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Dichiarazione di trasparenza/interessi™

Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo I'AIFA

Attivita per un’azienda in relazione ad un particolare Precedenti 2 Daoltre .2 as Oltre 5 anni
rodotto/gruppo di prodotti NO Attualmente anni anni precedenti
P precedenti (facoltativo)
Dipendente X
Consulente X
Ricercatore principale X
Membro di un comitato direttivo, di un comitato consultivo X
o di un organismo analogo
Ricercatore (non principale) per lo sviluppo di un prodotto X
Interesse finanziario in un’azienda farmaceutica X
Ho un brevetto su un prodotto X

L'organizzazione presso cui lavoro riceve compensi o altri
finanziamenti X
da aziende farmaceutiche (io non ricevo guadagni individuali)

* Biancamaria Bruno, secondo il regolamento sul Conflitto di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 26.01.2012 e pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale del 20.03.012 in accordo con la policy 0044 EMA/513078/2010 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei Comitati Scientifici e
degli esperti.

N.B. <Per questo intervento non ricevo alcun compenso>
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Art. 2 D.lgs. n. 219 del 2006

comma 2

In caso di dubbio, se un prodotto, tenuto conto dell'insieme delle sue
caratteristiche, puo rientrare contemporaneamente nella definizione di
"medicinale” e nella definizione di un prodotto disciplinato da un'altra
normativa comunitaria, si applicano le disposizioni del presente decreto.
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Art. 5. D. 1gs.219/06
_/ Casi di non applicazione del titolo 111

—

Le disposizioni del titolo 111
(autorizzazione all'immissione in commercio)
non si applicano: ;
ai medicinali preparati industrialmente su richiesta, scritta e non' |
sollecitata, del medico che si impegna ad utilizzare | suddetti
medicinali su un determinato paziente proprio o della struttura in
cui opera, sotto la sua diretta e personale responsabilita
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Commissione

europea
I

La Commissione Europea ha percepito le differenze esistenti tra i vari
Stati Membri come un ostacolo al libero scambio nel settore dei
medicinali sul territorio della Comunita Europea e ha ritenuto che tali
differenze potessero incidere negativamente sulla tutela della salute
pubblica in quanto qualita, sicurezza ed efficacia non risultano in questo
modo costantemente garantite.
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. Codice comunitario relativo ali
"~ medicinali per uso umano

La Commissione ha adottato misure normative per
armonizzare le disposizioni nazionali in materia:

Direttiva 2001/83/CE e successive Direttive di modifica
(compreso la Direttiva 2004/24/CE)

recepite in Italia con il Decreto Leqislativo n. 219 del 2006
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Medicinali vegetali “tradizionali” :

la situazione regolatoria

A



Integratori alimentari

Q Novel food ﬁ

@ Dispositivi medici
R @ Cosmetici ‘i&

Medicinali vegetali tradizionali
(Fitoterapici tradizionali)

Medicinali

Medicinali veggtall
(Fitoterapico)
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Medicinali vegetali e
medicinall vegetali tradizionall

disciplinati dalla legislazione farmaceutica, volta a tutelare la salute pubblica
garantendo la qualita, la sicurezza e I'efficacia dei prodotti in commercio.

Sicurezza Efficacia
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Definizioni
Art. 1 D.lgs. n. 219 del 2006

» comma 1, lettera mm) - Sostanze vegetali: tutte le piante, le parti di

piante, le alghe, i funghi e i licheni, interi, a pezzi o tagliati, in forma non

trattata, di solito essiccata, ma talvolta anche allo stato fresco. Sono

altresi considerati sostanze vegetali taluni essudati non sottoposti ad un
trattamento specifico;

» comma 1, lettera nn) - Preparazioni vegetali: preparazioni ottenute
sottoponendo le sostanze vegetali a trattamenti quali estrazione,
distillazione, spremitura, frazionamento, purificazione, concentrazione o
fermentazione. In tale definizione rientrano anche sostanze vegetali
triturate o polverizzate, tinture, estratti, olii essenziali, succhi ottenuti
per spremitura ed essudati lavorati;

11




e
... Definizioni
Art. 1 D.Igs. n. 219 del 2006

» comma 1, lettera Il) - Medicinale di origine vegetale o fitoterapico:
ogni medicinale che contiene esclusivamente come sostanze attive una o
piu sostanze vegetali 0 una o piu preparazioni vegetali, oppure una o piu
sostanze vegetali in associazione ad una o piu preparazioni vegetali;

»_Articolo 1, comma 1, lettera ii) - Medicinale tradizionale di origine
vegetale o fitoterapico tradizionale: medicinale che risponde ai requisiti
di cui all'articolo 21, comma 1, del D.Igs 219/2006.
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Titolo 111 D.lgs. n. 219 del 2006

Tutti i medicinali, compresi quelli vegetali, necessitano
di un’autorizzazione all’'immissione in commercio (AIC)
per essere commercializzati nel territorio nazionale

TUTTAVIA...

—

|  medicinali tradizionali vegetali, presentando delle caratteristiche
specifiche, possono essere commercializzati dopo essere stati registrati
mediante una procedura semplificata introdotta allo scopo di rendere piu
snella e meno onerosa la loro commercializzazione, salvaguardando |e

necessarie garanzie di qualita, sicurezza ed efficacia.

N
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Medicinale tradizionale di origine vegetale o

fitoterapico tradizionale

1. Una procedura di registrazione semplificata, di seguito denominata:
«registrazione basata sull'impiego tradizionale», si applica, ai fini
dell'immissione in commercio, ai medicinali di origine vegetale che
soddisfano tutti i sequenti criteri:

a) hanno esclusivamente indicazioni appropriate per i medicinali di origine
vegetale tradizionali i quali, per la loro composizione ed il loro obiettivo
terapeutico, sono concepiti e realizzati per essere utilizzati senza
Intervento del medico per la diagnosi o per la prescrizione o per la
sorveglianza nel corso del trattamento;

b) ne e prevista la somministrazione esclusivamente ad un
determinato dosaggio e schema posologico;

C) Sono preparazioni per uso orale, esterno o inalatorio;

art. 21, comma 1, D.lgs 219/2006
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... Medicinale tradizionale di origine

vegetale o fitoterapico tradizionale
art. 21, comma 1, D.lgs 219/2006

d) sono stati oggetto di impiego tradizionale per un periodo conforme a
guanto previsto dall'articolo 23, comma 1, lettera ¢);
e) dispongono di sufficienti dati di impiego tradizionale; In
particolare, hanno dimostrato di non essere nocivi nelle condizioni
d'uso indicate e i loro effetti farmacologici o la loro efficacia
risultano verosimili in base all'esperienza e all'impiego di lunga data.
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Impiego tradizionale di 30 anni

del medicinale in questione o di un prodotto corrispondente

di cul almeno 15 nella CE

» E’ considerato corrispondente un prodotto che contiene le stesse sostanze
attive a prescindere dagli eccipienti utilizzati, ha le stesse indicazioni o
indicazioni analoghe, ha un dosaggio e una posologia equivalenti ed e
somministrato per la stessa via di somministrazione o per una via simile a
guella del medicinale oggetto della richiesta.

> Il requisito dell'impiego medicinale per un periodo di 30 anni, e
soddisfatto anche nel caso in cui il prodotto e stato commercializzato in
assenza di un'autorizzazione specifica. Si intende soddisfatto anche nel
caso in cui durante i 30 anni il humero o il quantitativo delle sostanze
attive del medicinale e stato ridotto.

» Nel caso di associazioni di sostanze o preparazioni vegetali,
mw l'Impiego tradizionale deve essere dimostrato per I'associazione e
<% non per le singole sostanze o preparazioni vegetali.
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Riassumendo ...

| medicinali tradizionali vegetali soddisfano | seguenti requisiti

1)
2)

3)
4)

5)

utilizzo senza intervento del medico (SOP o OTC)
somministrazione ad un determinato dosaggio e schema @
posologico E_\_“’_?
uso orale, esterno o inalatorio

Impiego tradizionale di 30 anni di cui 15 nella CE del medicinale In
guestione o di un prodotto corrispondente

non nocivi nelle condizioni d’'uso indicate e con effetti
farmacologici o efficacia verosimili in base all’esperienza e
allimpiego di lunga data

POSSONO contenere vitamine e minerali ma con azione secondaria
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Medicinale vegetale
tradizionale
(Fitoterapico tradizionale)

Direttiva 2004/24/CE

- =

Reqistrazione semplificata:

dati chimico-farmaceutici, rassegna
bibliografica atta a dimostrare la
sicurezza del medicinale nonché
I'impiego tradizionale di almeno 30
anni di cui 15 nella CE
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Medicinale vegetale
(Fitoterapico)

Direttiva 2001/83/CE

- =

AIC “completa’:
dati chimico-farmaceutici, test di
sicurezza e prove cliniche.

AIC “bibliografia” (impiego ben
noto da almeno 10 anni nella CE):
dati chimico-farmaceutici, dati di
letteratura in sostituzione dei test
di sicurezza e delle prove cliniche
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Una lunga tradizione d'impiego non costituisce

una garanzia della sicurezza del prodotto

Poiché i requisiti chimico-farmaceutici richiesti per
| medicinali tradizionali vegetali sono gli stessi
richiesti per gli altri medicinali, la qualita della
sostanza/preparazione vegetale e fondamentale

per garantire la sicurezza del prodotto /\\

Possibilita da parte dell’AIFA
di richiedere ulteriori dati per
la valutazione della sicurezza
del medicinale
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Cosa compro Iin farmacia?

Come vengono garantite qualita e sicurezza

Valutazione dei requisiti richiesti dalla procedura di registrazione semplificata

Valutazione della sicurezza del medicinale e del suo impiego tradizionale per
le indicazioni proposte

Valutazione della gualita del medicinale (Modulo 3 del dossier di registrazione)
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Autorizzazione

Registrazione
uso
tradizionale

uso
ben consolidato

sostituiti da: @
v Monografia “QQ
del HMPC NS

v elenco

comunitario relazione esperto

bibliografia

bibliografia

lita

d Collection Practices
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Sostanza vegetale
(es. radici di Pelargonium sidoides) Prodotto finito

(es. gocce orali)

Preparazione vegetale
(es. estratto liquido)
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Sostanza vegetale e preparazione vegetale
Modulo 3

L'ampia varieta di sostanze potenzialmente attive nelle piante e
'ampio spettro di profili chimici allinterno della stessa specie
possono determinare importanti variazioni della qualita dei prodotti
vegetali e, di conseguenza, della loro sicurezza ed efficacia.

