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POVZETEK

|zdelki iz zdravilnih rastlin so lahko na trgu kot zdra-
vila rastlinskega izvora, prehranska dopolnila ali koz-
meticni proizvodi. Razvrstitev v eno od teh skupin
in s tem zahteve za trzenje so odvisne predvsem od
tega, ali izdelek pomembno vpliva na fizioloSke
funkcije in od njegove predstavitve namembnosti
potro$nikom. Zdravila so namenjena zdravljenju,
preprecevanju ali ugotavljanju bolezni. Prehranska
dopolnila so vrsta zivil, ki so namenjena za dopol-
njevanje obicajne prehrane zdravih ljudi. Kozmeticni
proizvodi so namenjeni CisCenju, lepoticenju in ohra-
njanju v dobrem stanju zunanjih delov telesa. O raz-
vrstitvi izdelkov iz zdravilnih rastlin je v nekaj primerih
odloc¢alo Evropsko sodisce.

Zdravila rastlinskega izvora ureja stroga zakonodaja,
ki predpisuje, da se smejo zaceti trziti Sele po tem,
ko pristojni organ za zdravila preveri dokazila o nji-
hovi kakovosti, varnosti in u€inkovitosti. Za tradicio-
nalna zdravila rastlinskega izvora je mogo¢
poenostavljen postopek pridobitve dovolienja za
promet. Tudi vsa zdravila rastlinskega izvora morajo
biti vklju¢ena v sistem farmakovigilance.

Za prehranska dopolnila in kozmetic¢ne proizvode
zakonodaja ne predpisuje, da jih morajo, preden pri-
dejo v promet, preveriti neodvisni drzavni organi.
Prepovedano jih je predstavljati z lastnostmi za
zdravljenje ali prepreCevanje bolezni.

Farmaceuvti bi pri svojem delu morali dosledno upo-
Stevati zakonodajo, ki je predpisana za posamezno
vrsto navedenih izdelkov.

KLJUCNE BESEDE:

zdravilne rastline, zdravila rastlinskega izvora,
tradicionalna zdravila rastlinskega izvora,
prehranska dopolnila, kozmeticni proizvodi

SUMMARY

Products derived from medicinal herbs may be pla-
ced on the market as herbal medicinal products,
food supplements or cosmetic products. Classifi-
cation of products into one of these groups, and
thereby, requirements for their marketing depends
on whether the product significantly affects the phy-
siological functions and on presentation of their pur-
pose to consumers. Medicinal products are
intended for treating or preventing disease or ma-
king medical diagnosis. Food supplements are fo-
odstuffs the purpose of which is to supplement the
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normal diet of healthy people. Cosmetic products
are designed to clean, beautify or keep in good
condition external parts of the body. There are
some European court cases on the classification of
products derived from medicinal herbs.

Herbal medicinal products are regulated by strict le-
gislation, which stipulates that they may be put on
the market only if the competent authority for me-
dicinal products examines evidence of their quality,
safety and efficacy. A simplified procedure is possi-
ble for obtaining marketing authorisation for tradi-
tional herbal medicinal products. All herbal
medicinal products should be subject to pharma-
covigilance system.

No authorisation by an independent national autho-
rity is required by the legislation for food supple-
ments and cosmetic products before they are put
on the market. It is prohibited to present them as
having properties for treating or preventing disease.
Pharmacists’ work should comply with the legisla-
tion that is provided for different categories of the
above mentioned products.

KEY WORDS:

medicinal herbs, herbal medicinal products,
traditional herbal medicinal products, food
supplements, cosmetic products.

uvoD

‘Za vsako bolezen raste roz'ca’ - rek nasih babic in mam,
poznan tudi iz Kek&evih filmov, je moc¢no zasidran v zavesti
ljudi. Spretno ga uporabljajo tudi trgovci pri oglasevanju in
predstavljanju izdelkov iz zdravilnih rastlin. Po podatkih ra-
ziskave v letu 2006 vec¢ kot 70 odstotkov Slovencev upo-
rablja zdravila rastlinskega izvora, pri Cemer kot zdravila
rastlinskega izvora pojmuijejo vse tisto, kar je naravnega iz-
vora in za kar Stejejo, da jim bo pomagalo pri odpravi bo-
lezni in zdravstvenih tezav (1).

Uporaba izdelkov iz zdravilnih rastlin v farmacevtskih obli-
kah naras$Ca v vsem razvitem svetu (2). Poleg mnozi¢nega
oglasSevanja in razpolozljivosti informacij na svetovnem
spletu, lahko razloge za vse vecjo uporabo izdelkov iz zdra-
vilnih rastlin najdemo tudi v zelji ljudi po naravnem Zzivljenj-
skem slogu in po njihovem tvornem vkljuCevanju v

zdravljenje ter v holisticnem pojmovanju zdravja in bolezni
(vera v pomembnost celovitosti telesa, razuma in duha pri
ohranjanju zdravja) (3, 4).

