
puede conceder la autorizacién de comercializacidn.
Para mantener esos productos en el mercado, los Estados
miembros han aplicado diferentes procedimientos y dis-
posiciones. Esas diferencias que existen actualmente entre
las disposiciones contempladas en los Estados miembros
pueden entorpecer el comercio de medicamentos tradicio-

() DO C 95 de 30.3.1998, p. 1.
() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

nales dentro de la Comunidad y provocar discriminacio-
nes y distorsiones de la competencia entre los fabricantes
de esos productos. También pueden repercutir sobre la
proteccién de la salud piblica ya que no siempre se
dan actualmente las necesarias garantias de calidad, segu-
ridad y eficacia.

Considerando las caracteristicas especificas de estos medi-
camentos, especialmente su larga tradicién, convendria
contemplar un procedimiento especial de registro simpli-
ficado para determinados medicamentos tradicionales. Sin
embargo, ese procedimiento simplificado sélo serfa posi-
ble cuando no pudiera obtenerse una autorizacién de
comercializacién en virtud de la Directiva 2001/83/CE,
en particular a causa de la falta de una literatura cientifica
suficiente que demuestre un uso farmacoldgico experi-
mentado de reconocida eficacia y un nivel aceptable de
seguridad. Igualmente, no se aplicard a los medicamentos
homeopiticos que tengan posibilidad de obtener una au-
torizacion de comercializacién o un registro de acuerdo
con la Directiva 2001/83/CE.

La larga tradicion del medicamento permite prescindir de
los ensayos clinicos, en la medida en que la eficacia del
medicamento se puede deducir de su utilizacion y expe-
riencia durante largo tiempo. Las preclinicas no parecen
necesarias cuando el medicamento demuestre su inocui-
dad en condiciones especificas de uso a partir de la infor-
macién sobre su uso tradicional. Sin embargo, incluso una
larga tradicién no excluye todas las preocupaciones sobre
la seguridad del producto, por lo que las autoridades
competentes podran solicitar toda la informacién necesa-
ria para evaluar la seguridad. La cuestion de la calidad del
medicamento es independiente de su uso tradicional; por
lo tanto no se hardn excepciones con respecto a las prue-
bas fisioquimicas, bioldgicas y microbioldgicas necesarias.

La inmensa mayoria de los medicamentos que cuentan
con una tradicién suficientemente larga y coherente se
derivan de sustancias vegetales. Por consiguiente, parece
apropiado limitar el campo de aplicacion del registro sim-
plificado en una primera etapa a los medicamentos tradi-
cionales a base de plantas.

El registro facilitado serd aceptable sélo cuando el medi-
camento a base de plantas cuenta con un uso farmacolé-
gico suficientemente largo en la Comunidad. El uso far-
macoldgico fuera de la Comunidad deberd tenerse en
cuenta sélo si el medicamento se ha utilizado dentro de
la Comunidad durante cierto tiempo.



C 126 E[264 Diario Oficial de las Comunidades Europeas 28.5.2002

8)

(11)

(12)

(13)

Con objeto de hacer mds facil la autorizacién de determi-
nados medicamentos tradicionales a base de plantas y
para incrementar la armonizacién, serd posible elaborar
una lista comunitaria de sustancias vegetales que cumplan
ciertos criterios, como contar con un uso farmacoldgico
durante un tiempo suficientemente largo y, por tanto, no
parecer nocivos en condiciones normales de uso.

Teniendo en cuenta las especificidades de los medicamen-
tos a base de plantas, deberfa crearse un comité cientifico
especifico en el seno de la Agencia Europea para la Eva-
luacion de Medicamentos establecida por el Reglamento
[(CEE) n° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993,
por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y supervision de medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea para la Evaluacién de Medicamentos] (!) (en ade-
lante: la Agencia). El comité deberd estar compuesto de
expertos en el dmbito de los medicamentos a base de
plantas. Sus tareas consistirdn concretamente en elaborar
monograffas comunitarias sobre plantas medicinales que
sean de utilidad para el registro y la autorizacién de los
medicamentos a base de plantas.

Es importante garantizar una plena coherencia entre el
nuevo comité y el comité de medicamentos humanos ya
existente en el seno de la Agencia. En particular, en caso
de un procedimiento relativo a una solicitud, referido a un
medicamento a base de plantas y basado en la Directiva
2001/83/CE, deberd garantizarse una coordinacién ade-
cuada entre los dos comités, segiin lo dispuesto en el
apartado 2 del articulo 55 del Reglamento 2309/93.