Per la sostanza/preparazione vegetale devono essere fornite, ove
applicabile, tutte le informazioni chimico-farmaceutiche previste per
| principi attivi degli altri medicinali.
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Informa2|on| spe(:lflche Modulo 3

Sostanza vegetale 1 Preparazione vegetale

nome scientifico binomiale della pianta (genere, specie, varieta e
autore), chemotipo (se applicabile)

Informazioni dettagliate sulla parte della pianta utilizzata (foglie,
radici, ecc...)

descrizione dei componenti con riconosciute proprieta terapeutiche o
dei marcatori e di altro/i componente/i.

informazioni sui produttori (conformita alle GMP) e fornitori della
pianta (conformita alle GACP)

Allegato | del D.Igs n. 219/06
- Parte |11
- Medicinali a base di erbe
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| nformazioni specifiche  Mmodulo 3
g

Sostanza vegetale Preparazione vegetale

descrizione del processo di produzione del preparato, inclusa la
descrizione della lavorazione, dei solventi e reagenti, delle fasi di
purificazione e della standardizzazione (qualora avvenisse)

elenco delle specifiche, controlli, procedure analitiche, certificati di
analisi del lotti

dati di stabilita per l'autorizzazione del periodo di validita e le

eventuali condizioni di conservazione
descrizione del contenitore e del materiale di confezionamento
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Prodotto finito Modulo 3

Per il prodotto finito devono essere fornite, ove applicabile,
tutte le Iinformazioni chimico-farmaceutiche previste per gli
altri medicinali (compreso la conformita alle GMP)

Occorre fornire informazioni specifiche:

confronto tra la composizione fitochimica della/e sostanza/e o del/i
preparato/i a base di erbe usati nei dati bibliografici di supporto, e la
sostanza/e o il/i preparato/i a base di erbe contenuti come sostanza/e
attiva/e nel medicinale a base di erbe oggetto della domanda.

Allegato I del D.lgs n. 219/06

26
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Devono essere tenute in debita considerazione:

Linee guida europee sulla qualita dei medicinali

(Active Substance, Manufacturing, Impurities, Specifications, analytical
procedures and analytical validation, Excipients, Packaging, Stability,
Pharmaceutical development)

Linee guida europee specifiche sulla qualita di
sostanze/preparazioni/prodotti vegetali (es. “Quality of Herbal Medicinal
Products/Traditional Herbal Medicinal Products”)

Monografie di farmacopea europea generali e specifiche per le
sostanze/preparazioni/prodotti vegetali

Reqistrazioni o dinieghi della reqistrazione dello stesso medicinale in altri
Paesi UE

3
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Principali problemi legati alla qualita

Difficolta di standardizzare la
& < 4B, B composizione quali-quantitativa delle

il vegetali responsabili

‘““"‘“‘ dell’effetto farmacologico

Presenza di contaminanti (metalli pesanti, microrganismi patogeni,
pesticidi) dovuti sia a fattori ambientali che alla manipolazione delle

piante
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Monografie ufficiali

Monografie della Farmacopea Europea
e delle Farmacopee degli Stati Membri

QUALITA

Monografie del HMPC

SICUREZZA e EFFICACIA
It it G T 20
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Comitato del medicinali vegetali (HMPC)
dell’Agenzia europea del medicinali (EMA)

V4

monografie comunitarie

le monografie comunitarie, pur
non essendo vincolanti,
costituiscono la base bibliografica
per le autorizzazioni dei medicinali
di “impiego medico ben noto” e di
“Impiego tradizionale” e lo stadio
preliminare per lo sviluppo
dell’elenco comunitario

A

elenco comunitario

comunitario ha un
vincolante per le

L'elenco
carattere

registrazioni dei medicinali di
origine vegetale tradizionali e
conferisce ai medicinali di origine
vegetale tradizionali la possibilita
di essere registrati fornendo solo i
dati amministrativi e chimico-
farmaceutici.
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Elenco comunitario

Istituito con la decisione della Commissione Europea 2008/911/EC
del 21 Novembre 2008 comprende le due voci:

» Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare
(bitter fennel fruit)

» Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. aulce (Miller) Thellung
(sweet fennel fruit)

I
=
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Elenco comunitario

Ogni ulteriore voce viene inserita con successive Decisioni della

Commissione, a seguito di invio delle proposte di inserimento

approvate in via definitiva dall’ HMPC.
Finora sono state aggiunte:
» Calendula officinalis L. }

» Pimpinella anisum L.

» Eleutherococcus senticosus (Rupr. et Maxim) Maxim
e Echinacea purpurea Moench

» Mentha x piperita L.
» Hamamelis virginiana L.

» Thymus vulgaris L. e Thymus zygis L. }

» Vitis vinifera L.
. %w/x&z . %;zrr ///{ %?)z(xm
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28/07/2009

09/12/2009

25/03/2010

28/11/2011

03/02/2012
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Monografie comunitarie

Una monografia contiene il punto di vista del HMPC su tutte le informazioni
necessarie all’'uso di prodotti medicinali contenenti le sostanze o preparazioni
vegetali descritte in essa:

v utilizzo del medicinale
v" a chi e destinato il prodotto

v le informazioni di sicurezza come le informazioni riguardo gl
effetti indesiderati e le interazioni con altri medicinal

sono 114 le monografie per le quali attualmente si e concluso l'iter
e sono consultabili sul sito del’lEMA.
- Sono consultabili anche I draft di quelle in lavorazione
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Latin name of
-

the genus

Achillea
Achillea
Aesculus
Aesculus
Agropyron

Alliurn

Aloe

Althaga

Arctium

Arctostaphylos

Artemisia
Avena

Avena

Betula

Calendula

Capsella

i
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Latin name of herhal
substance

Millefolii herba

Millefolii flos

Hippocastani cortex
Hippocastani semen
Agropyri repentis rhizama
Allii cepae bulbus

Aloe bardadensis [ &loe
capensis

Althasae radix

Arctii radix

Uwae ursi folium

Ahsinthii herba
Avenae herba

Ayvenae fructus

Betulae folium

Calendulae flos

Bursae pastoris herba

Botanical name of plant

Achillea millefolium L.

Achillea millefolium L.

Sesculus hippocastanum L.
Aesculus hippocastanum L.
Agropyron repens (L. P, Beauy.
Alliurn cepa L.

Aloe barbadensis Miller f Aloe
ferox Miller

Althaea officinalis L,
Arctium lappa L.

Arctostaphylos uva-ursi (L.
Spreng.

Artemisia absinthium L.
Avena sativa L.
Syvena sativa L.

Betula pendula Roth f Betula
pubescens Ehrh.

Calendula officinalis L.

Capsella bursa-pastoris (L)
Medikus

onografie comunitarie

English common

name of herhal Status ¥
substance

Yarrouw F
Yarrow Flower F
Horse-chestnut bark F
Horse-Chestnut Seed F
Couch grass rhizome F
orion F
Aloes F
Marshrallow Foot F
Burdock Root F
Bearberry Leaf F
Worrmwood F
Oat Herb F
Oat Fruit F
Birch Leaf F
Calendula Flower F
Shepherds Purse F
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COMMUNITY HERBAL MONOGRAPH ON AESCULUS HIPPOCASTANUM L., SEMEN

esempio...

uso ben
cosolidato
dimostrato
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1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT

To be specified for the individual finished product.

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION"

Well-established use

With regard to the marketing authorisation
application of Article 10(a) of Directive
2001/83/EC as amended

Aesculus hippocastanum L., semen (horse
chestnut seed)

1) Herbal substance
Not applicable

2) Herbal preparations
Dry extracts” (40-80% (v/v) ethanol) standardised

to contain 16-28% triterpene  glycosides.
calculated as aescin (photometric method).

Traditional use

With regard to the registration application of
Article 16d(1) of Directive 2001/83/EC as
amended

Aesculus hippocastanum L., semen (horse
chestnut seed)

1) Herbal substance
Not applicable

2) Herbal preparations
e Dry extract (ethanol 25-50% v/v) in a
strength corresponding to ca 1% aescin in an

ointment/gel base

e Tincture (1:5; extraction solvent: 50% ethanol
(v/v)), 20% in an ointment/gel base

3. PHARMACEUTICAL FORM

Well-established use

Traditional use

Herbal preparations in meodified or inunediate
release dosage forms for oral use.

Herbal preparations in semi-solid dosage forms
for cutaneous use.

The pharmaceutical form should be described by
the European Pharmacopoeia tull standard term.

The pharmaceutical form should be described by
the European Pharmacopoeia full standard term.

uso tradizionale

plausibile
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COMMUNITY HERBAL MONOGRAPH ON AESCULUS HIPPOCASTANUM L., SEMEN

4. CLINICAL PARTICULARS

...eSem

4.1. Therapeutic indications

-
Herbal medicinal product for treatment of chronic
vencus msufficiency, which is charactensed by
swollen legs, vancose veins, a feeling o
heaviness, pain tiredness, itching, tension
eampsmihe calves.

A) Traditional herbal medicinal product to mlm)
symptonys of discomfort and heaviness of legs
related to minor venous circulatory disturbances

B) Traditional herbal medicinal product for relief
of signs of bruises, such as local oedema and
haematoma. j

The product is a traditional herbal medicinal
product for use in the specified indications

exclusively based upon long-standing use.
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4.2. Posology and method of administration

Well-established use Traditional use
Posology Posology
Adults and elderly Indication A)

Extract (standardised to a content of 50 mg
triterpene glycosides calculated as aescin) 2 times
daily.

The product is not intended for children and
adolescents under 18 years of age.

Duration of use

At least 4 weeks of treatment may be required
before any beneficial effect 15 observed.
Long-term use is possible in consultation with a
doctor.

Method of administration

Oral use.

Adults and elderly
Apply a thin layer on the affected area 1-3 times
per day.

The product is not intended for children and
adolescents under 18 years of age.

Indication B)

Adolescents, adults and elderly

Apply a thun layer on the affected area 1-3 times
per day,

The use in children under 12 years of age 15 not
recommended (see section 4.4 ‘Special warungs
and precautions for use’).

Duration of use

Indication A)

If the symptoms persist longer than 2 weeks
during the use of the medicinal product, a doctor
or a qualified health care practitioner should be
consulted.

Indication B)

If the symptoms persist longer than 5 days dunng
the use of the medicinal product, a doctor or a
qualified health care practitioner should be
consulted.

Method of administration

Cutaneous use.




W Scheda tecnlca del prodotto, foglio
llustrativo ed etichettatura

Valgono le stesse regole previste per gli altri medicinali classificati
SOP o0 OTC

MA ATTENZIONE...