Ker ljudje izdelke iz zdravilnih rastlin uporabljajo pretezno za
zdravljenje in preprecevanije bolezni, bi bilo z vidika varova-
nja javnega zdravja pravilno, da bi se jih veCina obravnava
kot zdravila. Svetovna zdravstvena organizacija je ze v letu
1991 izdala smernice za oceno zdravil rastlinskega izvora
in hkrati pozvala vlade ¢lanic, naj vzpostavijo ustrezne si-
steme za registracijo zdravil rastlinskega izvora (5). Tak je
bil tudi namen sprejetja Direktive 2004/24/ES o tradicional-
nih zdravilih rastlinskega izvora (6). Vendar je bila v Evropski
uniji v letu 2002 sprejeta tudi Direktiva o prehranskih dopol-
nilih, ki omogoca trzenje izdelkov iz zdravilnih rastlin v far-
macevtskih oblikah kot prehranska dopolnila (7). Zdravilne
rastline se lahko uporabljgjo tudi v kozmeti¢nih proizvodih.

RAZVRSTITEV IZDELKOV

Razvrstitev posameznega izdelka iz zdravilnih rastlin, kakor
tudi kateregakoli drugega izdelka, je odvisna od tega, kateri
od spodaj navedenih definicij ustreza.

Zdravilo je po Direktivi 2001/83/ES in Zakonu o zdravilih
vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z last-
nostmi za zdravljenje ali preprecevanije bolezni pri ljudeh ali
zivalih. Za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija
snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh ali zivalih ali se daje
ljludem ali zivalim z namenom, da bi se ponovno vzposta-
vile, izboljSale ali spremenile fizioloSke funkcije prek farma-
koloskega, imunoloskega ali presnovnega delovanja, ali da
bi se dolocila diagnoza (8, 9).

Prehranska dopolnila so po zakonodajni definiciji zivila,
katerih namen je dopolnjevati obi¢ajno prehrano. So kon-
centrirani viri posameznih ali kombiniranih hranil ali drugih
snovi s hranilnim ali fizioloSkim uc¢inkom, ki se dajejo v pro-
met v obliki kapsul, pastil, tablet in drugih podobnih obli-
kah, v vreCkah s praskom, v ampulah s tekocino, v
kapalnih stekleni¢kah in v drugih podobnih oblikah s teko-
¢ino in praskom, ki so oblikovane tako, da se jih lahko uziva
v odmerjenih majhnih kolicinskih enotah (7).

Kozmetic¢ni proizvodi so po zakonodajni definiciji snovi ali
pripravki, ki so namenjeni nanasanju na zunanje dele love-
Skega telesa (povrhnjico, lasisce, nohte, ustnice ali zunanja

farm vestn 2013; 64

X
&
O
Z
=
wn
Z
<
Z
N
X
2
<
>
L
}_
Z
(@)
LU
—
O]
L
o
o



REGULATIVA IZDELKOV IZ ZDRAVILNIH RASTLIN

spolovila) ali na zobe in sluznico v ustni votlini, da jih odistijo,
odiSavijo ali za&citijo, jih ohranijo v dobrem stanju, spremenijo
njihov videz ali odpravijo neprijeten telesni von;j (10).

Evropska in slovenska zakonodaja tudi doloCata, da Ce iz-
delek po definiciji in ob upostevanju vseh njegovih znacil-
nosti lahko hkrati sodi v opredelitev zdravila in v opredelitev
izdelka, ki je predmet drugih predpisov, se v primeru
dvoma uporabi zakonodaja o zdravilih (8, 9).

Evropsko sodiSce je odloCalo v vrsti zadev glede razvrstitve
izdelkov z zdravilnimi rastlinami.

V zadevi C-319/05 je Evropsko sodiS¢e odlocilo, da zah-
teva za razvrstitev kapsul z ekstraktom ¢esna med zdravila
in posledi¢na zahteva za dovoljenje za promet z zdravilom
pred zaCetkom trzenja pomeni oviro za prost pretok blaga,
ki ni upravicena z razlogi varovanja javnega zdravja. Svojo
odlocitev je utemeljilo z naslednjim: izdelek pri trzenju ni bil
prestavljen z lastnostmi za zdravljenje in preprecevanije bo-
lezni, farmacevtska oblika ni specificna za zdravila (temve¢
tudi za prehranska dopolnila), izdelek ne vsebuje nobene
druge snovi, ki je ne bi vseboval surovi Cesen, in nima do-
datnih ucinkov v primerjavi z ucinki, ki izhajajo iz uzivanja
surovega Cesna (11).

V zadevi C-88/07 je Evropsko sodisce odlocilo, da zgolj
dejstvo, da izdelek sestavlja ena ali veC zdravilnih rastlin,
ne zadostuje za njegovo razvrstitev med zdravila. Mogoce
je namreC, da izdelek iz zdravilnih rastlin vsebuje tako
majhne koli¢ine ucinkovin ali da zaradi nacina uporabe ne
vpliva na fizioloSke funkcije oziroma da njegov ucinek ni za-
dosten, da bi bil izdelek zdravilo glede na sestavo oziroma
zdravilno ucinkovino. Zato je Evropsko sodiS¢e Kraljevini
Spaniji naloZilo plagilo kazni, ker je na podlagi svojega
predpisa o razvrstitvi zdravilnih rastlin pavSalno razvrstila
vse izdelke z doloCenimi zdravilnimi rastlinami med zdravila
in zanje prepovedala trzenje, ker niso imeli dovoljenja za
promet z zdravilom. (12).

