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Γνωµοδότηση της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής για την «Πρόταση οδηγίας
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ

όσον αφορά τα παραδοσιακά φυτικά φαρµακευτικά προϊόντα»

(2003/C 61/02)

Στις 22 Φεβρουαρίου 2002 και σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 95 της Συνθήκης για την ίδρυση της
Ευρωπαϊκής Κοινότητας, το Συµβούλιο αποφάσισε να ζητήσει τη γνωµοδότηση της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής
και Κοινωνικής Επιτροπής για την ανωτέρω πρόταση.

Το τµήµα «Ενιαία αγορά, παραγωγή και κατανάλωση», στο οποίο ανατέθηκε η προετοιµασία των εργασιών,
κατήρτισε την γνωµοδότησή του µε βάση την εισηγητική έκθεση του κ. Braghin στις 11 Σεπτεµβρίου 2002.

Κατά την 393η σύνοδο ολοµέλειας της 18ης Σεπτεµβρίου 2002, η Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινωνική
Επιτροπή υιοθέτησε µε 124 ψήφους υπέρ, και 2 αποχές την ακόλουθη γνωµοδότηση.

1. Προοίµιο

1.1. Η πρόταση οδηγίας αναφέρεται ρητώς στα φυτικά φάρ-
µακα καθιερωµένης χρήσεως (που ορίζονται ως «παραδοσιακά»)
και όχι στη χρήση φυτικών ουσιών ή παρασκευασµάτων που δεν
ανταποκρίνονται στον ορισµό των φαρµάκων που απαντάται στην
πρόταση τροποποίησης της Οδηγίας 2002/83/ΕΚ (1), δηλαδή
σε ουσίες ή παρασκευάσµατα που δεν έχουν «θεραπευτικές ή
προφυλακτικές ιδιότητες όσον αφορά τις ανθρώπινες ασθένειες»
ή «αποκαθιστούν, διορθώνουν ή τροποποιούν φυσιολογικές
λειτουργίες» (2).

1.2. Η αγορά των φυτικών ουσιών και παρασκευασµάτων
(φυτών, µερών φυτών, φυκιών, µανιταριών, λειχήνων και σχετικών
παρασκευασµάτων που προκύπτουν από διάφορες επεξεργασίες
των φυτικών ουσιών) παρουσιάζει ταχεία εξέλιξη. Σε ορισµένα
κράτη µέλη η αγορά αυτή δεν είναι ακόµη οργανωµένη κατά τρόπο
ικανοποιητικό και µπορεί να επισηµανθεί η αυξηµένη παρουσία µη
παραδοσιακών ουσιών στην Ευρώπη, που συχνά συνδέεται µε
τη διάδοση µη συµβατικών θεραπευτικών προσεγγίσεων που
προέρχονται από άλλες πολιτιστικές πραγµατικότητες.

1.3. Η εξέλιξη αυτή συνδέεται µε πολλαπλούς παράγοντες που
εκτείνονται από την αντίληψη ότι, ό,τι είναι «φυσικό» παρουσιάζει
ελάχιστους κινδύνους για την υγεία ως τη µη ικανοποίηση για
ορισµένες συνήθεις φαρµακολογικές αγωγές για δευτερεύουσες
παθολογίες, από την παρουσία εναλλακτικών διαύλων διανοµής
(καταστήµατα βοτάνων, καταστήµατα µε υγιεινά προϊόντα,

(1) Η οδηγία 2001/83/ΕΚ, ΕΕ L 311 της 28.11.2001, αποτελεί το νέο
κοινοτικό κώδικο σχετικά µε τα φάρµακα για ανθρώπινη χρήση καθώς
συνενώνει σε ενιαίο κείµενο τις προηγούµενες οδηγίες σχετικά µε
τα ιατρικά ιδιοσκευάσµατα, οι οποίες συνεπώς αναιρούνται. Στις
26 Ιανουαρίου 2001 η Επιτροπή υπέβαλε την πρόταση οδηγίας του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου που τροποποιεί την Οδηγία αυτή, τόσο σε
ό,τι αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση όσο
και τα κτηνιατρικά φάρµακα (COM(2001) 404 τελικό).

(2) Προτεινόµενη τροποποίηση για το άρθρο 1 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ
στο COM(2001) 404 τελικό.

