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1. ANTECEDENTES

Transmision de la propuesta al Consejo y al Parlamento Europeo
- COM(2002) 1 final —2002/0008 (COD) -

en virtud del apartado 1 del articulo 175 del Tratado: 17 de enero de 2002
Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo: 18 de septiembre de 2002
Dictamen del Parlamento Europeo en primera lectura: 21 de noviembre de 2002
2. OBJETIVO DE LA PROPUESTA DE LA COMISION

La propuesta tiene por objeto garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud de los
pacientes europeos dandoles acceso a los medicamentos que elijan, siempre que se ofrezcan
todas las garantias. Asimismo asegurara un mercado uUnico de medicamentos a base de
plantas, al introducir normas armonizadas y procedimientos y fomentar el comercio
transfronterizo de estos productos, que actualmente es muy limitado. La propuesta establece
un sistema de registro simplificado de los medicamentos tradicionales a base de plantas. Los
requisitos de calidad que deberan cumplirse son los mismos que los de los demas
medicamentos. Pero, con el fin de evitar pruebas innecesarias y gastos para las empresas, el
texto legislativo establece que no serd necesario realizar nuevos ensayos preclinicos o clinicos
cuando se cuente con un conocimiento suficiente acerca de un medicamento concreto.

3. DICTAMEN DE LA COMISION SOBRE LAS ENMIENDAS APROBADAS
POR EL PARLAMENTO

El Parlamento Europeo aprobod un total de 27 enmiendas, de las que la propuesta modificada
incorpora sin modificaciones una enmienda y una parte de otra, asi como, en principio, 13
enmiendas y algunas partes de otras 3, mientras que se rechazan 10 enmiendas y parte de
otras 2.

3.1. Enmiendas aceptadas por la Comision: 3 (segunda frase) y 26

La Comisién puede aceptar las enmiendas siguientes con la formulacion que propone el
Parlamento Europeo.

— La segunda frase de la enmienda 3, que suprime en el considerando relativo al
reconocimiento de las decisiones tomadas por otros Estados miembros la posibilidad de
rehusar dicho reconocimiento en caso de objeciones imporantes respecto a la salud publica.




«Considerando 11, segunda frase:

En los casos en 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.»

— La enmienda 26, que establece que la Comision presentard un informe sobre el
funcionamiento del nuevo procedimiento en el plazo de tres afos tras la entrada en vigor
de la nueva Directiva:

«Articulo 16i, parrafo 1:

A mas tardar tres aiios después de la fecha de entrada en vigor de la presente Directiva, la
Comision presentara un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre la aplicacion de
las disposiciones del presente capitulo.»

3.2. Enmiendas aceptadas en principio por la Comision: 2, 3 (primera frase), 5, 8, 12
(segunda y tercera parte), 14, 15 (referencia a las dosis diarias determinadas),
16,17, 18, 19, 20, 21, 22,23 y 24

— La Comision puede aceptar en principio la enmienda 2 y la primera parte de la enmienda
20, que tienen por objeto ampliar las competencias del nuevo Comité de medicamentos a
base de plantas. Es aceptable dicha ampliacion a las cuestiones relativas a la autorizacion y
registro nacional de medicamentos a base de plantas, incluido en particular el
procedimiento de remision/arbitraje de dichos productos. Pero es precisa una nueva
formulacion, ya que el nuevo comité no asumird las competencias del procedimiento
centralizado, que es poco pertinente para los medicamentos a base de plantas y para el que
el comité existente ha de garantizar absoluta coherencia. Respecto a los medicamentos que
contienen ingredientes vegetales pero no se ajustan a la definicion de medicamento a base
de plantas, el nuevo Comité¢ de medicamentos a base de plantas deberd estar legitimado
para emitir un dictamen sobre los ingredientes vegetales de que se trata cuando se resuelva
acerca del producto en su integridad.