V zadevi C-140/07 je Evropsko sodisce v zvezi z izdelkom
z zelo nizkimi odmerki kvasovk rdeCega riza z monakolinim
K odlocilo, da se izdelek glede na sestavo oziroma zdra-
vilno ucinkovino ne razvr§¢a med zdravila. Zadevni izdelek
je v priporo¢enem dnevnem odmerku vseboval 3,99 mg
monakolina K (ki je drugo ime za lovastatin), ki se sicer
uporablja za znizanje holesterola v zdravilih na recept, naj-
nizji terapevtski odmerek lovastatina pa je 10 mg. Sodisce
je obrazlozilo, da se Direktiva 2001/83/ES o zdravilih glede
na sestavo oziroma zdravilno ucinkovino ne uporablja za
izdelke, za katere ni znanstveno ugotovljeno, da lahko bi-

stveno izboljSajo ali spremenijo fizioloSke funkcije s farma-
koloskim, imunoloSkim ali presnovnim delovanjem, Ceprav
tako delovanje ni izklju¢eno (13).

V zadevi C 27/08 je Evropsko sodiSCe presojalo, ali se iz-
delek, ki v eni tableti vsebuje 400 mg ekstrakta indijskega
kadila, s priporo¢enim odmerjanjem 1 tableto dnevno, raz-
vr$€a med zdravila. V odmerkih 800 do 1600 mg ekstrakt
indijskega kadila na dan deluje protivnetno, pri majhnih od-
merkih, za kakrSne gre zadevnem pri izdelku, pa lahko vne-
tie pospesi. SodisCe je odloCilo, da se izdelek glede na
sestavo oziroma zdravilno ucinkovino ne razvrs¢a med
zdravila, ker ne more vzpostaviti, izboljSati ali bistveno spre-
meniti fizioloskih funkcij pri ljudeh. V odmerkih 400 mg
dnevno gre za obicajno uporabo ekstraktov kadila kot par-
fuma in kot za¢imbe v prehrani. Pri tej presaji je treba upo-
Stevati obi¢ajno uporabo zadevnega izdelka, pri Cemer pa
dejstvo, da ima lahko bistven fizioloski ucinek, ¢e se upo-
rabljia v ve€jem odmerku, kot je priporo¢eno v navodilih za
uporabo, glede tega ni pomembno. Te ugotovitve tudi ne
spremeni dejstvo, da lahko zadevni izdelek povzrodi tve-
ganje za zdravje. Tveganje za zdravje namre¢ ni dejavnik,
ki bi izkazoval, da je izdelek farmakoloSko ucinkovit (14).

V zdruzenih zadevah C-211/03, C-299/03 in od C-316/03
do C-318/03 je Evropsko sodiS¢e med drugim razsodilo,
da se izdelek, ki je zdravilo v smislu Direktive 2001/83/ES,
lahko uvozi v drugo drzavo Clanico samo, Ce ima v tej
drzavi Clanici dovoljenje za promet z zdravilom, Ceprav se
to v drugi drzavi Clanici zakonito trzi kot Zivilo. SodisCe je
ugotovilo, da ni izklju¢eno, da neka drzava Clanica Steje
lastnost zdravila glede na zdravilno ucinkovino za ugoto-
vlieno, medtem ko druga drzava ¢lanica meni, da na pod-
lagi sedanjih znanstvenih ugotovitev ni dokazano, da gre
za zdravilo glede na zdravilno ucinkovino. Prav tako so-
disCe dodaja, da je treba pri odlocanju o razvrstitvi izdelka
med zdravila upoStevati merila, kot so nacin uporabe iz-
delka, njegova razsirjenost, poznavanje pri uporabnikih in
tveganja, povezana z njegovo uporabo (15).

V zadevi C-219/91 glede predstavitve izdelkov je Evropsko
sodiSCe ugotovilo, da se izdelek, ki se priporoCa za pre-
ventivne in zdraviine namene ali se mu pripisujejo profilak-
ticne ali terapevtske lastnosti, zdravilo, Cetudi se v
sploSnem Steje za zivilo in glede na tekoce strokovno zna-
nje nima znanih zdravilnih uc¢inkov. Izdelek, katerega tera-
pevtske lastnosti so navedene zgolj v publikaciji, kot je
broSura, ki jo poslie na zahtevo kupcu izdelovalec, proda-
jalec ali tretja oseba, pri Cemer tretja oseba ne deluje po-
vsem neodvisno od izdelovalca ali prodajalca, se lahko
Steje za zdravilo v okviru zgoraj navedenih dolocb (16).
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Vse navedeno je upostevano v 21. ¢lenu Pravilnika o raz-
vr§¢anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v
humani medicini, ki dolo¢a, da je pri razvr§€anju treba
obravnavati vsak izdelek posebej in pri tem upostevati se-
stavo izdelka, njegovo mozno farmakolosko delovanie, pri-
pisovanje ucinkov in predstavitev izdelka, mozne nezelene
ucinke in povezana tveganja, poznavanije izdelka pri po-
troSnikih ter najnovejSa znanstvena spoznanja (17).

