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Proposta de directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Directiva 2001/83/CE no
que diz respeito aos medicamentos tradicionais a base de plantas

(2002/C 126 E/03)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

COM(2002) 1 final — 2002/0008(COD)

(Apresentada pela Comissdo em 17 de Janeiro de 2002)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO
EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Euro-
peia, e, nomeadamente, o seu artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social,

Deliberando de acordo com o procedimento estabelecido no
artigo 251.° do Tratado (1),

Considerando o seguinte:

(1)

A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para
uso humano (?) requer que os pedidos de introducio de
medicamentos no mercado sejam acompanhados por um
dossier com informacdes e documentos sobre os resulta-
dos dos testes fisico-quimicos, bioldgicos, microbioldgicos,
farmacoldgicos e toxicoldgicos e sobre os ensaios clinicos
do medicamento que comprovem a sua qualidade, segu-
ranca e eficicia;

Se puder demonstrar, através de referéncias pormenoriza-
das a literatura cientifica publicada, que o ou os cons-
tituintes do medicamento tém uma finalidade terapéutica
bem conhecida, eficicia reconhecida e um nivel de segu-
ranca aceitdvel, na acep¢do da Directiva 2001/83/CE, o
requerente ndo serd obrigado a apresentar os resultados
dos ensaios pré-clinicos nem dos ensaios clinicos;

Apesar da sua longa tradicdo, um niimero significativo de
medicamentos nio observam os requisitos de finalidade
terapéutica bem conhecida, de eficicia reconhecida e de
nivel de seguranga aceitdvel, pelo que sdo inelegiveis para
uma autorizagdo de introducdo no mercado. Para manter
estes medicamentos no mercado, os Estados-Membros
adoptaram vdrios procedimentos e medidas. As disparida-
des existentes entre as disposicdes dos vérios Estados-
-Membros podem constituir entraves as trocas comerciais

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

na Comunidade de medicamentos tradicionais e dar ori-
gem a discriminacdes e distor¢des da concorréncia entre
os fabricantes desses medicamentos. Podem igualmente
afectar a protec¢do da saide publica, visto que, actual-
mente, nem sempre sdo dadas as garantias necessarias
de qualidade, seguranca e eficcia;

Dadas as caracteristicas especificas destes medicamentos,
designadamente a sua longa tradigdo, afigura-se desejdvel
prever um procedimento de registo simplificado especial
para certos medicamentos tradicionais. No entanto, este
procedimento simplificado apenas deve poder ser utili-
zado se ndo puder ser obtida uma autorizagio de intro-
ducdo no mercado ao abrigo da Directiva 2001/83/CE,
nomeadamente em virtude da inexisténcia de literatura
cientifica suficiente que comprove uma finalidade terapéu-
tica ja explorada com eficdcia reconhecida e um nivel de
seguranca aceitdvel. Este procedimento também se ndo
aplica aos medicamentos homeopdticos elegiveis para au-
torizagdo de introdu¢do no mercado ou para registo ao
abrigo da Directiva 2001/83/CE;

A longa tradicio do medicamento permite renunciar aos
ensaios clinicos, na medida em que a sua eficicia é plau-
sivel, tendo em conta a utilizacdo e experiéncia de longa
data. Os ensaios pré-clinicos ndo se afiguram necessérios
se, com base na informacgio sobre a sua utilizagdo tradi-
cional, se comprovar que o medicamento ndo ¢ nocivo
nas condicdes especificas da respectiva utilizagio. No en-
tanto, até mesmo uma longa tradicdo ndo exclui possiveis
receios em relagdo a seguranga do medicamento, motivo
pelo qual as autoridades competentes devem poder reque-
rer todos os dados necessirios para a avaliagio da sua
seguranga. A questio qualitativa do medicamento é inde-
pendente da sua utilizagdo tradicional, pelo que ndo deve
existir nenhuma derrogagio em relagdo aos testes fisico-
-quimicos, bioldgicos e microbioldgicos;

A grande maioria dos medicamentos com tradi¢do sufi-
cientemente longa e coerente assenta em substincia deri-
vadas de plantas. Afigura-se, portanto, adequado, numa
primeira fase, limitar o ambito do registo simplificado
aos medicamentos tradicionais a base de plantas;