«Considerando 9:

Teniendo en cuenta las especificidades de los medicamentos a base de plantas, deberia
crearse un comité de medicamentos a base de plantas en el seno de la Agencia Europea para
la Evaluacion 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 Evaluacion de Medicamentos] (en adelante: la Agencia). El
comité deberda asumir los cometidos del Comité de medicamentos humanos por lo que se
refiere a la autorizacion o registro de medicamentos a base de plantas por parte de los
Estados miembros; sus tareas consistiran concretamente en elaborar monografias
comunitarias sobre plantas medicinales que sean de utilidad para el registro y la
autorizacion de los medicamentos a base de plantas. Debera estar compuesto de expertos en
el ambito de los medicamentos a base de plantas.

Articulo 16h, apartado 1, parrafos 1 a 3:

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



El Comité de medicamentos a base de plantas asumirda los cometidos del Comité de
medicamentos humanos por lo que se refiere a la autorizacion o registro de medicamentos
a base de plantas por parte de los Estados miembros.

En caso de que se remitan a la Agencia otros medicamentos que contengan sustancias
vegetales con arreglo al capitulo 4 del titulo 111, el Comité de medicamentos a base de
plantas deberd emitir, cuando proceda, un dictamen sobre la sustancia vegetal. »

— La Comision puede aceptar en principio la primera frase de la enmienda 3 y la enmienda
14, que establecen la obligacion de que los Estados miembros reconozcan las decisiones de
otros Estados miembros, en lugar de la simple obligacion de tenerlas en cuenta. No
obstante, es necesaria una reformulacion, ya que la obligacion de reconocer las
autorizaciones ya estd prevista en la legislacion existente y la obligacion de reconocer los
registros deberia limitarse a los que se conceden con arreglo a la nueva Directiva. Por otra
parte, es preciso aplicar las necesarias disposiciones sobre el procedimiento con el fin de
asegurar el funcionamiento de dicho reconocimiento. Sin embargo, esas disposiciones
unicamente pueden aplicarse «por analogia», ya que el reconocimiento mutuo de los
registros simplificados se basa en expedientes distintos que el de las autorizaciones
normales.

«Considerando 11, primera frase:

Al decidir sobre una solicitud de autorizacion para un medicamento tradicional a base de
plantas, el Estado miembro en cuestion estara obligado a reconocer los registros concedidos
a ese producto en otro Estado miembro con arreglo a lo dispuesto en el presente capitulo.

Articulo 16d:

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 16h, se aplicara el capitulo 4 del
titulo I1I por analogia con los registros concedidos con arreglo al articulo 16a.»

— La Comisidn puede aceptar en principio la enmienda 5 y la segunda parte de la enmienda
12, que extenderd el procedimiento de registro simplificado a los medicamentos que,
ademas de sustancias vegetales, contengan ingredientes de otra naturaleza. No obstante, es
necesaria una nueva formulacion del apartado 1 del articulo 1, con el fin de que conste de
manera mas precisa que tal producto mixto puede contener en concreto vitaminas o
minerales, pero asimismo otras sustancias no biologicas cuya seguridad esté debidamente
documentada. Ademads, en todos los productos mixtos la accion de las sustancias no
vegetales debera ser secundaria respecto a la de los ingredientes vegetales. Las sustancias
de origen biologico plantean riesgos especificos, de manera que se ha de mantener el
procedimiento normal con los datos cientificos completos, con el fin de proteger la salud
publica. Por otra parte, la inclusion exige modificar el punto 30 del apartado 1 del articulo
1, que contiene la definicion de medicamento a base de plantas, y no el punto 29 del
apartado 1 del articulo 1. Por el contrario, el apartado 4 del articulo 16¢c no precisa
modificacion; la extension del procedimiento simplificado a determinados productos
mixtos ya se deduce del punto 30 modificado del apartado 1 del articulo 1, considerado
junto con la nocién de «medicamento equivalente» que figura en el apartado 2 del
articulo 16c¢.