Od razvrstitve med zdravila, prehranska dopolnila ali ko-
zmeti¢ne proizvode so odvisne regulativne zahteve, ki jim
morajo ustrezati posamezni izdelki iz zdravilnih rastlin.

Razvrstitev posameznega izdelka iz zdravilnih rastlin
je odvisna od tega, definiciji katere skupine izdelkov
ustreza: zdravilom, prehranskim dopolnilom ali kozme-
tiénim proizvodom.

Pri tem je pomembno zlasti, ali izdelek pomembno
vpliva na fizioloSke funkcije preko farmakoloskega,
imunoloSkega ali presnovnega delovanja in od njegove
predstavitve namembnosti potrosnikom.

REGULATIVA ZDRAVIL
RASTLINSKEGA IZVORA

3.1. DOVOLJENJE ZA PROMET
Z ZDRAVILOM RASTLINSKEGA
IZVORA

Tudi za vsa zdravila rastlinskega izvora velja, da se smejo
zaceti trziti Sele po tem, ko je zanje pridoblieno dovoljenje
za promet v Republiki Sloveniji. To pomeni, da pristojni
organ za zdravila (Javna agencija RS za zdravila in medi-
cinske pripomocke (JAZMP)) pred zagetkom trzenja preveri
dokazila o kakovosti, varnosti in ucinkovitosti zdravila.
Samo Ce ugotovi, da zdravilo izpolnjuje predpisane pogoje
in ima ugodno razmerje med koristjo in tveganjem, izda do-
volienje za promet.

Del dovolienja za pomet so tudi potrjen povzetek glavnih
znacilnosti, navodilo za uporabo in oznaCevanje zdravila,
ki vsebujejo vse potrebne, verodostojne podatke za pra-
vilno in varno uporabo zdravil rastlinskega izvora (18).
Zdravstveni delavci bi se morali v vecji meri opirati nanje,

kajti oglasevalski materiali in druge informacije farmacevt-
ske industrije pogosto vsebujejo prirejene in trzno obarvane
podatke.

Dovoljenje za promet z zdravilom rastlinskega izvora je mo-

goce pridobiti:

e na podlagi lastnih podatkov proizvajalca o kakovosti, var-
nosti in uginkovitosti zdravila;

e na podlagi podatkov iz literature — za zdravila z dobro
uveljavlieno medicinsko uporabo, ki imajo sestavine s pri-
znano ucinkovitostjo in sprejemljivo ravnjo varnosti in mo-
rajo biti najmanj 10 let na trgu Evropske unije;

e na podlagi podatkov o tradicionalni uporabi, varnosti in
verjetni ucinkovitosti — poenostavljen postopek za tradi-
cionalna zdravila rastlinskega izvora.

V vseh treh primerih mora biti kakovost zdravila dokazana
in preverjena v skladu z znanstvenim in tehni¢nim napred-
kom, pri Cemer je treba upostevati posebnosti za zdravila
rastlinskega izvora. Dokumentacija mora biti pripravijena v
obliki skupnega tehni¢nega dokumenta (CTD) (9, 18, 19).

Samo tiste izdelke iz zdravilnih rastlin, ki imajo dovo-
lienje za promet z zdravilom, pred zaCetkom trZzenja
preverijo neodvisni pristojni organi za zdravila.

3.1.1. Kakovost zdravil rastlinskega izvora

Zavarnost in uCinkovitost zdravil rastlinskega izvora je klju-
¢nega pomena njihova kakovost, ki mora biti zagotovljiena
od vhodnih snovi do kon¢nega izdelka.

Zato ponovljivo kakovost rastlinskih snovi in zdravil rastlin-
skega izvora lahko doseZzemo le z ustreznim sistemom za-
gotavljanja kakovosti vseh stopen] proizvodnje pred
izdelavo zdravilne uginkovine (ustrezno izbiro semenskega
materiala, izbiro najustreznejSega mesta gojenja oziroma z
ustreznim geografskim izvorom, nadzorovano (ne)uporabo
kemicnih za&citnih sredstey, izbiro Casa setve, zetve ozi-
roma spravila, suSenja in shranjevanja zdravilnih rastlin).
Pravila gojenja in nabiranja zdravilnih rastlin, njihovega su-
Senja in shranjevanja skupaj z ustreznimi higienski stan-
dardi in zagotavljanjem sledljivosti dolo¢a smernica o
dobri kmetijski ter nabiralni praksi zdravilnih rastlin
(GACP), ki opredeljuje tudi zascito ogrozenih rastlinskih
vrst ter okolja na splosno (20). Z upoStevanjem navodil v
tej smernici se je mogoce izogniti tudi nepravilnemu pre-
poznavanju rastlin in s tem morebitnim tragiCnim posledi-
cam za zdravije.
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Za vzdrzevanije stalne kakovosti zdravil rastlinskega izvora
je pogosto treba uporabljati rastlinske droge razli¢nih zetev
in geografskih izvorov. Brez umerjanja bi dobili Sirok razpon
sestave izdelkov.

