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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS MEDICAMENTOS DE PLANTAS

EXPOSICION DE MOTIVOS

Las plantas y sus mezclas asi como los preparados obtenidos de plantas en forma de extractos, liofilizados,
destilados, tinturas, cocimientos o cualquier otra preparacion galénica que se presente con utilidad terapéutica,
diagndstica o preventiva estan reguladas en el articulo 42.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, dentro del Capitulo IV relativo a medicamentos especiales. Estos medicamentos de plantas
medicinales seguiran el régimen de las formulas magistrales, preparados oficinales, o especialidades
farmacéuticas, segun proceda, y con las especificidades que en el presente Real Decreto se determinan.
Segun el apartado 2 del citado precepto el Ministerio de Sanidad y Consumo establecera una lista de plantas
cuya venta al publico estara restringida o prohibida por razén de su toxicidad; y en el apartado 3 se dispone
gue podran venderse libremente al pablico las plantas tradicionalmente consideradas como medicinales, y que
se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas, diagndsticas y preventivas, quedando prohibida su
venta ambulante.

De acuerdo con estos mandatos legales debe ser actualizada la regulacion de los medicamentos de
especies vegetales dada por la Orden de 3 de octubre de 1973, teniendo en cuenta el progresivo incremento
en la utilizacion de productos de plantas y los posibles riesgos de su consumo incontrolado para la salud. A tal
efecto se ha propuesto por la Agencia Espafiola del Medicamento la presente norma en la que se recogen las
especificaciones reglamentarias, previstas en la Ley 25/1990 respecto de estos productos.

Encontrandose en avanzada fase de tramitacion este Real Decreto se publicé por la Comision de las
Comunidades Europeas una propuesta de Directiva sobre medicamentos tradicionales de plantas que venia a
incidir en muchos de los aspectos regulados en el mismo. Ello ha condicionado la tramitacién y el contenido
final de este texto en el que se han incluido muchas de las previsiones de la futura norma europea
anticipando, de este modo, la aplicacion a Espafia de las mismas. La situacion del mercado de plantas
consideradas tradicionalmente como medicinales y los episodios frecuentes de intervenciéon de estos productos
por razones de salud publica, han aconsejado, sin perjuicio de la tramitacién comunitaria, la adopcién sin
mayor dilacion de la norma espafiola, antes de la adopcion definitiva de la Directiva europea.

El régimen ahora establecido, a la espera de las deliberaciones y aprobacion definitiva de la Directiva
comunitaria, viene a tener, de hecho, caracter de transitorio lo que permitira, sin perjuicio del contenido final
de la norma europea, un acercamiento del régimen reglamentario espafiol y una adaptacion del mercado
nacional de estos productos a las exigencias propuestas por la Comisién Europea en materia de calidad,
eficacia y seguridad.

Este Real Decreto, que tiene la condicion de legislacion sobre productos farmacéuticos de
acuerdo con lo establecido en el articulo 149.1.162 de la Constitucion y el articulo 2.1 de Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento, desarrolla el articulo 42 de la citada ley, encontrando su habilitacion
normativa en el mismo articulo.

Esta disposicion ha sido sometida al procedimiento de informacién en materia de normas y
reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la informacion,
previsto en la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de junio, modificada por la
Directiva 98/48/CE de 20 de julio, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que incorpora
estas Directivas al ordenamiento juridico espafiol.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Consumo, oidos los sectores afectados, con la
aprobacion del Ministerio de Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia

DISPONGO
CAPITULO I. Disposiciones generales.
Articulo 1. Ambito de aplicacion
Este Real Decreto, en desarrollo de lo establecido en el articulo 42 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, regula los medicamentos de plantas, los cuales seguirdn el régimen de las especialidades

farmacéuticas, preparados oficinales, férmulas magistrales, o de los denominados medicamentos tradicionales
de plantas, segin proceda, con las especificidades establecidas en esta norma.
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Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este Real Decreto se entendera por:
Drogas vegetales o sustancias vegetales:

Son las plantas principalmente enteras, fragmentadas o cortadas, las partes de las plantas, algas, hongos y
liguenes no tratados, normalmente en forma seca pero a veces frescas. Determinados exudados que no han
sido sometidos a tratamiento especifico se consideran también sustancias vegetales. Las sustancias vegetales
se definen precisamente por la parte de la planta utilizada y la denominacion botanica de acuerdo al sistema
binomial (género, especie, variedad y autor).

Preparados vegetales:

Los que se obtienen sometiendo a las sustancias vegetales a tratamientos como extraccion, destilacion,
expresion, fraccionamiento, purificacion, concentracion y fermentacion. Se incluyen las sustancias vegetales
trituradas o pulverizadas, las tinturas, los extractos, los aceites esenciales, los jugos exprimidos y los exudados
tratados.

Podran formar parte de estos preparados los disolventes, diluyentes y conservantes, en cuyo caso, debera
indicarse la presencia de estas sustancias. No se consideran preparados a las sustancias quimicamente
definidas, aisladas.

Sustancia medicinal vegetal:

Sustancias definidas quimicamente o grupos de sustancias, que forman parte de la sustancia vegetal, y para
las que se acepta que contribuyen fundamentalmente a la actividad apropiada para constituir un
medicamento. Cuando se desconocen las sustancias quimicas citadas anteriormente, se considera sustancia
medicinal a la droga vegetal o al preparado vegetal.

Medicamento de plantas:
Todo medicamento que como sustancias medicinales contenga sustancias vegetales o preparados vegetales.

De conformidad con los articulos 8 y 42 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, los
medicamentos de plantas se clasifican en:

a) Especialidad farmacéutica de plantas:

Medicamento cuyas sustancias medicinales son exclusivamente sustancias vegetales o preparados vegetales,
de composicion e informacion definidas, de forma farmacéutica y dosificacion determinada, preparada para su
uso medicinal inmediato, dispuesta y acondicionada para su dispensacion al publico, con denominacion,
embalaje, envase y etiquetado uniformes, al que la Administracion del Estado otorgue autorizacion de
comercializacion e inscriba en el Registro correspondiente.

b) Preparado oficinal de plantas:

Aquel medicamento de plantas, elaborado y garantizado por un farmacéutico o bajo su direccion, dispensado
en su oficina de farmacia o servicio farmacéutico, enumerado y descrito por el Formulario Nacional, destinado
a su entrega directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico.

¢) Férmula magistral de plantas:

Aquel medicamento de plantas destinado a un paciente individualizado, preparado por el farmacéutico o bajo
su direccién, para cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa detallada de las sustancias
medicinales que incluye, segin las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en su
farmacia o servicio farmacéutico y con la debida informacion al usuario en los términos previstos por la
legislacion vigente. Se considerara formula magistral tipificada de plantas aquellas recogidas en el Formulario
Nacional por razén de su frecuente uso y utilidad.

d) Medicamento tradicional de plantas:

Aquel medicamento de plantas, para su uso oral, externo o por inhalacién, cuya eficacia e inocuidad, aun sin
haber realizado estudios clinicos, se deduce de la experiencia por su uso reiterado a lo largo del tiempo, que
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se presenta con forma y dosificacion definida, dispuesto y acondicionado para la venta con denominacion,
embalaje, envase y etiquetado uniformes, que la Administracién autoriza e inscribe en el Registro Especial
correspondiente. Dichos medicamentos en razén de su inocuidad en las condiciones autorizadas de
posologia y empleo, para indicaciones limitadas al alivio de manifestaciones sintomaticas o trastornos
leves, pueden ser directamente utilizados por los usuarios sin necesidad de la intervencién de un
facultativo a efectos de diagnéstico, prescripcion, o tratamiento de salud. Los medicamentos tradicionales
de plantas no se deben utilizar en nifios menores de dos afios, ni por mujeres embarazadas, si no es por
recomendacion del médico.

Articulo 3. Uso restringido.

Por razén de su toxicidad queda prohibida la venta al publico de las plantas y preparados de las sustancias
vegetales recogidas en el Anexo I, y su uso restringido a la elaboracion de especialidades farmacéuticas,
cepas homeopéticas o a la investigacion. Su utilizacion en la elaboracion de medicamentos de plantas estara
sometida a la autorizacion previa de la Agencia Espafiola del Medicamento.

CAPITULO II. Especialidades farmacéuticas de plantas.
Articulo 4. Solicitud de autorizacién de comercializacion y registro.

1.- La solicitud de la autorizacién y registro de especialidades farmacéuticas de plantas se realizara de
conformidad con lo previsto en el Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por el que se regula la evaluacién,
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de especialidades farmacéuticas y otros medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente. Si procede, se aplicard el procedimiento abreviado que regula el
apartado 2 del articulo 11 del Real Decreto citado en los supuestos de sustancias medicinales que son
suficientemente conocidas y experimentadas de acuerdo con los criterios de la Orden Ministerial de 3 de marzo
de 2000 y normativa complementaria.

2.- Podran obtener la callflcacmn de espemahdades farmaceutlcas publlCltanas aquellas que cumplan los
criterios establecidos
realizard-segbn-establece en eI Real Decreto 2730/1981 de 19 de octubre sobre el reglstro de espemahdades
farmacéuticas publicitarias y normativa complementaria.

CAPITULO I11. Medicamentos tradicionales de plantas
Articulo 5. Solicitud de autorizacion de comercializacién y registro

1.- Los medicamentos tradicionales de plantas deberan obtener autorizacion de la Agencia Espafiola del
Medicamento, y quedar registrados, antes de su puesta en el mercado.

2.- Se establece un procedimiento simplificado de autorizacién y registro para los medicamentos
tradicionales tal como se definen en el articulo 2 del presente Real Decreto. A estos efectos los
medicamentos tradicionales de plantas se clasificaran en:

2.a) Medicamentos tradicionales de sustancias vegetales solas, 0 asociadas entre si, para su uso en tisana.

2.b) Medicamentos tradicionales de preparados de sustancias vegetales, solos o asociados, asi como las
asociaciones de sustancias vegetales y preparados.

3.- Presentada la solicitud la Agencia Espafiola del Medicamento admitira el expediente a tramite, salvo que
considere que no se cumplen las condiciones establecidas para tales medicamentos, en cuyo caso lo notificara
al solicitante mediante resolucion motivada.

4.- La Agencia Espafiola de Medicamento resolvera concediendo o denegando la autorizacion correspondiente,
e inscribird en el Registro Especial de Medicamentos Tradicionales de Plantas.

5.- La Agencia Espafiola del Medicamento al evaluar la solicitud tendra en cuenta los registros o autorizaciones
concedidos a ese medicamento en otros Estados de la Comunidad Europea.

6.- La identificacion de estos medicamentos se hara mediante cddigo compuesto por el nimero definitivo de
su autorizacion seguido de las siglas “MTP”.

Articulo 6. Procedimiento simplificado.
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1.- De acuerdo con lo que se establece en el articulo anterior, podran presentarse solicitudes simplificadas de
registro de medicamentos tradicionales de las sustancias vegetales, sus preparados 0 asociaciones que se
incluyan en el Anexo I. Dichas solicitudes deberan efectuarse con indicaciones apropiadas para los
medicamentos tradicionales de plantas segun se definen en el art. 2 d) y en funcion de las alegaciones de uso
tradicional y posologia previstas en el Anexo | del presente Real Decreto.

No obstante lo expuesto, las solicitudes de un medicamento tradicional de plantas podran referirse a
sustancias vegetales, preparados, o a indicaciones -adaptadas a las alegaciones de uso tradicional- no
incluidos en el citado Anexo, cuando, atendiendo a las especiales caracteristicas de estos medicamentos,
se acredite suficientemente la inocuidad y experiencia del producto, o de un producto equivalente, para la
finalidad propuesta por un periodo no inferior a 30 afios de los cuales al menos durante 15 el producto
habra estado disponible en Espafia.

A esos efectos se considerara producto equivalente el que contenga las mismas sustancias medicinales
aun cuando a lo largo del tiempo haya modificado su composicion, cambiando o suprimiendo alguno de
sus componentes, independientemente de los excipientes utilizados, se proponga para las mismas o
similares indicaciones o alegaciones de uso, posea una posologia equivalente y la misma o similar via de
administracion.

En el supuesto de que una sustancia vegetal de las incluidas en el Anexo | dejara, por razén de su
toxicidad, de considerarse segura para formar parte de un medicamento tradicional y fuera excluida del
citado Anexo, todos los medicamentos tradicionales que tuvieran en su composicién esa sustancia vegetal
o algunos de sus preparados, deberan adecuar sus condiciones de autorizacion en el plazo y mediante el
procedimiento de variaciones establecido.

2.- Las solicitudes simplificadas deberan acompafiarse de la documentaciéon quimica, farmacéutica y biolégica,
conforme a lo previsto en el Anexo V y de la informacién que se especifica en los Anexos VI y VII.