«Articulo 1, apartado 1, punto 29:

Medicamento tradicional a base de plantas:

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

Articulo 1, apartado 1, punto 30:
Medicamento a base de plantas

todo medicamento que contenga como principios activos una o mds sustancias vegetales o
uno o mas preparados vegetales, o una o mas sustancias vegetales en combinacion con uno o
mads preparados vegetales, ademads, el producto podrd contener vitaminas o minerales, o
bien otras sustancias no biologicas cuya seguridad esté debidamente documentada; la
accion de las sustancias no vegetales debera ser secundaria respecto a la de los principios
activos vegetales. »

— La Comision puede aceptar en principio la enmienda 8 y parte de la enmienda 15
(referencia a las dosis diarias determinadas), que introducen la posologia. No obstante, el
actual término «dosificacion» se refiere a la dosis y por consiguiente ha de mantenerse de
manera paralela a la posologia. Por otra parte, la expresion «dosis diarias determinadasy
debe sustituirse por el término general «posologia», sea diaria o con otra periodicidad.

«»Articulo 16a, letra b):

estan destinados exclusivamente a la administracion de acuerdo con una posologia
determinada;

Articulo 16f, apartado 1:

El Comité a que hace referencia el articulo 16h elaborara una lista de sustancias vegetales.
Dicha lista recogera con respecto a cada sustancia vegetal la indicacion terapéutica, la
posologia, la via de administracion y cualquier otra informacion necesaria para un uso
seguro de la sustancia vegetal.»

— La Comision puede aceptar en principio la tercera parte de la enmienda 12 (referencia al
periodo minimo de utilizacidon), que reduce el periodo minimo de utilizacion en la
Comunidad de 15 a 10 afios. No obstante, en relacion con los objetivos fundamentales de
la Directiva de proteger la salud publica al tiempo que se fomenta la libre circulacion de
medicamentos a base de plantas, es preferible mantener como norma la exigencia de 30
afnos en total y 15 afos en la Comunidad. Con el fin de evaluar si puede aceptarse una
excepcion a esta norma para un producto concreto, el producto debera remitirse al nuevo
Comité de medicamentos a base de plantas de la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos (EMEA). El Comité estard facultado para analizar si la informacion
disponible sobre 30 afios como minimo de utilizacion es suficiente, aunque el periodo
minimo de utilizacién sea inferior a 15 afios o incluso a 10. Por motivos de claridad, la
norma de 30/15 afios debe trasladarse a la letra ¢) del apartado 1 del articulo 16¢. Ello
requiere la nueva formulacion y la adaptacion siguientes:




«Articulo 16c, apartado 1, letra c):

los elementos bibliogrdficos o los informes de expertos donde se demuestre que el
medicamento en cuestion o un medicamento equivalente ha tenido un uso farmacologico
durante un periodo minimo de 30 anos, incluidos 15 afios como minimo en la Comunidad;

Articulo 16c¢, apartado 4:

Si el producto ha estado disponible en la Comunidad durante menos de 15 aiios, el Estado
miembro en el que se haya presentado la solicitud de registro del uso tradicional remitira el
producto al Comité de medicamentos a base de plantas. El Comité analizara si se cumplen
los demas criterios para el registro simplificado mencionados en el articulo 16a. Sobre esta
base, el Comité elaborard una monografia comunitaria sobre plantas medicinales, a la que
se refiere el apartado 3 del articulo 16h, con arreglo a la cual el Estado miembro concederd
o denegara el registro.»

— La Comision puede aceptar en principio la enmienda 16, relativa a los detalles de la
etiqueta y del prospecto para el usuario de los medicamentos tradicionales a base de
plantas. No obstante, es precisa una nueva formulacion para garantizar que la etiqueta y el
prospecto dejan claro que la seguridad y la eficacia se basan en la informacion relativa al
uso tradicional sin los datos cientificos habituales. Por otra parte, es preciso aclarar que el
producto podra registrarse para mas de una indicacion especifica.

«Articulo 16g, apartado 2, letra a):

el producto es un medicamento a base de plantas para uso tradicional en una o mds
indicaciones especificas y que la seguridad y la eficacia del producto se basan
exclusivamente en la informacion obtenida a partir de un uso y una experiencia
prolongados; y».