Izpopolnjeni klasi¢ni tehnoloski postopki (na primer rema-
ceracija, reperkolacija) in tudi novejsi postopki (na primer
ekstrakcija s superkriticnimi fluidi) omogocajo izdelavo pri-
pravkov iz zdravilnih rastlin z visoko vsebnostjo zdravilnih
sestavin, ki jih vgrajujemo v ustrezne farmacevtske oblike.
Kakovost pripravkov in vsebnost zdravilnih sestavin v njih
sta odvisni tudi od uporabljenih ekstrakcijskih topil in raz-
merij med rastlinsko drogo in pripravkom iz nje (21).

Za analizne namene se razvijajo HPLC in GC kromatograf-
ske tehnike, ki z vse zmogljivejSo opremo omogocajo spe-
cificno in selektivno vrednotenje posameznih rastlinskih
sestavin v vgrajenih pripravkih in v kon¢nem izdelku (22,
23).

Vsi postopki izdelave in preskuSanj morajo biti validirani.
Vsi vkljuCeni izdelovalci vhodnih snovi in konénega izdelka
morajo imeti dovoljenje za izdelavo zdravil in vpeljan sistem
vodenja kakovosti izdelave v skladu z naceli dobre proiz-
vodne prakse za zdravila.

Vse to omogoca izdelavo kakovostnih in dobro nadzoro-
vanih zdravil rastlinskega izvora s stalno vsebnostjo sesta-
vin z zdravilnim u¢inkom.

V dokazilih za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
rastlinskega izvora je treba upostevati vse nasteto in pred-
loziti podatke o razvoju zdravila (sestavi in ustrezni farma-
ceviski obliki), o kakovosti in kontroli uporabljenih
rastlinskih drog, pripravkov iz njih, pomoznih snovi, meto-
dah izdelave, kakovosti in kontroli kon¢nega izdelka in nje-
gove stabilnosti (18, 24).

Zavedati se je treba, da so izdelki, ki vsebujejo enako zdra-
vilno rastlino, lahko glede vsebnosti u€inkovin popolnoma
razlicni in zaradi tega tudi neprimerljivi glede ucCinkovitosti.
Zamenjave med njimi so mogoce le, Ce je ugotovljeno, da
imajo enake ali zelo podobne specifikacije.

Za varnost in u€inkovitost zdravil rastlinskega izvora je
klju¢nega pomena njihova kakovost, ki mora biti za-
gotovliena od vhodnih snovi do konénega izdelka.

Izdelki, ki vsebujejo enako zdravilno rastlino, so lahko
glede vsebnosti uCinkovin popolnoma razli¢ni in zaradi
tega tudi neprimerljivi glede ucinkovitosti.

3.1.2. Varnost in u¢inkovitost zdravil
rastlinskega izvora

Pri zdravilih rastlinskega izvora z dobro uveljavijeno medi-
cinsko uporabo se je mogoce sklicevati na podatke o var-
nosti in ucinkovitosti iz literature. V bibliografski viogi je
treba ugotoviti bistveno podobnost med izdelkom, presku-
Sanim v klini¢nih Studijah, in zdravilom, ki je v presoji. Pred-
loziti je treba to¢no sestavo in specifikacije izdelka, ki je bil
preskusan. Pri tem je treba oceniti skladnost objavljenih
podatkov s sodobnimi naceli za izvajanje farmakolosko-
toksikoloskih in Klinicnih Studij. U¢inkov izdelka, uporablje-
nega v Klinicnih Studijah, ni mogoc¢e ekstrapolirati na
izdelek, ki je v presoji, dokler ni dokazano in preverjeno, da
je oba izdelka mogoce Steti za identi¢na oziroma da so ra-
zlike med njima dovolj majhne (25).

V primeru dvoma je treba opraviti dodatna preskusanja. Na
splosno velja, da naj bo neklini€no preskusanje dobro zna-
nih in uveljavljenih zdravil rastlinskega izvora usmerjeno zla-
sti v Studije Skodljivih u€inkov, ki jih je tezko ali nemogoce
klini€no ugotoviti: to so Studije genotoksi¢nosti, kancero-
genosti in Skodljivih vplivov na razmnozevanje (25).

