Co dalej z racjonalizacja i dostosowaniem prawa
farmaceutycznego do realiow? Tradycyjne produkty
lecznicze - ich miejsce na rynku farmaceutycznym

What happen with rationalization and adaptation of pharmaceutical
law to reality? Traditional medicinal products - their position on
pharmaceutical market Nowadays there are a lot of medicinal
products on the European Community market with the evidence

of long tradition of use in particular indications. Unfortunately the
simplified registration procedure could be used only in case of
traditional medicinal products which fulfill a definition of herbal
medicinal product. This situation may provide to a danger of
disappearance of traditional medicinal products which do not fulfill

a definition of herbal medicinal products. Worse, it may be also
situation that those products can be classified in other categories like
cosmetics or food supplements. It may occur in minimize of control
of their safety, quality and efficacy. The extension of the scope of the
simplified registration procedure would improve patient safety and
public health.
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becnie na rynku wspélnotowym znajduje sie

wiele preparatéw o udokumentowanej dtugiej
tradycji stosowania w okreslonych wskazaniach te-
rapeutycznych. Niestety uproszczona procedura re-
jestracji moze by¢ stosowana tylko do niektérych
z nich, a mianowicie do tradycyjnych produktéw lecz-
niczych spetniajacych definicje pochodzenia roslin-
nego. Taka sytuacja powoduje zagrozenie znikniecia
z rynku niektérych tradycyjnych produktéw leczni-
czych, ktdére nie wyczerpuja obecnie obowiazujacej
definicji, badz zakwalifikowanie ich do innej kategorii,
na przyktad suplementow diety czy kosmetykow, a co
za tym idzie zmniejszenie kontroli nad ich produkcja,
jakoscig i bezpieczenstwem stosowania. Rozszerzenie
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zakresu stosowania uproszczonej procedury rejestra-
cji pozwolitoby na poprawe bezpieczenstwa farmako-
terapii pacjenta oraz ochrony zdrowia publicznego.

W zwigzku z dostosowaniem dokumentacji do wy-
mogow artykutu 20a ustawy Prawo farmaceutyczne
i z przystgpieniem do procesu harmonizacji roslin-
nych produktéw leczniczych, niektérzy producenci
napotykaja liczne trudnosci i przeszkody formalne,
ktére sg nie do pokonania w $wietle obecnie obowig-
zujacych ustaw. Problem ten zostat dostrzezony nie
tylko w Polsce, ale takze w innych krajach wspélno-
ty europejskiej, budzac niepokéj co do loséw niekto-
rych lekéw tradycyjnych, ktére nie spetniaja definicji
roslinnych produktéw leczniczych.

Uproszczona procedura rejestracji przeznaczona
jest wytacznie dla ziotowych lekdw, ktére maja dtu-
ga tradycje stosowania, a podmiot odpowiedzialny
wykazat, na podstawie opinii ekspertéw i odniesien
do opublikowanej literatury naukowej, ze substan-
cja czynna zawarta w produkcie leczniczym posiada
ugruntowane zastosowanie lecznicze, uznang sku-
tecznosc oraz akceptowalny poziom bezpieczefstwa.
Whioskodawca musi udowodni¢, iz istnieja dowody
zastosowania danego produktu leczniczego przez
co najmniej 30 lat, w tym 15 lat na terenie Unii Eu-
ropejskiej [1].

Obecnie na rynku jest duzo naturalnych produk-
téw leczniczych, ktére pomimo iz maja udowodniong
skutecznos¢, bezpieczenstwo oraz tradycje w stoso-
waniu, jednak nie spetniaja wprost definicji roslinne-
go produktu leczniczego. Do takich produktéw mozna
zaliczy¢ chociazby leki bazujace na produktach po-
chodzenia pszczelego, jak propolis. Ustawa Prawo
farmaceutyczne wymaga odniesienia do konkretnej
rosliny, podajac jej cze$¢ oraz systematyke. W przy-
padku produktéw pszczelich podmiot odpowiedzial-
ny nie jest wstanie poda¢ z jakiego gatunku rosliny
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zostat zebrany propolis, bo pochodzi on z wielu ro-
slin wystepujacych na danym terenie. Dodatkowo
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych stoi na stano-
wisku, iz propolisu nie mozna zaliczy¢ do lekdéw po-
chodzenia roslinnego.

Ten sposéb rozumowania i literalne zastosowanie
Prawa farmaceutycznego juz spowodowaty widocz-
ne efekty, na rynku, obok zarejestrowanych produk-
téw leczniczych zawierajacych propolis, pojawity sie
pseudo-kosmetyki zawierajace propolis w dwu- i trzy-
krotnie wiekszych niz produkty lecznicze dawkach,
co znacznie zwieksza ryzyko wystapienia uczulen,
jednak wyroby te nie bedgc lekami nie sg wtasciwie
nadzorowane.