=

» La scheda tecnica del prodotto € priva della sezione 5 (proprieta
farmacodinamiche, farmacocinetiche e dati preclinici di sicurezza).

Tali proprieta non possono essere vantate se non autorizzate.

I
)
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In aggiunta a quanto previsto agli articoli da 73 a 82 del D.Igs. 219 del 2006
L'etichettatura e il foglio illustrativo recano le seguenti diciture:

a) Il prodotto e un medicinale di origine vegetale d'uso tradizionale
da utilizzare per indicazioni specifiche basate esclusivamente
sullimpiego di lunga data,

b) Lutilizzatore deve consultare un medico o un operatore
sanitario qualificato nel caso ai persistenza dei sintomi durante
l'impiego del medicinale in questione o Sse insorgono reazioni
avverse non riportate nel foglio illustrativo.

.. Deve essere inoltre specificato I'impiego tradizionale
“ Art. 27, comma 2 del D.Igs. 219 del 2006
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Pubblicita
Titolo VIII del D.Igs. 219 del 2006

La pubblicita dei medicinali tradizionali vegetali presso il pubblico o persone
autorizzate a prescriverli o a dispensarli € soggetta alle stesse regole previste
per gli altri medicinali classificati SOP o0 OTC

MA ATTENZIONE...

.

In aggiunta a quanto previsto dagli articoli da 113 a 127 del D.Igs. 219/06

gualunque forma pubblicitaria deve essere presente la dicitura: medicinale di
origine vegetale tradizionale (o fitoterapico tradizionale) da utilizzare per
Indicazioni specifiche basate esclusivamente sull'impiego di lunga data.

art. 27, comma 4 del D.Igs 219 del 2006
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In questo contesto, risulta di notevole rilevanza una
corretta informazione di medici e farmacisti, in modo che
possano a loro volta informare il paziente in maniera
equilibrata e responsabile

“naturale” non e SEMPRE sinonimo di “sicuro”

Possono presentarsi, specialmente in co-somministrazione con
reazioni e interazioni metaboliche e conseguenti
effetti inattesi ed indesiderati

40




Farmacovigilanza
Titolo IX del D.Igs. 219 del 2006

| medicinali tradizionali vegetali sono sottoposti allo stesso

regime di farmacovigilanza previsto per gli altri medicinali e,
pertanto, il titolare dellAIC e tenuto a condurre una

sorveglianza post-marketing e a segnalare all’Autorita
competente tutte le sospette reazioni avverse.

Art. 27 del D.Igs. 219 del 2006
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«© ... Farmacovigilanza
S Modifiche apportate dalla Direttiva 2010/84/UE

Fascicolo di riferimento del sistema di farmacovigilanza
(pharmacovigilance system master file — PSMF)

L'obbligo di gestire un sistema di farmacovigilanza e di mantenere e rendere
disponibile, su richiesta, un PSMF si applica anche ai medicinali tradizionali a
base di erbe.

Tuttavia, I'obbligo di presentare il riassunto del sistema di farmacovigilanza
non si applica alle registrazioni per impiego tradizionale.

Piano di Gestione del Rischio (RMP)

La presentazione di un RMP non e obbligatoria per una domanda di un
medicinale tradizionale a base di erbe.
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: .. Farmacovigilanza
Modifiche apportate dalla Direttiva 2010/84/UE

| Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

e I'elenco delle date di riferimento per I'Unione Europea
(EURD — European Union Reference Date)

E derogata la richiesta di presentare uno PSUR solo per quei medicinali a
base di erbe e omeopatici registrati tramite la procedura di registrazione
semplificata secondo, rispettivamente, I'Articolo 16a e 14 della Direttiva
2001/83/EC.

Questa deroga si applica a meno che non sia richiesta la presentazione dello
PSUR da una Autorita Competente di uno Stato membro o dalla
Commissione/EMA, sulla base di problematiche relative a dati di
farmacovigilanza o dovute alla carenza di PSUR inerenti a una sostanza
attiva dopo che e stata approvata una autorizzazione/registrazione, o a
meno che la sostanza non sia inclusa nella lista EURD.
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Registrazioni
In base all’'uso tradizionale
di prodotti medicinali vegetali (TUR)
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Situazione registrata in Europa dal 2004 fino al 31 Dicembre 2012
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TUR for THMP in the EU per year

375

264
225
95
33
15
C =
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® monocomponent products m combination products

per un totale di 1015 medicinali
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Herbal substances®

Total (134)

Harpagophyti radix
Hyperici herba

Pelargonii radix

Valerianae radix
Passiflorae herba

Ginseng radix

Echinaceas purpureae radix
Silybi mariani fructus
Hippocastani semen
Salviae officinzlis folium
Crataegi folium cum flore
Ginkgo folium

Thymi herba

Melissae folium

Matricarize flos

Cynarae folium

Echinaceae purpureae herba
Equiseti herba

Rhodiclas roseze rhizoma et
radix
Visci albi herba

Menthas piperitae folium
Urticae folium

Hederae helicis folium
Plantaginis lancaolatae folium
Agni casti fructus

Arnicae flos

Cimicifugae rhizoma
Cucurbitae semen

Menthas piperitae aetheroleum

42
33
35
35
23
20
19
18
17
17
16
15
15
14
13
12
11
11
11

b A s e B o M B B o I = o e A== B N o M M e M M |

M M M Qg Mmoo oTMm oM oM m M

Final
monograph
publication
date

06/11/2008
20/12/2009
04/02/2013
26/10/2006
07/09/2007

28/01/2011

16/07/2009
03/02/2010

30/10/2007
31/10/2007

21/12/2011
08/05/2008
03/07/2008
29/05/2012

05/07/2007
17/01/2011
19/04/2011
24/02/2012
05/08/2011

20/01/2011

08/05/2008

Draft
monograph
publication
date

10/01/2008
06/11/2008
26/04/2011
24/10/2005
07/03/2007

16/07/2009

04/09/2008
14/01/2009

08/05/2007
08/05/2007

18/01/2011
08/05/2007
30/10/2007
20/09/2011

05/07/2007
08/05/2008
08/03/2010
15/11/2008
17/09/2009

17/09/2009
17/10/2011
31/10/2007

Qutcome*

(TUfWEU)*®

TU
TU+WEU
Tu
TU+WEU
TU

TU

TU+WEU
TU

TU
TU

TU
TU+WEU
Tu
TU

TU
TU
TU+WEU
Tu
TU+WEU

WEU
Tu
TU+WEU

Outcome*

(MO/LE/PS)°®

MO
MO
MO
MO
MO

MO

MO
MO

MO
MO

MO
MO+LE
MO
MO

PS
MO
MO
MO
MO
MO

MO
MO
MO+LE
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Qual e la situazione in Italia?

aqgqgiornato al 31 dicembre 2013
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Esempio:
Pelargonium sidoides DC.

Principio attivo:
Estratto liquido delle radici di Pelargonium sidoides.
L'agente estrattivo e etanolo.

Indicazioni terapeutiche
Medicinale di origine vegetale di uso tradizionale per I'attenuazione del
raffreddore comune.

Posologia e modo di somministrazione

Adulti e adolescenti di eta superiore a 12 anni assumono 30 gocce 3
volte al giorno.

La durata massima della terapia e di 7 giorni.

il 7 '
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Esempio:
Rhodliola rosea L.

Principio attivo:
Estratto secco di radice di Rhodiola rosea. L'agente estrattivo e etanolo.

Indicazioni terapeutiche

Medicinale di origine vegetale di uso tradizionale per il sollievo
temporaneo di sintomi associati a stress quali fatica, esaurimento e lievi
stati d’ansia.

Posologia e modo di somministrazione

Adulti e adolescenti di eta superiore a 12 anni assumono 2 compresse al
giorno.
La durata massima della terapia e di 14 giorni.

R,
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Conclusioni

La Direttiva 2004/24/CE che modifica la Direttiva
2001/83/CE Introduce la categoria dei

medicinali vegetali tradizionali prevedendo per
gquesti una  procedura di registrazione
semplificata. (recepite con il Decreto Legislativo
n. 219/2006)

la registrazione dei medicinali tradizionali vegetali e uno strumento volto a
migliorare la tutela della salute di tutti coloro che utilizzano prodotti a base
di sostanze o preparazioni vegetali a fini terapeutici.
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2004_24/dir_2004_24_en.pdf

Conclusioni

Il controllo delle caratteristiche chimico-farmaceutiche e microbiologiche,
riduce il rischio che possano raggiungere il mercato prodotti di dubbia
gualita o contenenti contaminanti o adulteranti.

ualita

L'obbligo del titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio di
condurre una sorveglianza post-marketing e di segnalare tutte le sospette
reazioni avverse permette una verifica della sicurezza del medicinale e

Individua i1 responsabili della commercializzazione. ~
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Medicinali omeopatici:

la situazione regolatoria
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CHE COSA SONO | PRODOTTI
OMEOPATICI?
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http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.cronachelaiche.it/wp-content/uploads/2011/05/omeopatia.jpg&imgrefurl=http://www.cronachelaiche.it/2011/05/superconduttivita-omeopatia-e-religione/&usg=__V0zwMZn-Ih5d2o_ZWv4p4F7S1mg=&h=203&w=300&sz=39&hl=it&start=29&zoom=1&itbs=1&tbnid=x8HKIWMyiYzmXM:&tbnh=78&tbnw=116&prev=/search?q=omeopatia+immagini&start=21&hl=it&sa=N&biw=1659&bih=857&gbv=2&ndsp=21&tbm=isch&ei=a-I7TqKUJc-08QPpu8CaAw
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.informasalus.it/data/foto/o/omeopatia-la-scelgono-11-milioni-di-italiani_1119.jpg&imgrefurl=http://www.informasalus.it/it/articoli/omeopatia-italia-donne.php&usg=__V3DXG59_8sF1CXVFxaZrV1WNRWU=&h=200&w=300&sz=12&hl=it&start=162&zoom=1&itbs=1&tbnid=pinN9J8W04EmSM:&tbnh=77&tbnw=116&prev=/search?q=omeopatia+immagini&start=144&hl=it&sa=N&biw=1659&bih=857&gbv=2&ndsp=18&tbm=isch&ei=N-M7Trz3B9HB8QOX3fjQDg
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.spaziomamma.com/dataload/articoli/foto/curarsi-con-l-omeopatia-da-urra-una-manuale-di-pronto-soccorso-omeomatico_letture_1.jpg&imgrefurl=http://www.spaziomamma.com/articolo/Letture/30994_curarsi-con-l-omeopatia-da-urra-un-manuale-di-pronto-soccorso-omeopatico.html?lang=it&usg=__UxwrTXf81IQTWlhnV5YiegduRpk=&h=305&w=407&sz=25&hl=it&start=261&zoom=1&itbs=1&tbnid=XiLhWBljfZ3ahM:&tbnh=94&tbnw=125&prev=/search?q=omeopatia+immagini&start=252&hl=it&sa=N&biw=1659&bih=857&gbv=2&ndsp=18&tbm=isch&ei=ieM7Tpu_CYG38QPU-aD7Ag