Bibliografski podatki o u¢inkovitosti lahko vklju€ujejo rezul-
tate kontroliranih Kklini¢nih Studij, drugih Klini¢nih Studij, ko-
hortnih Studij, opazovalnih (neintervencijskin) Studij, Studij
posameznih primerov, druge zbirke posameznih primerov
ali znanstveno dokumentirane medicinske izkuSnje. Pri tem
je treba upostevati Stevilo vkljuCenih bolnikov, specificne
diagnoze, vrsto uporablienega zdravila, odmerjanje, traja-
nje zdravljenja, merila ocenjevanja ucinkovitosti, upora-
bliene statistiCne analize ter skladnost rezultatov primerljivin
Studij. Na sploSno se za dokazila o ucinkovitosti zahteva
vsaj ena kontrolirana Studija dobre kakovosti, izvedena v
skladu s sodobnimi standardi (26).

Za mnoga zdravila rastlinskega izvora ni opravljenih ustrez-
nih Klinicnih Studij, ki bi dokazovale njihovo ucinkovitost.
Zaradi kompleksne sestave in zaradi blagega ucinka mno-
gih zdravil rastlinskega izvora sta nacrtovanje in izvajanje

“ farm vestn 2013; 64



kakovostnih klini¢nih Studij zanje tezavni in zapleteni. Poleg
tega imajo nekatera zdravila rastlinskega izvora (na primer
eteriCna olja) mo¢an vonj, kar onemogoca dvojno slepe kli-
ni¢ne Studije.

Farmacevtska industrija je zaradi zelo majhne moznosti pa-
tentne zaScite za zdravila iz rastlin, ki so v uporabi ze sto-
letia, mnogo manj sredstev pripravljena vlagati v njihovo
raziskovanje, drzavne institucije pa za to nimajo dovol]
sredstev.

3.2. TRADICIONALNA ZDRAVILA
RASTLINSKEGA 1ZVORA

Zaradi problematike dokazov ucinkovitosti in zaradi tega,
ker mnoga zdravila rastlinskega izvora, ki se uporabljajo ze
desetletja, ne izpolnjujejo zahtev za farmakoloSko-toksiko-
loski in klinicni del dokumentacije ter da bi olajSali promet
z zdravili rastlinskega izvora med drzavami Clanicami Ev-
ropske unije in zasditili zdravije ljudi, je Evropski parlament
in Svet v letu 2004 sprejel Direktivo 2004/24/ES o tradicio-
nalnih zdravilih rastlinskega izvora.

Direktiva je uvedla kategorijo tradicionalnih zdravil rastlin-
skega izvora in poenostavlien postopek pridobitve dovo-
lienja za promet, ki pomeni, da je namesto obiCajne
farmakolosko-toksikoloske in klinicne dokumentacije treba
predloziti dokazila o tradicionalni uporabi in pregled poda-
tkov o varnosti in verjetnem ucinku. Ta poenostavljeni po-
stopek se lahko uporablja samo, kadar ni mogoce pridobiti
»0bicajnega« dovoljenja za promet, ker ni zadovoljive znan-
stvene literature, ki bi dokazovala dobro uveljavlieno medi-
cinsko uporabo s priznano ucinkovitostjo in sprejemljivo
ravnjo varnosti.

Med tradicionalna zdravila se uvrScajo le tista zdravila, ki

izpolnjujejo naslednja merila:

¢ imajo indikacije, primerne za samozdravljenje;

e 50 za peroralno, zunanjo uporabo ali za vdihavanje;

e obdobje tradicionalne uporabe je poteklo, za kar Stejejo
dokazi, da je bilo zdravilo v medicinski uporabi najman;
30 let pred datumom vloge, od tega najmanj 15 let v Ev-
ropski uniji;

e podatki o tradicionalni uporabi zdravila so zadostni: iz-
delek dokazano ni Skodljiv v dolo¢enih pogojih uporabe;

e farmakoloski ucinki ali u¢inkovitost zdravila so verjetni na
podlagi dolgotrajne uporabe, izkusen;.

Med tradicionalna zdravila rastlinskega izvora se po
zakonodaji uvrs&ajo tista zdravila, ki so v medicinski
uporabi najmanj 30 let, so primerna za samozdravlje-
nje in katerih uCinkovitost ni kliniéno dokazana, temve¢
je le verjetna na podlagi dolgotrajne uporabe.

Pri oznaCevanju in oglaSevanju tradicionalnih zdravil rast-
linskega izvora je obvezna navedba, da gre za tradicio-
nalno zdravilo rastlinskega izvora, katerega uporaba pri
navedenih indikacijah temelji izklju¢no na dolgoletnih izku-
Snjah (6, 19).

Na ravni Evropske unije Odbor za zdravila rastlinskega iz-
vora (HMPC) pri Evropski agenciji za zdravila (EMA) pripra-
vlia seznam tradicionalnih rastlinskin drog, rastlinskih
pripravkov in kombinacij iz njih (s terapevtskimi indikacijami,
jakostjo in odmerjanjem, nacinom uporabe in drugimi in-
formacijami, potrebnimi za varno uporabo) ter monografije
za zdravila rastlinskega izvora v smislu povzetkov glavnih
znacilnosti zdravila. Seznam in monografije skupaj s poro-
¢ilom o oceni in seznamom uporabljene literature predsta-
vljajo verodostojen, znanstveno kritiCen pregled podatkov
o varnosti in ucinkovitosti zdravil rastlinskega izvora. Doslej
je sprejetih ve¢ kot 100 monografij, veliko pa jih je v pripravi
27).

