AMBITO FARMACEUTICO

Ventana juridica

WS
El auge de los medicamentos elabé'rados a base de

plantas medicinales ha llevado a la Union Europea
a legislar de forma especifica en este campo.

Las autoras en este articulo estudian la Directiva
2004/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004, por la que se modifica

de forma especifica, en lo que se refiere

a los medicamentos tradicionales

a base de plantas,

la Directiva 2001/83/CE,

por la que se establece

un cédigo comunitario.

Medicamentos tradicionales
a base de plantas

Analisis de la Directiva 2004/24

a reciente modificaciéon del derecho farma- La Directiva 2004/24/CE responde al objetivo de ar-

céutico comunitario comprende la Directiva monizar las distintas normativas de los diferentes Estados

2004/27/CE', el Reglamento 726/2004 y la miembros en materia de medicamentos con una larga

Directiva 2004/24, relativa a los medicamen- tradicidn, para facilitar asi su comercio y la competitivi-
tos a base de plantas medicinales. dad entre los fabricantes dentro de la Comunidad.
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Sin una normativa especifica, la mayoria de estos
productos no reunirian los requisitos de eficacia y
seguridad que deben demostrar los medicamentos
para obtener la autorizacién de comercializacidn.
Como la mayoria de estos medicamentos, con una
larga tradicién, son sustancias vegetales, ha sido
conveniente comenzar con la aprobacién de una
directiva especifica sobre los medicamentos tradi-
cionales a base de plantas y ampliar en un futuro su
ambito de aplicacidn a otras categorias de medica-
mentos.

Con caricter previo al estudio de su contenido
conviene especificar que, a pesar de tratarse de una
directiva sobre medicamentos tradicionales a base de
plantas, viene a incorporar modificaciones a otra di-
rectiva, en concreto la Directiva 2001/83/CE, por la
que se aprueba el cddigo comunitario sobre medica-
mentos para uso humano (DO L 136 de 30-4-
2004).

En concreto, la Directiva 2004/24/CE incorpora
al articulo primero del cddigo nuevas definiciones e
inserta un nuevo capitulo en el titulo III, el Capitulo
2 bis: «Disposiciones particulares aplicables a los me-
dicamentos tradicionales a base de plantas», que
comprende una serie de articulos, desde el 16 bis
hasta el 16 décimo.

Los puntos més destacables de la directiva sobre
medicamentos tradicionales a base de plantas son los
siguientes:

\

Registro para uso tradicional

Como novedad destacable, figura el establecimiento de
un procedimiento simplificado del «registro para uso
tradicional» para los medicamentos a base de plantas
que retnan los siguientes criterios (fig. 1):

* Que tengan indicaciones apropiadas exclusivamente
para medicamentos tradicionales a base de plantas
que, por su composicidn y finalidad, estén destinados
y concebidos para su utilizacidn sin el control de un
facultativo médico a efectos de diagnoéstico o de pres-
cripcién o seguimiento de un tratamiento.

Que se administren, exclusivamente, de acuerdo con
una dosis o posologia determinada.

Que se trate de preparados para uso por via oral, ex-
terno o por inhalacién.

Que haya transcurrido el periodo de uso tradicional
seguin lo establecido en la letra c) del apartado 1 del
articulo 16 quater (uso farmacolégico durante un pe-
riodo minimo de 30 afios antes de la fecha de la soli-
citud, de los que al menos 15 anos deben ser en la
Comunidad Europea).

Que la informacion sobre el uso tradicional del me-
dicamento sea suficiente, en particular que el produc-
to demuestre no ser nocivo en las condiciones de uso
especificadas y la accién farmacoldgica o la eficacia
del medicamento se puedan deducir de su utilizacién
y experiencia de larga tradicion.

* Definiciones.

Tabla 1. Articulo 1 de la Directiva 2004/24/CE sobre medicamentos

° Reglst‘ro para uso Frad1c1onal. tradicionales a base de plantas (definiciones)
* Expediente de registro.
* Causas de denegacion de la Medicamento tradicional Es un medicamento a base de
torizacién a base de plantas plantas que cumple con las condiciones
Eup 320 : establecidas en el apartado 1 del articulo 16 bis
L]
thl.le.ta Oy prospecto. Medicamento a base Cualquier medicamento que
* Publicidad. de plantas contenga exclusivamente como sustancias activas

* Comité de medicamentos a
base de plantas.
* Transposicién nacional.

una o varias sustancias vegetales, uno varios
preparados vegetales, o una o varias sustancias
vegetales en combinacién con uno o varios
preparados vegetales