A facilitagdo do registo apenas deve ser aceitdvel em re-
lagdo aos medicamentos a base de plantas cuja utilizacio
terapéutica na Comunidade seja suficientemente longa. A
utilizagdo terapéutica fora da Comunidade apenas deve ser
tida em conta se o medicamento tiver sido usado na
Comunidade durante algum tempo;
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8)

(11)

(12)

(13)

Para facilitar ainda mais o registo de certos medicamentos
tradicionais a base de plantas e promover uma maior
harmonizagdo, deveria ser possivel criar uma lista comu-
nitdria de substincias derivadas de plantas que observam
determinados critérios, como a sua utilizagdo terapéutica
por um periodo de tempo suficientemente longo, que, por
esse motivo, se ndo afiguram nocivas em condi¢des nor-
mais de utilizacio;

Dadas as especificidades dos medicamentos a base de
plantas, deve ser criado um comité especifico no dmbito
da Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos, ins-
tituida pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho,
de 22 de Julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizacio e fiscalizacdo de medicamen-
tos de uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia
Europeia de Avaliacio dos Medicamentos () doravante
referida como («a Agéncia»). Esse comité deve ser com-
posto por peritos no dominio dos medicamentos a base
de plantas. As suas tarefas devem consistir, nomeada-
mente, na criagdo de monografias comunitdrias de plantas
medicinais relevantes para o registo e a autoriza¢do de
medicamentos a base de plantas;

E importante garantir total coeréncia entre o novo comité
e o Comité dos Medicamentos de Uso Humano ji exis-
tente na Agéncia, nomeadamente no que respeita aos
procedimentos relativos aos pedidos de medicamentos a
base de plantas ao abrigo da Directiva 2001/83/CE; de-
verd ser assegurada a coordenagio adequada entre os dois
comités, com base nas disposi¢des do n.° 2 do artigo 55.°
do Regulamento 2309/93 do Conselho;

Ao adoptarem decisdes sobre pedidos de registo de me-
dicamentos tradicionais a base de plantas, os Estados-
-Membros em causa devem atender as autorizacdes e re-
gistos ja anteriormente concedidos a esse medicamento
por outros Estados-Membros. Se a autorizagdo ou registo
disserem respeito a um medicamento a base de plantas
cuja monografia tenha sido elaborada ao abrigo do dis-
posto na presente directiva, tal medicamento deve ser
reconhecido, excepto caso haja objec¢des importantes
em termos de satide publica;

A Comissdo deverd apresentar ao Parlamento Europeu e
ao Conselho um relatério sobre a aplicagdo do capitulo
relativo aos medicamentos tradicionais a base de plantas,
no qual incluird uma avaliagdo do possivel alargamento
do registo de utilizagdo tradicional a outras categorias de
medicamentos;

Assim, é apropriado alterar a Directiva 2001/83/CE em
conformidade,

(") JO L 214 de 24.8.1993, p. 1. Regulamento com a dltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 649/1998 da Comissio
(O L 88 de 24.3.1998, p. 7).

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.0

A Directiva 2001/83/CE ¢ alterada da seguinte forma:
1. No artigo 1.°, sdo aditados os seguintes nameros 29 e 32:
«29. Medicamento tradicional a base de plantas:

Qualquer medicamento a base de plantas que observe
as condicdes estabelecidas no artigo 16.°-A;

30. Medicamento a base de plantas:

Qualquer medicamento que tenha como substancias
activas uma ou mais substancias derivadas de plantas,
uma ou mais preparacdes a base de plantas ou uma ou
mais substincias derivadas de plantas em associagdo
com uma ou mais preparacdes a base de plantas;

31. Substdncias derivadas de plantas:

Quaisquer plantas inteiras, fragmentadas ou cortadas,
partes de plantas, algas, fungos e liquenes ndo trans-
formados, geralmente secos, mas por vezes frescos. Sdo
igualmente considerados substancias derivadas de plan-
tas alguns exsudados ndo sujeitos a um tratamento es-
pecifico. As substincias derivadas de plantas s3o defi-
nidas de forma exacta através da parte de planta utili-
zada e da taxonomia botdnica, de acordo com o sis-
tema binomial (género, espécie, variedade e autor);