Monografije Odbora za zdravila rastlinskega izvora
(HMPC) pri Evropski agenciji za zdravila (EMA) skupaj
s porocilom o oceni in seznamom uporabliene litera-
ture predstavljajo enega v svetu najbolj cenjenih virov
zanesljivin, verodostojnih podatkov o varnosti in ucin-
kovitosti zdravilnih rastlin in pripravkov iz njih. Seznam
in monografije so namenjeni harmonizaciji zdravil rast-
linskega izvora v Evropski uniji in tudi olajSanju dela
tako predlagateliem kot tudi pristojnim organom za
zdravila.

Direktivo o tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora smo
leta 2006 vnesli v slovensko zakonodajo z Zakonom o
zdravilih in Pravilnikom o tradicionalnih zdravilih rastlin-
skega izvora (19).

Tako imamo dve kategoriji zdravil rastlinskega izvora: tiste
s klinicno dokazano ucinkovitostjo, ki izpolnjujejo enaka me-
rila kot ostala zdravila, ter tradicionalna zdravila rastlinskega
izvora, pri katerih je dovolj, da je ucCinkovitost verjetna na
podlagi farmakoloskih podatkov in dolgoletnih izkusen;.
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REGULATIVA IZDELKOV IZ ZDRAVILNIH RASTLIN

Imamo dve kategoriji zdravil rastlinskega izvora: tiste
s klinicno dokazano ucinkovitostjo, ki izpolnjujejo
enaka merila kot ostala zdravila, ter tradicionalna zdra-
vila rastlinskega izvora, pri katerih je dovolj, da je ucin-
kovitost verjetna na podlagi farmakoloskih podatkov
in dolgoletnih izkusen;.

3.3. FARMAKOVIGILANCA ZDRAVIL
RASTLINSKEGA 1ZVORA

V lai¢ni, pogosto pa tudi v strokovni javnosti, vlada zmotno
prepri¢anje, da je vse, kar je naravnega izvora, tudi varno.

V zadnjih desetletjih so za nekatere od rastlin, ki so dolga
desetletja veljale za varne, ugotovili pormembno toksi¢nost
(hepatotoksicnost rastlin s pirolizidinskimi alkaloidi, nefro-
toksi¢nost aristolohije ...). Vedno vec je podatkov o inte-
rakcijah zdravil rastlinskega izvora s sinteznimi zdrauvili
(Cesen, ginko, Sentjanzevka ...) (28, 29).

Potrosniki so pogosto napacno informirani s promocijskimi
informacijami o nekaterih rastlinah ali njihovih sestavinah,
ki zatemnijo tveganja, povezana z njihovo uporabo ali na-
vajanjem pretirane ucinkovitosti.

Ob nezelenih ucinkih je na kot mozen vzrok treba pomisliti
tudi na uporabo zdravil in izdelkov iz zdravilnih rastlin (28).
Porocila o nezelenih ucinkih ali sumu nanje je treba posre-
dovati na uradnem obrazcu centru za spremljane nezelenih
Skodljivih u¢inkov zdravil in medicinskih pripomodkov.

Ob nezelenih ucinkih je na kot moZen vzrok treba po-
misliti tudi na uporabo izdelkov iz zdravilnih rastlin in o
njih porocati na predpisanem obrazcu.

REGULATIVA PREHRANSKIH
DOPOLNIL

Prehranska dopolnila v EU sodijo med zivila (hrano) in mo-
rajo ustrezati sploSni zakonodaji o Zivilih, kar pomeni, da
morajo biti zdravstveno ustrezna oziroma varna: biti morajo
mikrobiolosko in radioloSko neoporecna, ne smejo vsebo-
vati pesticidov, tezkih kovin, nedovoljenih oziroma neu-
streznih aditivov, ne smejo biti mehani¢no onesnazena s

primesmi, ki so lahko Skodljive za zdravje ljudi, itd. Proiz-
vodnja in promet zivil se morata izvajati skladno z naceli hi-
giene zivil, v skladu HACCP (Hazard Analysis Critical
Control Point) sistemom, ki omogoca identifikacijo oziroma
prepoznavanje, oceno, ukrepanije in nadzor nad morebitno
prisotnimi Skodljivimi agensi v zivilih, ali stanji, ki lahko ogro-
zajo zdravje ¢loveka (30).

V zakonodaiji je predpisano, da se prehranskim dopolnilom
pri oznacevanju, predstavljanju in oglasevanju ne sme pri-
pisovati lastnosti prepreCevanja, zdravljenja ali ozdravljenja
bolezni pri ljudeh. Oznacevanje, predstavitev in oglaSevanje
prehranskih dopolnil ne sme vsebovati navedb, ki bi nava-
jale ali pomenile, da uravnotezena in raznovrstna prehrana
ne more zagotoviti ustreznih koli¢in hranil (31).

