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EDICAO DA REPRESENTACAO DA COMISSAO EUROPEIA EM PORTUGAL

IP/11/510
Bruxelas, 29 de Abril de 2011

Medicamentos tradicionais a base de plantas: maigguranca para os produtos colocados
no mercado da UE

A partir de amanh@, os cidaddos europeus tém a géieade que os medicamentos tradicionais
a base de plantas comprados na UE sdo seguroscazds. O termo do periodo de transi¢éo de
7 anos fixado na directiva de 2004 relativa aos lcachentos a base de plantas (Directiva
2004/24/CE) implica que apenas os medicamentos tgmdham sido registados ou autorizados
podem permanecer no mercado da UE apos 1 de Maio2dgl. A directiva relativa aos
medicamentos a base de plantas introduz um procedito de registo mais simples do que o
aplicado aos outros medicamentos, em virtude do glmnhistorial da utilizacdo de
medicamentos tradicionais & base de plantas. Aomme$empo, a directiva prevé as garantias
necessarias relativamente a sua qualidade, segusamgficécia.

O Comisséario Europeu para a Saude e Defesa do @wmwsy John Dalli, afirmou:
«Chegamos ao fim de um longo periodo de transi¢c&odgu aos produtores e importadores
de medicamentos tradicionais a base de plantasnpdenecessario para demonstrar que 0s
seus produtos apresentam um nivel aceitavel daaegaie eficaciaOs pacientes podem
agora ter confianga nos medicamentos tradiciondisige de plantas que compram naxUE

Procedimento simplificado

De forma a proteger a saude publica, todos os mm@eéictos, incluindo os medicamentos
tradicionais a base de plantas, carecem deawtmaizagdo de colocagdo no mercadpara
serem comercializados na UE. O procedimento siicgdib introduzido pela directiva relativa
aos medicamentos a base de plantas permite cordgishedicamentos tradicionais a base de
plantas sem que tenham sido realizados os testesgieanca e ensaios clinicos que séo
obrigatorios no &mbito do procedimento de auto#iaaia colocagdo no mercado completo.
Em vez disso, 0 requerente que pretenda registamadicamento tradicional a base de
plantas tem de apresentibcumentacdo que demonstre que o medicamento em gté®

ndo é nocivo nas condicdes de utilizacdo especifiaa. O requerente deve ainda fornecer
dados que comprovem que o produto tem provas dadasgja, que foi utilizado de forma
segura durante, pelo menos, 30 anos, quinze dasrubE.

Sete anos para solicitar o registo

A directiva relativa aos medicamentos a base dégddoi adoptada pelo Parlamento Europeu
e pelo Conselho em 31 de Marco de 2004. Esta daepteviaum periodo de transi¢cdo
excepcionalmente longo — sete anogara o registo de medicamentos tradicionais admse
plantas ja comercializados na UE a data da suadsném vigor.

Os requerentes dispuseram de sete anos para agrasenpedido a autoridade competente
do(s) Estado(s)-Membro(s) em que pretendiam coaileai o produto. Se um medicamento a
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base de plantas ndo estiver registado ou autoriasgdd@0 de Abril de 2011, ndo pode ser
comercializado na UE a partir de 1 de Maio de 204d0s esta data, os produtores de
medicamentos tradicionais a base de plantas podieda aolicitar 0 registo através do
procedimento de registo simplificado.

A Directiva relativa aos medicamentos a base de pitas:

nao proibe a presenca dos medicamentos tradicionais base de plantas ho mercado
europeu. Pelo contrério, introduz um procedimento de regisiais leve, mais simples e
menos oneroso do que para 0s outros medicament®s @isso, deu aos produtores de
medicamentos tradicionais a base de plantas urodeede transicdo excepcionalmente longo
— sete anos — para registar os seus produtos;

ndo proibe as vitaminas, os suplementos minerais & tisanas (chas de plantas
aromaticas);

ndo proibe as terapias e os terapeutas alternativos homeopatia, as plantas ou os livros
sobre plantas.

Antecedentes

Algumas plantas contém substancias que podem #madds para tratar doencgas. Os
medicamentos fabricados a partir dessas subst&&madenominados «medicamentos a base
de plantas». Embora sejam naturais, alguns dessshstg@s podem ser perigosos para a saude.
E por essa razdo que sdo abrangidos pela legidtagaacéutica, que visa proteger a salde
publica ao garantir a seguranca, a eficacia e lalgda dos medicamentos.

Os medicamentos «tradicionais» a base de plardasns&ubgrupo dos medicamentos a base
de plantas utilizados ha, pelo menos, 30 anosldimdo pelo menos 15 anos no territério da
UE —, destinam-se a ser utilizados sem supervisdordmédico e ndo sdo administrados por
injeccdo. Esta categoria ndo se limita aos medinta tradicionais a base de plantas
europeus, podendo também incluir medicamentos s#sne ayurvédicos.

A directiva relativa aos medicamentos a base degdactualizou a Directiva 2001/83/CE, de
2001, que estabelece um cédigo comunitério reland® medicamentos para uso humano,
introduzindo um procedimento simplificado espeoifiiara os medicamentos tradicionais a
base de plantas.

Ligacdo aoMEMO/11/71

Para mais informacdes, consultar:
http://ec.europa.eu/health/human-use/herbal-medszindex_en.htm

Siga-nos no TWITTER:
http://twitter.com/rapidportugal
Para mais informag¢fes sobre assuntos europeus:
http://ec.europa.eu/portugal