3.- No sera necesario adjuntar la documentacion justificativa de la experiencia de uso tradicional e inocuidad,
segun se establece en el Anexo VII, para las solicitudes de medicamentos compuestos de una séla sustancia o
preparado vegetal de los que figuren en el Anexo | y siempre para indicaciones adaptadas a sus alegaciones
de uso tradicional y posologia que se recojan en el citado Anexo.

En el caso de las asociaciones de sustancias vegetales para uso en tisana, ademas de la documentacion de los
Anexos V y VI, se adjuntara la documentacion justificativa de la inocuidad y experiencia de uso tradicional del
medicamento (Anexo VII) o si se trata de sustancias vegetales incluidas en el Anexo I, serd suficiente, en su
defecto, la justificacion de que la asociacion de sus componentes responde a criterios de potenciacion,
complementariedad o correccion, de acuerdo con el Anexo 1V.

CAPITULO IV. Disposiciones comunes.
Articulo 7. Garantia de calidad de la fabricacion.

1.-Los laboratorios fabricantes y comercializadores de medicamentos de plantas medicinales, tienen a todos
los efectos la naturaleza de laboratorios farmacéuticos, y estan sometidos, por tanto, a las disposiciones del
Real Decreto 1564/1992, de 18 de diciembre, por el que se desarrolla y regula el régimen de autorizacion de
los laboratorios farmacéuticos e importadores de medicamentos y la garantia de calidad en su fabricacién
industrial, teniendo en cuenta las especiales caracteristicas tanto de las especialidades farmacéuticas de
plantas como de los medicamentos tradicionales de plantas.

2.- Los proveedores y fabricantes de materias primas mantendran la documentacion justificativa y los
certificados de calidad, de las materias primas, hasta su caducidad y entregaran a los fabricantes de
medicamentos de plantas, un certificado de control de la inspeccion sobre los proveedores de plantas, en el
gue ademas de su identificacion, se hara constar la identificacién botanica de la sustancia vegetal, su origen
geogréfico, los tratamientos fisicoquimicos o con pesticidas, a que hayan sido sometidas en caso de haber
existido, asi como las condiciones de cultivo y recoleccion.

Articulo 9.- Inspeccion
1.- Las autoridades competentes verificaran, mediante inspecciones periddicas que la produccién y control de

los medicamentos de plantas se realice segin lo establecido en las normas de correcta fabricacion de
medicamentos.
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2.- Las autoridades sanitarias podran exigir a los fabricantes muestras de lotes de producto terminado y de las
materias primas, para su analisis, hasta un afio después de la fecha de caducidad del producto.

3.- Las muestras tomadas por la autoridad sanitaria en el mercado para verificacion y control de los
medicamentos de plantas, seran por cuenta del titular de la autorizacion de comercializacion.

Articulo 9. Garantias de identificacion e informacion.

1.- En las solicitudes de autorizacion de medicamentos de plantas para la correcta identificacion de sus
componentes, cuando se haga referencia a la sustancia vegetal se expresara por su denominacion cientifica
(nombre botanico en latin, género, especie, variedad, autor), denominacién comun, la parte de la planta
empleada, y, en el caso de preparados ademas la relacion sustancia vegetal/preparado vegetal.

2.- Cuando se haga referencia a la composicién cualitativa y cuantitativa del medicamento, ésta se expresara
segun las especificidades siguientes:

2.a). Para cada sustancia vegetal que forme parte del medicamento de plantas serd preciso, segun la
forma farmacéutica, expresar la masa bien sea por dosis 0 por unidad de masa o de volumen. Cuando
los constituyentes con actividad terapéutica sean conocidos, se especificara el contenido de los mismos.
Si el constituyente (o grupos de constituyentes) quimicamente definido se considera Unico responsable
de la actividad terapéutica se especificara el rango de cantidad de sustancia vegetal equivalente a un
contenido ajustado del constituyente o grupo de constituyentes activos.

Ademas, en el caso de las asociaciones de sustancias vegetales para uso en tisana, la composicion
cuantitativa, se puede expresar por la proporcién de cada una de ellas por unidad de dosis o de masa.

2.b). Para cada preparado vegetal, se precisara el tipo de preparado y se expresard su cantidad por
unidad de dosis, unidad de masa o de volumen. Para los medicamentos que se administren en forma de
gotas, se indicara la masa de sustancia medicinal contenida en el nimero de gotas correspondientes a
una unidad de dosis, un miligramo, un mililitro o un gramo de preparacién.

Cuando en el preparado no se conozcan los constituyentes con actividad terapéutica, se indicara en
masa la cantidad de sustancia vegetal que corresponde a la unidad de masa del preparado (relacién
sustancia vegetal/preparado).

Cuando los constituyentes con actividad terapéutica fe sean conocidos, se indicara el contenido de los
mismos.

2.- La informacion del prospecto y etiquetado de los medicamentos de plantas debera cumplir con lo
establecido en el Real Decreto 2236/1993, de 17 de diciembre, por el que se regula el etiquetado y el
prospecto de los medicamentos de uso humano, con las especificidades establecidas en el Anexo VI para los
medicamentos tradicionales de plantas.

3.- En el caso de medicamentos tradicionales que en su composicion incluyan alguna sustancia vegetal de
accion laxante o sus preparados se incluira la informacién establecida en el Anexo I11.

Avrticulo 9. Publicidad.

1.- La publicidad de las especialidades farmacéuticas de plantas medicinales y de los medicamentos
tradicionales de plantas estard sometida a las disposiciones del Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el
gue se regula la publicidad de los medicamentos de uso humano.

2.- La publicidad de los medicamentos tradicionales de plantas deberd contener de modo destacado las
advertencias sobre el caracter de estos productos que figuran en el Anexo VI.

Articulo 10. Comercio interior.

1.- Las especialidades farmacéuticas de plantas reguladas en el Capitulo 1l de este Real Decreto, seran de
venta exclusiva en Oficinas de Farmacia conforme a lo dispuesto en el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad y el articulo 3.5 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

2.- Los medicamentos tradicionales de plantas podran venderse libremente al publico, en Oficinas de Farmacia
y en Herboristerias o establecimientos similares, con excepcion de los que a criterio de la Agencia Espafiola
del Medicamento, en su autorizacion, se limiten a la venta exclusiva en Oficinas de Farmacia.
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3.- Queda prohibida la venta ambulante y cualquier tipo de venta indirecta al publico de los medicamentos
tradicionales de plantas.

4.- Queda prohibida la publicidad, promocién comercial, distribucion y venta de cualquier clase de producto de
plantas medicinales de uso humano que se anuncie o presente con finalidad, uso o indicacion terapéutica, al
margen de los autorizados conforme a lo regulado en este Real Decreto, a tales productos sera de plena
aplicacion lo establecido en el Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto.

Articulo 11. Comercio exterior.

Las operaciones de importacion y exportacion de sustancias y preparados vegetales para uso medicinal, asi
como de medicamentos de plantas, deberan ser inspeccionadas y autorizadas por los Servicios de Sanidad
Exterior.

ADICIONALES
Disposicion adicional primera. Comunicacion de proveedores de materias primas.

Las autoridades sanitarias de las Comunidades Auténomas y Ciudades con Estatuto de Autonomia
comunicaran a la Agencia Espafiola del Medicamento los proveedores de especies vegetales para la
elaboracion de medicamentos de plantas que radiquen en su territorio.

Disposicion adicional segunda. Establecimientos comercializadores de medicamentos tradicionales de plantas.

Las Comunidades Auténomas y Ciudades con Estatuto de Autonomia estableceran los requisitos de
apertura y funcionamiento de los establecimientos que, al margen de las Oficinas de Farmacia, comercialicen
medicamentos tradicionales de plantas, bajo los criterios generales que fije, en su caso, el Ministerio de
Sanidad y Consumo.

TRANSITORIAS
Disposicion transitoria primera. Plazo de adecuacion.

En el plazo de afios, a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto, las entidades
fabricantes, distribuidoras y comercializadoras de medicamentos de plantas, adecuaran sus actividades a las
previsiones del mismo.

Disposicién transitoria segunda. Formulas magistrales y preparados oficinales.

En tanto se apruebe y publique el Formulario Nacional, las Oficinas y Servicios de Farmacia, para la
elaboracion de las formulas magistrales y preparados oficinales, se ajustaran a lo establecido en los Principios
Generales de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, en sus articulos 35 y 36, asi como a las
normas técnicas establecidas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las
normas de correcta elaboracion y control de calidad de las formulas magistrales y preparados oficinales. Entre
tanto, se podran elaborar los preparados oficinales de plantas medicinales definidos en el capitulo I, articulo 2,
utilizando las drogas vegetales contenidas en el Anexo | de este Real Decreto y de acuerdo con los formularios
y las farmacopeas cominmente aceptadas.

Disposicion transitoria tercera. Registro Especial de Plantas Medicinales.

Los titulares de autorizaciones de medicamentos del Registro Especial de Plantas Medicinales, con composicion
y caracteristica que les hagan susceptibles de transformarse en medicamentos tradicionales de plantas,
podran, con el fin de modificar su régimen de comercializacion, transformar esta autorizacién, debiendo
presentar, en tal supuesto, la oportuna solicitud acomparada del material de acondicionamiento en el que se
sustituira la indicacion(es) autorizada(s) por la indicacion(es) adaptada(s) al uso tradicional tal como se
establece en este Real Decreto.

Los medicamentos inscritos en el Registro Especial que no opten a su transformacién en medicamentos
tradicionales de plantas conservaran su régimen actual, incluida la venta exclusiva en Oficinas de Farmacia.

Disposicion transitoria cuarta. Preparados comercializados al amparo de lo establecido en el Anexo de la Orden
Ministerial de 3 de octubre de 1973.

Documento interno Pagina 7 18/02/03



PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS MEDICAMENTOS DE PLANTAS

Los preparados de una sola especie vegetal de las recogidas en el Anexo de la Orden de 3 de octubre de
1973, que se estén comercializando a la entrada en vigor de la presente norma, podran presentar la
documentacién pertinente para obtener la oportuna autorizaciéon como medicamento tradicional de plantas, en
el plazo maximo a partir de la entrada en vigor de este Real Decreto, pudiendo seguir comercializandose,
transitoriamente, en tanto obtengan la citada autorizacién.

FINALES
Disposicion final primera. Actualizacion de Anexos.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para adecuar los Anexos del presente Real Decreto, conforme al
avance de los conocimientos cientificos y técnicos, y de conformidad al Derecho farmacéutico comunitario.

Los Anexos del presente Real Decreto seran revisados y actualizados con una periodicidad no superior al afio
por una Comisién de expertos nombrada por el Ministerio de Sanidad y Consumo, de la que podran formar
parte representantes de las correspondientes asociaciones sectoriales.

Disposicion final segunda. Legislacion sobre productos farmacéuticos y normativa basica.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, vy,
con arreglo a lo previsto en el articulo 149.1.162 de la Constitucion, tiene caracter de legislacién de productos
farmacéuticos con excepcion de lo previsto en la disposiciones adicionales que tienen caracter de normativa
basica.

Disposicion final tercera. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo del
presente Real Decreto.

DEROGATORIAS
Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa

Queda derogada la Orden Ministerial de 3 de octubre de 1973 por la que se establece el registro especial para
los preparados de especies vegetales medicinales, y cuantas normas de igual o inferior rango se opongan a lo
dispuesto en el presente Real Decreto.

ANEXO I
LISTADO DE ESPECIES VEGETALES Y DE POSOLOGIAS RECOMENDADAS PARA LAS ALEGACIONES DE USO
TRADICIONAL DE LAS MISMAS.