Definiciones

Al articulo primero de la Di-
rectiva 2001/83/CE, por la
que se establece un cddigo
comunitario de medicamen-
tos de uso humano, se incor-

Sustancias vegetales

Todas las plantas, principalmente enteras,
fragmentadas o cortadas, las partes de plantas,
algas, hongos y liquenes no tratados,
normalmente en forma seca pero a veces frescos.
Determinados exudados que no se han expuesto
a un tratamiento especifico se consideran también
sustancias vegetales. Las sustancias vegetales

se definen precisamente por la parte de la planta
utilizada y la denominacién boténica de acuerdo
con el sistema binomial (género, especie,
variedad y autor)

poran 4 nuevas definiciones, Preparados vegetales

las correspondientes a: medi-
camento tradicional a base de
plantas, medicamento a base

de plantas, sustancias vegeta-
les y preparados vegetales

e Los que se obtienen al exponer las sustancias
vegetales a tratamientos como extraccion,
destilacién, prensado, fraccionamiento,
purificacién, concentracién o fermentacién

e Se incluyen las sustancias vegetales trituradas
o pulverizadas, las tinturas, los extractos,
los aceites esenciales, los zumos exprimidos
y los exudados tratados

(tabla 1).
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1. Que esté destinado y
concebido para su
utilizacion sin el control
de un facultativo médico

Requisitos
del registro para
uso tradicional para
los medicamentos
a base de plantas

5. Que la informacién
sea suficiente (que el
producto demuestre no
ser nocivo y la eficacia
se deduzca de su
utilizacién)

15 afios en la Comunidad Europea)

2. Que se administre
seguin una dosis a
posologia determinada

3. Que sea para uso
por via oral, externo
o por inhalacién

4. Que haya tenido un uso farmacolégico
por un periodo minimo de 30 afios (al menos

zacidén y experiencia de larga dura-
ci6én. Lo mismo sucede con las
pruebas preclinicas, aunque las au-
toridades competentes podran soli-
citar toda la informacién que con-
sideren necesaria si existe cualquier
preocupacidn sobre la seguridad del
producto, aun siendo éste de larga
duracién. Para facilitar el registro
de determinados medicamentos a
base de plantas en cuanto a su se-
guridad, la directiva contempla la
elaboracién de una lista de sustan-
cias vegetales que, cuando cumplan
ciertos criterios, NoO van a ser consi-
deradas nocivas en condiciones

Fig. 1. Requisitos del registro para uso tradicional para los medicamentos a base de plantas.

La presencia de vitaminas o minerales, cuya seguri-
dad esté bien documentada, en el medicamento a base
de plantas no impedira que el producto esté sujeto a
registro simplificado (el registro para uso tradicional),
siempre que la accién de las vitaminas sea secundaria
con respecto a la de las sustancias activas vegetales en lo
referente a la indicacién o indicaciones especificas afir-
madas.

Independientemente de lo expuesto, si las autorida-
des competentes consideran que un medicamento tra-
dicional a base de plantas retine los criterios para un
registro completo (con arreglo al articulo 6 o al articu-
lo 14 para medicamentos homeopaticos), lo dispuesto
en este articulo no le serd de aplicacion.

El solicitante y el titular del registro deberan estar ra-
dicados en la Comunidad Europea.

Expediente de registro

Se considera, en general, que la larga tradicién de un
medicamento permite reducir la necesidad de aportar
ensayos clinicos en el expediente de registro, ya que la
eficacia del medicamento se puede deducir de su utili-

Para facilitar el registro de determinados
medicamentos a base de plantas en cuanto a su
seguridad, la directiva contempla la elaboracion
de una lista de sustancias vegetales que, cuando
cumplan ciertos criterios, no se consideraran

nocivas en condiciones normales de uso

106 OFFARM

normales de uso.

En cuanto a la calidad, es inde-
pendiente de su uso tradicional, y
por tanto se deben presentar las
pruebas fisicoquimicas, bioldgicas y microbiologicas
necesarias, de igual forma que cualquier otro medica-
mento.

En el articulo 16 quater se describen de forma deta-
llada los datos y los documentos que deben acompanar
a la solicitud de autorizacién de un medicamento tra-
dicional a base de plantas.

Causas de denegacion de la autorizacion

El registro para uso tradicional se denegara si la solici-
tud no retne todos los criterios para este uso; si el soli-
citante o el titular no estan radicados en la Comunidad
Europea; si la solicitud no contiene los datos y los do-
cumentos requeridos; o si se da, al menos, una de las
siguientes condiciones:

* La composicion cualitativa y cuantitativa no coincide
con la declarada.