' E U R- '.ex L'accesso al diritto dell'Unione eurcpea
Gazzetta ufficiale

dell'Unione curopea

La Normativa attualmente in vigore
In Europa e In Italia
sul medicinali omeopatici
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Normativa in vigore in Europa sul

medicinali omeopatici

In Europa € in vigore la Direttiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo e
del Consiglio del 6 novembre 2001, e
successive modifiche,

recante un codice comunitario relativo ai
medicinali per uso umano

e | MEDICINALI OMEOPATICI COSTITUISCONO PARTE
INTEGRANTE DELLA DIRETTIVA

e Al MEDICINALI OMEOPATICI SI APPLICANO LE MEDESIME
DISPOSIZIONE PREVISTE PER GLI ALTRI MEDICINALI (GLI
ALLOPATICI) CON SEMPLIFICAZIONI E/O ESENZIONI




|

Normativa attualmente in vigore in Italia sul

medicinali omeopatici

L'Italia ha recepito la Direttiva Comunitaria nel 2006 con il
Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219

“Attuazione della direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di
modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, noncheé della direttiva 2003/94/CE” pubblicata sulla

Gazzetta Ufficiale n. 142 del 21.06.2006 — Supplemento ordinario n.
153

e | MEDICINALI OMEOPATICI COSTITUISCONO PARTE
INTEGRANTE DEL DECRETO LEGISLATIVO

e Al MEDICINALI OMEOPATICI SI APPLICANO LE
MEDESIME DISPOSIZIONI PREVISTE PER GLI ALTRI

MEDICINALI (GLI ALLOPATICI) CON SEMPLIFICAZIONI
E/O ESENZIONI




Ma prima
............. un po' di storia
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Il 22 settembre 1992 viene pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale delle
Comunita europee N.L 297/8 del 13/10/1992 la

Direttiva 92/73/CEE

che amplia il campo di applicazione delle direttive 65/65/CEE e
75/319/CEE concernenti il ravvicinamento delle disposizioni
legislative, regolamentari ed amministrative relative ai medicinali e
che fissa disposizioni complementari per i medicinali omeopatici.
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Per la prima volta in Europa si parla
ufficlalmente di OMEOPATICI come
MEDICINALI in una Direttiva Comunitaria

o

.-

y o —
. %wxx&z . j’:z(ﬁwm' KM }gw))awm 8

AlFA




La direttiva 92/73/CE, prende atto della situazione in Europa
relativa al medicinali omeopatici

ovVvero
e Che le norme in vigore relative ai medicinali non sempre sono
adeguate ai medicinali omeopatici

e Che la medicina omeopatica e ufficialmente riconosciuta in
taluni Stati membri, mentre e soltanto tollerata in altri;

e Che i medicinali omeopatici, pur non essendo sempre
ufficialmente riconosciuti, sono prescritti ed impiegati in tutt| qli
Stati membri; -
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Pertanto considerando la peculiarita di tali
medicinali la Direttiva 92/73/CE.:
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ha ritenuto opportuno:

fornire agli utilizzatori di tali medicinali
un'indicazione molto chiara circa il
carattere omeopatico degli stessi
noncheé sufficienti garanzie di qualita e
di innocuita;
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Tale Direttiva ha lo
scopo di:
armonizzare le
norme riguardanti la
fabbricazione, il
controllo e
I'ispezione dei
medicinali
omeopatici allo
scopo di consentire
la circolazione
nell'intera Comunita
di medicinali sicuri e
di buona qualita
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Pertanto la direttiva destinata esclusivamente agli
omeopatici scaturisce dai seguenti principali punti
Ispiratori:

LA NECESSITA DELLA LIBERA CIRCOLAZIONE DEI PRODOTTI NELLA
UNIONE EUROPEA

*TUTELA DELLA SALUTE PUBBLICA E GARANZIA DI QUALITAE
SICUREZZA D’USO PER IL PAZIENTE

12




. La direttiva 92/73/CE Istituisce:

— UNA PROCEDURA SEMPLIFICATA DI REGISTRAZIONE

—STESSE NORME PER LA VALUTAZIONE DELL'EFFICIA
TERAPEUTICA

—RICONOSCIMENTO DELL'ESISTENZA DI UNA
TRADIZIONE OMEOPATICA NEGLI STATI MEMBRI

La procedura semplificata tiene conto delle caratteristiche dei medicinali
omeopatici (quali il loro bassissimo tenore di principi attivi e la difficolta
di applicare loro la convenzionale metodologia statistica relativa alle
prove cliniche),

ED E APPLICABILE SOLO PER | MEDICINALI OMEOPATICI IMMESSI SUL
MERCATO SENZA INDICAZIONI TERAPEUTICHE ED IN UNA FORMA
FARMACEUTICA ED UN DOSAGGIO CHE NON PRESENTINO ALCUN
RISCHIO PER IL PAZIENTE;

(e
!
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Cosa e accaduto in Italia?

Sulla Gazzetta ufficiale 22 maggio 1995, n. 117 e stato
pubblicato il

Decreto Legislativo 17 marzo 1995, n. 185

“Attuazione della direttiva 92/73/CEE in materia di
medicinali omeopatici”

Il decreto oltre ad attuare le disposizioni gia previste dalla
Direttiva 92/73/CE

definisce le disposizioni transitorie per i medicinali omeopatici
gia in commercio sul mercato italiano

14




1995, n. 185

- - e —ee

DecretofLegisIativo 17 marzo

Art.7
Disposizioni transitorie
Per | medicinali omeopatici prodotti in un Paese dell'Unione europea e
presenti sul mercato italiano alla data del 31 dicembre 1992,
l'autorizzazione ad essere mantenuti in commercio con la medesima
presentazione scade il 31 dicembre 1997, purché il responsabile
dell'immissione in commercio, entro sei mesi dalla data di entrata in vigore

del presente decreto, documenti al Ministero della sanita tale presenza
(testo inizialmente previsto dal Decreto legislativo 185/95)

tale disposizione e’ stata modificata sia:

» nel termine di scadenza della disposizione (inizialmente
31.12.1997 ora 31.12.2015 — Legge mille proroghe 2007)

» nella data relativa alla presenza sul mercato italiano

(inizialmente 31.12.1992 ora 06 giugno 1995 — Legge n.

347 del 1997 e successivo Decreto legislativo 219 del

__2006)

15




commercio

-nel 1995 (D./gs.185/95) e nel 1997 (Legge 347/97), in virtu delle
disposizioni legislative predette

le aziende, responsabili della commercializzazione dei medicinali
omeopatici sul territorio italiano, hanno fornito al Ministero della
Salute la documentazione che attestava l'effettiva presenza sul
mercato dei propri prodotti alla data del 6 giugno 1995.

solo i prodotti di cui sopra hanno potuto continuare ad essere
regolarmente commercializzati godendo dei benefici delle
disposizioni transitorie
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http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.centrocalcolo.it/slideshow/p007_0_1.jpg&imgrefurl=http://www.centrocalcolo.it/archiviazione_ottica.html&usg=__HfMGIe7cPRW4_rMrtvwVoNJJsE4=&h=130&w=84&sz=3&hl=it&start=62&zoom=1&tbnid=w5I0umdQ78t-sM:&tbnh=91&tbnw=59&ei=61RWTsDhOcqp8QPFsoC7DA&prev=/search?q=documentazione+cartacea&start=42&hl=it&sa=N&gbv=2&tbm=isch&itbs=1
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.pubblicaamministrazione.net/img/contenuti/002754.png&imgrefurl=http://www.pubblicaamministrazione.net/e-government/news/2754/concorsi-pubblici-ancora-troppa-carta.html&usg=__4rYpbY86KRpYVsoEEXOP-GShhtU=&h=100&w=100&sz=24&hl=it&start=6&zoom=1&tbnid=HT5BopLb7ZUi0M:&tbnh=82&tbnw=82&ei=PVVWTo_UFYOZ8QPDtKSbDA&prev=/search?q=troppa+carta&hl=it&sa=N&gbv=2&tbm=isch&itbs=1

—_—
La legislazione attualmente In vigore
(direttiva 2001/83/CE e il decreto legislativo 219/06)

e Al medicinali omeopatici si applica lo stesso il Codice previsto
per 1 medicinali per uso umano

e | medicinali omeopatici sono ufficialmente riconosciuti come
medicinali

e | medicinali omeopatici godono di norme speciali autorizzative
ed esenzioni
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http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.federfarmaservizi.it/files/bignews/farmaci1.jpg&imgrefurl=http://www.federfarmaservizi.it/index.php?option=com_content&view=article&id=99&Itemid=1&usg=__V8p9yU4RB7TjCTXOE7iIYO4uTYY=&h=190&w=284&sz=11&hl=it&start=18&zoom=1&tbnid=fu_KQMSr2euo7M:&tbnh=76&tbnw=114&ei=VURWTtC0CoGv8gOHmvmODA&prev=/search?q=decreto+legislativo+219+del+24+aprile+2006&hl=it&sa=N&gbv=2&tbm=isch&itbs=1
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://nutrimente2.files.wordpress.com/2010/07/omeopatia.jpeg?w=150&h=100&imgrefurl=https://nutrimente2.wordpress.com/tag/fausto-panni/&usg=__zj6QXgSlWmNRiM0EXT5f6jdE2zA=&h=100&w=150&sz=3&hl=it&start=21&zoom=1&tbnid=d03BUWwhRkGdfM:&tbnh=64&tbnw=96&ei=6kRWTuPmKIqx8gOGs9GWDA&prev=/search?q=decreto+legislativo+219+del+24+aprile+2006&hl=it&sa=N&gbv=2&tbm=isch&itbs=1

Il Decreto legislativo
24 aprile 2006 n. 219
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Definizione di medicinale omeopatico

(art. 1, comma 1 lettera d) del/ Decreto legislativo 219/06)

)