Surowiec uzyty do ich produkgji czesto nie ma nic
wspdlnego z propolisem, opisanym w dokumentacji
ztozonej przez podmioty odpowiedzialne wytwarza-
jace tego typu leki, bo pochodzi on z Chin, Indii czy
Ameryki Potudniowej, gdzie wystepuje zaréwno inna
roslinnosé, jak i warunki klimatyczne. Takie rozumie-
nie prawa juz dzié spowodowato, ze producenci spet-
niajacy wszystkie wymagania dotyczace produkcji
lekéw, sa skutecznie wypierani z rynku przez konku-
rentow, ktérzy wprowadzaja tansze, bo niekontrolo-
wane namiastki.

Problem niemozliwosci skorzystania z uproszczo-
nej procedury rejestracyjnej dotyka takze producen-
tow produktéw leczniczych pochodzenia zwierzecego,
jak na przyktad: oleje rybie, tran z dorsza, a takze pro-
duktéw pochodzenia mineralnego oraz zawierajacych
mikroorganizmy i wiele innych. Producenci uwazaja,
ze nalezy rozszerzy¢ stosowanie uproszczonej pro-
cedury rejestracyjnej na te wszystkie produkty lecz-
nicze, ktére spetniaja wszystkie inne, wymienione
w ustawie warunki, z wyjatkiem tego, ze pochodza
z roslin [2].

W dyrektywie 2004/24/WE zmieniajacej dyrekty-
we 2001/83/WE znalazt sie zapis: Komisja powinna
przedstawi¢ sprawozdanie z zastosowania rozdziatu
w sprawie tradycyjnych produktéow leczniczych Par-
lamentowi Europejskiemu ( Radzie, wtgczajgc oce-
ne ewentualnego rozszerzenia wpisu do rejestru na
podstawie tradycyjnego zastosowania na inne ka-
tegorie produktow leczniczych. [3] Taki raport po-
wstat 14 lutego 2008 r. w Brukseli (ENTR/F/2UN/1c
D(2007) 1636). Wedtug niego wiele produktéw moze
nie przejs¢ uproszczonej procedury rejestracyjnej,
co moze skutkowac zniknieciem tych produktéw
z rynku ze wzgledu na koszty i trudnosci zwigzane
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z petna procedura rejestracyjna, a w konsekwencji
moze dojs¢ do sytuacji, ze pacjenci zostang pozbawie-
ni wartosciowych lekéw tylko dlatego, ze nie spetnia-
ja one nierozsadne] urzedniczej definicji [4].

Poniewaz zycie nie znosi pustki, wiec produkty,
ktére byty dotad stosowane z powodzeniem przez
wiele lat znikna tylko z urzedowych rejestréw, ale po-
wroca na rynek w innej formie, przechodzac do szarej
strefy beda nielegalnie krazyé w obrocie interneto-
wym lub, w najlepszym wypadku, bedg produkowa-
ne legalnie, ale przejda do innej kategorii produktow.
Zaklasyfikowanie tych produktéw do innej katego-
rii w celu utrzymania ich w obrocie nie jako produkty
lecznicze, lecz jako suplementy diety badz kosmetyki,
W niczym nie zmieni status quo, poniewaz produkty
te beda nadal na rynku, jednak takie dziatanie spowo-
duje zmniejszenie nadzoru nad ich wytwarzaniem, ja-
koscig i zrédtem pochodzenia surowcow, a w efekcie
nad bezpieczenstwem tych produktéw. Ten sposéb
wprowadzania i egzekwowania prawa de facto pro-
wadzi do bezprawia.

Racjonalnym i stusznym wydaje sie pomyst roz-
szerzenia zakresu uproszczonej procedury rejestra-
cyjnej na tradycyjne produkty, ktére nie spetniaja
definicji leku roslinnego, a majg dobrze udokumento-
wane bezpieczenstwo oraz istnieja dowody ich sku-
tecznosci i jakosci. Wiele z tych produktéw znajduje
sie jeszcze w obrocie, a umozliwienie rejestrowania
tego typu produktéw wedtug uproszczonej procedu-
ry pozwoli na przywrécenie tych produktéw, ktore juz
stracity swoje miejsce na rynku z powodu zastosowa-
nia wadliwych rozwigzan prawnych. Jedynie stusznym
rozwigzaniem wydaje sie szybkie dostosowanie pra-
wodawstwa wszystkich cztonkéw wspélnoty europej-
skiej i wprowadzenie ujednoliconych przepiséw.
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piséw szczegbtowych, majacych zastosowanie do tradycyjnych zio-
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4. Report on the experience acquired as a result of the application of

the provisions of chapter 2a of directive 2001/83/EC (introduced be

directive 2004/24/EC) on specific provisions applicable to traditio-
nal herbal medicinal products, as required under article 16i of direc-
tive 2001/83/EC.
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