— La Comisioén puede aceptar en principio la enmienda 17, que extiende la advertencia
relativa a la consulta a un médico o a un facultativo cualificado a las situaciones de
reaccion adversa. No obstante, se debe formular de nuevo, ya que en la redaccion se ha de
tener en cuenta que el paciente en muchos casos no podra decidir si la reaccion adversa es
«grave» o no lo es. En cambio, el paciente podra decidir si la reaccion adversa aparece
mencionada o no en el prospecto:

«Articulo 16g, apartado 2, letra b):

el usuario debera consultar a un médico o a un facultativo cualificado si persisten los
sintomas durante el uso del medicamento o si se producen reacciones adversas no
mencionadas en el prospecto.»

— La Comision puede aceptar en principio la enmienda 18, seglin la cual deberan indicarse en
la etiqueta y el prospecto de los medicamentos tradicionales a base de plantas las posibles
interacciones peligrosas con alimentos y/o medicamentos. No obstante, tal obligacion ya se
deriva del apartado 2 del articulo 16g, considerado junto con la letra ¢) del apartado 1 del
articulo 59. Por consiguiente, resulta superfluo hacer otra referencia en el articulo 16g.

— La Comisioén puede aceptar en principio la enmienda 19, relativa a la publicidad de los
medicamentos tradicionales a base de plantas. No obstante, es precisa una nueva
formulacion con el fin de adecuar esta disposicion a la letra a) del apartado 2 del articulo
16g, modificada a raiz de la enmienda 16.



«Articulo 16g, apartado 3:

Con independencia de lo dispuesto en los articulos 86 a 99, toda publicidad de un
medicamento autorizado con arreglo al presente capitulo contendra la siguiente mencion: ‘la
seguridad y eficacia del producto se basan exclusivamente en la informacion obtenida a
partir de su uso continuado y de la experiencia’.»

— La Comisidn puede aceptar en principio la segunda parte de la enmienda 20, que establece
la obligacion de que el Director Ejecutivo de la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos se encargue de la coordinacion entre el nuevo Comité de medicamentos a
base de plantas y el actual Comité¢ de medicamentos humanos. Sin embargo, es necesaria
una nueva formulacion para hacer referencia a las herramientas legales de que dispondran
los directores ejecutivos. De hecho, puede utilizarse con este fin la disposicion que figura
en la segunda frase del apartado 3 del articulo 16h, que ya establece cierta coordinacion
por parte del Director Ejecutivo, incluso en un contexto mas restringido. Por consiguiente,
el apartado 3 del articulo 16h se ha de adaptar para evitar una repeticion innecesaria:

«Articulo 16h, apartado 1, parrafo 4:

Se asegurara la adecuada coordinacion con el Comité de medicamentos a base de plantas
mediante el procedimiento que instaure el Director Ejecutivo de la Agencia con arreglo al
apartado 2 del articulo 55 del Reglamento n° 2309/93.»

«Articulo 16h, apartado 3, parrafo 1:

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 Comité asumird todas las
responsabilidades que le sean conferidas en virtud de lo dispuesto en el presente capitulo y
demas legislacion comunitaria.»

— La Comisidn puede aceptar en principio la enmienda 21, que tiene por objeto asegurar que
los expertos de los distintos dmbitos de experiencia estén representados en el Comité de
medicamentos a base de plantas. No obstante, es precisa una nueva formulacion para
adecuar la composicion de este Comité y el procedimiento de nombramiento de sus
miembros con los propuestos para otros comités cientificos de la EMEA.

«Articulo 16h, apartado 2:

Con vistas al nombramiento de los miembros del Comité de medicamentos a base de
plantas, cada Estado miembro deberda proponer como minimo a cinco personas,
seleccionadas en razon de sus cualificaciones y experiencia en la evaluacion de
medicamentos a base de plantas.

Sobre la base de tales propuestas, el Director Ejecutivo debera nombrar a un miembro por
cada Estado miembro, teniendo en cuenta la necesidad de que el Comité sea de naturaleza
multidisciplinar. Los miembros deberan mantener los contactos pertinentes con las
autoridades nacionales competentes.