R medicinale omeopatico: 0

ogni medicinale ottenuto a partire da sostanze denominate
materiali di partenza per preparazioni omeopatiche o ceppi
omeopatici, secondo un processo di produzione omeopatico
descritto dalla farmacopea europea o, in assenza di tale
descrizione, dalle farmacopee utilizzate ufficialmente negli Stati
membri della Comunita europea;

un medicinale omeopatico puo contenere piu sostanze
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http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.farmaplanet.it/img/granuli001.gif&imgrefurl=http://www.farmaplanet.it/Omeopatia/omeopatia.html&usg=__LF_AlWsoFo-e1YEL-HUBMuwA8i8=&h=125&w=266&sz=9&hl=it&start=9&zoom=1&tbnid=3ymeaaBBildqVM:&tbnh=53&tbnw=113&ei=kFVWTo65Aoea8QOF3PCiDA&prev=/search?q=granuli+omeopatici&hl=it&sa=N&gbv=2&tbm=isch&itbs=1
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://3.bp.blogspot.com/_HXElTA4Fhlo/S5-iHs2faHI/AAAAAAAAAlc/tVFhQDm7FB0/s400/granuli_big.jpg&imgrefurl=http://farmaciaserragenova.blogspot.com/2010/03/omeopatia-si-noforse.html&usg=__9kHuYY7PR084DGQ2PKxlwkKK8RA=&h=110&w=115&sz=4&hl=it&start=6&zoom=1&tbnid=gDjJdSNWKZRCjM:&tbnh=83&tbnw=87&ei=kFVWTo65Aoea8QOF3PCiDA&prev=/search?q=granuli+omeopatici&hl=it&sa=N&gbv=2&tbm=isch&itbs=1
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Medicinall omeopatici:
procedure autorizzative

| medicinali omeopatici, ai fini della loro immissione in commercio,
sono regolamentati nel

TITOLO Il - IMMISSIONE IN COMMERCIO del Decreto legislativo
219/06.

In particolare al Capo /1 sono previste

NORME SPECIALI APPLICABILI Al MEDICINALI OMEOPATICI

20



Medicinall omeopatici:
procedure autorizzative

Le procedure autorizzative possono essere cosi riassunte

» Procedura semplificata di reqgistrazione (art. 16 e 17 del Decreto
legislativo 219/06)

» Procedura di autorizzazione ordinaria (art.li 8-14 Decreto
legislativo 219/06)

» Procedura autorizzativa sulla base della medicina omeopatica
praticata in Italia (art. 18, comma 1 del Decreto legislativo
219/06)

i I
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Procedura semplificata di registrazione

(art. 16 del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219) ‘Eﬂ '
la procedura semplificata di reqgistrazione prevede I'accesso solo se |l

medicinale e in possesso dei seguenti requisiti.
a) e destinato ad essere somministrato per via orale od esterna;

b) non reca specifiche indicazioni terapeutiche sull’etichetta o tra le
informazioni di qualunque tipo che si riferiscono al prodotto;

c) ha un grado di diluizione tale da garantirne la sicurezza; in ogni
caso il medicinale non puo contenere piu di una parte per
diecimila di tintura madre, né piu di 1/100 della piu piccola dose
eventualmente utilizzata nell’allopatia per le sostanze attive la cui
presenza in un medicinale allopatico comporta I'obbligo di
presentare una ricetta medica

Al momento della registrazione, I'AIFA stabilisce il regime di
-~ fornitura del medicinale

T evvoneee 22
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Procedura semplificata di registrazione
(art. 16 del Decreto leqislativo 24 aprile 2006 n. 219)

ARTICOLI CONTENUTI

Art. 8, documentazione per AIC

comma 3 La domanda contiene le informazioni e documentazioni elencate nel comma 3, le quali sono presentate
conformemente all'allegato tecnico sulla domanda di AIC al presente decreto

Art. 29, I'’AIFA adotta le proprie determinazioni sulla domanda di AIC, entro il termine di duecentodieci giorni dalla

comma 1 ricezione di una domanda valida

Artt. e Autorizzazione subordinata a condizioni;

da 33 a 40 *Obblighi del titolare dellAIC
e Modifiche delle autorizzazioni,
e Provvedimenti restrittivi urgenti per motivi di sicurezza, Smaltimento scorte o termine per il ritiro delle
confezioni a sequito di autorizzazione di modifiche,
eDurata, rinnovo, decadenza e rinuncia dell'autorizzazione
» Effetti dell'autorizzazione,
e Diniego dell'autorizzazione

Art. 52 Personale qualificato di cui deve dotarsi il titolare dell'autorizzazione alla produzione e Titolo IV Produzione e
importazione

Art. 141 Sospensione, revoca e modifica d'ufficio di una AIC

i & T
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Contenuto della domanda di registrazione
semplificata

Art. 17 del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219

1. La domanda di registrazione semplificata puo riguardare una
serie di medicinali ottenuti dagli stessi materiali di partenza
per preparazioni omeopatiche o ceppi omeopatici.

2. In ogni caso la domanda di registrazione semplificata, da
presentare conformemente ad uno specifico modello stabilito
dall'AIFA entro tre mesi dalla data di entrata in vigore del
presente decreto e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, deve contenere ed essere corredata dei
seguenti dati e documenti diretti, in particolare, a dimostrare

__laqualita farmaceutica e 'omogeneita dei lotti di produzione

24
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Allegato | - Parte Il
del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219
MEDICINALI PARTICOLARI (1/3)

Informazioni dettagliate sulla documentazione da presentare sono
descritti nell’allegato del Decreto legislativo 219/06

Disposizioni specifiche sui moduli 3 e 4 del dossier. i
MODULO 3 o

Le disposizioni del modulo 3 si applicano ai documenti presentati ai sensi
dell'articolo 17 del presente decreto nella reqgistrazione semplificata di
medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 del presente decreto, nonche ai
documenti relativi all'autorizzazione di medicinali omeopatici diversi da
guelli di cui all'articolo 18 del presente decreto con le seguenti modifiche.

DEVE ESSERE DIMOSTRATA LA QUALITA' DEL
MEDICINALE

4
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Allegato | - Parte 111
del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219
MEDICINALI PARTICOLARI (2/3)

CONTENUTI SPECIFICI DEL MODULO 3
a) Terminologia.

b) Controllo delle materie prime
¢) Controlli del medicinale finito

d) Prove di stabilita.

i/:
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Allegato Il - Parte Il
del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219
MEDICINALI PARTICOLARI (3/3)

MODULO 4

Le disposizioni del modulo 4 si applicano alla registrazione ‘o
semplificata dei medicinali omeopatici di cui all'articolo 16 del
decreto con le seguenti precisazioni.

Oagni informazione mancante va qgiustificata: per esempio occorre
spieqgare perche' si accetta la dimostrazione di un livello accettabile
di sicurezza anche in assenza di alcuni studi.

DEVE ESSERE DIMOSTRATA LA SICUREZZA DEL MEDICINALE
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L’AIFA pubblica il modello per la presentazione
delle domande di registrazione semplificata

SERIE GL)\LRALL 21 glugno 2010:

Spediz. abb. pesr. 45% . 2, © Anno 1517 - Numero

GAZZE’;‘T A UFFICI ALE Gazzetta Ufficiale n. 142

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

PARTE PRIMA Roma - Lunedi, 21 gingno 2010 GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESS0 IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLD STMD LIBFIEFIIl I]ELLD STl'I'll PIAZZA G. VERDI 10 - 00108 RDHJA CENTRALINO IIE 8»5081
enarale, Sarie

La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, olfre alla Serie
da autonoma numerazione:

1° Serie speciale: Corte Lt (=17 bbh\cﬂ Imcrc .fod)
g: ger!e sper:ia!e: Co.m_um ' numP fp bb.l' il giovedi)

Il modello e redatto In ottemperanza all’art. 17 comma 2 del D.Igs.
219/06, ed ha il fine di fornire una guida alle Aziende che intendono
presentare domanda di registrazione semplificata per i medicinali
omeopatici ai sensi dell’art. 16 del Decreto Legislativo 219/06 (art.
14 della Direttiva 2001/83/CE e 2004/27/CE).
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Il modello riguarda la documentazione da presentare per le
domande di registrazione semplificata
dei medicinali omeopatici

ha lo scopo di fornire alle Aziende:
iInformazioni tecnico-amministrative utili per i diversi moduli del

dossier;

fonti normative di riferimento;
siti web ufficiali per linee guida e documentazione

21-6-2010

GAazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 142

Modalita di presentazione delle domande di registrazione semplificata
per i medicinali omeopatici per uso umano

Le informazioni riportate nel presente modello, redatto in ottemperanza all'art. 17 comma 2 del D.L.vo 219/06,
hanno il fine di fornire una utile guida alle Aziende che intendono presentare domanda di registrazione
semplificata per i medicinali omeopatici ai sensi dell'art. 16 del D. L.vo 219/06 (art. 14 della Direttiva 2001/83/CE

e 2004/27/CE).

Le informazioni e i documenti allegati alla domanda di registrazione dei medicinali omeopatici devono
essere presentatl in formato CTD conformemente a:

i L o o EF
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linee guida pubblicate dalla Commissione Europea:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/index_en.htm;
linee guida specifiche elaborate da HMPWG (Homeopathic Medicinal Product Working
Group — HMA) disponibili sul sito web http://www._hma.eu/79.html;

Questions & Answers presenti sul sito CMD#h specifiche per medicinali omeopatici
http:/fwww.hma.eu/20.html;

linee guida scientifiche EMA per i medicinali per uso umano
http://www.ema.europa.eu/htms/human/humanguidelines/background.htm ;

struttura del formato CTD:

29



* Infarmaione scientibca

¥ Spenimentazions & ricerca
¥ Rappen insemananali

* Alfari amministraad

* Cenbo shudi

* Famati conratia®

¥ lerapes manzate

. %«/ﬁ/x&z . %;(/ﬁym' /M %)}wa

* Consum ¢ SpEsa faMaceutica ¢ It HTA

L’AIFA rende 1l modello
facilmente accessibile tramite website AIFA

Notizio i frmac]| Selezicna 8pencpss 38w ) coreaperarc

AMuslita area Anends

omeopsse

Mok
2 Rugistiazone AID i Dl - Registazions ;
Sicureza Tulle Je athualita
* |spezioni s s gn . s L 2
, ”P" . Medicinali omeopatici - Modalita di presentazione delle d d
it registrazione semplificata — art. 17, comma 2 del D. L.vo 219/06

Maditinall ameapanie!

