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Od maja br. obywatele UE moga by¢ spokojni, ze tradycyjne leki roslinne, ktére kupuja w UE, sa
bezpieczne 1 skuteczne. Uptyw 7-letniego okresu przejSciowego okreslonego w dyrektywie w sprawie
tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych (,,tradycyjnych ziolowych produktéw leczniczych")
(2004/24/WE) oznacza, ze jedynie produkty lecznicze, ktdre zostaly zarejestrowane lub dopuszczone do
obrotu, moga pozosta¢ na rynku UE po 1 maja 2011 r. W dyrektywie w sprawie tradycyjnych produktow
leczniczych roslinnych wprowadzono prostsza niz w przypadku innych produktow leczniczych procedure
rejestracji z uwagi na dtuga histori¢ stosowania tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych.
Dyrektywa ta daje jednoczesnie niezbgdne gwarancje ich jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

John Dalli, komisarz europejski ds. polityki w sprawach zdrowia 1 konsumentow, powiedzial:

,» Dotarlismy obecnie do korica dtugiego okresu przejsciowego, dzieki ktoremu producenci i importerzy
tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych uzyskali czas potrzebny na wykazanie, ze ich produkty
majq dopuszczalny poziom bezpieczenstwa i skutecznosci. Pacjenci mogq teraz miec¢ zaufanie do
tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych, ktore kupujq w UE.".

Procedura uproszczona

W celu ochrony zdrowia publicznego potrzebne jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, aby mozna
byto wprowadzi¢ do obrotu w UE jakikolwiek produkt leczniczy, w tym tradycyjny produkt leczniczy
roslinny. W ramach uproszczonej procedury wprowadzonej dyrektywa w sprawie tradycyjnych
produktéw leczniczych roslinnych mozliwa jest rejestracja tych produktéw bez badan bezpieczefistwa i
badan klinicznych, ktérych przeprowadzenie bytoby wymagane w przypadku peinej procedury udzielania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zamiast tego wnioskodawca, ktéry pragnie zarejestrowac tradycyjny produkt leczniczy roslinny, musi
przedstawi¢ dokumentacj¢ wykazujaca, ze dany produkt nie jest szkodliwy w okreslonych warunkach
stosowania. Musi takze przedstawi¢ dowody na to, ze produkt ma potwierdzong histori¢ stosowania, tj. ze
byt bezpiecznie stosowany przez co najmniej 30 lat — z czego 15 lat w UE.

Siedem lat na rejestracje

Dyrektywa w sprawie tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych zostata przyjeta przez Parlament
Europejski 1 Rad¢ w dniu 31 marca 2004 r. Przyznano w niej wyjatkowo dlugi okres przejsciowy
wynoszacy 7 lat dla producentow pragnacych zarejestrowac swe tradycyjne produkty lecznicze roslinne
znajdujace si¢ juz w obrocie w UE w chwili wejScia w zycie dyrektywy.

Whnioskodawcy mieli 7 lat na ztozenie wniosku do wtasciwych organdéw w paristwach cztonkowskich, w
ktorych chceieli wprowadza¢ swe produkty do obrotu. Jesli produkt leczniczy roslinny do dnia 30 kwietnia
2011 r. nie zostanie zarejestrowany lub dopuszczony do obrotu, nie moze znajdowac si¢ w obrocie w UE
po 1 maja 2011 r. Po tym terminie producenci tradycyjnych lekow roslinnych moga nadal ubiegac si¢ o
rejestracje w trybie procedury uproszczone;j.

W dyrektywie w sprawie tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych:

¢ nie zamyka si¢ rynku europejskiego przed lekami tradycyjnymi. Przeciwnie, wprowadza si¢
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tatwiejsza, prostsza 1 mniej kosztowna niz w przypadku innych produktéw leczniczych procedure
rejestracji. Ponadto przyznano w niej producentom tradycyjnych produktow leczniczych
roslinnych wyjatkowo dlugi okres przejSciowy wynoszacy 7 lat na rejestracje ich produktow;

¢ nie wprowadza si¢ zakazéw dotyczacych witamin, suplementow mineralnych ani herbat
ziotowych;

¢ nie wprowadza si¢ zakazow odnoszacych si¢ do terapii 1 terapeutdéw alternatywnych, homeopatii,
samych roslin ani ksigzek na temat roslin.

Kontekst

Niektore rosliny zawieraja substancje, ktore moga by¢ uzywane do leczenia choréb. Produkty lecznicze
sporzadzone z tych substancji znane sa jako ,,produkty lecznicze roslinne". Mimo ze s to produkty
naturalne, wiele z nich moze by¢ szkodliwych dla zdrowia. Produkty te sg zatem obj¢te prawodawstwem
farmaceutycznym, ktorego celem jest ochrona zdrowia publicznego poprzez zapewnienie bezpieczenstwa,
skutecznosci 1 jakosci produktéw leczniczych.

»Iradycyjne" produkty lecznicze roslinne sa podgrupa produktéw leczniczych roslinnych, ktére sa
stosowane od co najmniej 30 lat, w tym co najmniej 15 lat na terenie UE, sa przeznaczone do stosowania
bez kontroli lekarza 1 nie sa podawane w formie zastrzyku. Kategoria ta nie ogranicza si¢ jedynie do
europejskich tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych, lecz moze réwniez zawieraé chifiskie i
ajurwedyjskie produkty lecznicze.

Dyrektywa w sprawie tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych zaktualizowano dyrektywe z 2001
r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(dyrektywe 2001/83/WE), wprowadzajac uproszczona procedureg specjalnie dla tradycyjnych produktow
leczniczych roslinnych.
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