Los miembros nombrados a propuesta de los Estados miembros podrdan proponer al
Director Ejecutivo (con el fin de asegurar su nombramiento) un mdximo de cinco
miembros suplementarios para el Comité, seleccionados segun su competencia cientifica



especifica.

Los miembros del Comité seran nombrados para un periodo de tres afios renovable.

Siempre que sea posible, el Comité deberd tratar de establecer contactos, de cardcter
consultivo, con asociaciones de personas afectadas, pacientes y personal que trabaje en el
sector.»

La Comisiéon puede aceptar en principio la enmienda 22, que permitird utilizar
monografias, publicaciones o datos en el procedimiento simplificado, aunque no los haya
elaborado el Comité de medicamentos a base de plantas. Es necesaria una nueva
formulacion para clarificar que dicha informacion Gnicamente deberd utilizarse en caso de
que el Comité de medicamentos a base de plantas no haya elaborado ain monografias
especificas.

«Articulo 16h, apartado 3, parrafo 2:

Cuando se hayan elaborado las monografias comunitarias sobre plantas medicinales en el
sentido del presente apartado, se utilizaran como base para toda solicitud. En caso de que
aun no se hayan elaborado dichas monografias, podrda hacerse referencia a otras
monografias, publicaciones o datos pertinentes.»

La Comision puede aceptar en principio la enmienda 23, segln la cual se aplicaran a los
medicamentos tradicionales a base de plantas las disposiciones sobre farmacovigilancia
que figuran en la Directiva 2001/83/CE. Sin embargo, tal obligacion ya se deriva del
apartado 2 del articulo 16g, considerado junto con el articulo 101. Por lo tanto, resulta
superflua una referencia suplementaria en el articulo 16h.

La Comision puede aceptar en principio la enmienda 24, segun la cual se aplicaran a los
medicamentos tradicionales a base de plantas las disposiciones sobre practicas correctas de
fabricacion que figuran en la Directiva 2001/83/CE. Sin embargo, tal obligacion ya se
deriva del apartado 2 del articulo 16g, considerado junto con los articulos 40 y ss. Por lo
tanto, resulta superflua una referencia suplementaria en el articulo 16h.

3.3. Enmiendas no aceptadas por la Comision: 1, 4, 6, 7, 9, 10, 11, 12 (primera

parte), 13, 15 (excepto la referencia a las dosis diarias determinadas), 25 y 27.

La Comisién no puede aceptar la enmienda 1, que permitiria que los Estados miembros
que cuenten con una tradicién de uso de medicamentos a base de plantas procedentes de
fuera de la Comunidad registren dichos productos, independientemente del tiempo que
lleven usandose en la Comunidad, siempre que existan pruebas validas procedentes de
fuera de la Comunidad. Generalmente, por tanto, es imprescindible un periodo minimo de
uso en la Comunidad para eximir a los productos del requisito habitual de presentacion de
datos cientificos sobre su seguridad y eficacia. Unicamente es aceptable una excepcion
sobre la base de una evaluacion realizada a nivel europeo por el nuevo Comité de
medicamentos a base de plantas, tal como se expone en la respuesta a la tercera parte de la
enmienda 12.

La Comision no puede aceptar la enmienda 4, que obligaria a la Comision a presentar una
propuesta legislativa relativa a medicamentos veterinarios tradicionales a base de plantas
antes de que concluya 2006. Este compromiso iria en detrimento del derecho de iniciativa
de la Comision. Por otra parte, se ha de evaluar la experiencia con el procedimiento
simplificado antes de que pueda evaluarse si es adecuada tal extension.