Prehranska dopolnila praviloma nimajo opozoril, previdnos-
tnih ukrepov za bolnike, ker se pri¢akuje, da so namenjena
zdravim ljudem za dopolnjevanje prehrane in ne za zdra-
vljenje in lajSanje bolezni in bolezenskih stan;.

Pri zivilih ni predhodnega preverjanja pri neodvisnih drzav-
nih organih, ampak je za izdelke odgovoren proizvajalec.
Zakonodaja zahteva le obvestilo (notifikacijo) Ministrstvu za
zdravje, da bo dal prehransko dopolnilo na trg (31).

Prve prijave oziroma notifikacije prehranskega dopolnila ne
smemo enaciti z dovolienjem za prodajo ali katero drugo
vrsto dovoljenja, saj Zivilska zakonodaja ne predvideva iz-
dajanja tovrstnih dovoljenj. Pri prvi prijavi gre zgolj za ob-
vestilo in seznanitev Ministrstva za zdravie, da je
prehransko dopolnilo dano v promet na obmocju Repu-
blike Slovenije. Na podlagi prve prijave Zdravstveni inSpek-
torat RS lazje preverja skladnost prehranskih dopolnil z
zakonodajo.

Glede na sploSno zakonodajo o zivilih je vsak Clen v verigi
od proizvajalca do prodajalca koncnemu potrosniku odgo-
voren za to, da daje v promet izdelke, ki so skladni z zako-
nodajo — varni in ustrezno oznaceni (30).

Prva prijava prehranskih dopolnil in kozmeti¢nih proiz-
vodov ne pomeni skladnosti izdelka z zakonodajo,
temvec je le evidenca izdelkov za opravljanje nadzora
na trgu.
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REGULATIVA KOZMETICNIH
PROIZVODOV

Kozmeticni proizvodi morajo izpolnjevati predpisane zah-
teve ustreznosti za ¢lovekovo zdravje. Ob obi¢ajnih pogo-
jih uporabe in ob upostevanju navodil ter drugih informacij
za uporabnika ne smejo Skodovati ¢lovekovemu zdravju.

Pred dajanjem kozmeti¢nih proizvodov v promet mora do-
bavitelj zagotoviti oceno njihove ustreznosti za ¢lovekovo
zdravje. Ocena ustreznosti mora biti izdelana na podlagi re-
zultatov opraviienih preskusov in Studij, pri ¢emer je potrebno
upostevati sploSne toksikoloske lastnosti uporablienih sesta-
vin, njihovo kemijsko strukturo in izpostavijenost uporabnika.

Za ustreznost kozmeti€nega proizvoda je odgovoren dobavi-
telj. Za upoStevanje navodil za pravino ravnanje, s katerimi je
opremlien kozmeti¢ni proizvod, pa je odgovorna tudi vsaka
druga pravna ali fizicna oseba, ki opravija promet z njimi.

Proizvodnja kozmeti¢nih proizvodov mora potekati v
skladu z naceli dobre proizvodne prakse za kozmeti¢ne
proizvode (10).

Kozmeti¢ni proizvodi ne smejo vsebovati mikroorganizmov
in snovi, ki so na seznamih prepovedanih snovi Evropske
unije (32).

Na podlagi 9. ¢lena Zakona o kozmeti¢nih proizvodih mo-
rajo dobavitelji kozmeticnih proizvodov priglasiti svojo de-
javnost, na podlagi 13. ¢lena zakona pa mora dobavitel]
pred prvim dajanjem kozmeti¢nega proizvoda v promet
sporociti podatke 0 novem kozmeticnem proizvodu (10).

Niti evropska niti slovenska zakonodaja ne predpisujeta,
da morajo neodvisni drzavni organi preveriti dejansko se-
stavo in oznaCevanje kozmeti¢nega proizvoda, preden ta
pride v promet.

SKLEP

Strokovni delavci v lekarnah bi morali jasno razlikovati med
zdravili rastlinskega izvora in drugimi skupinami izdelkov iz
zdravilnih rastlin ter pri svojem delu upoStevati zakonodajo,
ki je predpisana za posamezno vrsto izdelkov. Pacientom

bi za lajSanje zdravstvenih tezav morali ponuditi zdravila in
ne prehranskih dopolnil oziroma kozmetic¢nih proizvodoy,
kajti samo zdravila imajo ustrezno dokazano in preverjeno
kakovost, varnost in uginkovitost.

Zavedati bi se morali, da so soodgovorni za pravilno ozna-
Cevanije in predstavitev prehranskih dopolnil. Nuditi bi mo-
rali samo izdelke, ki so kakovostni, varni in strokovno
utemeljeni ter ustrezajo doloCbam zakonodaje glede ozna-
Cevanja in predstavitve.

Hkrati z drugimi institucijami in zdravstvenim osebjem bi
morali prispevati k ozavescanju ljudi o razlikovanju in pra-
vilni uporabi posameznih vrst izdelkov iz zdravilnih rastlin.
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