Nombre cientifico Familia Nom. comun | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
Abies alba Miller (= A. Tisana Tos
pectinata D.C; Pinus Pinaceae Pino albar Yemas 5 g/150 ml pectoral
silvestris L;  A. alba Miller (2-3 veces/dia)
Tisana 4,5 g/dia
. . . Milenaria; Sumidades Infusion Digestivo; Espasmolitico;
Achillea millefolium L Asteraceae B . .
milenrama aéreas para uso externo | Dermatolégico
5g/1
Ad'a”.t“m capillus— Polipodiacea Culantrilio - de Hoja Tisana . Demulcente; Pectoral
veneris L pozo 3-5 g/dia
. Hippocastanacea | Castafio de [Corteza  del|Tisana .
Aesculus hippocastanum L. e Indias tallo, hojas 2-4 g/dia Astringente
. Tisana . X
Agrimonia eupatoria L Rosaceae Agrimonia Sumldad 3-5 g/dia Astrlng_ente,
florida Gargarismos
droga seca
Agropyrum repens Beauv. Poaceae Grama de las |Partes Tisana Diurético
(= Elymus repens L) boticas subterraneas |6-9 g/150ml/dia
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Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
Anemone hepatica L. . 39/100ml agua
- : L - Hojas L X .
7. | (=Hepatica nobilis Ranunculaceae Hepética maceracion 12 Externo: Vulnerario
(desecadas)
Schreb.) horas
8. [Anethum graveolens L Apiaceae Eneldo Semillas Tisana 3 g/dia Digestivo
. . . . . . . Aperitivo;
9. [Angelica archangelica L Apiaceae Angelica Raiz Tisana 4-6 g/dia Digestivo
10. | Anthyllis vulneraria L Papilionaceae Vulneraria Inflorescencias Cocimiento 20 g/l |Externo: Vulneraria, cicatrizante
Planta entera
11. | Apium graveolens L Apiaceae Apio Semillas Tisana 1-3 g/dia | Diurético, Carminativo
Arctium lappa L (=Lappa / Bardana/ . Tisana; infusion Diurético, Depurativo;
12. . Asteraceae lampazo Raiz para uso externo . ;
A majus bernh.) . Externo: depurativo
mayor 5-15 g/dia
Bardana ’ . L
S Tisana; Infusion S .
. . . ordinaria/ . Diurético; Depurativo;
13. | Arctium minus Bernhardi Asteraceae Raiz para uso externo X .
lampazo . Externo: Depurativo
5-15 g/dia
menor
14. ércrtec:tzf)hylos uva-urst Ericaceae Gayuba Hojas Cocimiento Diurético
preng 10 g/l /dia
Infusion i . .
15. | Arnica montana L Asteraceae Arnica Flores para uso externo Exterqo: Antinflamatorio,
Analgésico.
2g/100 ml
Hojas, Tisana Aperitivo;
16. | Artemisia absinthium L Asteraceae Ajenjo mayor | Sumidades . peritivo;
. 2-3 g/dia Digestivo
floridas
. . Tisana . . -
17. | Artemisia dracunculus L Asteraceae Estragon Planta entera 1-3 g/dia Digestivo; Espasmolitico
Manzanilla ’
real Capitulos Tisana
18. | Artemisia granatensis L, Asteraceae S 2-3 g/150 ml (2-4 |Digestivo; Estomacal
manzanilla de | florales P
veces /dia)
granada
. . Tisana . . . e
19. | Artemisia vulgaris L, Asteraceae Artemlsg, Capitulos 1,5 g/150 mi A:pgrltlvo D'geSth) Colerético,
Manzanilla florales . Tonico estomacal;
(2-4 tazas/ dia)
20. | Arundo donax L Gramineae Cafia Rizoma Tisana Diurético; Antigalactagogo
: : 5-10 g/dia » Antigalactagog
Asperula odoratum (= Asperula Hojas, Tisana
21. | Galium odoratum (L) Rubiaceae P sumidad . Antiespasmodico
olorosa - 5-10g/dia
Scop.) florida
. . Cocimiento 30 S R
22. | Avena sativa L Poaceae Avena Semillas g/l Ténico; Sedante, Diurético
Barosma betulina Bartl. Y Tisana Diurético;  Corrector  sabor;
23. |M.L. WendI (= Diosmeae |Rutaceae Buchu Hojas . ) ’
. 2-4 g/dia Aromatizante
folia)
Betula pendula Roth; B Tisana
24. P . ' Betulaceae Abedul Hojas. 2-3 g/ 150 mi; Diurético
verrucosa Ehrh.; B alba L .
10-15 g/dia
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Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
S . . Sumidades Tisana . -
25. [ Borago officinalis L Borraginaceae Borraja aéreas; flores |5-10 g/dia Diaforético
Brassica nigra (L)W.D.J. . . 1009 .ha.””a" de Externo: Revulsivo;
26. . N Brassicaceae Mostaza negra | Semillas agua tibia (10-15 ) . -
Koch (=Sinapsis nigra L) g Rubefaciente; Analgésico
minutos)
Calamintha officinalis Sumidad Tisana
27. | (=Satureja calamintha Lamiaceae Calaminta . . Digestivo; Antiséptico
florida 5-10 g/dia
Scheele)
L . Sumidad Tisana Diaforético; Antiinflamatorio,
28. [ Calendula officinalis L Asteraceae Caléndula florida 1-2 g /150 ml Cicatrizante
. . . Sumidades Tisana S s
29. [ Calluna vulgaris (L) Hull. Ericaceae Brecina aéreas: Flores | 2-4 g/dia Diurético; Antiséptico
Camellia sinensis (L.) Tisana
30. ’ Theaceae Té negro Hojas 2,5 g/150 ml Diurético; Laxante
Kuntze .
(2-3 veces/ dia)
. Infusion L . .
31. Capsella bursa-pastoris (L) Brassicaceae Bolsa pastor Planta entera |para uso externo Aplicacion externa: Hemorragia
Medikus . nasal
5 - 10 g/dia
32. [Carum carvi L Asteraceae alcaravea Frutos Tisana . Aperitivo; Digestivo
) 0,5 - 2 g/dia ’
33. [ Cassia acutifolia Delile Caesalpiniaceae Sen de Frutos Tisana Laxante
’ P Alejandria 0,5-1 g/150 ml
34. | Cassia angustifolia Vahl Caesalpiniaceae | Sen Hojas, frutos Tisana Laxante
: 9 : P 1as, 0,5-2 g/200 ml
Centaurium erythraea
35. [Rafn/ Erythraea Gentianaceae Centaura Planta florida | Tisana 6 g/dia Aperitivo; Digestivo
centaurium L
Centella asiatica L . Sumidades Externo:
36. |, _— Apiaceae . . . S .
(= Hydrocotyle asiatica L.) Hidrocotila aéreas Cicatrizante, Astringente
Cetraria islandica L Liquen Tisana
37. ; Parmeliaceae /Musgo de Talo desecado | 2-4 g/150 ml Expectorante, Antitusivo
Acharius S.L. . .
Islandia (2- 3 veces/dia)
Tisana
2-3 9/150 ml Digestiva; Carminativa;
Chamaemelum nobile (L.) Manzanilla Capitulos (3 - 4 veces/dia) Y L !
38. _ . . Asteraceae Espasmolitica; Externo:
All. (= Anthemis nobilis L) romana florales Externo - . N
L Antiinflamatorio, Cicatrizante
Infusién para uso
externo 3%
. Tisana
39. Chrysan_themun Asteraceae Matricaria Sunydades 5 g/150 ml Ténico estomacal; Emenagogo
parthenium (L) Bernh. Floridas .
(2-3 veces/dia)
40. | Cichorium intybus L. Asteraceae Achicoria Raiz Tisana . Aper]t|_vo; Digestivo; Colerético;
1-2 g/dia Diurético
Cinnamomum zeylanicum Tisana P .
41. Nees. (=C verum J Presl.) Lauraceae Canela Corteza 2-4 g/dia Aperitivo; Digestivo
Citrus auriantum L var Tisana .
42. Rutaceae Azahar Flores . Sedante suave; Corrector aroma
amara 1-2 g/dia
Citrus auriantum L var Naranjo Pericarpo, Tisana Aperitivo; Digestivo; Corrector
43. Rutaceae . .
amara amargo frutos, hojas [ 3-6 g/dia sabor
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Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
Citrus auriantum L var Tisana .
44, . Rutaceae Azahar Flores . Sedante suave; Corrector aroma
dulcis 1-2 g/dia
15 Citrus auriantum L var Rutaceae Naranio Pericarpo, Tisana Protector  capilar;  Aperitivo;
" | dulcis ! fruto, hojas 3-6 g/dia Digestivo; Corrector sabor
. . . . Tisana . .
46. | Citrus limonum L Rutaceae Limonero Pericarpo 1-3 g/dia Digestivo; Corrector aroma
Hojas Infusion para uso Antiinflamatorio mucosa oral
47. | Cochlearia officinalis L Brassicaceae Coclearia (fré scas) externo (aftas)
3- 10 g/dia
Cola acuminata (Beauv) Polvo Ténico:
48. | Schott et Endl. (= Cola Sterculiaceae Nuez de cola |Semillas . P
o 0,25-0,50 g/dia Diurético
nitida vent.)
49. | Coriandrum sativum L Apiaceae g?;ﬁ?gm’ Frutos Tisana 1-3 g/dia [ Antiespasmédico
Tisana 3-5 g/dia
50. [ Corylus avellana L Betulaceae Avellano Hojas Infusién para uso | Astringente; Cicatrizante
externo  30g/I
Crataegus oxyacantha; C Sumidad Tisana
51. [monogyna Jacg.; C Rosaceae Espino blanco florida 2-2,5 g/150 ml; | Ténico cardiaco; Sedante
laevigata (Poiret)
Tisana:
. . B . 2-4 g/dia . _— .
52. [ Cuminun cyminum L Apiaceae Comino Fruto Polvo Digestivo; Aperitivo
0,2-1g/dia)
) . . Galbulos, Cocimiento Externo: Astringente,
53. [ Cupressus sempervirens L | Cupressaceae Ciprés comun - para uso externo ) .
hojas, brotes Antihemorroidal
30-60 g/l
54. [ Curcuma longa L Zingiberaceae Curcuma Rizoma Polvo 1-2 g/dia Colagogo; Digestivo
55. (Flzg;(;uma xanthorrhiza Zingiberaceae Ciarcuma Rizoma Polvo 1-2 g/dia Colagogo; Digestivo
Alcachofa: Hojas frescas,
56. [ Cynara scolimus Asteraceae ! bracteas; Tisana 30 g/I Depurativo; Colerético; Diurético
alcachofero
flores
57. [ Cynodon dactylon (L) Pers | Poaceae Grama de las Rizoma Cocimiento Diurético, Colagogo; Depurativo
gl hed Y boticas 3-5g/200 ml ! gogo; bep
Drosera rotundifolia Lour; Tisana Espasmolitico Expectorante
58. |, . ’ | Droseraceae Drosera Planta entera |1 g/150 ml ’p_ S P
(=D longifolia). . débil, Diurético
(2-3 veces/ dia)
Elettaria cardamomum (L) .. . Tisana : Aperitivo; Digestivo;
59. Ma. (=Amomum amarum) Zingiberaceae Cardamomo Frutos 5-15 g/dia Carminativo; Corrector Aroma
. . Tallos - . S
60. [ Equisetum arvense L Equisetaceae Cola caballo estériles Tisana 6 g/dia Diurético
. . Cardo . . . . P .
61. [ Eryngium campestre L Apiaceae corredor Hojas, raiz Tisana 2-4 g/dia | Diurético; Depurativo
62. | Eucalyptus globulus Labill. | Myrtaceae Eucalipto Hojas adultas Tisana 4-6 g/dia | Expectorante Secretolitico