32. Preparagbes a base de plantas:

Preparagdes obtidas submetendo as substancias deriva-
das de plantas a tratamentos como a extrac¢do, a des-
tilacdo, a espressdo, o fraccionamento, a purificacdo, a
concentragdo e a fermentacdo. Sdo disso exemplo as
substancias derivadas de plantas pulverizadas ou em
po, as tinturas, os extractos, os Oleos essenciais, os
sucos espremidos e os exsudados transformados.»

2. No titulo III é introduzido o novo capitulo 2A que se segue.

«Capitulo 2A: Disposicdes especificas aplicdveis aos me-
dicamentos tradicionais a base de plantas

Artigo 16.°A

Um procedimento de registo simplificado (doravante refe-
rido como “registo de utilizagdo tradicional”) é instituido
para os medicamentos a base de plantas que preencham
0s seguintes critérios:

a) Apenas estdo indicados em situagdes adequadas a um
medicamento tradicional a base de plantas que, dadas a
sua composi¢do e finalidade, se destine e seja concebido
para ser utilizado sem que haja intervencio de um mé-
dico para fins diagndsticos, ou de prescrigdo ou monito-
rizagdo do tratamento;
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b) Destinam-se exclusivamente a ser administrados de
acordo com a dosagem especificada;

¢) Sdo preparagdes administrdveis por via oral, externa e/ou
inalatoria;

d) Ja decorreu o periodo de utilizagdo tradicional estabele-
cido no n.° 1, alinea c), do artigo 16.°C;

e) A informacio sobre a utilizacio tradicional do medica-
mento ¢ suficiente; em particular, o medicamento é com-
provadamente nio nocivo nas condi¢des de utilizagio
especificadas e os efeitos farmacoldgicos ou a eficdcia
do medicamento sio plausiveis, tendo em conta a utili-
zagdo e a experiéncia de longa data.

Todavia, nos casos em que as autoridades competentes con-
siderarem que um medicamento tradicional a base de plan-
tas preenche os critérios para uma autorizagio, nos termos
do artigo 6.°, ou de um registo, nos termos do artigo 14.°,
as disposicdes do presente capitulo ndo se aplicam.

Artigo 16.°B

1. O requerente e o titular do registo devem estar esta-
belecidos na Comunidade.

2. Para que seja concedido o registo de utilizagdo tradi-
cional, o requerente deve apresentar um pedido & autoridade
competente do Estado-Membro em causa.

Artigo 16.°C
1. O pedido deve ser acompanhado de:
a) Os dados e documentos:

i) referidos no n.° 3, alineas a) a h), j) e k), do artigo
8.9,

ii) os resultados dos testes farmacoldgicos referidos no
n.° 3, alinea i), primeiro travessdo, do artigo 8.°,

iiiy O resumo das caracteristicas do produto sem os da-
dos especificados no n.° 4 do artigo 11.°,

iv) No que respeita as associagdes referidas no n.° 30 do
artigo 1.°, os dados referidos na alinea e) do artigo
16.°A dizendo respeito a prépria associagdo; se as
substancias activas especificas ndo forem suficiente-
mente conhecidas, os dados também deverdo dizer
respeito as mesmas;

b) Qualquer autorizagdo ou registo, obtidos pelo requerente
noutro Estado-Membro ou num pais terceiro, com vista
a introducio do medicamento no mercado, bem como
pormenores sobre qualquer eventual decisdo de recusa de
concessdo de autorizagdo ou de registo, na Comunidade
ou num pais terceiro, e os motivos de tal decisdo;

¢) Dados bibliograficos ou pareceres de peritos que com-
provem que o medicamento em questdo, ou um medi-
camento correspondente, estava a ter uma utilizagdo te-
rapéutica na Comunidade pelo menos nos trinta anos
anteriores a data do pedido;

d) Uma revisdo bibliogréfica dos dados de seguranga, acom-
panhada de um relatério pericial e, nos casos em que a
autoridade competente, mediante pedido fundamentado,
assim o exija, os dados necessrios para a avaliacio da
eficicia do medicamento.

