A növényi gyógyszer termékek szabályozásának új keretei - 
kétnapos konferencia: 2006. június 27-28., Bécs

1. A növényi gyógyszer termékek európai piaca – bemutatás és áttekintés – Valerio Bombardelli - Indena, szabályozási ügyek, igazgató (Olaszország)

· gyógynövény tartalmú étrend-kiegészítők és növényi gyógyszerek valamint gyógynövény keverékek értékesítése a világon – 2000-2010,


[image: image1.emf]A gyógynövény tartalmú étrend-kiegészítők és növényi gyógyszerek értékesítése a világon 2000-2010 között, millió dollárban

Régió/Ország 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

USA 2 810,46 2 797,76 2 808,75 2 862,19 2 968,76 3 081,51 3 200,13 3 328,74 3 467,39 3 618,62 3 776,70

Kanada 262,22 270,33 278,88 288,36 298,48 309,55 321,39 334,23 348,08 363,18 379,05

Japán 1 614,72 1 668,44 1 723,30 1 782,84 1 847,41 1 917,81 1 991,95 2 072,47 2 159,18 2 253,61 2 352,86

Európa 4 616,43 4 774,04 4 937,02 5 109,35 5 295,79 5 494,68 5 709,14 5 938,20 6 182,55 6 443,53 6 722,53

Ázsia-Óceánia* 2 187,45 2 267,33 2 352,73 2 441,81 2 536,17 2 637,19 2 745,55 2 862,64 2 986,19 3 119,04 3 261,47

Latin-Amerika 179,41 186,14 193,26 200,90 209,05 217,66 226,98 236,86 347,39 258,76 271,04

A világ többi része 400,23 412,40 425,19 439,19 454,33 471,24 489,50 509,13 530,01 553,15 577,55

ÖSSZESEN 12 070,9212 376,4412 719,1313 124,6413 609,9914 129,6414 684,6415 282,2716 020,7916 609,8917 341,20

*Ázsia-Óceánia japán nélkül



[image: image2.emf]Gyógynövény-keverékek értékesítése a világon 2000-2010 között, millió dollárban

Régió/Ország 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

USA 1 200,12 1 271,53 1 331,67 1 403,05 1 471,52 1 547,74 1 626,68 1 712,56 1 805,56 1 909,56 2 016,49

Kanada 108,43 112,97 117,92 123,38 129,24 135,61 142,45 149,90 157,94 166,87 175,95

Japán 683,67 713,21 743,45 776,08 811,63 850,67 890,82 934,83 982,60 1 035,95 1 090,65

Európa 1 912,90 1 998,43 2 087,64 2 182,32 2 284,33 2 392,69 2 509,54 2 634,70 2 768,67 2 911,65 3 065,93

Ázsia-Óceánia* 891,39 935,52 983,51 1 032,88 1 086,07 1 143,85 1 206,31 1 274,22 1 344,81 1 421,74 1 504,06

Latin-Amerika 72,68 76,20 79,94 83,96 88,26 92,84 97,82 102,97 108,56 114,60 121,14

A világ többi része 161,57 168,12 175,24 183,15 191,66 201,29 211,67 222,93 234,95 248,53 262,55

ÖSSZESEN 5 030,76 5 275,98 5 519,37 5 784,82 6 062,71 6 364,69 6 685,29 7 032,11 7 403,09 7 808,90 8 236,77

*Ázsia-Óceánia japán nélkül


· ugyanazon termékek különböző szabályozásai Európában (Gingko Biloba példája),
· növényi gyógyszerek 3 fő kategóriája: növényi gyógyszerek, megalapozott alkalmazású növényi gyógyszerek, hagyományos növényi gyógyszerek,
· a gyógynövény-termesztés előnyei és hátrányai,

· gyógynövény-kivonatok standardizációja,
· a hagyományos növény gyógyszereket és az étrend-kiegészítőket szabályozó direktíva összehasonlítása (termék jellemzői, minőségi és egyéb követelmények, stb.).
2. A tradicionális növényi gyógyszer direktíva (2004/24/EC) végrehajtása – Richard Woodfield – Gyógyszer és Gyógyászati termék Szabályozási Ügynökség, gyógynövény eljárás, csoportvezető (Egyesült Királyság)

· történelmi helyzet: 
· különféle nemzeti intézkedések,
· a kereskedelmi engedélyek enyhe változatai,

· engedély nélküli készítmények rendszere,

· élelmiszernek és egyéb gyógyterméknek tekintett növényi gyógyszerek.