Al decidir sobre una solicitud de autorizaciéon para un
medicamento tradicional a base de plantas, el Estado
miembro en cuestién estard obligado a tener debidamente
en consideracion las autorizaciones y registros concedidos
a ese producto en otro Estado miembro. En caso de que la
autorizacion o registro haga referencia a un medicamento
a base de plantas para el que se haya elaborado una
monografia con arreglo a la presente Directiva, deberd
reconocerse, a menos que se puedan plantear objeciones
importantes de salud publica.

La Comisién presentard al Parlamento Europeo y al Con-
sejo un informe sobre la aplicacion del capitulo relativo a
los medicamentos tradicionales a base de plantas inclu-
yendo una evaluacién de la posible ampliacién de la au-
torizacion para uso tradicional a otras categorfas de me-
dicamentos.

Por todo ello, conviene modificar la Directiva 2001/83/CE
en consecuencia.

(") DO L 214 de 24.8.1993, p. 1, Reglamento modificado en dltima
instancia por el Reglamento (CE) n° 649/1998 de la Comisién
(DO L 88 de 24.3.1998, p. 7).

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Se modifica la Directiva 2001/83/CE:
1. Se afiaden los siguientes puntos (29) y (32) al articulo 1:
«29. Medicamento tradicional a base de plantas:

un medicamento a base de plantas que cumpla las
condiciones establecidas en el articulo 16a;

30. Medicamento a base de plantas:

todo medicamento que contenga como principios acti-
vos una o mds sustancias vegetales o uno o mas pre-
parados vegetales, o una o mds sustancias vegetales en
combinacién con uno o mds preparados vegetales;

31. Sustancias vegetales:

son las plantas principalmente enteras, fragmentadas o
cortadas, las partes de plantas, algas, setas y liquenes no
tratados, normalmente en forma seca pero a veces fres-
cos. Determinados exudados que no han sido sometidos
a un tratamiento especifico se consideran también sus-
tancias vegetales. Las sustancias vegetales se definen
precisamente por la parte de la planta utilizada y la
denominacién botdnica de acuerdo con el sistema bi-
nomial (género, especie, variedad y autor);

32. Preparados vegetales:

los que se obtienen sometiendo a las sustancias vegeta-
les a tratamientos como extraccion, destilacion, expre-
sidn, fraccionamiento, purificacién, concentracion y fer-
mentacién. Se incluyen las sustancias vegetales tritura-
das o pulverizadas, las tinturas, los extractos, los aceites
esenciales, los jugos exprimidos y los exudados trata-
dos.»

2. Se inserta el siguiente nuevo capitulo 2a en el titulo III.

«Capitulo 2a: Disposiciones especificas aplicables a los
medicamentos tradicionales a base de plantas

Articulo 16a

Se establece un procedimiento simplificado de autorizacién
(en adelante “autorizaciéon para uso tradicional”) para los
medicamentos a base de plantas que retinan los siguientes
criterios:

a) estdn destinados exclusivamente para las indicaciones
adaptadas a un medicamento tradicional a base de plan-
tas, que, en virtud de su composicién y finalidad, estd
destinado y concebido para su utilizacién sin interven-
cién de un facultativo médico a efectos de diagnéstico o
para prescripcién o seguimiento de un tratamiento;
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b) estén destinados exclusivamente a la administracion de
acuerdo con una posologia determinada;

c) se trata de preparados orales, de uso externo yjo me-
diante inhalacion;

d) ha transcurrido el periodo de uso tradicional segin lo
estipulado en la letra c) del apartado 1 del articulo 16¢;

e) la informacién sobre el uso tradicional del medicamento
es suficiente, en particular el producto demuestra su
inocuidad en condiciones especificas de uso y los efectos
farmacoldgicos o la eficacia del medicamento se pueden
deducir de su utilizacién y experiencia durante largo
tiempo.

No obstante, cuando las autoridades competentes conside-
ren que un medicamento tradicional a base de plantas retine
los criterios para una autorizaciéon con arreglo al articulo 6
o para un registro en virtud del articulo 14, no serd de
aplicacién lo dispuesto en el presente capitulo.

Articulo 16b

1. El solicitante y el titular de la autorizacién deberdn
estar radicados en la Comunidad.

2. Con objeto de obtener una autorizacién para uso tra-
dicional, el solicitante deberd presentar una solicitud a la
autoridad competente del Estado miembro de que se trate.