sin peciolo
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Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
Tisana 2-39/150
F|I|p_endlﬂa u_Imar|a . Ulmaria, reina [ Sumidad ml 3-4 veces/d Diurético; Diaforético;
63. [ Maxim.(=Spiraea ulmaria |Rosaceae . polvo .
. de los prados | florida ; . Analgésico
/pentapetala/L. Maxin inflorescencias
2,5-3,5g/dia
Tisana 2-2.59/ | o4 actagogo: Digestivo
64. [ Foeniculum vulgare Mill. Apiaceae Hinojo Frutos /150 ml tagog ? 9
. Carminativo; Corrector sabor
(2-3 veces/ dia)
. . . Tisana Astringente;
65. | Fragaria vesca L. Rosaceae Fresa Hojas, Rizoma 20-40g/1/dia |Diurético
Hojas, Tisana
66. | Fraxinus excelsior L Oleaceae Fresno Corteza, 10-30 g/1 / dia; Diurético; Laxante
Semillas ICociminto 40 g/I
Tisana e .
67. | Fumaria officinalis L. Fumariaceae Fumaria Plar_lta entera 2-4 g/150 ml Espasmolitica; Depurativa;
florida . Laxante
(2 veces dia)
Galeopsis segetum Galiopsis Tisana Expectorante Demulcente
68. E >0 Lamiaceae OPSIS, Partes aéreas |2g/150 ml XP " ’
Neck(=Lamium album L) ortiga muerta . Diurético, Externo
(3-4 veces/ dia)
Cocimiento
69. [ Gentiana lutea L Gencianaceae Genciana Raiz 1 g/ 150 ml; Digestivo; Estoméaquico
1-3 g/d polvo
; Aperitivo,
Tisana Astringente Estoméagquico:
70. | Geum urbanum L Rosaceae Cariofilada Raiz, Rizoma |2-4 g/150 ml (2- " . !
. Antiinflamatorio  mucosas y
veces dia) .
encias
. Tisana 2-4 g/
. . Raices del
71. | Glycyrrhiza glabra L Fabaceae Regaliz o /150 ml (2 -3 Expectorante
tercer afio .
veces al dia)
Tisana Astringente; Antihemorroidal;
72. [Hamamelis virginiana L Hamamelidaceae |[Hamamelis Hojas 2g/150 ml Varicoso
(2 veces al dia) | Antiinflamatorio mucosa
Harpagophytum . . . Tisana Analgésico  suave; Digestivo;
3. procumbens DC ex Meissn. Pedaliaceae Harpagofito Raiz 1,5-4,5 g/dia Aperitivo
74. [Helianthus annuus L Asteraceae Girasol Flores, Tallos | Tintura Antipirético
Helichrysum stoechas De . . . Corrector organoléptico;
. Helicriso, Inflorescencia | Tisana S ; .
75. [ Candolle (H. arenarium L | Asteraceae Diurético; Digestivo
Perpetua s 1 g/150 ml .
Moench.) Espasmolitico
Herniaria Sumidades Tisana Espasmolitico; Astringente;
76. |Herniaria glabra L Caryophyllaceae . ’ aéreas 1,5 g/150 ml P - ’ 9 ’
hierba turca . Depurativo
(fresca) (2-4 tazas/ dia)
77. | Hibiscus sabdariffa L Malvaceae Hibisco qur_e S Tisana Antiespasmadico Corrector
(célices) 5-10 g/l sabor y aroma
o Tisana L
78. [Humulus lupulus L. Cannabaceae Lapulo Estro_bllos, 3-5 g/150 ml Coadyuvante en la  accion
lupulino . sedante.
(2-3 veces /dia)
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Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
Sumidad Tisana
79. [Hyssopus officinalis L Lamiaceae Hisopo . 4-5 g/250 ml Antitusivo, Expectorante
florida .
(2-3 veces dia)
Hojas, Ramas Tisana
80. | llex paraguariensis St Hil | Aquifoliaceae Mate - 13s, 1-2 g/150 ml Tonico; Diurético
jovenes .
(2 -4 tazas / dia)
81. [ llicium verum Hook llliciaceae Anis gstrellado Frutos Tisana 3g/dia Digestivo; Corrector sabor
/ Badiana
Tisana Diurética, Aperitiva, Vulneraria
82. [ Inula helenium L Asteraceae Helenio Rizoma, raiz [ 1-29/150 ml . p ’ ’
. Espasmolitica
(3-4 veces /dia)
Tisana
%izg\ielzfgsr?l dia) Astringente; Depurativo;
83. [Juglans regia L. Juglandaceae Nogal Hojas L Externo: Antiinflamatorio;
Infusion : L
Antisudoracion.
para uso externo
20-30 g/I
. . Bayas . . .
84. [Juniperus communis L Cupressaceae Enebro H Tisana 4-6 g/d Digestivo
(galbulos)
85. [Knautia arvensis Coult Dipsacaceae Escabiosa Sum|dad . T!sana 30g/y Depurativo
florida, Hojas [dia
S . - Externo: Antiinflamatorio
Krameria triandra Ruiz et . . . Cocimiento . i
86. Krameriaceae Ratania Raiz mucosa bucofaringea;
Pav. 1-1,5 g /150 ml .
Astringente
Tisana
87. | Laurus nobilis L. Lauraceae Laurel Hojas, frutos |4-5 g/250 ml Digestivo
(2-3 veces/dia)
Lavandula angustifolia ) . . Digestivo;
88. [ Mill.(= L officinalis Chaix = | Lamiaceae Espliego ﬁg?i”l(;(;ad gftaerr]r?o53%/ d/’l Aperitivo; Sedante
L vera DC = L spika L) 9 Antiespasmaodico
. . Sumidad Tisana P
89. | Lavandula stoechas L. Lamiaceae Cantueso . Colerético; Diurético; Sedante
florida 3-5g9/d
90. | Lepidium latifolium L Brassicaceae Lepidio Hojas Tisana Diurético; Digestivo
- |-eP : P ) 5-7 g/250 ml » g
Sumidades Tisana
91. | Lespedeza capitata Michx. |Fabaceae Lespedeza . 3-5 g/250 ml Diurético
aéreas .
(2 - 3 veces/dia)
92. | Lillium candidum L Liliaceae Azucena Bulbos U.SO . externo: Emoliente,
Cicatrizante
5- 10 g semillas
enteras (laxante)
93. [Linum usitatissimum L Linaceae Linaza, lino Semillas Maceracion: 10- Laxante;
’ ’ 159/500ml agua; [Externo: Antiinflamatorio
Externo:
30-50g harina
L . . . . Tisana Digestivo; Carminativo; Tonico
94. [ Lippia triphylla Kuntze Lamiaceae Hierbaluisa Hojas 2-5 g/ 250 ml estomacal
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Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
Tisana Antiinflamatorio mucosa
95. [ Malva sylvestris L Malvaceae Malva Flores, Hojas |3-5 g/150 ml bucofaringea; Laxante suave;
(2 - 3 veces/dia) |Externo: emoliente
Tisana
Sumidad 1,5 /150 mi Colagogo; Colerético; Digestivo;
96. [ Marrubium vulgare L Lamiaceae Marrubio florida, Partes |(2-4 tazas / dia); |Aperitivo; Expectorante suave;
aéreas Externo: Externo: Vulneraria
Cocimiento 6%
Tisana Digestiva; Carminativa;
97 Mattricaria chamomilla L Asteraceae Manzanilla Capitulos 2-3 g/150 ml Espasmolitica; Externo:
" [ (=M. recutita L) florales (3-4 veces /dia) |Antiinflamatorio,  Cicatrizante,
Externo 3-10% Antiséptico.
98. [ Medicago sativa L Fabaceae Alfalfa igrrziades Tisana 2-3 g/dia | Reconstituyente
Hojas, Tisana Sedante; espasmolitico;
99. | Melissa officinalis L Lamiaceae Melisa Sumidad 2-5 g/150 ml (2-4 e p ’
. ; colerético
florida tazas / dia)
Hojas, Tisana Espasmolitico; Colerético;
100{ Mentha piperita L Lamiaceae Menta Sumidad 2-3 g/150 ml pasmor ’ !
. . Carminativo
florida (2-3 veces /dia)
Poleo, menta Tisana Digestivo; Ténico estomacal
101) Mentha pulegium L. Lamiaceae ’ Partes aéreas |1-4 g/ 150 ml (3-4 gestivo,
poleo : Carminativo
veces/ dia)
102] 2/;2;?: Ls)atwa L (m. Lamiaceae Hierba buena |Partes aéreas | Tisana 30 g/I Digestivo; Aromatizante
Trébol Tisana
103 Menyanthes trifoliata L. Menyanthaceae o Hojas 5 g/ 150 ml Toénico estomacal Aperitivo
acuatico .
(2-3 veces /dia)
. - . . Tisana Aperitivo; Carminativo;
104 Ocimun basilicum L. Lamiaceae Albahaca Hojas 39/ 150 ml /dia | Antiespasmédica
. . Tisana S
105] Olea europaea L Oleaceae Olivo Hojas 30 g/l al dia Diurético
106/ Olea europaea L Oleaceae Olivo Frutos 10 g aceite /dia SS:;:UCO; Colagogo; - Laxante
. . - o . Tisana 20-30 S
107 Ononis spinosa L Papilionaceae Gatufia Raiz 9/500 mi/dia Diurética
Higuera . .
108 Opuntia ficus-indica Miller [ Cactaceae chumba, palas  (hojas) Astrmgente, (frutos)
Frutos Emoliente (Palas)
Nopal
Origanum majorana L (= Hojas, Tisana Digestivo:
109) Majorana hortensis Lamiaceae Mejorana Sumidad 2-3 /150 ml (2-3 'g : y
. ) Toénico estomacal
Moench) florida veces/ dia)
110/ Origanum vulgare L Lamiaceae Orégano Sumidad gislalnSaO ml Expectorante;
1°"9 9 9 florida 9 Digestivo; Antiespasmodico

(2-3 veces /dia)
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Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
Orthosiphon stamineus Sumidad Cocimiento
111) Benth (= O aristatus Miq | Lamiaceae Ortosifon florida. Hoias 2-3 g/150 ml; Diurético
(Blume) O spicatus B.) » 1o 6-12 g/d
. Tisana T
112 Papaver rhoeas L Papaveraceae Amapola Pétalos 2-3 g/l /d Antitusigeno; Sedante suave
i -50,
113/ Parietaria officinalis L Urticaceae Parietaria Planta entera Tisana 2 5,/° G Diurética; Externo: Cicatrizacion
veces al dia)
Tisana
114 Passiflora incarnata L Passifloraceae Pasiflora Planta entera |2-3g/150 ml Sedante suave; Espasmolitico
4-8 g/dia
Petroselinum sativum Frutos, Hojas Tisana Diurético; Laxante Emenagogo
1354 Hoffm. (= P crispum Milly | APiaceae Perejil raiz | 197150 mi Galactagogo 909
’ P (2-3 veces/ dia) 909
Pericarpio sin Tisana
116 Phaseolus vulgaris L Fabaceae Judia carp 59/150 ml Diurético
semillas .
(2-3 veces /dia)
_— . . . Tisana . .
117) Pimpinella anisum L Apiaceae Anis verde Frutos 3 g/dia Digestivo; Corrector sabor
Pimpinella major L . Pimpinela P Tisana Antitusivo; Expectorante
118] Hudson (Sanguisorba Apiaceae Raiz, rizoma . ; L
N mayor 6-12 g/dia Digestivo; Diurético
officinalis L)
Pinus silvestris L (= Abies Cocimiento para
119] ectinata D.C.) Pinaceae Pino albar Yemas uso externo Externo: Pectoral
P ~ 10-50%
. Tisana " .
120/ Plantago lanceolata L Plantaginaceae Llantén menor SL}mldades 3-4 g/150 ml Antunfla}matono mucosa
aeéreas . bucofaringea
(2-3 veces /dia)
. Astringente; Antiinflamatorio
Sumidades Tisana bucofaringeo
121} Plantago major L Plantaginaceae Llantén mayor |-, 1-2/150 ml
aéreas . Externo,
(2-3 veces/dia) .
Vulnerario
Plantago Semillas 5-15 g semillas
122 Plantago ovata Forssk Plantaginaceae 90, . ! enteras (con agua | Laxante
Ispaghula cuticulas
abundante)
5-15 g semillas
123] Plantago psyllium L Plantaginaceae Zaragatona Semillas enteras (con agua | Laxante
labundante)
. . . Tisana i e .
124) Pneumus boldus Molina Monimiaceae Boldo Hojas 3g/dia Colerético; Diurético; Digestivo
Tisana
125 Polygala senega L Polygalaceae Poligala Raiz, Rizoma |1,5-3g/150 ml (2- | Expectorante; Secretolitico
3 tazas/ dia)
126/ Polygonum bistorta L Polygonaceae Bistorta Raiz Tisana 4-8 g/d Astringente
polvo 2-4g/dia
Infusion para uso . " .
127 Populus nigra Salicaceae Alamo negro | Yemas externo Ext_erno. . Astringente;
. Antihemorroidal
5-10 g/dia
. . . Tisana .
128 Potentilla anserina L Rosaceae Argentina Planta entera 4-6 g/dia Astringente
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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS MEDICAMENTOS DE PLANTAS

Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
129) Poterium sanguisorba L Rosaceae Pimpinela Planta entera |Cocimiento 30 g/I Astrlnggnte; Externo:
menor Gargarismos
Primula veris L (= P . . . e
130/ officinalis (L) Hill; P elatior |Primulaceae Primavera F_Iores, hojas, | 2-4 g/d; . E>fp'ect0rant_e, Secretolitico;
D) rizoma 0,5-1,59g/draiz |Tonico cardiaco
. Cereza Pedinculos de | Tisana S .
131] Prunus avium L Rosaceae silvestre los frutos 20-30 g/dia Diurético; Depurativo
Tisana . .
132] Prunus spinosa L Rosaceae Endrino Flores, frutos |2-7 g/150 ml Laxante  (flores); ~ Astringente
(frutos)
(flores)
Pulmonaria officinalis L (= . . Sumidades Cocimiento: Expectorante, " .
133 . Boraginaceae Pulmonaria . Demulcente Antiinflamatorio
P. maculosa (Liebl.)) aéreas 1,5 /150 mi . .
Externo: emoliente
Agallas, Cocimiento para | Externo:
1341 Quercus robur L. Fagaceae Roble albar cr:;)rr;zza de uso externo 10% | Antiinflamatorio (Gargarismos)
135] R_a phanus sativus L var Brassicaceae Rabano Raiz 50, '190 ml jugo Colerético, Colagogo
nigra raiz/dia
Rheum officinale Baillon . . 1-2 g polvo/dia i L
136 (= R palmatum) Polygonoceae Ruibarbo Rizoma 0,1-0,2/150 m Laxante; Estomaquico
Tisana s S .
137 Ribes nigrum L Saxifragaceae Grosellero Frutos, Hojas |2-4 g/150 ml (3-4 Aperltlvo_, Diurético;  Externo:
negro . Vulneraria
veces/ dia )
. Escaramujo; [ Capitulos Tisana
138] Rosa canina L Rosaceae Rosal silvestre |florales, Hojas |2-2,5 g/ 150 ml Corrector sabor
Sumidad Tisana Digestivo; Antiespasmadico
139) Rosmarinus officinalis L Lamiaceae Romero . 2 g/150 ml Carminativo; Colagogo;
florida . »
(2 - 3 veces/dia) |Colerético
Tisana
140/ Rubus fruticosus L Rosaceae Zarza Hojas 1-5 g/150 ml (2-3 | Astringente
veces /dia)
141) Ruscus aculeatus L Liliaceae Brusco Rizoma, Raiz Tisana Diurético
] ’ 6 g /150 ml /dia
Tisana - i S
142 Salix alba L; salix sp Salicaceae Sauce Cofteza' 2-3 g/150 ml Ana_l_gesmo suave, Antipiretico;
Hojas . Antiinflamatorio
(3 - 4 veces/dia)
Hojas, Tisana Digestivo, Antisudoracion.
143] Salvia officinalis L Lamiaceae Salvia sumidad . Externo: Antiinflamatorio
) 4-6 g/dia .
florida mucosas bucofaringea.
Amaro, salvia Hojas, Tisana
144] Salvia sclarea L Lamiaceae ! Sumidad . Digestivo, Ténico
romana . 4-6 g/dia
florida
. - , Flores, Hojas, | Tisana Expectorante; Diaforético;
1451 Sambucus nigra L Caprifoliaceae sadco Frutos 10-15 g/dia gargarismos; Corrector sabor
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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS MEDICAMENTOS DE PLANTAS

Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
N Cocimiento . . - .
146/ Sanguisorba officinalis L Rosaceae Pimpinela Raiz 60 g/l Astrlnge_nte, . Antidiarreico
mayor Externo: Vulneraria
. . . . Cocimiento Expectorante; Externo:
147) Sanicula europaea L Apiaceae Sanicula Hojas 4-6 g/dia Astringente; Cicatrizante
Manzanilla de ;
Santolina Mahon Capitulos Tisana
148 . Asteraceae o 1 g/150 ml Digestiva; Externo: Vulneraria.
Chamaecyparissus L abrétano florales .
(2 - 3 veces/dia)
hembra
. .| Tisana . " .
149) Saponaria officinalis L Caryophyllaceae | Saponaria R'Z.O ma, Raiz, 0,4 g/150 ml 1,5 Expectorante;  Antiinflamatorio
Hojas A mucosas
g/dia
. . . . . Tisana . -
150/ Satureia obovata Lag. Lamiaceae Ajedrea fina hojas 2-3 g/dia Digestivo
. _ Hojas; ;
151] Saturejg rr_10ntana LES. Lamiaceae Ajedrea Sumidad Tisana . Digestivo; Aperitivo;
Hyssopifolia Bert.) . 2-3 g/dia
florida
. . . . Sumidad Tisana .
152) Scabiosa maritima L Dipsacaceae Escabiosa florida, hojas |30 g /1 / dia Depurativa
Sumidad Tisana Externo:
153] Scrophularia nodosa L Scrophulariaceae | Escrofularia fI_orlda, 15-20 g/dia Astringente; Antiinflamatorio
rizomas
Sideritis angustifolia . Sumidades Tisana 59/1,50m| Digestivo;
154 Lamiaceae Rabo de gato . (3 veces /dia) . .
Lagasca floridas Externo: Vulneraria
Externo 30 g/l
Silybum marianum L. Frutos; Partes | Tisana
155] Gaertn (=Carduus Asteraceae Cardo santo . $ . Digestivo; Colagogo
. aéreas 12-15 g/dia
marianus L)
Sisymbrium officinale (L) . Er_|5|mo, Sumldades Tisana Antiinflamatorio laringeo;
156 Brassicaceae Hierba de los | floridas .
Scop. 15-30 g/l y dia Expectorante
cantores (fresca)
Smilax sarsaparrilla L Tisana
157 .. p Liliaceae Zarzaparrilla | Raiz 1-5 g/150 ml (3-4 | Diurético
officinalis chlecht et Cham p
veces/ dia)
Tisana
158/ Solidago virgaurea L Asteraceae Varade oro | Sumidad 2-3 9/150 r.nI G4 | piurético
/odorata florida veces/ dia);
Polvo 2-3 g/dia
Spergularia rubra L; . . Sumidad Tisana S
159] Arenaria rubra Caryophyllaceae |Arenaria roja aérea 5-6 g/dia Diurético
Stachys officinalis Sumidades Infusion para uso
160] Trevisan; Betonica Lamiaceae Betonica . . externo Externo: Vulneraria; Cicatrizante
o florida, Hojas .
officinalis 5-10 g/dia
161) Taraxacum officinale Cichoriaceae Diente de ledn | Raiz, Hojas Tisana . Diurético; Depurativo Coléretico
weber 3-4 g/dia
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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS MEDICAMENTOS DE PLANTAS

Nombre cientifico Familia Nom. comin | Parte utilizada Posologia Uso tradicional
Tisana Espasmolitico; Expectorante;
162 Thymus vulgaris L Lamiaceae Tomillo Partes aéreas |1,5-2 g/150 ml 3- >Pasn PSS p ’
. Digestivo; Carminativo
4 veces al dia
Tilia Platyphyllos Scop. (=
T cordata Miller; T Inflorescencias Tisana Sedante suave; Diurético;
163)argentea; T Tiliaceae Tilo bracteas 1,8-2 g/150 ml Diaforético; Digestivo;
parvifolia/grandilofolia/ulm 2-3 veces al dia Antiespasmaédico
ifolia)
Trigonella foenum- Leguminosae Tisana
164/ 19 gur Alholva Semillas 2,5 g/500ml/dia | Reconstituyente; Aperitivo
graecum Papilionaceae .
polvo 1 g/dia
165] Urtica dioica L Urticaceae Ortiga mayor | Planta entera 25 9/150 mi (2-3 Diurético; Antiinflamatorio
veces/dia)
- . . Mirtilo, Frutos Tisana Astnnge.nte; Antidiarreico
166 Vaccinium myrtillus L Ericaceae . Externo:
arandano desecados 5-10 g/150 ml = . .
Antiinflamatorio bucofaringeo
. . Gordolobo Tisana Espasmolitico: Tos,
167 Verbascum phlomoides L. [ Scrophulariaceae anaranjado Flores 3-4 g/l /dia Expectorante
168/ Verbascum thapsus L Scrophulariaceae Gordolobo, Flores, hojas 3-4 9/ y dia; Espasmo_lmco: Tos;  Catarros;
guardalobo Externo: 15 g/l Vulneraria
Tisana Secretolitico, Expectorante;
169 Verbena officinalis L Verbenaceae Verbena Partes aéreas Diurético; Astringente;
1,5 /150 mi .
galactagogo;
Tisana Expectorante Secretolitico;
170/ Veronica officinalis L Scrophulariaceae |Verénica Planta entera Diaforético; Depurativo;
1,5 /150 mi "
Aperitivo
Tisana Depurativo; Diurético;
171] Viola odorata L Violaceae Violeta Planta entera Diaforético
1,5 g/150 ml A .
Externo: depurativo
Infusion para uso
172] Vitis vinifera L Vitaceae Vid Hojas externo Externo: venotonico
30 g/l
Tisana
173 Zea mays L Poaceae Maiz estigmas | Estigmas 1 g/150 ml Diurético
(2 - 3 veces/dia)
Tisana Digestivo; Colagogo, Sialagogo;
174) Zingiber officinale Roscoe [ Zingiberaceae Jengibre Rizoma 0,5-1g/ 250 ml; 2 | Astringente Antiemético
g (polvo)
Zizyphus jujuba Miller . Tisana Laxante
175 (=Z sativa Gaertn.) Rhamnaceae Azufaifo Frutos 1-5 g/dia Pectoral
ANEXO 11

PLANTAS DE VENTA AL PUBLICO PROHIBIDA Y DE USO RESTRINGIDO POR RAZON DE SU TOXICIDAD,
SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 3° DEL PRESENTE REAL DECRETO.
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PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS MEDICAMENTOS DE PLANTAS

Ne Nombre cientifico Familia botanica Nombre comun Parte de la planta
1 |Abrus precatorius Fabaceae Jequiriti Fruto

Papilionaceae Regaliz americano Semillas, raiz y hojas
2 |Acacia maidenii Fabaceae
3 {Aconitum napellus L. Ranunculaceae IAconito, napelo. Planta entera

Raiz y hojas

4 |Acorus calamus Araceae Calamo aromatico Rizoma
5 |Actaea spicata L. Ranunculaceae Cristobalina Raiz

IAdonis vernalis, A.autumnalis
IAdonis vernal L.

Ranunculaceae

IAdonis, Adonis vernal
Calamo aromatico

Planta entera
Sumidad florida

7 |Akebia sp Lardizabalaceae IAkebia Planta entera
Raiz, rizoma

8 |Amanita muscaria IAmanitaceae Falsa oronja, matamoscas Hongo

9 |Amanita pantherina IAmanitaceae IJAmanita pantera Hongo

10 |Amanita phalloides IAmanitaceae Oronja verde Hongo

11

lAnagallis arvensis

Primulaceae

lAnagalis, anagdlida
Mujares

Planta entera.
Planta entera sin raices

12

lAnemona pulsatilla, A. Nemorosa

Ranunculaceae

)Anémona de los bosques,
nemorosa
Pulsatilla y Nemorosa

Raiz, hojas, jugo.

13

IArgyreia sp

IConvolvulaceae

Semillas

14

|Aristolochia sp

IAristolochiaceae

Serpentaria, clematitide

Planta entera,
especialmente raiz.
Raiz

15 |Artemisia absinthum IAsteraceae IAjenjo IAceite esencial
16 |Arum maculatum L, A. Italicum, A. Vulgare, |Araceae lAro, aro manchado Raiz, rizoma
A. triphyllum, A. Montanum
17 |Asarum sp IAristolochiaceae lAsaro Raiz
18 |Asclepias vincetoxicum L (=Cynanchum IAsclepidaceae IVencetdsigo, hirundinaria Parte subterranea

incetoxicum Moench., Vincetoxicum
officinale Pers.)

19 |Atractylis gummifera IAsteraceae Cardo de liga, Camaledn blanco |Raiz, rizoma.
20 |Atropa belladona L ISolanaceae Belladona Hojas, bayas, raiz
Inflorescencia
21 [Banisteriopsis caapi Malpigiaceae IAyahuasca Raiz
22 [Boletus satanas Poliporaceae Boleto toxico, Boleto de Satands |Hongo
Boleto de Satan Basidiocarpo
23 [Bragantia sp IAristolochiaceae Bragantia Raiz, rizoma
24 Brunfelsia sp Solanaceae Jazmin del Paraguay, “Ayer, hoy [Raices, vastagos
ly mafiana”
25 [Bryonia sp Cucurbitaceae Nueza Raiz
Bryonia cretica L. Subsp. Dioica (Jacq.)
Tutin
26 [Buxus sempervirens Buxaceae Boj Parte aérea
27 |Cannabis sativa Moraceae Cafiamo, canabis Resina, sumidades floridas.
Cannabis sp
28 [Catha edulis Celastraceae Cata, kat Hoja
29 [Catha europaea (=Maythenus senegalensis)Celastraceae Cata, kat Hoja
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Ne Nombre cientifico Familia botanica Nombre comun Parte de la planta
30 [Cephaelis ipecacuanha C. Acuminata Rubiaaceae Ipecacuana Raices

(Brotero) A. Richard
31 (Cicuta virosa IApiaceae Cicuta acuética Planta entera,

especialmente 6rganos
subterraneos

32

Citrullus colocynthis

Cucurbitaceae

Coloquintida

Fruto sin semillas

33

Claviceps purpurea
Claviceps purpurea Tuslane

Clavicipitae
Hongos/ascomicetos

Cornezuelo del centeno

Esclerocio

34 (Clematis sp Ranunculaceae Cleméatide, Hierba de pordioseros [Planta entera
Raices, vastagos
35 [Clitocybe sp Tricholomataceae Corneta, Sefiorita Hongo
36 [Cocculus sp Menispermaceae Colombo (y otras especies) Frutos desecados
37 [Colchicum autumnale Liliaceae Cdlchico, azafran silvestre Semillas, bulbo
38 [Coleus forskholii =Plectranthus barbatus  [Lamiaceae Coleo Parte aérea
39 [Conium maculatum IApiaceae Cicuta mayor Planta entera, semillas

Cicuta

Fruto, hojas, semillas

40

Conocybe sp

Tricholometaceae

Conocybe, Teonanacatl, Hongo
de San Isidro, She-To

Hongo

41

Convallaria majalis

Liliaceae

Convalaria, lirio de los valles,
muguete

Planta entera.
Sumidad florida

42 (Convolvulus scamonea Convolvulaceae Escamonea Raiz
43 |Copelandia sp Panaeolus Copelandia Hongo
Panaeolus Cyanescens

44 |Corydalis ambigua Fumariaceae Corydalis Rizoma
Raiz

45 |Corydalis cava Fumariaceae \Violeta bulbosa Raiz

46 |Croton tiglium Flacourtiaceae (Crotoneae) |Croton Semillas

47 |Cynanchum vincetéxicum Pers. IAsclepidaceae \Vincetdsigo Raiz

48

Cynoglossum officinale L.