πωλήσεις εξ αποστάσεως ιδιαίτερα µέσω του διαδικτύου) ως την
αυξανόµενη επιθυµία των ασθενών για αυτοΐαση. Ειδικότερα, το
ευρύ κοινό ελκύεται από το γεγονός ότι τα προϊόντα αυτά
παρουσιάζονται µε υγιεινές ιδιότητες ή που συνδέονται µε τη
φροντίδα της εξωτερικής εµφάνισης σε όλα τα µέσα επικοινωνίας,
αλλά ειδικότερα στον Τύπο που απευθύνεται σε στρώµατα πλη-
θυσµού που είναι ευαίσθητα στις διαφηµίσεις αυτές, καθώς και σε
σηµεία πωλήσεως µε φαινοµενικά επιστηµονικά φυλλάδια. Ωστόσο,
συχνά οι εκθειαζόµενες ιδιότητες δεν είναι τεκµηριωµένες, οι
συνδυασµοί απορρέουν από ισχυρισµούς για πιθανές ενέργειες
δράσεως παρά από επιστηµονικές µελέτες και η χρήση δεν γίνεται
πάντοτε σύµφωνα µε τις ενδείξεις της ποσολογίας λόγω της
λανθασµένης πεποίθησης ότι ένα φαρµακευτικό βότανο δεν
παρουσιάζει κανένα κίνδυνο για την υγεία.

1.4. Η χρήση των φυτικών ουσιών και παρασκευασµάτων
θα πρέπει να ρυθµιστεί το ταχύτερο δυνατό προκειµένου να
αποφευχθούν κίνδυνοι για την υγεία των πολιτών (όχι πάντοτε
κατάλληλη ποιότητα του τρόπου παρασκευής, χηµική, φυσική ή
βιολογική µόλυνση των πρώτων υλών, πιθανή παρουσία µη
επιθυµητών φυτών, καθώς και αλληλεπιδράσεις µε τις τροφές ή τα
φάρµακα τις οποίες δεν γνωρίζει πάντοτε ο καταναλωτής) και
προκειµένου να αποφευχθούν αθέµιτες συµπεριφορές ως προς τον
ανταγωνισµό ή αδικαιολόγητα εµπόδια στην ελεύθερη αγορά.

1.5. Το νοµικό και πρακτικό καθεστώς των προϊόντων αυτών
ποικίλλει αισθητά ανάλογα µε τα κράτη µέλη. Κρίνεται επιθυµητή
µια µεγαλύτερη κοινοτική παρέµβαση για την καλύτερη προστασία
της δηµόσιας υγείας και για την ελεύθερη και όχι στρεβλωµένη
κυκλοφορία των προϊόντων αυτών στην ΕΕ, µε στόχο τόσο την
κατάργηση των νοµοθετικών κενών και των διαφόρων υφιστάµενων
«γκρίζων ζωνών» στον τοµέα των διαιτητικών προϊόντων, των
τροφικών συµπληρωµάτων, των φαρµακευτικών βοτάνων και των
φαρµάκων φυτικής προέλευσης, όσο και τη ρύθµιση ή τουλάχιστον
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την εναρµόνιση της χρήσης των προϊόντων που υποτίθεται ότι
είναι υγιεινά ή συνδέονται µε την καλή διαβίωση που προκαλούν
µερικές φορές παρανοήσεις στον καταναλωτή ή ακόµη και την
παραπλανητική ή δόλια συµπεριφορά του παραγωγού.

1.6. Συνεπώς, η ΕΟΚΕ επικροτεί την πρόταση της Επιτροπής
που επιδιώκει την εναρµόνιση της κατάστασης των φυτικών
παραδοσιακών φαρµάκων και καλύπτει ένα κενό της υφιστάµενης
νοµοθεσίας, αλλά την καλεί να επιταχύνει το χρόνο υποβολής των
προτάσεων για τη ρύθµιση ολόκληρου του τοµέα των φυτικών
ουσιών.

2. Περιεχόµενο της πρότασης της Επιτροπής

2.1. Η πρόταση οδηγίας αποβλέπει στην τροποποίηση της
οδηγίας 2001/83/ΕΚ (1) όσον αφορά τα παραδοσιακά φυτικά
φαρµακευτικά προϊόντα, των οποίων το νοµικό και πρακτικό
καθεστώς ποικίλλει αισθητά από το ένα κράτος µέλος στο
άλλο, προβλέποντας ειδική διαδικασία καταχώρησης χωρίς την
υποχρέωση παροχής πληροφοριών και εγγράφων σχετικά µε τις
δοκιµές και τα πειράµατα που αποδεικνύουν την ασφάλεια και την
αποτελεσµατικότητά τους όπως ζητείται από την προαναφερθείσα
οδηγία. Για πολλά από τα φάρµακα αυτά πράγµατι δεν υπάρχει
διαθέσιµη επαρκής δηµοσιευµένη επιστηµονική βιβλιογραφία, ούτε
δικαιολογείται η πραγµατοποίηση νέων διαδικασιών και δοκιµών,
δεδοµένου ότι τα εν λόγω φάρµακα έχουν µια επαρκή παραδοσιακή
χρήση που επιτρέπει να εξαχθούν έγκυρα συµπεράσµατα σχετικά
µε την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητά τους.