· a direktíva általános keretet ad a következőknek: biztonság, minőség, hatás (hagyományos alkalmazás), betegtájékoztatás,

· a Növényi Gyógyszer Bizottság (HMPC) szerepe, 
· a pozitív lista (2004/24/EK direktíva 16f. cikk): 

· szabályozási könnyítés (nem követelmény a biztonságos vagy hagyományos alkalmazás), ha a termék teljesíti a jegyzék követelményeit,
· erőteljes eszközök alkalmazása azon növényi gyógyszerek folyamatos harmonizációja esetében, amelyek irányában erős kereskedelmi és fogyasztói érdeklődés mutatkozik Európa-szerte?
· milyen gyorsan lehet bővíteni a jegyzéket?
· milyen hosszú lehet a jegyzék?
· tényezők, amelyek késleltethetik a piaci harmonizációt:

· a direktíva nem szükségszerűen segíti a gyors harmonizációt:

· inkább a nemzeti, mint a központi regisztrációs folyamatokat támogatja,
· néhány jogi intézkedés értelmezésében különböző nézőpontok lehetségesek,
· eltérő nemzeti piacok, szabályozások és nézőpontok,

· hol a határ a megalapozott és a hagyományos alkalmazás között?

· A HMPC álláspontja: a megalapozott alkalmazás követelményeit ugyanolyan következetesen kellene alkalmazni, mint ahogy a növényi és a nem növényi gyógyszerek között teszik,
· következtetések: folyamatos felülvizsgálat szükséges
· A 2004/24/EK direktíva hatásainak folyamatos ellenőrzése:

· hány terméket regisztráltak? milyen típusúakat? milyen hatást gyakorol a fogyasztói választásra? mi történik a kis- és középvállalkozásokkal?

· párbeszédet kell folytatni az ipari szereplőkkel és egyéb érdekelt felekkel,

· a direktíva felülvizsgálata szükséges 2007 áprilisáig.

3. Hogyan lehet az új irányelveket alkalmazni a különböző országokban? – Bern Roether – Bionorica AG, gyógynövény szabályozás, osztályvezető (Németország)

· a növényi gyógyszerekre vonatkozó eljárási lehetőségek: nemzeti eljárás - a tagállam illetékes hatósága által, központi eljárás - EMEA (CHMP), a tagállam referensének bevonásával, decentralizált és kölcsönös elismerésen alapuló eljárás,
· a direktíva nemzeti alkalmazásának irányvonalai a 2001/83/EK direktíva és a 2004. évi módosításai alapján: teljes alkalmazás (8. cikk), megalapozott alkalmazás (10. cikk a) pont), hagyományos növényi gyógyszer regisztráció (16. cikk),

· nemzeti szabályozások az EU-ban – országonként (nemzeti szabályozás megléte és formája, a bevezetés állapota, a direktíva alkalmazási lehetőségei).

· összegzés: 

· tisztázni kell a hivatalosan jegyzett vagy monográfiákban szereplő termékek jogi helyzetét,

· több tagország saját történelemmel rendelkezik a növényi gyógyszerekkel (szabályozásával) kapcsolatban, ezeket figyelembe kell venni az új jogi szabályozás során

· nincs egységes megoldás az azonosításra

· számtalan kivétel létezik, amely a harmonizáció során bizonytalanságot okozhat.
4. Biológiai rendszerek: tudományos bizonyíték és egy újfajta minőség-ellenőrzés a hagyományos kínai gyógytermékekre vonatkozóan – Mei Wang – Alkalmazott Tudományos Kutatás Hollandiai Szervezete, termékmenedzser (Hollandia)

· a „biológiai rendszerek” módszertan bemutatása,

· a „növénytől a páciensig” platform bemutatása.
5. Hogyan igazoljuk a gyógynövény termékek biztonságát és hatásfokát? – Peter AGM Smet - Holland Gyógyszerészeti Tudományos Intézet (Hollandia) – az előadás anyaga .pdf formátumban is rendelkezésünkre áll, angol nyelven.
· a törpepálma (Saw Palmetto) vizsgálati eredményei,