Boraginaceae

Cinoglosa, lengua de perro.

Planta entera

49

Cytisus laburnum

Fabaceae
Papilionaceae

Lluvia de oro, Ebano de europa

Parte aérea

50

Cytisus scoparius (L.) Link (= Spartium

scoparium L.)

Fabaceae
Papilionaceae

Retama negra

Parte aérea

51

Cheirantus cheiri
Cheiranthus cheiri L

Brassicaceae

IAlheli amarillo

Planta entera
Semillas

52

Chelidonium majus L.

Papaveraceae

Celidonia

Raiz, planta entera

53

Chenopodium ambrosioides

Quenopodiaceae

Quenopodio

Parte aérea

54

Daphne sp

Timelaceae

Mezéreo, mezeredn, torvisco

Frutos, cortezas
Bayas, vastagos, raiz,
corteza de la raiz
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NO

Nombre cientifico

Familia botanica

Nombre comun

Parte de la planta

55

Datura stramonium L.

Solanaceae

Estramonio

Hojas, semillas

56

Delphinium sp
Delphinium staphisagria L.

Ranunculaceae

Pie de golondrina (D.
Staphisagria), Hierba piojera,
albarraz (D. Consolida)
Estafisagria, Albarraz

Planta entera, semillas

57

Delphinium consolida L.

Ranunculaceae

Pie de golondrina, consuelda real

Semillas

58

Digitalis sp
Digitalis lanata, D. Purpurea

Scrophulariaceae

Digitales

Parte aérea

59 [Diploclisia sp Menispermaceae Xiangfangchi (med. Tradicional

china)
60 [Dryopteris filix-mas (L.) Schott Polypodiaceae Helecho macho Rizoma
61 [Ecballium elaterium Cucurbitaceae Pepino amargo, pepino del Fruto

diablo, cohombrillo amargo

62 [Ephedra sp Ephedraceae Efedra, Ma Huang Parte aérea
Sumidad foliar
63 [Euphorbia ciparissias L Euphorbiaceae Euforbia Raiz
64 [Erythroxylon coca Erythroxylaceae Coca Hojas
65 [Eupatorium purpureum IAsteraceae Eupatorio Raices y planta entera
66 [Eupatorium rugosum Houttuyn IAsteraceae Raices y planta entera

67

Evonymus europaeus L, Evonymus
atropurpureus Jacquin

Celastraceae

Evonimo, bonetero.

Corteza de la raiz, frutos,
semillas

68

Exogonium purga (Wenderoth Bent)

Convolulaceae

Jalapa

Raiz

69

Gelsemium sempervirens L.

Loganiaceae

Gelsemio

Rizoma y raices

70 |Genista tinctoria L. Fabaceae Retama de tintoreros Parte aérea
Papilionaaeae
71 (Gloriosa superba Liliaceae Gloriosa, pipa de turco Semillas

72

Gratiola officinalis

Scrophulariaceae

Graciola, hierba del pobre.

Planta entera.

73

Hedera Helix L.

Araliaceae

Hiedra arbérea

Hojas, bayas, madera y
resina gomosa

74 [Heliotropum sp Boraginaceae Heliotropo Planta entera
75 [Helvella sp Helvelaceae Hongo
76 [Helleborus niger, H. Foetidus L. Ranunculaceae Eléboro negro, ballestera, Eléboro|Partes subterraneas

fétido

Rizoma y raiz

77 Hyosciamus niger L. Solanaceae Belefio, belefio negro Hojas, inflorescencias.
Saceae
78 [llex aquifolium IAquifoliaceae IAcebo Parte aérea
79 [llicium religiosum Magnoliaceae Badiana del Japon, Shikimi Frutos
80 [Inocybe sp “Brujas” y otras especies Hongo
81 Ipomoea orizabensis Convolvulaceae Jalapa de Orizaba Raiz
82 Ipomoea purga (= I. Jalapa, Convolvulus [Convolvulaceae Valapa, Jalapa tuberosa, Jalapa [Raiz
ljalapa, Exogonium purga) de Méjico
83 [I[pomoea turphetum R. Brown Convolvulaceae Turbit Raiz
84 Ipomoea violacea Convolvulaceae Ololiuqui Raiz.
85 Juniperus sabina L. Cupressaceae Sabina Hojas.

Sabina comun

Sumidades, planta entera
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86 [Lactarius torminosus (Fr.) Gray IAgaricaceae Niscalo falso Hongo
87 |Lactuca virosa IAsteraceae Lechuga salvaje, lechuga Planta entera.
enenosa
88 [Leonurus cardiaca Lamiaceae IAgripalma Sumidades, hojas
Sumidades aéreas
89 [Lophophora williamsii=Echinocactus Cactaceae Peyote Toda la planta, incluidas

\williamsii

semillas
Parte aérea

90

Magnolia officinalis

Magnoliaceae

Magnolia china

Corteza de vastagos, ramas
ly raices

91 [Mallotus phillipensis (Lam.) Muller-Arg Flacourtiaceae Kamala (en India, medicina Excrecencia de la vaina de
(Crotoneaceae) ayurvédica) los frutos, raiz

92 [Mandragora officinarum L., M. Autumnalis [Solanaceae Mandragora Raiz, planta entera

93 [Menispermum sp Menispermaceae Rizoma y raices

94 INerium oleander IAdelfa Planta entera,
IApocynaceae principalmente hojas.

Hojas

95 [Nierembergia sp (N. veitchii, N. aristata)  [Solanaceae Planta entera

96 [Oenanthe crocata IApiaceae Oenante azafranado Raiz

97 [Papaver somniferum Papaveraceae IAddormidera

98 |Paris quadrifolia L. Trilliaceae Uva de raposa Planta entera

99 [Pausinystalia yohimbe Pierre Rubiaceae 'Yohimbo Corteza

100[Peganum harmala Zigofilaceae Parte aérea

101[Petasites sp.( P. hybridis L., P. officinalis  |Asteraceae Sombrerera, petasites Hojas, rizoma

Moench.)
102|Phalaris aquatica
103|Physostigma venenosum Fabaceae Haba del Calabar Semillas
Balfour Fabaceae/papilionaceae

104[Pilocarpus jaborandi Holmes Rutaceae Jaborandi Hojas

105|Piper methysticum Piperaceae Kava-Kava Semillas

106/Piptadenia peregrina Fabaceae 'Yopo Semillas
Papilionaceae

107Pluteus sp IAmanitaceae Hongo.

108Podophyllum peltatum L. Berberidaceae Poddfilo Rizoma y raices

109|Polypodium filix-mas L. Polipodiaceae/filicineae Helecho macho Rizoma

110[Psilocybe sp Tricholometaceae Hongo.

111|Ranunculus acris, R. arvensis, R. Bulbosus [Ranunculaceae Botdén de oro Planta entera

112|Rauwolfia serpentina Benth. IApocinaceae Rauwolfia, lefio serpentino. Raiz.

113|Rhus toxicodendron IAncardiaceae Hiedra venenosa Hojas frescas

114Ricinnus communis 1. Euphorbiaceae Ricino Semillas

115|Ryvea corimbosa Convolvulaceae Ololiuqui Parte aérea

116/Salvia divinorum Lamiaceae Salvia de los adivinos Planta entera, semillas

117|Sassafras sp ( S. officinale Nees. = Laurus |Lauraceae Sasafras Lefio, corteza, hojas
sassafras L., S.albidum Nutt.)

118|Saussurea lappa Cardueaceae Raices y rizomas
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119|Schoenocaulon officinalis Liliaceae Cebadilla Semillas
120/Scilla maritima L. (Urginea maritima Back) |[Liliaceaeaceas Escila Escamas frescas del bulbo
121jSelenicerus grandiflorus Cactaceae Reina de la Noche Flores y partes aéreas,
frescas o desecadas
122|Senecio jacobea, S. Vulgaris IAsteraceae Senecio, hierba de santiago (S. [Planta entera
Senecio jacobeo L. Y S. Vulgaris L. Jacobeak), hierba cana (S.
vulgaris)
123[Sida acuta, Sida cordifolia Malvaceae Escobilla, escobillo, escoba negra.[Planta entera, semillas

Raices, hojas

124

Sinomenium acutum

Menispermaceae

Raiz
\Vastagos, ramas

125

Solanum sp

Solanum dulcamara L.,

(Y especies relacionadas: S. Arrabenta, S.
Mammosum, S. Oleraceae, S.
Pseudocapsicum

Solanaceae

Dulcamara

Planta entera.

126

Solanum nigrum, L., (y especies
relacionadas: S. Laciniatum, S. Pseudo-
quina, S. Sessiflorum, S. Toxicarium)

Solanaceae

Hierba Mora

Planta entera

127

Spartium junceum L.

Fabaceae

Retama de olor, gayomba,
retama de Espafia

Planta entera
Flores y semillas

128|

Stephania sp

Menispermaceae

Raiz desecada

129|Strophantus sp IApocinaceae Estrofanto Semillas
Strophantus kombe Oliver Semilla o haba
130[Stropharia sp Tricholometaaceae Hongos
131|Strychnos nux-vomica L. Loganiaaceae Nuez vomica Semillas
Semillas o habas
132|Symphytum officinale L., S. Asperum, S. Boraginaceae Consuelda Raiz, hojas
Uplandicum
133[Tabernante iboga IApocinaceae Iboga Raiz
134[Tamus communis L. Dioscoriaceae Brionia Partes subtérraneas
135[Tanacetum vulgare L. IAsteraceae Tanaceto Sumidades floridas
136|Taxus baccata L. Taxaceae Tejo, tajo Planta entera
Hojas y fruto
137[Teucrium chamaedrys L. Lamiaceae Camedrio, camaedrio Sumidades floridas

138

Thevetia neriifolia,(= T. Peruviana (Pers.) K
Schum, Cerbera thevetia, Cerbera
peruviana).

IApocinaceae

Laurel amarillo

Semillas y frutos

139[Trichocereus sp Cactaceae Cactus de San Pedro Toda la planta, incluidas
San Pedro y especies semillas
relacionadas Parte aérea (ler centimetro
de la parte externa de la
piel)
140[Tuja occidentalis L. Coniferas Tuya Hojas y ramas fértiles
141[Tussilago farfara L. Asteraceae Tusilago, farfara Toda la planta
142|Urginea maritima (L.) Back., (=U. scilla, Liliaceae Escila blanca, escila del Bulbo
Scilla maritima), U. indica Mediterraneo
143Veratrum album, V. Viride Liliaceae \Verdegambre, Eléboro blanco,  |Partes subterraneas
Eléboro verde Rizoma
Eléboro verde americano
144Neratrum album Liliaceae Eléboro blanco Rizoma
145\Veratrum sabadilla Retz Liliaceae Sabadilla Semillas
146\Viscum album Lorantaceae Muérdago Sumidad foliar
147Vladimira souliei Liliaceae
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ANEXO 111
INFORMACION QUE DEBEN CONTENER LOS MEDICAMENTOS TRADICIONALES DE PLANTAS

a) ADVERTENCIA GENERAL
(1) Este medicamento no debe ser utilizado en menores de dos afios y en el embarazo sin previa consulta al médico.
b) ADVERTENCIAS DE LOS MEDICAMENTOS LAXANTES DE PLANTAS

(1) Este medicamento es un laxante estimulante (estimula la evacuacion intestinal). Indicado en caso de
estrefiimiento ocasional.

(2) Este medicamento es un laxante modificador de la consistencia de las heces. Indicado en caso de
estrefiimiento.

CONTRAINDICACIONES

Este medicamento no debe utilizarse en los siguientes casos:
Algunas enfermedades del intestino y del colon

En caso de dolores abdominales (dolor de vientre)

(1) En caso de estrefiimiento crénico (estrefiimiento de larga duracion).
(1) En nifios menores de doce afios, sin receta médica.

