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Dyrektywa dotycz qca tradycyjnych ziotowych
produktéw leczniczych (zmieniaj agca Dyrektyw e 2004/24/EC)

INFORMACJE WPROWADZAJ ACE

Dyrektywa dotyczaca tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych (THMPD) jest pod-Dyrektywa
obejmujacej wszystko Dyrektywy dotyczacej produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dyrektywa
2001/83/EC zastgpiona Dyrektywg 2004/27/EC) (HMPD). Dyrektywa ta oferuje uproszczong (,szybka
Sciezke”) licencjonowania lekéw dla medycznych produktéw ziolowych, ktére mogq wykaza¢ sie, bazujac
na bibliografii dotyczacej bezpieczenstwa stosowania, oraz raportem ekspertéw, 30 letnim okresem
nieprzerwanego bezpiecznego stosowania, z czego 15 lat w Unii Europejskiej (Artykut 16(c)1(c)).

Ww. szybka $ciezka pozwala unikng¢ wykazania bezpieczenstwa i efektywnos$ci produktu, co zazwyczaj
jest najbardziej kosztownym aspektem ubiegania sie o petng licencje medyczng (dopuszczenie na rynek)

Whioski o licencje THMPD skfadane sg poprzez organy poszczegélnych Panstw Cztonkowskich. Sg one
nastepnie rozpatrywane przez Komitet ds. Ziotowych Produktéw Medycznych (HMPC) wchodzacy w sktad
Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA), ktdra jest takze uprawniona do wydawania monografii poswieconych
substancjom ziolowym (http://www.emea.europe.eu/htms/general/contacts/HMPC/HMPC.html) . Na dzi$
22 monografii jest juz gotowych, okoto 100 zostalo przediozonych do opracowania. Ostatecznie
spodziewanych jest nie wiecej niz 200-300 monografii.

Licencjonowane produkty THMPD bedg mogly byé uzywane bez nadzoru lekarza dla celow
diagnostycznych, zapisane pacjentowi lub w celach monitorowania procesu leczenia. Podej$cie to bardzo
ogranicza mozliwosci stosowania ziét, jako ze wiele tradycyjnych produktéw medycznych jest przede
wszystkim uzywane w potaczeniu z poradg lekarza do leczenia mniej i bardziej powaznych choréb takich
jak rak, choroby psychiatryczne, choroby zakazne (np. zéttaczka, grypa) chorobach serca i naczyniowych,
chorobach metabolizmu takich jak cukrzyca, ktérych leczenie nie zostato dopuszczone przez organ
wydajacy licencje.

Przepisy THMPD zaczng w petni obowigzywa¢ w kwietniu 2011 roku. Przepisy te stwarzajg wiele
przeszkéd dla wielu malych i srednich przedsiebiorstw (MSP) z sektora naturalnego zdrowia,
wytwarzajgcych i/lub sprzedajgcych tradycyjne produkty ziotowe. Jest wiele powoddw tych przeszkdd:

|:| Koszt zebrania dokumentacji do wniosku o licencj e. MSP z reguly wytwarzajg lub sprzedajg
szerokg game produktow, kazdy w relatywnie nieduzej ilosci w poréwnaniu z duzymi korporacjami,
ktére typowo opierajg sie na mniejszej gamie, produktéw sprzedawanych w duzych ilosciach.

|:| Wymagania HMPC dotycz ace wysokiej jako $ci danych genetycznych i toksykologicznych. Dla
wielu substancji ziolowych uzywanych w tradycyjnych kulturach dane takie sg niedostepne, podczas
gdy w innych przypadkach sg postrzegane przez HMPC/ENEA jako dane o niewystarczajacej jakosci.
Ten wymaog stanowi jedng z przyczyn malej ilosci wnioskéw ztozonych do rejestracji (facznie okoto
110 z 25 krajéw cztonkowskich, w czasie tworzenia tego materiatu);