2AMERAD

L'Agensia Rakana del Farmace, in stuadane ail'am 17, comma 2 &l D. Lve 21906 ha ress pubbiics § modeils seccndo i quale dovrinng

s contami e do p ol rog J o il cmenpati
Le domande doaarmo predisponsi congs aw v lineea guita ‘Infemacion! d riparkare nel module 3 del CTD et
dossier dei medicinali omeopatcl”, gid pubblicata sul podale AIFA in data 20 maro 2009, & ossenare hufl | dferiment ulil e necessan perla

84 versi madull che eos | dodsser Wale 4l MBOIGRAIE OMEORANCO S NENrda Ch 1A BneA QUits SUBR QUANtE non
PrOvEaE una aisinzione ¥ domanda & ordnana hé nessund shrcine & prevista ol riguarndo

sia dale ngime nagaly che da guels comunitarie, Pertants il modulo d qualila del dussier deve sssens compdeto in ogni sua parle

Riguardn al maduln 4 51 nmana 2 quanks peovist &' alingass tecnico dol 0 | vo 0S8 o dal Consigha Supericen of Sanit nolla sedutn del 20

sufcipntaments Aot nelia MAmona Alaganca in i Famacapes, nd conenuie in Spacialis mad
0 Zzafe i Eurogd pot At goonmyetad o issicid non alsimAT g uel provie per i dutonizzaz
i cormmei (AC] e medicam 2ali i Halia edin Europd”

ong 3l ITmISsene

NE CONSRQUE TV 5 SECONGA del materiale ol pAnens utiizzsio nel medicinais smeapatica fAnito, per SUa origing & nahea, § modu 4 dows
st adeguataments compiata

Si sugganace alle Ariends del sefiane Al venticars Wtk il svenhusl apgiomament pubbiteat & nguarde Sul 510 Heads of lheditings Agenciea
(HIRA) nella sezont refadva 3 Homeopami Medicinad Products Warking Group HMPWG). &

Infine, per | medicinali omeopatics & cul alla 20, comma 1.del D. Lo 219906 si fa presente che le domande di registrazione dowanng esseng
peRasntale SACONGD LNG SPEGLD CAlENDANS PrRASHOSIo Al ALF A & preshs & Bile on ling Take calend & UBle par AgeveEare il Eary
el Al a furdu la valuladone & el o miedicinil sulla bade delleriging del malorbe & pal i cul ool
& &l sua presenca o men nella Farmaceoea Eurepes ¢ in una famacopea uliciale i une Hato membes,

30



Procedura di autorizzazione ordinaria
(art. 8-14 Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219)

Identica procedura prevista per | medicinali convenzionali.
» Quando si applica?
Si applica ai medicinali omeopatici che non possiedono i requisiti

dell’art. 16, comma 1 ovvero l'accesso alla procedura semplificata
di registrazione

» Quali potrebbero essere?
Medicinali omeopatici:

con indicazioni terapeutiche
privi di grado di diluizione s/icuro
vie di somministrazione diverse dalla via orale o esterna
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Procedura autorizzativa sulla base della

medicina omeopatica praticata in ltalia

(art. 18 del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219)

Per medicinali omeopatici diversi da quelli a cui si riferisce l'articolo 16,
comma 1, possono essere previste, con decreto del Ministro della salute, su
proposta dell’AIFA, norme specifiche relative alle prove precliniche e alle
sperimentazioni cliniche, in coerenza con | principi e le caratteristiche della
medicina omeopatica praticata in Italia

Autorizzazione ordinaria -AlC- ma rilasciata sulla base della tradizione
omeopatica italiana

Il titolo IX (la farmacovigilanza) si applica ai medicinali omeopatici, ad
eccezione di quelli ai quali si riferisce I'articolo 16, comma 1 .
g
o
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Medicinali omeopatici: disposizioni ope legis

(art. 20 del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219)

In data 10.11.2012 viene pubblicata sulla Gazzetta ufficiale n. 263 la
Legge 8 novembre 2012, n. 189

che recepisce il Testo del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
(pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 13 settembre 2012, n. 214):

«Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un
piu alto livello di tutela della salute.»

Supplemenite ordinarie alla “Gazzerna Ufficiale,, n. 263 del 10 novembre 2012 - Serie generale

Spediz. abb. post. - art._1, comma 1
Legge 27-02-2004. n. 46 - Filiale di Roma

1/l Decreto Balduzzi GAZZD]EEF Ré PCP IEELS,IALE

S1 PUBBLICA TUTTI I
PARTE PRIMA Roma - Sabato, 10 novembre 2012  Sianu0 NON FESTIVE
DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERD DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI -
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 1027 - 00138 ROMA - CENTRALINO
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA

N.201/L.

LEGGE 8 novembre 2012, n. 189

Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recante

A e o
e%mx&z-_};mﬁym B Hoanme disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo 33
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- I\/Iﬁé_dicinali omeopatici:
le novita della Legge 189/2012

L’ Art. 13 del Decreto Balduzzi prevede Disposizioni in materia di medicinall
omeopatici, anche veterinari e di sostanze ad azione ormonica

In particolare lart. 20 del decreto legislativo 219/06 viene sostituito
prevedendo l'introduzione di semplificazioni per i medicinali omeopatici in
commercio ai sensi delle disposizioni transitorie.

|
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le novita della Legge 189/2012

1. Per I medicinali omeopatici presenti sul mercato italiano alla data del 6
giugno 1995 viene confermato il termine delle disposizioni transitorie al
31.12.2015.

2. Tutti | prodotti suddetti saranno soggetti alla procedura semplificata di
registrazione prevista agli articoli 16 e 17 del Decreto legislativo 219/06

<=

Con le seguenti semplificazioni

AP DA D
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- I\/Iﬁé_dicinali omeopatici:
le novita della Legge 189/2012

Accesso alla procedura di registrazione semplificata anche per prodotti:

v’ destinati ad essere somministrati per vie di somministrazione diverse
dalla via orale od esterna §> ad esempio fiale iniettabili, supposte,

etc % ﬁ

v Non in possesso di grado di diluizione che ne garantisce la sicurezza
ovvero preparati in concentrazione ponderale

Ad esempio:
Tinture madri, macerati glicerici

~ o i of
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' Mﬂe'_dicinali omeopatici:
le novita della Legge 189/2012

Inoltre il Decreto Balduzzi introduce una forte semplificazione alla
presentazione della documentazione relativa al modulo 4 del dossier:

Ovvero
la possibilita di presentare, in alternativa al modulo 4,
una dichiarazione autocertificativa sottoscritta dal legale rappresentante

dell’azienda medesima, recante:

a) elementi comprovanti la sicurezza del prodotto, avendo riguardo alla sua
composizione, forma farmaceutica e via di somministrazione;

b) i dati di vendita al consumo degli ultimi cinque anni;

sensi delle

i & Torra
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I\/Iﬁe_dicinali omeopatici:
le novita della Legge 189/2012

Ma l'autocertificazione esclude la sua applicabilita ai medicinali omeopatici:

1) di origine biologica;
2) preparati per uso parenterale;

3) preparati con concentrazione ponderale di ceppo
omeopatico.

resta confermato I'obbligo di ottemperare alle prescrizioni del modulo 4.
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I\/Iﬁédicinali omeopatici:
le novita della Legge 189/2012

ESTENSIONE DELLA FARMACOVIGILANZA Al MEDICINALI OMEOPATICI CHE NON
POSSEGGONO TUTTI E TRE I REQUISITI DELL’ART.16 DEL D.LGS. 219/6

Anche a seguito dellavvenuta registrazione in forma semplificata, per 1 medicinall
omeopatici non in possesso di tutti i requisiti previsti dal comma 1 dellarticolo 16 s/
applicano le disposizioni previste aal titolo IX del presente decreto.

> C. =3 ; 8 C/'/_—'
. g’_%:ypxzkz '} j’;z(f(zwrr ///{ /fwmmm 39

AlFA



le novita della Legge 189/2012

ESTENSIONE Al MEDICINALI ANTROPOSOFICI DELLA DISCIPILINA
RELATIVA Al MEDICINALI OMEOPATICI

I medicinali antroposofici descritti in una farmacopea ufficiale e preparati
secondo un metodo omeopatico sono assimilabili, agli effetti del presente
decreto, al medicinali omeopatici.
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I\/I_'e'_dicinali omeopatici:
le novita della Legge 189/2012

Riduzione dell’annual fee (decreto-legge 13 settembre 2012, n.158) per i
medicinali omeopatici registrati

Il diritto annuale dovuto per ciascuna registrazione di un medicinale
omeopatico e per ciascuna registrazione di un medicinale di origine
vegetale basata sull'impiego tradizionale e stabilito nella misura del 20 per
cento dellimporto dovuto per ciascuna autorizzazione allimmissione in

commercio.

Ovvero

Per i medicinali omeopatici registrati secondo la procedura semplificata di
registrazione e dovuto SOLO il 20% della medesima tariffa corrisposta per
# medicinale allopatico autorizzato: 200 euro vs 1000 euro
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Disposizioni particolari per I'etichettatura e |l

foglio illustrativo di medicinali omeopatici
Art. 85 del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219.

| medicinali omeopatici

devono possedere un’etichettatura ed un foglio illustrativo semplificato

devono essere contraddistinti dall'indicazione della loro natura

omeopatica apposta in caratteri chiari e leggibili.
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L'etichettatura e il foglio illustrativo dei
medicinali omeopatici
Art. 85 del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219.

L'etichettatura ed eventualmente il foglio devono recare obbligatoriamente
ed esclusivamente alcune informazioni quali:

>

V. V VVVVY

Dicitura: «medicinale omeopatico» in grande evidenza, seguita dalla
frase: «senza indicazioni terapeutiche approvate»;

denominazione scientifica del ceppo o dei ceppi omeopatici

titolare della registrazione e, se diverso, del produttore;

modalita di somministrazione e, se necessario, via di somministrazione;
scadenza e forma farmaceutica;

eventuali precauzioni particolari da prendere per la conservazione del
medicinale;

un'avvertenza all'utilizzatore di consultare un medico se i sintomi

persistono;

dicitura: «medicinale non a carico del Servizio sanitario nazionale».

e LE DISPOSIZIONI SULL'ETICHETTATURA SI APPLICANO ANCHE Al MEDICINALI

OMEOPATICI IN COMMERCIO Al SENSI DELLE DISPOSIZIONI TRANSITORIE

S
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TITOLO VIII — PUBBLICITA

Art. 120 del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219 modificato dal Decreto
legislativo 29 dicembre 2007, n. 274

Disposizioni particolari sulla pubblicita presso i medici

«1-bis. Per I medicinali omeopatici o antroposofici senza indicazioni
terapeutiche, al medico puo essere consegnata la documentazione utile a
ricordare posologia e campi di applicazione mediante pubblicazioni tratte
da una delle farmacopee europee o0 dalla letteratura omeopatica o
antroposofica. In quest'ultimo caso, deve essere stampigliato in modo
visibile che trattasi di indicazioni per cui non vi e, allo stato attuale,
evidenza scientificamente provata della efficacia del medicinale omeopatlco
0 antroposofico.»
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Disposizioni particolari per la pubblicita sul

medicinali omeopatici
Art. 128 del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219

1. La pubblicita dei medicinali omeopaticr di cur all'articolo 16, comma 1, e’
soggetta alle disposizioni del presente titolo ........... , tuttavia, nella
pubblicita di tali medicinali possono essere utilizzate soltanto le
informazioni ai cur all‘articolo 85.