· klinikai gyógynövény-vizsgálatok bemutatása: a termék, a dózis, a páciensek vizsgálati eredményei eltérésének vizsgálata.
6. Kutatási együttműködés az egyetemek és a gyógynövény-ipar között – a hagyományos és megalapozott alkalmazású gyógyhatású termékekről szóló direktívával összefüggő különleges feladatok – Prof. Michael Heinrich – Londoni Gyógyszerészeti Egyetem Farmakognóziai és Fitoterápiás Központ (Egyesült Királyság) - az előadás anyaga .pdf formátumban is rendelkezésünkre áll, angol nyelven.
· a hagyományos növényi gyógyszereket szabályozó direktívával kapcsolatos problémák: a tagországok kultúrája és piaca még mindig nagymértékű különbségeket mutat. Számtalan régóta használatos gyógytermék nem rendelkezik szakirodalommal, ezért a megalapozott alkalmazás nem szemléltethető,
· a Gyógyszer és Gyógyászati termék Szabályozási Ügynökség (UK) három lehetséges szabályozási iránya: engedély nélküli növényi gyógytermékek, bejegyzett hagyományos növényi gyógyszerek, engedélyezett növényi gyógyszerek,
· minőség és minőségellenőrzés (az Orbáncfű példáján keresztül), a biztonság kérdései (Kasvirág),
· a „hagyományos felhasználás” ismérvei,

· hagyományos felhasználás: lehetőségek és problémák.

7. Az EDQM (európai gyógyszerminőségi főigazgatóság) prezentációja (az Európai Gyógszerkönyv) – Andrea Lodi – az EDQM Európai Tanácsa 3-as divíziójának igazgatóhelyettese (Franciaország)
· az Európai Gyógyszerkönyv szerepe, az Európai Gyógyszerkönyv szerepe a gyógynövények minőségi standardjait illetően, hagyományos kínai és ayurvedikus gyógyszerek

· az Európai Gyógyszerkönyv célkitűzései: gondoskodni a gyógyszer (alap)anyagok irányadó minőségi standardjairól az európai közegészségügy érdekében; gyors válaszokat adni a közegészségügy új kockázataira; elősegíteni a gyógyszerek gyors mozgását és kereskedelmét, biztosítani a hozzáférést a jó minőségű gyógyszerekhez az összes európai polgár számára,
· a gyógynövények összehangolt minőségi standardjai európai szinten: átfogó monográfiák; monográfiák a gyógynövény-drogokról,a gyógynövény-drog készítményekről; referenciaetalon fejlesztése, ha szükséges; alkalmazhatósági bizonyítvány.
8. Tudományos információk a növényi gyógyszerekről: az ESCOP (Európai Tudományos Fitoterápiás Társaság) szerepe – Norbert Linnenbrink (Svédország)
· a gyógynövény-alapú gyógytermékek szabályozásának fejlesztése összefüggésben a WHO és az ESCOP tanulmányokkal,
· ugyanazon követelmények az összes gyógyszernek: minőség, biztonság, hatásfok?

· a növényi gyógyszerekre vonatkozó EU-szabályozás kronológiája (direktívák, monográfiák),

· a WHO és ESCOP monográfiák részletezése.

9. Milyen minőségi standardok szükségesek a növényi gyógyszerekre? – Dairine Dempsey - Ír Gyógyszerész Bizottság, projektvezető, (Írország)

· törvényi szabályozás, lényeges definíciók, európai minőségi útmutatók, minőségi követelmények,

· fogalmak: növényi gyógyszer, hagyományos növényi gyógyszer, növényi hatóanyagok, gyógynövény készítmények,
· a minőségi követelmények részletezése a növényi drogokra, növényi készítményekre vonatkozóan, különböző dokumentumok – Európai Gyógyszerkönyv, gyártási útmutatók, aktív drog törzsadat-állomány (ASMF) – tükrében,
· következtetések:

· a minőségi követelmények egységesek az összes növényi gyógyszerre vonatkozóan,
· a minőségi követelmények érvényesek a termesztéstől az aktív drog előállításon át a végtermék gyártásig,

· a minőségi követelmény a termékre  is vonatkozik, nem csak a gyártás előtti tesztekre.