D Wymég spetnienia farmaceutycznych dobrych praktyk p rodukcyjnych (GMP) , ktére znaczaco
przekraczajg standardy stosowane w produkcji zywnosci i czasami sg nieadekwatne dla pewnych
kategorii sktadnikow lub produktow (np. niektérych produktéw roslinnych). Dodatkowo producenci



zobowigzani sg do korzystania z ustug ,Wykwalifikowanej osoby” w celu zapewnienia zgodno$ci ze
standardami farmaceutycznymi;

D Trudno sci z zapewnieniem zgodno $ci z kryteriami farmaceutycznymi naktadanymi przez
Dyrektyw e, ktére na przyktad wymagajg identyfikacji znacznikéw wchodzacych w skitad produktow w
celu spetnienia wymogow stabilnosci. Te kryteria moga by¢ spetnione przez produkty sktadajace sie z
jednego lub dwdch zidt, z reguly za$ jest to niemozliwe do spetnienia przez produkty wielo-ziotowe,
typowe dla wielu tradycyjnych kultur medycznych;

D Wiele tradycyjnych kultur u  zywa produktéw innych ni  z ziolowe , wigczajac w to w szczegodlnosci
skadniki pochodzenia zwierzecego i mineraly. Skiadniki te sg obecnie zakazane przez Dyrektywe.

29 wrzesnia 2008 roku Komisja Europejska opublikowata wazny raport, zatytutowany ,Raport z
doswiadczen zdobytych w wyniku wdrozenia przepisow Rozdziatu 2a Dyrektywy 2001/83/EC, zmienionej
przez Dyrektywe 2004/24/EC, dotyczacych specyficznych przepisow majacych zastosowanie do
tradycyjnych ziotowych produktow medycznych
(http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2008/2008_09/comm_2008 584 en.
pdf). Raport stwierdza trudnosci jakie firmy mialy z procedurg , ale wskazuje tez ze w przysziosci bedzie
istniata pewna elastycznos$¢ odnosnie zmiany przepisow — pierwszy wyjatek stanowi¢ bedzie rozszerzenie
zakresu by uwzgledni¢ substancje nie ziotlowe. Wiekszg nadzieje budzi konkluzja, ze nalezy rozwazy¢
wprowadzenie innego systemu regulacji prawnych dla takich systeméw medycznych jak Ayurweda,
tradycyjna medycyna chinska, medycyna tybetanska, itp.

GLOWNE OBAWY ANH

1.

Dyskryminacja nie europejskich tradycji ziolowych poprzez wymaganie co najmniej 15 letniego (z 30
wymaganych lat) stosowania w Unii Europejskiej, jako podstawa do udowodnienia diugotrwatego,
tradycyjnego uzywania. Podstawg tego wymogu jest domniemanie o réznicach w restrykcyjnosci regulacji
rynku farmaceutykédw w réznych regionach, zaktadajace ze standardy poza Europg moga by¢ nizsze niz
w Europie. To zalozenie powaznie dyskryminuje Ayurwede, tradycyjng medycyne chinska, tradycje
Potudniowo Wschodniej Azji, Tybetu, tradycje amazonskie i potudniowo-afrykanskie, ktore zaliczajg sie
do najstarszych i najbardziej rozwinietych roslinnych tradycji medycznych na Swiecie.

Poszczegdine kombinacje produktéw ziotowych mog a by¢é niedozwolone. ,Tradycyjne uzycie” w
ramach THMPD bazuje na wykorzystaniu pojedynczego ziota lub specyficznej kombinacji zi6t. Tym
samym zapobiega to wykorzystaniu nowych innowacyjnych mieszanek, ktére moga powstawac przy
wsparciu rozwijajacej sie nauki. Poprawka do zniesienia tego ograniczenia jest obecnie rozwazana przez
Komisje Europejska, ale bedzie wymagato to wsparcia ze strony Parlamentu Europejskiego.

Produkty s a przedmiotem kryteribw farmaceutycznych i Dobrej Pr aktyki Produkcyjnej (Good

Manufacturing Practice - GMP). W ramach przepisow THMPD producent musi spetni¢ wymogi
farmaceutycznej GMP, wlaczajac w to restrykcyjng czystosé, stabilnos¢ i genetyczno-toksykologiczne
kryteria, ktére sg identyczne do tych, uzywanych dla konwencjonalnych lekéw w ramach przepiséw tej
samej dyrektywy (2001/83/EC). Te kryteria nie moga by¢ spetnione w przypadku wielu produktéw wielo-
ziotowych z powodu ztozonej natury mikstur, oraz braku standardéw do identyfikacji substancji czynnych.