O anexo I da presente directiva aplica-se por analogia as
informagdes e documentos especificados na alinea a).

2. Os medicamentos correspondentes, referidos na alinea
¢) do n.° 1, caracterizam-se por possuirem as mesmas subs-
tancias activas, independentemente dos excipientes utiliza-
dos, uma finalidade pretendida igual ou idéntica, uma do-
sagem equivalente e uma via de administracio igual ou
idéntica a do medicamento a que o pedido se refere.

3. O requisito da comprovagdo da utilizagdo terapéutica
ao longo do periodo de trinta anos, referido na alinea c) do
n.° 1, é satisfeito mesmo que a comercializagio do medica-
mento se ndo tenha baseado numa autorizagio especifica. E
igualmente satisfeito se o nimero ou a quantidade de subs-
tancias presentes no medicamento tiverem sido reduzidos
durante esse periodo.

4. Se o medicamento tiver estado disponivel na Comu-
nidade durante pelo menos 15 anos, o requerente pode
apresentar dados comprovativos da utilizacdo terapéutica
ao longo de um determinado periodo de tempo, que com-
pleta o periodo de 30 anos num territério ou territérios
especifico(s) fora da Comunidade.

Artigo 16.°D

Ao avaliarem um pedido de registo de utilizagdo tradicional,
os Estados-Membros devem atender devidamente aos regis-
tos ou autoriza¢des ja concedidos por outros Estados-Mem-
bros.

Artigo 16.°E

1. O registo de utilizagdo tradicional deve ser indeferido
se 0 pedido ndo observar o disposto nos artigos 16.°A,
16.°B ou 16.°C, ou se se verificar pelo menos uma das
condigdes que se seguem:

a) A composicdo qualitativa efou quantitativa ndo sio as
declaradas;

b) As indicacdes terapéuticas ndo observam as condicdes
definidas no artigo 16.°A;

¢) O medicamento pode ser nocivo nas condi¢cdes normais
de utilizagdo;
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d) Os dados sobre a utilizagdo tradicional sio insuficientes,
designadamente caso os efeitos farmacoldgicos ou a efi-
cécia ndo sejam plausiveis, tendo em conta a utilizagdo e
a experiéncia de longa data;

e) A qualidade farmacéutica ndo foi adequadamente de-
monstrada.

2. As autoridades competentes dos Estados-Membros de-
vem fornecer ao requerente, 3 Comissdo e a qualquer outra
autoridade competente que o solicite as decisdes que adop-
tem de indeferimento de registo de utilizagdo tradicional por
motivos de seguranca, bem como as respectivas fundamen-
tagoes.

Artigo 16.°F

1. O Comité referido no artigo 16.°H deverd elaborar
uma lista de substincias derivadas de plantas. Esta lista
deve incluir, para cada substincia derivada de plantas, a
indicacdo terapéutica, a dosagem especificada, a via de ad-
ministragdo e quaisquer outros dados necessirios para a
utilizacdo segura da mesma.

2. Se o pedido de registo de utilizagdo tradicional disser
respeito a uma substincia derivada de plantas constante da
lista referida no n.° 1, ndo ¢é necessdrio apresentar os dados
especificados no n.° 1, alineas b), ¢) e d), do artigo 16.°C.
Nio € aplicavel o disposto no n.° 1, alineas ¢) e d), do artigo
16.°E.

3. Se uma substincia derivada de plantas for suprimida
da lista referida no n.° 1, serdo revogados os registos de
medicamentos a base de plantas com esta substancia que se
basearam no disposto no n.° 2 do presente artigo, a menos
que sejam apresentados, no prazo de trés meses, as infor-
magdes e documentos referidos no n.° 1 do artigo 16.°C.

