
Medicinali di origine vegetale tradizionali 

 

Il Capo III, artt. 21-28 del D.LGS 219/2006 detta per la prima volta disposizioni relative ai medicinali 

di origine vegetale tradizionali , definito come "ogni medicinale che contiene esclusivamente come 

sostanze attive una o più sostanze vegetali o una o più preparazioni vegetali, oppure una o più sostanze 

vegetali in associazione ad una o più preparazioni vegetali". Altre definizioni utili date dal D.LGS 

219/2006 sono quelle relative a "sostanze vegetali" intese come : 

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

trattata, di solito essiccata, ma talvolta anche allo stato fresco. Sono altresì considerati sostanze vegetali 

taluni essudati non sottoposti ad un trattamento specifico. Le sostanze vegetali sono definite in modo 

preciso in base alla parte di pianta utilizzata e alla denominazione botanica secondo la denominazione 

binomiale (genere, specie, varietà e autore);  

e quella di preparazioni vegetali: preparazioni ottenute sottoponendo le sostanze vegetali a trattamenti 

quali estrazione, distillazione, spremitura, frazionamento, purificazione, concentrazione o 

fermentazione. In tale definizione rientrano anche sostanze vegetali triturate o polverizzate, tinture, 

estratti, olii essenziali, succhi ottenuti per spremitura ed essudati lavorati.  

 

L'art. 21 del D.LGS 219/2006 prevede una procedura di registrazione semplificata, ai fini 

dell'immissione in commercio, ai medicinali di origine vegetale che soddisfano tutti i seguenti criteri:  

a) hanno esclusivamente indicazioni appropriate per i medicinali di origine vegetale tradizionali i quali, 

per la loro composizione ed il loro obiettivo terapeutico, sono concepiti e realizzati per essere utilizzati 

senza intervento del medico per la diagnosi o per la prescrizione o per la sorveglianza nel corso del 

trattamento;  

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

c) sono preparazioni per uso orale, esterno o inalatorio;  

d) sono stati oggetto di impiego tradizionale per un periodo di almeno 30 anni anteriormente alla data 

di presentazione della domanda di cui almeno 15 annio nella Comunità Europea;  

e) dispongono di sufficienti dati di impiego tradizionale; in particolare, hanno dimostrato di non essere 

nocivi nelle condizioni d'uso indicate e i loro effetti farmacologici o la loro efficacia risultano verosimili 

in base all'esperienza e all'impiego di lunga data.  

La presenza nel medicinale di origine vegetale di vitamine o minerali, per la sicurezza dei quali esistono 

prove ben documentate, non impedisce al prodotto di essere ammissibile alla registrazione semplificata 

a condizione che l'azione delle vitamine o dei minerali sia secondaria rispetto a quella delle sostanze 

attive vegetali per quanto riguarda le indicazioni specifiche richieste. 
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