A 2. nap előadásai
10. A növényi gyógyszerek osztályozása: határvonal a tradicionális és a szabályozott használat között: az Egyesült Királyság nézőpontja – Dick Middleton - Brit Gyógynövény Egyesület, elnök (Egyesült Királyság)
· a gyógynövény termékek szabályozásának helyzete az Egyesült Királyságban: engedélyezett növényi gyógyszerek, engedélyezés alól mentesített növényi gyógyszerek az 1968-as gyógyszertörvény 12 (2) pontja alapján, gyógynövény termékek mint étrend-kiegészítők, hagyományos növényi gyógyszer direktíva,

11. A Belga Hatóság prezentációja a növényi étrend-kiegészítőkről – Luc DelMulle, Belga Egészségügyi Minisztérium Gyógynövény Tanácsadó Bizottság - az előadás vázlatának a fordítása rendelkezésünkre áll, melyet külön mellékelünk.
· a Belga Királyi Gyógynövény-rendelet bemutatása,
· a gyakorlati megközelítés: étrend-kiegészítő vagy gyógyszer?
· a belga rendelet európai összefüggésben,

12. Növényi étrend kiegészítők: szabályozás, biztonság-értékelés – Patrick Coppens - Európai Botanikai Fórum (Belgium), titkár
· az étrend-kiegészítő direktíva bemutatása,
· „kölcsönös elismerés” - „a javak szabad mozgása”,

· általános és újszerű élelmiszer-szabályozás,

· az élelmezéssel és egészséggel kapcsolatos állítások szabályzata,
· az Európai Bíróság esetjoga a gyógytermék direktívával kapcsolatban,

· terápiás kontra fiziológiai hatás,
· következtetések:
· a növényi étrend-kiegészítők és a (hagyományos) növényi gyógyszerek az EU számtalan tagországában léteznek,

· a növényi étrend-kiegészítők jogi szabályozása fejlesztés alatt áll, 
· a gyártók felelőssége eldönteni, melyik jogi szabályozás alá tartozóan bocsátják piacra a terméküket,

· a termék felhasználásának célja és a gyógyhatás jelenléte a kulcs annak eldöntéséhez, hogy az élelmiszer- vagy a gyógyszertörvény hatálya alá tartozik-e.
13. A hagyományos és a növényi gyógyszerek kölcsönhatása – Elizabeth M Williamson, gyógyszerész professzor (Egyesület Királyság)

· a gyógynövény-drogok kölcsönhatása megfigyelésének problémái: a gyakorló orvosok nem tájékozottak – a páciensek félnek a rosszallástól; a gyógynövényeket nem tartják „gyógyszer”-nek; egy kölcsönhatást sokszor nem azonosítanak vagy csak akkor említik, ha az „komoly”; sok jelentés megbízhatóságát nehéz megállapítani: egyedi betegjelentések, elméleti esetek  bizonyíték nélkül, állati vagy in vitro kísérletek – illenek-e ezek az emberi klinikai helyzetekhez? ;
· a drog anyagcsere mechanizmusa; drog anyagcsere a P450 enzimen keresztül; drogok és a CYP450 enzimek; ismert gyógynövények, amelyek gátolják a CYP enzimeket; drogok, melyek hatással vannak a P-glükoprotein működésére in vitro; drogok, amelyekre hatással van a P-glükoprotein;
· gyógynövény drogok, melyekkel kapcsolatban problémák merültek fel,
· összegzés: Fugh-Berman és Ernst 108 gyanús esetet azonosított, orvosi adatbázisok kutatása közben 1990-2000 között: ezek 13%-a jól dokumentált, 18,5%-a lehetséges, a fennmaradó rész értékelhetetlen volt.

14. Jó mezőgazdasági gyakorlat (GAP) a gyógynövény-termesztésben – egy kritikai elem a THMD-ről – Denzil Phillips – Denzil Phillips International – alapító (Egyesült Királyság)
· a GAP a gyógynövények esetében
15. Pharmakovigilancia (mellékhatás figyelés) a növényi gyógyszereknél – Hartwig Sievers – PharmaScience és R&D Phytolab, igazgató (Németország) az előadás anyaga .pdf formátumban is rendelkezésünkre áll, angol nyelven.
· a pharmakovigilancia szabályozása az EU-ban,
· önkéntes jelentés,

· technológiai fejlesztés/galenikus készítmények – víz vagy etilalkohol,

· PSUR (Periodic Safety Update Reports) - időszaki biztonsági jelentés – struktúra és tartalom.
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Munka1

		A gyógynövény tartalmú étrend-kiegészítők és növényi gyógyszerek értékesítése a világon 2000-2010 között, millió dollárban

		Régió/Ország		2000		2001		2002		2003		2004		2005		2006		2007		2008		2009		2010

		USA		2,810.46		2,797.76		2,808.75		2,862.19		2,968.76		3,081.51		3,200.13		3,328.74		3,467.39		3,618.62		3,776.70

		Kanada		262.22		270.33		278.88		288.36		298.48		309.55		321.39		334.23		348.08		363.18		379.05