— La Comision no puede aceptar la enmienda 6, relativa a la definicion de medicamento a
base de plantas. La definicion que se incluye en la propuesta de la Comision es idéntica a
la definicion cientifica de los medicamentos a base de plantas acordada en el Consejo de
Europa (Farmacopea Europea). No hay razén alguna para apartarse de esta definicion
cientifica acordada, que ademas ya se emplea en algunas legislaciones nacionales.
Respecto a la referencia a los «niveles activos farmacologicamentey, la distincion entre un
medicamento y otras categorias de productos (como los complementos alimenticios) se
establece en el punto 1 del articulo 1 (en la versiéon que figura en la propuesta de la
Comision, COM(2001) 404 final, la «Revision 2001»). La referencia a la actividad
farmacologica forma parte de esa definicion general de medicamento y no debe repetirse
en la propuesta separada relativa a los medicamentos tradicionales a base de plantas.

— La Comision no puede aceptar la enmienda 7, relativa a las indicaciones terapéuticas para
las que puede registrarse un producto con arreglo al nuevo procedimiento simplificado
haciendo referencia a su clasificacion como medicamento «disponible sin prescripcion
facultativay. La clasificacion de un medicamento es el resultado del procedimiento de
evaluacion y no puede servir de criterio para validar la solicitud. Por otra parte, la actual
formulacion va mas alld que la enmienda propuesta, ya que las indicaciones deben estar
«adaptadas a un medicamento tradicional a base de plantas, que, en virtud de su
composicion y finalidad, esta destinado y concebido para su utilizacion sin intervencion de
un facultativo médico» a determinados efectos.

— La Comision no puede aceptar las enmiendas 9 y 11, ni la primera parte de la enmienda 12,
que introducen la referencia a la actividad farmacologica de los ingredientes vegetales que
contenga el medicamento tradicional a base de plantas. El razonamiento es el mismo que el
expuesto en relacion con la enmienda 6. La referencia propuesta a las sustancias vegetales,
los preparados vegetales o sus principios activos va implicita en la nocion de medicamento
equivalente que ya se incluia en la propuesta, y por consiguiente es superflua. Por la misma
razon, no es aceptable la enmienda 13, que hace referencia a dichos productos a base de
plantas cuyo contenido en sustancias vegetales sea inferior al nivel farmacolégico.

— La Comisién no puede aceptar la enmienda 10, relativa a los datos que ha de presentar el
solicitante. La letra d) del apartado 1 del articulo 16¢ tinicamente trata de la seguridad del
producto, de manera que no es adecuada la referencia a la utilidad terapéutica.

— La Comisién no puede aceptar la enmienda 15 (excepto la referencia a las dosis diarias
determinadas), segtn la cual el Comité de medicamentos a base de plantas elaborard una
clasificacion de los medicamentos a base de plantas. Esta disposicion resulta superflua, ya
que el Comité habra de determinar de todos modos si un producto concreto se ajusta a los
criterios para una autorizacion basada en un uso experimentado o para un registro
simplificado basado en el uso tradicional al elaborar las listas y monografias que prevé la
nueva Directiva. En la actual legislacion no se prevén otras categorias de medicamentos a
base de plantas.

— La Comisién no puede aceptar la enmienda 25, que excluye determinadas categorias de
productos del &mbito de aplicacion de la nueva Directiva. Dado que estos productos no se
ajustan a la definicion de medicamento que figura en el apartado 1 del articulo 1 de la
Directiva 2001/83/CE, de todas maneras estan excluidos de manera automatica de la nueva
Directiva. Por consiguiente, la enmienda 25 es superflua.



— La Comision no puede aceptar la enmienda 27, que permitiria a los Estados miembros
introducir o mantener normativas nacionales especificas para medicamentos tradicionales
distintos de los medicamentos de origen vegetal. No son aceptables las cldusulas de
exclusion nacional que permitan a los Estados miembros ignorar la armonizacidén plasmada
en la Directiva, en contra de la intencion de contribuir a completar el mercado unico. Tales
clausulas van asimismo en contra del objetivo, en el que se fundamentan varias enmiendas,
de incrementar el reconocimiento mutuo de los registros simplificados.

4. PROPUESTA MODIFICADA

De conformidad con el apartado 2 del articulo 250 del Tratado CE, la Comision ha
modificado su propuesta segun lo expuesto.
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