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.
OTRAS ADVERTENCIAS
El tratamiento no debe exceder de 6 dias.
Estrefiimiento ocasional:
»  Puede estar ligado a un cambio en el modo de vida (viajes...). En tratamiento corto, el medicamento puede ser una
ayuda. Todo estrefiimiento acompafiado de dolores, fiebre e hinchazén del vientre, debe ser objeto de consulta al
médico.
Estrefiimiento crénico (estrefiimiento de larga duracion):
»  No debe ser tratado con un laxante estimulante.

»  Puede estar ligado a dos causas:

- A una enfermedad del intestino que necesite ser tratada por un médico
- A un desequilibrio de la funcién intestinal causado por malos hébitos alimentarios y al modo de vida.

»  El tratamiento conlleva, ademas del laxante mecénico, revisar las medidas higiénico-dietéticas.
»  Es conveniente que pida consejo a su médico o farmacéutico
CASO PARTICULAR DEL NINO:
(1) Esta contraindicado el tratamiento con un laxante estimulante sin el consentimiento del médico (la toma
regular de laxantes a edades tempranas puede inducir al desarreglo del reflejo de defecacion).
(2) Se desaconseja el tratamiento de larga duracién en nifios.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

(1) Estos medicamentos pueden acarrear una pérdida de potasio. La asociacion con otros medicamentos, como
es el caso de algunos diuréticos o algunos medicamentos para el corazén, puede ser peligrosa.

En caso de laxantes estimulantes (1), de naturaleza antracénica: se desaconseja administrar este producto en
mujeres lactantes, debido al posible paso de los principios antracénicos a la leche materna.

(2) En caso de enfermos encamados, o cuya actividad fisica sea muy reducida, es necesario realizar un examen
médico antes de cualquier tratamiento.

Con el fin de evitar posibles interacciones con otros medicamentos, debe sefialar sisteméaticamente el tratamiento
adoptado a su médico o farmacéutico.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
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(1) Este tratamiento no debe exceder de 6 dias.

Si el efecto del tratamiento resulta insuficiente, no debe aumentar la dosis ni prolongar el uso, sino pedir consejo a
su médico o farmacéutico.

ANEXO IV
ASOCIACIONES

ASOCIACIONES A DOSIS FIJAS

Las asociaciones a dosis fijas de sustancias vegetales para su uso en tisana, segun lo indicado en el articulo 6 del
presente Real Decreto, son las siguientes:

1.- Potenciadoras:
Se podran asociar aquellas plantas medicinales que tengan propiedades muy semejantes o complementarias
del mismo mecanismo de accion.

2.- Complementarias:
Todas aquellas plantas medicinales cuyas acciones individuales permitan combatir cada uno de los sintomas
de una afeccién o sindrome determinado.

3.- Correctoras:

Son aquellas que se utilizan para corregir los caracteres organolépticos de los preparados (tisanas). En las
mezclas de plantas medicinales no podran ser utilizadas méas de tres drogas vegetales con este fin y no
superaran el 25 % en peso, de la totalidad.

ANEXO V

DOCUMENTACION QUIMICA, FARMACEUTICA Y BIOLOGICA PARA LA AUTORIZACION DE LOS
MEDICAMENTOS TRADICIONALES DE PLANTAS REGULADOS
EN EL ARTICULO 5.2.b DE ESTE REAL DECRETO.

» Todos los procedimientos analiticos estaran en consonancia con los avances cientificos méas recientes y se
tratard de procedimientos validados. Se proporcionaran los resultados de los estudios de validacién, en caso de
no estar contenidos en Real Farmacopea Espafiola y/o Farmacopea Europea en su defecto, en farmacopea de
un tercer pais.

» Todos los procedimientos deberan describirse al menos, en lengua espafiola oficial del Estado de forma detalla
con objeto de que puedan reproducirse las pruebas de control que se efectien cuando se solicitan, debera
asimismo, describirse con el necesario detalle todo aparato o equipo especial que pueda utilizarse,
acomparfiando la descripcion cuando sea posible con esquemas. La férmula de reactivos debera completarse,
en su caso, con el método de preparacion. En el caso de procedimientos analiticos incluidos en la Real
Farmacopea Espafiola, Farmacopea Europea o en Farmacopea de un Estado miembro de la Union Europea, ésta
descripcién podra sustituirse por una referencia a la farmacopea en cuestion.

» Para determinar la aplicacién de las farmacopeas, téngase en cuenta lo establecido por el apartado cuarto del
articulo 55 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre del medicamento.

» Considerando la complejidad técnica de los andlisis de las drogas vegetales, y la problematica en la obtencién de
patrones contrastados, podran utilizarse como referencia patrones externos de estructura quimica semejante a
los marcadores internos.

RESUMEN DE EXPERTOS DE LA DOCUMENTACION QUIMICA, FARMACEUTICA Y BIOLOGICA.

» El informe de experto, que forma parte de la documentacion de solicitud contendra  una evaluacion critica de
la calidad del producto, debera poner de manifiesto todos los datos pertinentes para la evaluaciéon. Deberan
estar redactados de modo que puedan comprenderse las propiedades, calidad, las especificaciones propuestas
y métodos de control.

»A este informe habra de acompafarse los datos personales del experto,
“curriculum” académico y profesional, experiencia y relacion profesional que
existe entre el experto y el solicitante. Ira firmado indicando el lugar y fecha de su
edicion.

SUSTANCIAS MEDICINALES.-

A efectos del presente apartado se entendera por “sustancias medicinales” todos los componentes del producto con
accion terapéutica.. Se incluird en cada caso la siguiente informacion.
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a)

b)

c)

d)

e)

a)

b)

c)

Sustancias vegetales

Nomenclatura
. Denominacion botanica de acuerdo al sistema binomial (género, especie, variedad y autor).
e  Otras denominaciones (nombre comun).
. Parte de la planta medicinal empleada.

Especificaciones

e  Se adaptaran a las especificaciones de las monografias de la Real Farmacopea Espafiola, Farmacopea
Europea, en su defecto la Farmacopea de algin Estado miembro, si la monografia no estuviera descrita
en algua de estas farmacopeas se aportaran las de un tercer pais.

e  Sustancias vegetales no descritas en farmacopea, se hara una monografia similar a las de la Real
Farmacopea Espafiola o Farmacopea Europea.

e  Contenido de la de los componentes con actividad terapéutica o marcadores en la sustancia vegetal.

e  Se estableceran ademas, para todas las sustancias vegetales las especificaciones de los ensayos que se
indican a continuacion:

- Elementos extrafios.

- Falsificaciones.

- Métales pesados.

- Contaminacién microbiana.

- Residuos de pesticidas.

- Aflatoxinas.

- Radioactividad, si la procedencia geografica lo aconseja.

Produccién
. Nombre y direccién del proveedor.
. Procedencia geografica de la droga vegetal (si es posible).
. Para las drogas importadas, dar la méaxima informacién disponible concerniente a su estado
(tratamientos eventuales), condiciones de almacenamiento, etc.

Desarrollo analitico. Descripcion
. Macroscopia y microscopia.
. Descripcion detallada de los métodos analiticos empleados y las respectivas validaciones para la
determinacion de los marcadores en el caso no estar incluidos en farmacopeas reconocidas.

Certificados analiticos y perfil cromatogréfico

Preparados vegetales

Nomenclatura.
. Nombre cientifico de la planta medicinal.
. Droga vegetal empleada para su preparacion.
. Disolvente empleado y su concentracion.
. Relacion sustancia activa / preparado vegetal.

Especificaciones.

. Especificaciones de la sustancia vegetal de la que se parte para la obtencion del preparado vegetal.

. Preparados vegetales en farmacopea, se adoptaran las especificaciones de la Real Farmacopea Espafiola,
Farmacopea Europea, en su defecto la Farmacopea de algun Estado miembro, si la monografia no
estuviera descrita en alguna de estas farmacopeas se aportaran las de un tercer pais.

. Preparados vegetales no descritos en farmacopea, se hard una monografia similar a las de la Real
Farmacopea Espafiola o Farmacopea Europea.

Fabricacion.
e  Nombre y direccion del fabricante.
Diagrama del proceso de fabricacion.
Proceso de fabricacion.
Disolventes, reactivos, otros ingredientes empleados.
Proceso de estandarizacion del preparado vegetal, s/ procede
Se estableceran los métodos analiticos de identificacién y cuantificacion de los correspondientes
marcadores. Ademas, para todos los preparados vegetales se estableceran las especificaciones para los
ensayos que se indican a continuacion.

- Contaminacién microbiana.

- Plaguicidas.

- Aflatoxinas.

- Métales pesados.

- Radiactividad si la procedencia geografica de la sustancia vegetal de que procede asi lo
aconseja.

- Disolventes residuales.
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d) Desarrollo analitico

. Descripcion de todos los métodos analiticos empleados y sus validaciones respectivas, en caso de no
estar incluidos en farmacopeas reconocidas.

Certificados analiticos y perfil cromatogréfico.

PRODUCTO TERMINADO.-

COMPOSICION

Composicion cualitativa y cuantitativa completa expresada por forma farmacéutica o unidad de administracion.

a)

b)

c)

d)

e)
f)

Composicién cualitativa de sustancias vegetales: nombre de las especies vegetales: con denominacién
cientifica (en latin) acompafiada de la denominacién comin y la parte utilizada.

Composicion cualitativa de preparados vegetales: se expresara con la denominacién del preparado vegetal
acompafiada de la sustancia vegetal de que procede, disolvente empleado asi como su concentracién,
relacién sustancia vegetal/preparado vegetal.

Composicion cuantitativa: se expresara por unidad de dosis, unidad de masa o de volumen, indicando ademas
la equivalencia en masa del marcador.

En el caso de que el preparado incluya excipientes en su formulacién, cualquiera que sea su naturaleza,
conservantes, antioxidantes, correctores del sabor, etc...., estos deberan declararse de forma cuantitativa. De
la misma forma se detallaran los componentes de cobertura que vayan a ser ingeridos.

Referencia del estandar de calidad de cada uno de los componentes de la formula.

Desarrollo farmacéutico: Se explicara la eleccién de la composicion, los constituyentes y el material de
acondicionamiento primario, asi como la funcion prevista de los excipientes en el producto acabado. Esta
explicacién se justificard con datos cientificos relativos al desarrollo galénico. En el caso de ser necesaria una
sobredosificacion en la fabricacién, debera justificarse adecuadamente.

PROCESO DE FABRICACION.

La descripcion del método de preparaciéon debera ser detallada de forma que ofrezca una idea clara de las operaciones
efectuadas, con informacién de todos los pasos realizados.

Incluiran:

. Nombre y direccién del fabricante.

e  Foérmula de fabricacion y tamafio del lote.

. Diagrama del proceso de fabricacion, que permita apreciar los pasos efectuados para la fabricacién de la
férmula farmacéutica.

. Equipos utilizados.

. Informacién de las condiciones ambientales si se consideran criticas durante el proceso de fabricacion.

e  Controles en proceso: especificaciones y métodos, en aquellas fases del proceso de fabricacién en el que
se han efectuado tomas de muestras para su control.

e  Certificados analiticos al menos de dos lotes que garanticen la reproductibilidad del proceso por la
entidad fabricante (se indicara el tamafio del lote).

Otros componentes
Excipientes descritos en farmacopea.
Excipientes no descritos en farmacopeas.
Nombre y direccion de los fabricantes o proveedores.
Especificaciones.
Certificados analiticos.

Material de envasado
Nombre y direccién social del fabricante.
Especificaciones.
Tipo de material.
Certificados analiticos.

CONTROL DE PRODUCTOS INTERMEDIOS

Seran necesarios siempre que existan etapas intermedias definidas en el proceso de fabricacion.

Se requieren los datos de todas las pruebas de control con descripcion detallada de los procedimientos analiticos y
especificaciones aplicadas durante dichas etapas del proceso.

CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO.

Documento interno Pagina 27 18/02/03



PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS MEDICAMENTOS DE PLANTAS

A efectos de control de producto terminado se entendera por lote de un producto farmacéutico terminado, el conjunto
de unidades de una forma farmacéutica que provenga de una misma serie de operaciones de fabricacion.

Se estableceran las especificaciones e indicaran las pruebas de rutina.
Métodos de control.

Describiran con detalle todos los métodos analiticos.

Determinacién de conservantes quimicos y/o antimicrobianos.
Ensayos farmacotécnicos propios de la forma farmacéutica.
Validacion analitica de los métodos.

Perfil cromatogréafico.

Certificados analiticos.

ESTUDIOS DE ESTABILDAD

e  Especificaciones al final del plazo de validez.