Artigo 16.°G

1. Osn®1e 2 do artigo 3., 0 n.° 4 do artigo 4.°, o
artigo 12.°, 0 n.° 1 do artigo 17.°, os artigos 19.°, 20.°, 23.°
a25° 40.°a52° 70°a 85.° 101.°a 108.°% osn 1 e 3
do artigo 111.°, o artigo 112.°, os artigos 116.° a 118.°,
122.2,123.° ¢ 125.°, o segundo travessio do artigo 126.° e
o artigo 127.° da presente directiva, assim como a Directiva
91/356/CEE (), aplicam-se, por analogia, ao registo de uti-
lizagdo tradicional concedido ao abrigo do disposto no pre-
sente capitulo.

2. Para além das disposi¢des estabelecidas nos artigos
54.° a 65.° a rotulagem e a bula devem conter uma men-
¢do especificando o seguinte:

a) o produto é um medicamento a base de plantas para
utilizagdo tradicional numa dada indicacio e a eficicia
do medicamento ndo foi clinicamente comprovada, ba-
seando-se a sua presungdo apenas na utilizacdo e expe-
riéncia de longa data; e

b) o utilizador deve consultar um médico ou clinico quali-
ficado se os sintomas persistirem durante o periodo de
utilizacio do medicamento.

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

Os Estados-Membros podem estabelecer que a rotulagem e a
bula também devem indicar a natureza da tradi¢gdo em
questdo.

3. Para além das disposi¢Bes estabelecidas nos artigos
86.° a 99.%, a publicidade dos medicamentos registados ao
abrigo do presente capitulo deve conter a seguinte mencao:
“medicamento tradicional a base de plantas, destinado a ser
utilizado em (indicacdo especifica), cuja eficicia ndo foi
comprovada”.

Artigo 16.°H

1. E instituido o Comité dos Medicamentos 3 Base de
Plantas. O Comité fard parte da Agéncia.

2. O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas serd
composto por um membro designado por cada Estado-
-Membro, com um mandato renovavel de 3 anos. Os mem-
bros serdo seleccionados, conforme adequado, com base no
seu papel e experiéncia na avaliagio de medicamentos a
base de plantas e representardo as autoridades competentes
respectivas.

3. O comité estabelecerd monografias comunitdrias de
plantas medicinais respeitantes a medicamentos a base de
plantas abrangidos pela aplicagdo do artigo [10.°A] [n.° 1,
subalinea ii) da alinea a), do artigo 10.°] e a medicamentos
tradicionais a base de plantas. A coordenagdo adequada com
o Comité dos Medicamentos de Uso Humano serd assegu-
rada pelo director executivo da Agéncia, nos termos do n.° 2
do artigo 55.° do Regulamento n.° 2309/93. O comité
desempenhard outras tarefas, que lhe serdo atribuidas pelo
presente capitulo ou por outros actos legislativos comuni-
tarios.

Se tiverem sido adoptadas monografias comunitdrias de
plantas medicinais, na acep¢do do presente niimero, tais
monografias devem ser utilizadas como base dos pedidos.

Se for adoptada uma nova monografia comunitdria de plan-
tas medicinais, o titular do registo deve, no prazo de um
ano apds a data do estabelecimento da mesma, apresentar
uma alteragdo do dossier de registo, a fim de respeitar tal
monografia. O titular do registo notificard esta alteracio a
autoridade competente do Estado-Membro em causa.

4. O Comité adoptard o seu préprio regulamento in-
terno.

Artigo 16.°1

Até ... [data], a Comissdo apresentard ao Parlamento Euro-
peu e ao Conselho um relatério sobre a aplicagdo das dis-
posicdes do presente capitulo.

O relatério incluird uma avaliagdo do possivel alargamento
do registo de utilizacdo tradicional a outras categorias de
medicamentos.»
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Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros adoptario as medidas necessdrias
para darem cumprimento a presente directiva até 31 de De-
zembro de 2004. Do facto informardo imediatamente a Comis-
sdo. Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais medidas,
estas devem incluir uma referéncia a presente directiva, ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio ofi-
cial.

2. No que respeita aos medicamentos tradicionais a base de
plantas referidos no artigo 1.° da presente directiva e ja intro-
duzidos no mercado na data de entrada em vigor da mesma, as

autoridades competentes adoptardo o disposto na presente di-
rectiva no prazo de cinco anos apds a sua entrada em vigor.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no dia da sua publicacio
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Attigo 4.0

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.