Tradycyjne srodki medyczne s g uprzywilejowane w procesie rejestracji tylko je  $li sq stosowane
do mato znacz acych zastosowa n, podczas gdy tradycyjne systemy medyczne rozwinely sie w celu
leczenia petnego spektrum schorzen i chorob spotykanych w ich $rodowisku. Zgodnie z tym system
rejestracji moze dyskryminowa¢ mniejszosci etniczne mieszkajagce w Unii Europejskiej , ktére moga
chcie¢ uzywaé produktéw powigzanych z wlasnym tradycyjnym systemem medycznym. Podczas gdy
suplementy diety zawierajgce sktadniki wspierajace zdrowie (lub redukujace ryzyko choroby), na przyktad
systemu sercowo naczyniowego lub neurologicznego, sa one zabronione przez przepisy schematu
rejestracji THMPD (wymagajq rejestracji stosowanej do lekéw syntetycznych).

Nadmierny koszt dost epu do rezimu rejestracyjnego THMPD. Koszt spelnienia wymagan
dotyczacych danych do wniosku o rejestracje w ramach THMPD, wigczajac w to skompletowanie dossier
bibliograficznego i opinii ekspertéw, wraz z wymaganiami danych genetyczno-toksycznych (ktore
najczesciej musza zosta¢ opracowane, jako ze dane historyczne nie sg dostepne) dla MSP jest barierg
nie do przebycia.



10.

Produkty ziotowe zawieraj gce znaczagce ilosci witamin i mineraléw zostan g zakazane, i bedg
dozwolone jedynie w przypadku gdy te sktadniki odzywcze beda petnity pomocnicza role w stosunku do
roli sktadnikéw ziotowych.

Produkty ziotlowe zawieraj ace sktadniki nieziolowe inne ni z witaminy i mineraly s g obecnie
niedozwolone. Jednakze, Dyrektywa moze by¢ w przysziosci zmieniona by dopusci¢ takie sktadniki,
chociaz weryfikacja ich bezpieczehnstwa zgodnie z zasadami wymaganymi przez HMPC bedzie bardzo
trudna i kosztowna.

Zwiekszony koszt dla konsumenta i ograniczenia wolno $ci wyboru biorgc pod uwage, ze duze
koszty uzyskania zgodnosci (z Dyrektywami) zostang przeniesione na uzytkownika koncowego,
podnoszac cene produktow do poziomu poza zasiegiem wielu grup spoteczenstwa i ograniczajgc w ten
sposoéb ich prawo do wyboru wtasnego sposobu dbania o zdrowie

Kontrola Komitetu.  Autoryzacja leku jest kontrolowana przez HMPC, ktéra preferuje podejscie
farmaceutyczne i poznawcze w przeciwienstwie do podejscia stosowanego przez praktykujacych zielarzy
i innych lekarzy posiadajacych wiedze w w zakresie tradycyjnej praktyki medyczne;j.

Wplyw na dostawcéw ziét spoza Europy. Wiele ziét potencjalnie uprawnionych do obrotu w mysl
przepiséw THMPD jest zbieranych recznie i produkowanych przez malych rolnikow, zielarzy i
spotecznos$ci w krajach spoza Unii Europejskiej. Jesli produkty zawierajgce ww ziota bedg niedozwolone
jako suplementy diety, zawierajgce substancje botaniczne, a takze nie bedg mogly byé dopuszczone w
ramach schematu przewidzianego przez THMPD, to bedzie to mialo powazny negatywny wplyw na
wiejskie spotecznosci, dla ktoérych czesto produkcja zi6t stanowi gtéwne zrodto utrzymania.

Zrédto: ANH Campaign, http://www.anhcampaign.org/files/080630 ANH-Briefing Paper THMPD.pdf
Tlumaczenie: NNN, www.naturalnenielegalne.pl (w trakcie autoryzaciji)