2. E' vietata qualsiasi forma di pubblicita al pubblico dei medicinali
omeopatici di cui all'articolo 20, comma 1.

W

Per i medicinali omeopatici soggetti a procedura semplificata di
registrazione la pubblicita puo riferirsi solo alle informazioni riportate nel
foglio illustrativo semplificato

Per i medicinali omeopatici attualmente in commercio in base alle
disposizioni ope legis e vietata la pubblicita al pubblico
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TITOLO XI - VIGILANZA E SANZIONI

Art.
Art.

Art.
Art.

Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

Art. 150 del Decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219

Estensione delle disposizioni del titolo ai medicinali omeopatici
Le disposizioni del titolo XI si applicano anche ai medicinali omeopatici.

141:
142:

143:
144:

146:
145:
147:
. Sanzioni amministrative

. Estensione delle norme del presente titolo ai medicinali
autorizzati con procedura centralizzata

Sospensione, revoca e modifica d'ufficio di una AIC

Divieto di vendita e dl utilizzazione ritiro dal commercio e
sequestro del medicinale

Prescrizioni di carattere generale relative ai medicinall

Provvedimenti dell'autorita amministrativa in caso di irregolarita
nel commercio del medicinall

Sospensione e revoca dell'autorizzazione alla produzione
Pubblicazione e notificazione der provvediment/
Sanzioni penall
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Pharmacopoeia
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» Farmacopea Europea e Farmacopee ufficialmente riconosciute
» Linee Guida elaborate da HMPWG

> Linee Guida EMA 0

> Documentazione Eudralex EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCI MEDICIHNES HEALTH

EudralLex

The Rules Governing Medicinal Products in the European Union
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Il D.lgs. 219/06 e la Direttiva 2001/83/CE definiscono il medicinale

omeopatico ottenuto a partire da sostanze denominate materiali di

partenza per preparazioni omeopatiche o ceppi omeopatici, secondo

un processo di produzione omeopatico descritto in Farmacopea

Europea 0, in assenza di tale descrizione, nelle Farmacopee utilizzate

ufficialmente neqgli Stati Membri della Comunita Europea
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La Ph. Eur.
attualmente in
vigore e

I'edizione 8.1

fino al 31.12.2014

& dal 1.07.2014 sara implementata I'edizione 8.2
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presenti sulla Farmacopea Europea 8.1
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Monografie generali presenti sulla Farmacopea Europea

Monografia Data della Numero
versione | monografia
1. Herbal drugs for homoeopathic preparations 01/2012 2045
2. Homoeopathic pillules impregnated 04/2012 2079
3. Homoeopathic preparations 07/2011 1038
4. Methods of preparation of homoeopathic stocks and potentisation [01/2011 2371
5. Mother tinctures for homoeopathic preparations 04/2014 2029
6. Pillules for homoeopathic preparations 04/2012 2153

CERPPECECED
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Elenco delle monografie omeopatiche

presenti sulla Farmacopea Europea 8.1

Monografia Data .deIIa Numero.

versione | monografia
1. Anamirta cocculus for homoeopathic preparations 01/2013 2486
2. Arsenious trioxide for homoeopathic preparations 01/2008 1599
Monog raﬂe d| 3. Barium chloride dihydrate for homoeopathic preparations 01/2008 2142
SNT . 4., Cadmium sulfate hydrate for homoeopathic preparations 01/2008 2143
mate”all dl 5. Calcium iodide tetrahydrate for homoeopathic preparations 01/2008 2144
partenza per 6. Common stinging nettle for homoeopathic preparations 01/2008 2030
. . 7. Copper acetate monohydrate for homoeopathic preparations 01/2008 2146
DreparaZIOI’]l 8. Copper for homoeopathic preparations 01/2008 1610
Omeopa'UChe 9. Garlic for homoeopathic preparations 01/2008 2023
. 10. Hedera helix for homoeopathic preparations 01/2008 2092
presentl su I Ia 11. Honey bee for homoeopathic preparations 01/2008 2024
Farmacopea 12. Hydrastis canadensis for homoeopathic preparations 01/2012 2500
13. Hyoscyamus for homoeopathic preparations 01/2008 2091
Eu ropea 14. Hypericum for homoeopathic preparations 01/2008 2028
15. Iron for homoeopathic preparations 01/2008 2026
16. Oriental cashew for homoeopathic preparations 01/2008 2094
17. Potassium dichromate for homoeopathic preparations 04/2011 2501
18. Saffron for homoeopathic preparations 01/2008 1624
19. Sodium tetrachloroaurate dihydrate for homoeopathic preparations |04/2011 2141
1 20. Sulfur for homoeopathic preparations 04/2011 2515
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Esempio di monografia generale specifica

01/2011:2371
corrected 7.2

METHODS OF PREPARATION OF
HOMOEOPATHIC STOCKS AND

POTENTISATION
La MOoNnog rafia 2371 Methods of Via praeparandi stirpes homoeopathicas et
preparation of homoeopathic potentificandi
stocks and potentisation o v miterils that compi with the cequinemente of the

i i L . . monograph Homoeopathic preparations (1038). The methods
riporta | metodi di produzione di e e

d IVG rSI Ceppl e metodl dl d | I u |Z|0ne described in an official national pharmacopoeia of a Member

State may equally be used.

Where material of animal origin is to be used, particular
reference is made to the requirements concerning the use of
raw material of zoological or human origin in the monograph
Tr_ . - . _alr_ . __ar_
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1 parL wrn L o

9 parts of ethanol (18 per cent V/T) [ethanol (15 per
cent m,/m)].

QIII\QDF]IIDH{' rlot‘irn'\] Hilnfinnq a6 nv'nr]nr‘orl a5 d"\for‘ an' n')

LICCIIILUL UL A LI,

Ciascun metodo presenta il relativo metodo di riferimento secondo
farmacopea omeopatica tedesca o francese

AL UL UL L A

The 1* ‘centesimal’ dilution (C1) is made from:
2 parts of the mother tincture;
98 parts of ethanol (50 per cent V1) [ethanol (43 per

AU VLU LU0 UL B UM U U0 O LU 1L LS

METHOD 1.1.3 (EQUIVALENT TO HAB 2a: MOTHER TINCTURES AND
LIQUID DILUTIONS)

Method 1.1.3 is used for fresh herbal drugs containing generally
less than 70 per cent of expressed juice and more than 60 per

cent m/m)].
The 2™ centesimal dilution (C2) is made from:
1 part of the 1 ‘centesimal’ dilution;

99 parts of ethanol (50 per cent I//1) [ethanol (43 per

cent moisture (loss on drying) and no essential oil or resin.

cent m/m)].

Mother tinctures prepared according to Method 1.1.3 (ethano
content approximately 50 per cent /17 or 43 per cent m,/m) afe
prepared by maceration as described below.

Comminute the herbal drug. Take a sample and determine th
loss on drying (2.2.32). Unless otherwise prescribed, determir

3]

Subsequent centesimal dilutions are produced as stated for CZ.

METHOD 1.1.4 (EQUIVALENT TO HAB 2b: MOTHER TINCTURES AND
LIQUID DILUTIONS)

Method 1.1.4 is used for fresh herbal druga Contammg genelallv

the loss on drying on 2.00-5.00 g of comminuted raw material
in a flat-bottomed tared vessel, 45-55 mm in diameter, that has
been previously dried as indicated for the raw material. Dry the
raw material at 105 °C for 2 h then allow to cool in a desiccator.

To the comminuted herbal drug immediately add not less than
half the mass of ethanol (90 per cent /1) [ethanol (86 per
cent m,/m)] and store in well-closed containers at a temperature
not exceeding 20 °C.

Use the following expression to calculate the amount (4,),

in kilograms, of ethanol (90 per cent /T) [ethanol (86 per

cent m,/m)] required for the mass (m) of raw material, then
cithtunct tha nmacnt Af athanal (00 e can + TVAA Tathanal
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cent moisture (loss on drving) and no essential oil or resin.

Mother tinctures prepared according to Method 1.1.4 (ethanol
content approximately 36 per cent 77V or 30 per cent m/m) are
prepared by maceration as described below.

Comminute the herbal drug. Take a sample and determine the
loss on drving (2.2.32). Unless otherwise prescribed, determine
the loss on drving on 2.00-5.00 ¢ of comminuted raw material
in a flat-bottomed tared vessel, 45-55 mm in diameter, that has
been previously dried as indicated for the raw material. Dry the
raw material at 105 °C for 2 h then allow to cool in a desiccator.

To the comminuted herbal drug immediately add not less than
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METHOD 1.1.9 (EQUIVALENT TO HAB 4b: MOTHER TINCTURES AND .

LIQUID DILUTIONS) Ciascun metodo

Method 1.1.9 is generally used for animal matter. . .

Mother Einchlres prepared acfort?ing to Mtztlmd 1}? a}r\e rl po rta .

FIOCRP ATl D T Tl U PR TR RN E TV S AT OU T TR T DTN Y,

using 1 part of animal matter and 10 parts of ethanol of the .

appropriate concentration (anhydrous, 96 per cent I/17- 94 per per q U al e mate rla

cent n/m, 90 per cent /17- 86 per cent m/m, 80 per cent /1 . < -

- 73 per cent m/m, 70 per cent /1 - 62 per cent m/m, 50 per p FiMa e utl I |Zzat0 -

cent V1 - 43 per cent m/m, 36 per cent 17/17- 30 per cent m/mi, ’

18 per cent 17/1- 15 per cent n1/1m), unless otherwise prescribed - - . .

in the individual monograph. | | t| pO d | p rOd uz | O n e

Production by maceration. Unless otherwise prescribed,

comminute the animal matter, mix thoroughly with ethanol of del |a T M -

the appropriate concentration and allow to stand in a closed ’

container for an appropriate time. Separate the residue from . . .

the ethanol and, if necessary, press out. In the latter case, |e conce ntraz 1oNi dl

combine the 2 liquids obtained.