. El estudio de estabilidad se realizard sobre muestras del mismo formato y dosificaciéon de un mismo lote
y en el envase de comercializacién propuesto.

e  Se someteran a estudio muestras de al menos dos lotes de fabricacion. Se debera indicar, tamafio, fecha
y lugar de fabricacién de los mismos.

. Informacién documental del comportamiento de la huella cromatografica durante el estudio.

. Los resultados se presentaran en forma tabulada, proponiendo en base a la discusion de los mismos, el
plazo de validez y condiciones de conservacion del producto que se registra.

OTRA INFORMACION
BIBLIOGRAFIA

ANEXO V BIS
DOCUMENTACION QUIMICA FARMACEUTICA Y BIOLOGICA PARA LA AUTORIZACION DE LOS
MEDICAMENTOS TRADICIONALES DE PLANTAS EN LA FORMA FARMACEUTICA DE TISANA

» Todos los procedimientos analiticos estardn en consonancia con los avances cientificos mas recientes.
Proporcionaran los resultados de los estudios de validacién, en caso de no estar contenidos en Real
Farmacopea Espafiola y/o Farmacopea Europea en su defecto, en farmacopea de un tercer pais.

» Todos los procedimientos deberan describirse al menos, en lengua espafiola oficial del Estado de forma detalla
con objeto de que puedan reproducirse las pruebas de control que se efectien cuando se solicitan, debera
asimismo, describirse con el necesario detalle todo aparato o equipo especial que pueda utilizarse,
acompafiando la descripcién cuando sea posible con esquemas. La férmula de reactivos debera completarse,
en su caso, con el método de preparacion. En el caso de procedimientos analiticos incluidos en la Real
Farmacopea Espafiola, Farmacopea Europea o en Farmacopea de un Estado miembro de la Union Europea, ésta
descripcién podra sustituirse por una referencia a la farmacopea en cuestién.

» Para determinar la aplicacion de las farmacopeas, téngase en cuenta lo establecido por el apartado cuarto del
articulo 55 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre del medicamento.

» Considerando la complejidad técnica de los andlisis de las drogas vegetales, y la problematica en la obtencién de
patrones contrastados, podran utilizarse como referencia patrones externos de estructura quimica semejante a
los macardores internos.

RESUMEN DE EXPERTOS DE LA DOCUMENTACION QUIMICA, FARMACEUTICA Y BIOLOGICA.

» El informe de experto, que forma parte de la documentacion de solicitud contendra  una evaluacion critica de
la calidad del producto, debera poner de manifiesto todos los datos pertinentes para la evaluaciéon. Deberan
estar redactados de modo que puedan comprenderse las propiedades, calidad, las especificaciones propuestas
y métodos de control.

»A este informe habra de acompafarse los datos personales del experto,
“curriculum” académico y profesional, experiencia y relacion profesional que
existe entre el experto y el solicitante. Ira firmado indicando el lugar y fecha de su
edicion

SUSTANCIAS MEDICINALES

A efectos del presente apartado se entenderd por “sustancias medicinales” todos los componentes del producto con
accion terapéutica, se incluird en cada caso la siguiente informacion.

Sustancias vegetales

f)  Nomenclatura
. Denominacién botanica de acuerdo al sistema binomial (género, especie, variedad y autor).
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e  Otras denominaciones (nombre comun).
e  Parte de la planta medicinal empleada.

g) Especificaciones

e Se adaptardn a las especificaciones de la Real Farmacopea Espafiola, Farmacopea Europea, en su
defecto la Farmacopea de algin Estado miembro, si la monografia no estuviera descrita en algua de
estas farmacopeas se aportaran las de un tercer pais.

e Sustancias vegetales no descritas en farmacopea, se hard una monografia similar a las de la Real
Farmacopea Espafiola o Farmacopea Europea.

e  Contenido de los componentes con actividad terapéutica o marcadores en la sustancia vegetal.

e  Se estableceran ademas, para todas las sustancias vegetales las especificaciones de los ensayos que se
indican a continuacion:

- Elementos extrafios.

- Falsificaciones.

- Métales pesados.

- Contaminacién microbiana.

- Residuos de pesticidas.

- Aflatoxinas.

- Radioactividad, si la procedencia geogréfica lo aconseja.

h)  Produccion
. Nombre y direccién del proveedor.
. Procedencia geografica de la droga vegetal (si es posible).
. Para las drogas importadas, dar la méaxima informacion disponible concerniente a su estado
(tratamientos eventuales), condiciones de almacenamiento, etc.

i)  Desarrollo analitico. Descripcion
e  Macroscopia y microscopia.
. Descripcion detallada de los métodos analiticos empleados y las respectivas validaciones para la
determinacion de los marcadores en el caso no estar incluidos en farmacopeas reconocidas.
j)  Certificados analiticos y perfil cromatografico

PRODUCTO TERMINADO

COMPOSICION
Composicion cualitativa y cuantitativa completa expresada por forma farmacéutica o unidad de administracion.

g) Composicion cualitativa de sustancias vegetales: nombre de las especies vegetales: con denominacion
cientifica (en latin) acompafiada de la denominacién comin y la parte utilizada.

h)  Composicién cuantitativa: se expresara por unidad de dosis, unidad de masa, indicando ademas la
equivalencia en masa del marcador.

i) Referencia del estandar de de calidad de cada uno de los componentes de la férmula.

PROCESO DE FABRICACION.

La descripcion del método de preparacion debera ser detallada de forma que ofrezca una idea clara de las operaciones
efectuadas, con informacién de todos los pasos realizados.

Incluiran:
e  Nombre y direccion del fabricante.
e  Formula de fabricacion y tamafio del lote.
. Diagrama del proceso de fabricacion, que permita apreciar los pasos efectuados para la fabricacion de la
formula farmacéutica.
. Equipos utilizados.
. Informacién de las condiciones ambientales si se consideran criticas durante el proceso de fabricacion.
e  Controles en proceso: especificaciones y métodos, de aquellas fases del proceso de fabricacion en el que
se han efectuado tomas de muestras.
Material de envasado
. Nombre y direccién social del fabricante.
. Especificaciones.
e  Tipo de material.
. Certificados analiticos.

CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO.
A efectos de control de producto terminado se entendera por lote de un producto farmacéutico terminado, el conjunto
de unidades de una forma farmacéutica que provenga de una misma serie de operaciones de fabricacion.
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Se estableceran las especificaciones e indicaran las pruebas de rutina.
Métodos de control.

Ensayos farmacotécnicos propios de la forma farmacéutica.

.Perfil cromatografico

Otras pruebas de identificacion.

Certificados analiticos.

En ciertos casos excepcionales de mezclas particularmente complejas, en las que la determinacién de los marcadores,
muy numerosos 0 presentes so6lo en pequefias proporciones, requieran investigaciones igualmente complejas y
dificilmente aplicables a cada lote de fabricacién, se justificara la omisién de la cuantificacion de uno o varios
marcadores en el producto acabado

PARTE Il F

ESTUDIOS DE ESTABILDAD

. El estudio de estabilidad se realizara sobre muestras del mismo formato y dosificacién de un mismo lote y en el
envase de comercializaciéon propuesto.

. Se someteran a estudio muestras de al menos dos lotes de fabricacién. Se debera indicar, tamafio, fecha y lugar
de fabricacion de los mismos.

. Informacién documental del comportamiento de la huella cromatografica durante el estudio.

OTRA INFORMACION.
BIBLIOGRAFIA.
ANEXO VI

DATOS ADMINISTRATIVOS Y OTRA DOCUMENTACION NECESARIA EN EL PROCEDIMIENTO SIMPLIFICADO
DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS TRADICIONALES DE PLANTAS

A. DATOS ADMINISTRATIVOS
l. Datos referidos al solicitante de la autorizacion de comercializacion
1. Nombre o razén social
2. Domicilio o sede social
3. Documento acreditativo de su autorizacion sanitaria
1. Datos referidos al fabricante del medicamento
1. Nombre o razén social

. Domicilio social
3. Documento acreditativo de su autorizacion sanitaria

N

1I. Datos referidos al Proveedor y/o fabricante de las sustancias medicinales

1. Nombre o razén social
2. Domicilio social

V. Datos referidos al laboratorio de control del medicamento, si difiere del titular

1. Nombre o razén social
2. Domicilio o sede social

V. Datos referidos al medicamento

Denominacion

Composicion cualitativa y cuantitativa

Forma farmacéutica

Contenido de los envases propuestos

Uso oral, cuténeo o inhalacion

Plazo de caducidad y condiciones de conservacion
Condiciones de dispensacion

NookrwpdE

B. RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Los textos de los siguientes documentos deberan editarse obligatoriamente en espafiol.
I. FICHA TECNICA

La informacion de la ficha técnica para los medicamentos tradicionales de plantas seguird el formato previsto en el
Anexo |11 del Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo, con las siguientes especificidades:
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Las Indicaciones haran referencia al uso tradicional.

Se incluird la advertencia sobre el caracter del medicamento tradicional: “Medicamento tradicional a base de plantas
(MTP) para su uso en ............. su eficacia e inocuidad se deducen del uso y experiencia a lo largo del tiempo, aun sin haber
realizado estudios clinicos con este medicamento".

No sera obligatorio incluir informacién sobre las propiedades farmacolégicas (punto 5).

Il.  PROSPECTO.

El texto del prospecto de los medicamentos tradicionales a base de plantas debera contener, como minimo, los siguientes
datos:

a) Nombre del medicamento.

b) Composicion cualitativa y cuantitativa completa de las sustancias medicinales. Excipientes (cualitativamente,
excepto los de declaracion cuantitativa obligatoria).

c) Forma farmacéutica.

d) Nombre o razén social y domicilio del titular de la comercializacion.

e) Nombre o razén social y domicilio del fabricante si difiere del titular.

f) Advertencia sobre el caracter del producto en los siguientes términos: “Medicamento tradicional a base de plantas
(MTP) para su uso en ............. su eficacia e inocuidad se deducen del uso y experiencia a lo largo del tiempo, ain
sin haber realizado estudios clinicos con este medicamento®.

9) Advertencias de inclusion obligatoria: "Si los sintomas persisten o empeoran, consulte a su médico o farmacéutico”.
"Mantenga este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios"

h) Advertencias de consumo, si proceden.

)} Contenido del envase

) Uso oral, externo o por inhalacién

k) Modo de empleo

1) Numero de lote y caducidad.

m) Cédigo del medicamento

n) Condiciones de conservacion, si procede.

1. En el caso de medicamentos tradicionales a base de plantas sin embalaje exterior, se autoriza la omision del prospecto
siempre que toda la informacién del mismo se incluya en el etiquetado del envase.

2. El prospecto de los medicamentos tradicionales a base de plantas que contengan drogas laxantes debera recoger
la informacién prevista en el Anexo Il1.

I1l. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.

Embalaje exterior

a) Nombre del medicamento.

b) Composicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias medicinales. Incluiran los excipientes de declaracion
obligatoria.

¢) Nombre o razén social y domicilio del titular de la comercializacion.

d) Advertencia sobre el caracter del producto en los siguientes términos: “Medicamento tradicional a base de plantas
(MTP) para su uso en su eficacia e inocuidad se deducen del uso y experiencia a lo largo del
tiempo, aun sin haber realizado estudios clinicos con este medicamento".

e) Advertencias de inclusién obligatoria: “Mantenga este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios”;
“No utilice este medicamento en menores de dos afios o en el embarazo sin consultar con su médico”.

f) Forma farmacéutica y contenido del envase

g) Via de Administracion

h) Namero de lote y caducidad.

i) Cédigo del medicamento

j) Condiciones de conservacion, si procede.

Etiqueta

Texto minimo en etiquetas de espacio reducido

a) Nombre del medicamento.

b) Composicién cualitativa y cuantitativa de las sustancias medicinales. Incluiran los excipientes de declaracion
obligatoria. (si hay espacio)

¢) Nombre o razén social y domicilio del titular de la comercializacién.

d) Contenido del envase (no es necesario en blister, sobres)

e) Via de Administracién.

f)  Nudmero de lote y caducidad.
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ANEXO V11

DOCUMENTACION ADICIONAL PARA LA JUSTIFICACION DEL USO TRADICIONAL DE UN MEDICAMENTO, EN
EL CASO DE SUSTANCIAS VEGETALES, PREPARADOS, O ALEGACIONES DE USO NO RECOGIDOS EN EL ANEXO
I, O DE ASOCIACIONES QUE NO RESPONDAN A LOS CRITERIOS ESTABLECIDOS EN EL ANEXO IV

I Perfil de Seguridad del medicamento e Informe de Experto sobre la inocuidad del medicamento.
1. Justificacion documental relativa a la experiencia de uso tradicional del medicamento para la finalidad y

posologia que se propone. Informacion sobre la comercializacion y experiencia de uso durante 30 afios (15 de
ellos en Espafia).
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