Articulo 16¢
1. La solicitud ird acompafiada de:
a) los datos y documentos:

i) a que hacen referencia las letras a) a h), j) y k) del
apartado 3 del articulo 8,

ii

=

los resultados de las pruebas farmacoldgicas a que
hace referencia el primer guién del subapartado i)
del apartado 3 del articulo 8,

iii) el resumen de las caracteristicas del producto sin la
informaci6n especificada en el apartado 4 del articulo
11,

iv) en caso de combinacién segin lo contemplado en el
punto (30) del articulo 1, la informacién a que hace
referencia la letra €) del articulo 16a sobre una com-
binacién de ese tipo, a menos que, si los principios
activos individuales no son suficientemente conoci-
dos, la informacién deberd referirse asimismo a los
principios activos individuales;

b) los pormenores relativos a las autorizaciones o registros
obtenidos por el solicitante en otro Estado miembro, o
en un tercer pafs, para comercializar el medicamento y
los relativos a todo tipo de decisién contraria a la con-
cesién de una autorizacién o registro, tanto en la Comu-

nidad como en un tercer pais, con especificacion de los
motivos de esa decision;

¢) los elementos bibliogrificos o los informes de expertos
donde se demuestre que el medicamento en cuestién o
un medicamento equivalente ha tenido un uso farmaco-
légico en la Comunidad durante un periodo minimo de
treinta aflos anteriormente a la fecha de solicitud;

d) un estudio bibliogréfico de la informacién sobre seguri-
dad junto con un informe de expertos, y cuando lo
requiera la autoridad competente, mediante solicitud mo-
tivada, la informacién necesaria para evaluar la seguridad
del medicamento.

El Anexo I se aplicard por analogia a los datos y documen-
tos especificados en la letra a).

2. Un medicamento equivalente, como se indica en la
letra c) del apartado 1, se caracteriza por contener los mis-
mos principios activos, independientemente de los excipien-
tes utilizados, tener la misma o similar finalidad, poseer una
posologia equivalente y la misma o similar via de adminis-
tracion que los del medicamento para el que se solicita la
autorizacion.

3. El requisito de presentar pruebas del uso farmacol6-
gico durante un periodo de treinta afios, como se indica en
la letra ¢) del apartado 1, se satisface incluso cuando la
comercializacién del producto no se haya basado en una
autorizacion especifica. Asimismo se satisface si el niimero
o la cantidad de ingredientes del medicamento se ha redu-
cido durante ese periodo.

4. Si el producto ha estado disponible en la Comunidad
por un minimo de 15 afios, el solicitante podra facilitar la
prueba del uso farmacoldgico durante un periodo de tiempo
por un total de 30 afios en un territorio o territorios espe-
cificos fuera de la Comunidad.

Articulo 16d

Al evaluar una solicitud para autorizacién para uso tradi-
cional, cada Estado miembro tendrd debidamente en cuenta
los registros o autorizaciones concedidos por otro Estado
miembro.

Articulo 16e

1. La autorizacién para su uso tradicional se podrd de-
negar si la solicitud no cumple los articulos 16a, 16b y 16¢
o si se da al menos una de las siguientes condiciones:

a) la composicion cualitativa yfo cuantitativa no coincide
con la declarada,

b) las indicaciones terapéuticas no respetan las condiciones
establecidas en el articulo 16a,

¢) el producto pudiera ser nocivo en condiciones normales
de uso,
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d) la informacién sobre el uso tradicional es insuficiente,
especialmente si los efectos farmacolégicos o la eficacia
no se deducen de su utilizacién y experiencia durante
largo tiempo,

e) su calidad farmacolédgica no estd satisfactoriamente de-
mostrada.

2. Las autoridades competentes de los Estados miembros
proporcionardn al solicitante, a la Comisién y a toda auto-
ridad competente que lo requiera, toda decision relativa a la
denegaci6n de una autorizacién para un uso tradicional por
motivos de seguridad y las correspondientes razones.

Articulo 16f

1. El Comité a que hace referencia el articulo 16h elabo-
rard una lista de sustancias vegetales. Dicha lista recogerd
con respecto a cada sustancia vegetal la indicacién terapéu-
tica, la posologia, la via de administracion y cualquier otra
informacién necesaria para un uso seguro de la sustancia
vegetal.

2. Si una solicitud de autorizacién para uso tradicional
hace referencia a una sustancia vegetal incluida en esa lista,
que se indica en el apartado 1, no serd necesario presentar
la informacién especificada en las letras b), ¢) y d) del
apartado 1 del articulo 16c. Las letras ¢) y d) del apartado
1 del articulo 16e no serdn de aplicacién.