		Japán		1,614.72		1,668.44		1,723.30		1,782.84		1,847.41		1,917.81		1,991.95		2,072.47		2,159.18		2,253.61		2,352.86

		Európa		4,616.43		4,774.04		4,937.02		5,109.35		5,295.79		5,494.68		5,709.14		5,938.20		6,182.55		6,443.53		6,722.53

		Ázsia-Óceánia*		2,187.45		2,267.33		2,352.73		2,441.81		2,536.17		2,637.19		2,745.55		2,862.64		2,986.19		3,119.04		3,261.47

		Latin-Amerika		179.41		186.14		193.26		200.90		209.05		217.66		226.98		236.86		347.39		258.76		271.04

		A világ többi része		400.23		412.40		425.19		439.19		454.33		471.24		489.50		509.13		530.01		553.15		577.55

		ÖSSZESEN		12,070.92		12,376.44		12,719.13		13,124.64		13,609.99		14,129.64		14,684.64		15,282.27		16,020.79		16,609.89		17,341.20

		*Ázsia-Óceánia japán nélkül
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Munka1

		A gyógynövény tartalmú étrend-kiegészítők és növényi gyógyszerek értékesítése a világon 2000-2010 között, millió dollárban

		Régió/Ország		2000		2001		2002		2003		2004		2005		2006		2007		2008		2009		2010

		USA		2,810.46		2,797.76		2,808.75		2,862.19		2,968.76		3,081.51		3,200.13		3,328.74		3,467.39		3,618.62		3,776.70

		Kanada		262.22		270.33		278.88		288.36		298.48		309.55		321.39		334.23		348.08		363.18		379.05

		Japán		1,614.72		1,668.44		1,723.30		1,782.84		1,847.41		1,917.81		1,991.95		2,072.47		2,159.18		2,253.61		2,352.86

		Európa		4,616.43		4,774.04		4,937.02		5,109.35		5,295.79		5,494.68		5,709.14		5,938.20		6,182.55		6,443.53		6,722.53

		Ázsia-Óceánia*		2,187.45		2,267.33		2,352.73		2,441.81		2,536.17		2,637.19		2,745.55		2,862.64		2,986.19		3,119.04		3,261.47

		Latin-Amerika		179.41		186.14		193.26		200.90		209.05		217.66		226.98		236.86		347.39		258.76		271.04

		A világ többi része		400.23		412.40		425.19		439.19		454.33		471.24		489.50		509.13		530.01		553.15		577.55

		ÖSSZESEN		12,070.92		12,376.44		12,719.13		13,124.64		13,609.99		14,129.64		14,684.64		15,282.27		16,020.79		16,609.89		17,341.20

		*Ázsia-Óceánia japán nélkül

		Gyógynövény-keverékek értékesítése a világon 2000-2010 között, millió dollárban

		Régió/Ország		2000		2001		2002		2003		2004		2005		2006		2007		2008		2009		2010

		USA		1,200.12		1,271.53		1,331.67		1,403.05		1,471.52		1,547.74		1,626.68		1,712.56		1,805.56		1,909.56		2,016.49

		Kanada		108.43		112.97		117.92		123.38		129.24		135.61		142.45		149.90		157.94		166.87		175.95

		Japán		683.67		713.21		743.45		776.08		811.63		850.67		890.82		934.83		982.60		1,035.95		1,090.65

		Európa		1,912.90		1,998.43		2,087.64		2,182.32		2,284.33		2,392.69		2,509.54		2,634.70		2,768.67		2,911.65		3,065.93

		Ázsia-Óceánia*		891.39		935.52		983.51		1,032.88		1,086.07		1,143.85		1,206.31		1,274.22		1,344.81		1,421.74		1,504.06

		Latin-Amerika		72.68		76.20		79.94		83.96		88.26		92.84		97.82		102.97		108.56		114.60		121.14

		A világ többi része		161.57		168.12		175.24		183.15		191.66		201.29		211.67		222.93		234.95		248.53		262.55

		ÖSSZESEN		5,030.76		5,275.98		5,519.37		5,784.82		6,062.71		6,364.69		6,685.29		7,032.11		7,403.09		7,808.90		8,236.77

		*Ázsia-Óceánia japán nélkül
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