Production by percolation. If necessary, comminute the etan0|0 us ate per Ia

animal matter. Mix thoroughly with a portion of ethanol of the

appropriate concentration and allow to stand for an appropriate 1 .

tillJ'fe. g‘ransfer to a percolator and allow the percolateptl; I'Ilzw p rOd uz I O n e ’

slowly at room temperature, making sure that the animal matter .

to be extracted is alwayvs covered with the remaining ethanol.

Thelresitliiue nlmyhbe pres;'ied out and the expressed liquid |a prOd UZIOne del Ie

combined with the percolate. H = . .
diluizioni successive
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METHOD 1 L11{FRENCH FHARMACOPOELA)
Method 1.1.11 is generally used for animal matter,
Mother tinctures prepared according to Method 1.1.11 are

The mass ratio of raw material to mother tincture is usually

1 to 20, To the raw material, appropriately comminuted, add the
quantity of ethanol of the appropnate concentration required
to produce 2 1 in 20 mother tincture. Allow to macerate for at
least 10 days, with suffcient shaking. Decant and filter, Allow
to stand for 48 h and filter again. For mother tinctures with

a required assay content, adjustment may be carried out, if
necessary, by adding ethanol of the same concentration as used
for the preparation of the tincture.

Paotentisation
The 1" decimal dilution (D1} is made from:

1 part of the mother tincture;

9 parts of cthanol of the appropriate concentration,
The 2™ decimal dilution (D2) is made from:

1 part of the 1* decimal dilution;

4 parts of cthanol of the appropriate concentration.

Subsequent decimal dilutions are produced as stated for D2,
using ethanol of the appropriate concentration.

The 17 centesimal dilution (C1) is made from:

1 part of the mother tincture;

9% parts of ethanol of the appropriate concentration.
The 2™ centesimal dilution (C2) is made from:

1 part of the 1* centesimal dilution;

9% parts of ethanol of the appropriate concentration.

Subsequent centesimal dilutions are produced as stated for C2,
using ethanol of the appropriate concentration,
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Esempio di monografia specifica

01/2013:2486

La monografia e
suddivisa in:

ANAMIRTA COCCULUS FOR
HOMOEOPATHIC PREPARATIONS

Anamirta cocculus ad praeparationes
homoeopathicas

DEFINITION

Dried, ripe fruit of Anamirta paniculata Colebr. (A. cocculus
Wight et Arn.).

una sezione relativa

alla materia prima

(con test specifici di
qualita)

Content: minimum 0.80 per cent of picrotoxinin (CgH,Oy;
M 292.3) (dried drug).

IDENTIFICATION
First identification: A, B, D.
Second identification: A, B, C.

A. The fruits are dark grevish-brown or black, reniform

sub-spherical. about 610 mm in diameter and 9-12 mm long: JN@ S€zIonNe relativa
a test di qualita per i
materiali di partenza
per preparazioni
omeopatiche (p.es.
Tintura Madre)

¥ o a7
. ’_‘%:wxxa?z . j’;z(f(zwrr ///{ }f‘fﬁ'ﬂ)ﬂ!ffm

AlFA

Anamirta cocculus for homoeopathic preparations

Mother tincture

The mother tincture complies with the requirements of the
general monograph on Mother tinctures for homeopathic
preparations (2029).

DEFINITION

Content: 0.07 per cent m/m to 0.15 per cent m/m of
picrotoxinin (CgH 0,).

PRODUCTION

The mother tincture is prepared from the dried, ripe fruit of

A. paniculata Colebr. according to the following methods

prescribed in the monograph Methods of preparation of

homoeopathic stocks and potentisation (2371):

— method 1.1.8 using the powdered herbal drug (710) (2.9.12)
and ethanol (90 per cent V/V) R; use ethanol (70 per
cent V/V) R to prepare the 4" decimal dilution and ethanol
(50 per cent V/V) R for subsequent dilutions;

— method 1.1.10 using the crushed drug in fragments of about
2-3 mm, ethanol (90 per cent V/V) R and a maceration time
of about 3 weeks.

CHARACTERS
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Esistono Farmacopee omeopatiche ufficialmente riconosciute in
Europa, oltre la Farmacopea Europea:

Francia — Pharmacopee Francaise

PHARMACOPEE
FRANCAISE

Germania — HAB o GHP
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Dove trovare le Linee Guida per |
medicinall omeopatici
HMA" f—

Heads of Medicines Agencies

Sul sito web HMA — S

|enter search phrase || search |

| Heads of Agencies | CMOh | MRI Product Index | Directory

d f . You are here: Human Medicines > Heads of Agencies > About HMA > Working Groups > Homeopathic Medicinal Products Working Group (HMPWG)
H ea O Ag e n C I es SO n O Homeopathic Medicinal Products Working Group (HMPWG)

HMA-Management

. = = .
pubblicati i lavori del il s
- - SAFETY DOCUMENTS
Vorking Groups The following documents include assessment reports of the first safe dilutions for selected homeopathic preparations and the corresponding list entries, The
r u O e u ro e O assessment was based essentially on the "Points to Consider on Non-dlinical Safety of Homeopathic Medicinal Products of Botanical, Mineral and Chemical Origin’ (July
2007). According to the 'Introduction to the List of First Safet Dilutions’ (May 2010), a first safe dilution of a homeopathic preparation of botanical, mineral and
H O m e O at h I C M e d I C I n al The documents provided for public consultation include:
1. F5Ds for all age and patient groups;
2. FSDs with restrictions in the use for specfic group of patients.
- > B During the consultation phase, interested parties are invited to comment on these different approaches.
roducts Working Group, |
human Comments should be submitted to the Chair by 20 May 2013

chemical erigin should be safe for all age and patient groups in all Member States.
HMPWG and Synchronisation| ARF hamgmilla vulgari:
Project

Al icinal n .
HMA Topics
nl f F: . . Ch. .
Stakeholder Information . = —
HMA Calendar List Entry of FSD with contra-indications Rheyum officinale ballon or Rheum palmatum |
FAQ - HOMEOPATHIC USE DOCUMENT
Contact form Justification of homeopathic use

Contact points This is a non-exhaustive list of 35 stocks whose homeopathic use is justified by the relevant bibliography on human use in homeopathy in accordance with the

document ‘Points to consider on the Justification of homeopathic use of the stock - HMPWG June 2012". This list has been compiled by the HMPWG sub-group in charge
of the Justification of h hic use and d by HMPWG members for public consultation on the HMA website,

The list includes;

- the name(s) of the stocks
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v Qualita

v'Sicurezza

v'Uso omeopatico
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Guidance documents on Quality

+ Guidance on module 3
MNovember 2007
click here

« Points to consider on Stability Testing of HMPs
Approved by HMA July 2009

k click here /

Guidance documents on Safety

+ Introduction of the List of First Safe Dilutions
Adopted by HMA, May 2010
Click here

s Structure of the List of First Safe Dilutions
Adopted by HMA, May 2010
Click here

» First Safe Dilutions AR Template
Adopted May 2010
click here

f s Points to consider on non-clinical safety of homeopathic medicinal products of botanical, mineral and chemical origin

July 2007
click here

» Points to Consider on Safety of Homeopathic Medicinal Products from Biclogical Origin
July 2007
k click here

Guidance documents on homeopathic use

» Points to consider on the justification of homeopathic use of stock (June 2012)
Click here
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L'AIFA e i medicinali omeopatici

| LAVORI (1/2)
v'Pubblicazione sul sito web AIFA del documento conclusivo del

sottogruppo qualita del Tavolo di Lavoro Tecnico “Informazioni da

riportare nel modulo 3 del CTD del dossier dei medicinali omeopatici”.
(Marzo 2009)

v'Casella di posta elettronica dedicata al settore omeopatico, al fine di
ottimizzare le comunicazioni con le Aziende e rendere piu rapidi ed
agevoli gli scambi di informazioni. (Luglio 2009)
dati.omeopatici@aifa.gov.it

v’ Attuazione dell’art. 17, comma 2 del D. L.vo 219/06: Pubblicazione
sulla GU n. 142 del 21 giugno 2010 del Modello AIFA per le domande di
registrazione semplificata - Modalita di presentazione delle domande di

registrazione semplificata - Art. 17, comma 2 del D. L. vo 219,
(Giugno 2010)
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E’A FA e | medmma] omeopat|C| X

| LAVORI (2/2)

v nuova Banca dati AIFA «Ricognizione 2012 (Marzo 2012)

v Progetto «Medicinali omeopatici 2011» al fine del potenziamento delle
risorse a disposizione dell’'Ufficio V&A a supporto delle procedure di
gestione e regolarizzazione dei medicinali omeopatici” (Ottobre 2012)

v Progetto «Medicinali Omeopatici 2012 » al fine della prosecuzione e
ampliamento del Progetto Medicinali omeopatici 2011 Potenziamento
delle risorse a disposizione dell’'Ufficio V&A a supporto delle procedure
di gestione e regolarizzazione dei medicinali omeopatici ai fini degli
adempimenti previsti dalla modifica normativa introdotta dall’ art. 13
Legge n. 189/2012




L’AIFA e 1| medicinali omeopatici
| PROSSIMI OBIETTIVI

» Elaborare i dati forniti dalle Aziende in una nuova banca dati al
fine di programmare efficacemente il lavoro che I'AIFA per la
regolarizzazione dei medicinali omeopatici attualmente in
commercio entro il 31 dicembre 2015.
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CONCLUSIONI (1/2)

1. Ai medicinali omeopatici si applicano le medesime disposizioni
legislative previste per i medicinali allopatici

2. | medicinali omeopatici in commercio in Italia godono di
un’autorizzazione ope legis ai sensi di disposizioni transitorie del
1995 - in vigore tuttora fino al 31.12.2015.

3. | medicinali omeopatici e antroposofici presenti sul mercato italiano
alla data del 6 giugno 1995 sono attualmente in commercio sulla base

delle disposizioni suddette.
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CONCLUSIONI (2/2)

4. attualmente la farmacovigilanza si applica a tutti i medicinali omeopatici

In commercio ai sensi delle disposizioni ope /egis, mentre per |
medicinali omeopatici registrati con procedura semplificata di
registrazione e in possesso di tutti i requisiti dell’art. 16 non si applica la
farmacovigilanza,

5. al medicinali antroposofici, se preparati con un metodo omeopatico, si
applicano le medesime disposizioni relative ai medicinali omeopatici

6. Per tutti i medicinali omeopatici attualmente in commercio e previsto un
Iter registrativo semplificato
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