* Las indicaciones no respetan las condiciones estable-
cidas en el articulo 16 bis.

* El producto pudiera ser nocivo en condiciones nor-
males de uso.

* La informacién sobre el uso tradicional es insuficien-
te, especialmente si los efectos farmacolégicos o la
eficacia no se deducen de su utilizacién y experiencia
de larga tradicidn.

* Su calidad farmacéutica no esta satisfactoriamente de-
mostrada.

Etiquetado y prospecto

Ademas de los requisitos para cualquier medicamento,
el etiquetado y el prospecto de medicamentos tradicio-
nales a base de plantas contendran una declaracién so-
bre los siguientes extremos:
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Toda la publicidad de un medicamento
tradicional a base de plantas contendra

la siguiente mencién: «Medicamento tradicional
a base de plantas para su uso en indicacién o
indicaciones especificas, basado exclusivamente

en un uso de larga tradicién»

* El producto es un medicamento tradicional a base de
plantas para uso en una indicacion o indicaciones es-
pecificas, basado exclusivamente en un uso de larga
tradicion.

* El usuario debera consultar a un médico o a un pro-
fesional sanitario cualificado si persisten los sintomas
durante el uso del medicamento, o si se producen re-
acciones adversas no mencionadas en el prospecto.

Un Estado miembro podra exigir que el etiquetado y
el prospecto mencionen, asimismo, la naturaleza de la
tradicién en cuestion.

Publicidad

Ademas de los requisitos para cualquier medicamento,
toda la publicidad de un medicamento tradicional a ba-
se de plantas contendra la siguiente mencion: «Medica-
mento tradicional a base de plantas para su uso en indi-
cacién o indicaciones especificas, basado exclusivamen-
te en un uso de larga tradicion».

Comité de Medicamentos a Base de Plantas

En el seno de la Agencia Europea de Medicamentos
(AEM) se ha creado el Comité de Medicamentos a Ba-
se de Plantas. Las competencias asignadas a este comité
son las siguientes:

Por lo que se refiere al registro simplificado

* Emitir un dictamen sobre la suficiencia de la experiencia
de larga tradiciéon en la utilizaciéon del medicamento co-
rrespondiente, asi como si el producto se ha usado en la
Comunidad Europea durante menos de 15 aflos pero
puede acogerse por otros motivos al registro simplificado.
El Estado miembro en que se haya presentado la solici-
tud de registro para uso tradicional remitira el producto
al comité, y éste considerara si cumple plenamente los
demis criterios para el registro simplificado. En este caso,
si el comité lo considera posible elaborara una monogra-
fla comunitaria que debera tenerse en cuenta por el Esta-
do miembro para adoptar su decision definitiva.
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* Funciones relacionadas con el procedimiento de re-
gistro por reconocimiento mutuo.

* Preparard un proyecto de lista de sustancias y preparados
vegetales que, cuando cumplan ciertos criterios, no se
consideraran nocivas en condiciones normales de uso.

* Elaborard monografias comunitarias sobre medica-
mentos tradicionales a base de plantas.

Por lo que se refiere a las autorizaciones
de medicamentos a base de plantas

Elaborard monografias comunitarias sobre plantas me-
dicinales para los medicamentos a base de plantas.

Peticiones de dictamen

* Se encargara de las peticiones de dictamen presentadas
ala AEM en virtud de un reconocimiento mutuo.

* Cuando, para un reconocimiento mutuo, se pida a la
AEM su dictamen sobre otros medicamentos que
contengan sustancias vegetales, emitira, si procede, un
dictamen sobre la sustancia vegetal.

Otras

Cumplird cualquier otra funcién que le sea encomen-
dada en virtud del derecho comunitario.

Transposicion nacional

Si se cumple el calendario previsto, todos los Estados
miembros, a fecha de 30 de octubre de 2005, deberan
haber adoptado las disposiciones necesarias para cum-
plir con lo establecido en la Directiva. B
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FE DE ERRORES

En el trabajo titulado «Reduccidén del precio de las
especialidades farmacéuticas y de los margenes
empresariales», publicado el pasado mes de marzo

en la seccion «Derecho farmacéuticor (OFFARM.
2005;24[3]:56-8), se decia, al final del texto, que en
relacion con las facturaciones de las recetas del SNS,
MUFACE, ISFAS y MUGEJU «el mismo criterio y
plazos se aplicaron a los precios que entraron en vigor el
pasado 1 de marzo de 2006», cuando en realidad deberia
decir «el mismo criterio y plazos se aplicaran a los
precios que entren en vigor el 1 de marzo de 2006».
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