3. Si una sustancia vegetal deja de estar incluida en la
lista, que se indica en el apartado 1, las autorizaciones con
arreglo al apartado 2 de medicamentos a base de plantas
que contengan esa sustancia se retirardn a menos que se
presenten en un plazo de tres meses los datos y documentos
a que hace referencia el apartado 1 del articulo 16c.

Articulo 16g

1. Los apartados 1 y 2 del articulo 3, el apartado 4 del
articulo 4, el articulo 12, el apartado 1 del articulo 17, los
articulos 19, 20, 23, 24, 25, 40 a 52, 70 a 85, 101 a 108,
los apartados 1 y 3 del articulo 111, los articulos 112, 116
a 118, 122, 123, 125, el segundo guién del articulo 126, el
articulo 127 de la presente Directiva asi como la Directiva
91/356/CEE (") de la Comision se aplicardn, por analogia, a
la autorizacién para uso tradicional de acuerdo con el pre-
sente capitulo.

2. Con independencia de lo dispuesto en los articulos 54
a 65, todo etiquetado y prospecto contendran una declara-
cién sobre los siguientes extremos:

a) el producto es un medicamento a base de plantas para
uso tradicional en una indicacién especifica y la eficacia
del producto no se ha demostrado clinicamente sino que
se basa exclusivamente en un uso y experiencia durante
largo tiempo; y

b) el usuario deberd consultar a un médico o a un faculta-
tivo cualificado si persisten los sintomas durante el uso
del medicamento.

() DO L 193 de 17.7.1991, p. 30.

Un Estado miembro podrd disponer que el etiquetado y el
prospecto mencionen asimismo la naturaleza de la tradicién
en cuestion.

3. Con independencia de lo dispuesto en los articulos 86
a 99, toda publicidad de un medicamento autorizado con
arreglo al presente capitulo contendrd la siguiente mencién:
“medicamento tradicional a base de plantas para su uso en
[indicacion especifica] cuya eficacia no se ha demostrado”.

Articulo 16h

1. Se crea un Comité de medicamentos a base de plantas.
Dicho Comité formard parte de la Agencia.

2. El Comité de medicamentos a base de plantas estard
formado por un miembro nombrado por cada Estado
miembro por un periodo de 3 afios renovables. Dichos
miembros se elegirdn, cuando proceda, en razén de sus
cualificaciones y experiencia en la evaluacion de los medi-
camentos a base de plantas y representardn a sus autorida-
des competentes.

3. El Comité deberd elaborar monografias comunitarias
sobre plantas medicinales para los medicamentos a base de
plantas con respecto a la aplicacion del articulo [10a] del
[subapartado ii) de la letra a) del apartado 1 del articulo 10]
asi como sobre los medicamentos tradicionales a base de
plantas. El Director Ejecutivo de la Agencia garantizard la
coordinacién adecuada con el comité de medicamentos hu-
manos segin lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 55
del Reglamento 2309/93. El Comité asumird todas las res-
ponsabilidades que le sean conferidas en virtud de lo dis-
puesto en el presente capitulo y demds legislacion comuni-
taria.

Cuando se hayan elaborado las monografias comunitarias
sobre plantas medicinales en el sentido del presente apar-
tado, se utilizardn como base para toda solicitud.

Cuando se elaboren nuevas monografias comunitarias sobre
plantas medicinales, el titular de la autorizacién modificard
en un plazo de un afio a partir de la fecha de elaboracion de
dicha monografia, el expediente de autorizacién con objeto
de ajustarse a la mencionada monografia. El titular de la
autorizacion notificard esa modificacion a la autoridad com-
petente del Estado miembro en cuestion.

4. El Comité adoptard su propio reglamento.

Articulo 16i

Antes del ... [fecha], la Comisién presentard un informe al
Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion de las
disposiciones del presente capitulo.

Ese informe incluird una evaluacién de la posible amplia-
cién de la autorizacion para uso tradicional a otras catego-
rias de medicamentos.»
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Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn las disposiciones nece-
sarias para cumplir la presente Directiva en un plazo que ter-
mina el 31 de diciembre de 2004 e informardn inmediata-
mente de ello a la Comisién. Cuando los Estados miembros
adopten dichas disposiciones, éstas hardn referencia a la pre-
sente Directiva o irdn acompariadas de dicha referencia en su
publicacion oficial.

2. En el caso de los medicamentos tradicionales a base de
plantas a que hace referencia el articulo 1 de la presente Di-
rectiva que ya se encuentren en el mercado cuando entre en
vigor la presente Directiva, las autoridades competentes aplica-

ran lo dispuesto en la presente Directiva en un plazo de cinco
afios a partir de su entrada en vigor.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.