2.2. Ο πρωταρχικός στόχος της πρότασης οδηγίας είναι να
προσδιορίσει ένα εναρµονισµένο νοµοθετικό πλαίσιο για τα παρα-
δοσιακά φυτικά φάρµακα, µε την καθιέρωση των διατάξεων που
θεωρούνται απαραίτητες προκειµένου να επιτευχθεί ικανοποιητικός
βαθµός εναρµόνισης ενώ ταυτόχρονα θα διασφαλίζεται το µέγιστο
επίπεδο προστασίας της δηµόσιας υγείας, και παράλληλα θα
τηρούνται οι αρχές της αναλογικότητας και της επικουρικότητας.

2.3. Το πεδίο εφαρµογής αφορά τα παραδοσιακά εκείνα φυτικά
φάρµακα που δεν µπορούν να εγκριθούν σύµφωνα µε την κανονική
ή απλοποιηµένη διαδικασία. Η πρόταση καθορίζει τις απαιτήσεις
σχετικά µε τις ενδείξεις, τη διαδικασία χορήγησης, την συγκεκρι-
µένη δοσολογία, την ελάχιστη περίοδο παραδοσιακής χρήσης και
επιπλέον επιβεβαιώνει την ανάγκη για επαρκή τεκµηρίωση όσον
αφορά τα αποτελέσµατα των χηµικοφυσικών, βιολογικών και
µικροβιολογικών δοκιµασιών και την ποιότητα του φαρµάκου
προκειµένου να χορηγηθεί η έγκριση (πρόκειται δηλαδή για τις
ίδιες απαιτήσεις που θεσπίζονται από την οδηγία 2001/83/ΕΚ).
Προσδιορίζονται επίσης οι συνθήκες στις οποίες στηρίζεται η
απόρριψη της αίτησης καταχώρησης.

(1) Η οδηγία 2001/83/ΕΚ, ΕΕ L 311 της 28.11.2001, αποτελεί το νέο
κοινοτικό κώδικο σχετικά µε τα φάρµακα για ανθρώπινη χρήση καθώς
συνενώνει σε ενιαίο κείµενο τις προηγούµενες οδηγίες σχετικά µε τα
ιατρικά ιδιοσκευάσµατα, οι οποίες συνεπώς αναιρούνται.

2.4. Προβλέπεται ότι στις καταχωρήσεις παραδοσιακών
φυτικών φαρµάκων δεν θα εφαρµόζεται η διαδικασία αµοιβαίας
αναγνώρισης, και καλούνται τα κράτη µέλη να λάβουν δεόντως
υπόψη τις εγκρίσεις και καταχωρήσεις υπέρ ενός καθορισµένου
προϊόντος. Για να διευκολυνθεί η παρουσίαση των αιτήσεων
έγκρισης προβλέπεται η κατάρτιση καταλόγου φυτικών ουσιών
που ανταποκρίνονται στις επιβαλλόµενες απαιτήσεις.

2.5. Προβλέπεται επίσης η υποχρέωση ενσωµάτωσης στην
ετικέτα, στο ενηµερωτικό φυλλάδιο και σε οποιαδήποτε µορφή
δηµοσιοποίησης της πληροφορίας ότι το προϊόν αποτελεί παραδο-
σιακό φυτικό φάρµακο του οποίου η αποτελεσµατικότητα δεν έχει
αποδειχθεί κλινικώς.

2.6. Στα πλαίσια του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Αξιολόγησης
Φαρµακευτικών Προϊόντων συγκροτείται µία νέα επιτροπή παραδο-
σιακών φυτικών φαρµάκων, στην οποία ανατίθεται η εξέταση των
επιστηµονικών ζητηµάτων σχετικά µε τα φυτικά φάρµακα και τις
φυτικές ουσίες, και η οποία θα πρέπει να δρα σε στενή συνάφεια
µε την επιτροπή φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων µεταξύ των
καθηκόντων της οποίας προβλέπονται ρητώς η σύνταξη κοινοτικών
µονογραφιών (που θα χρησιµοποιούνται ως βάση για οποιαδήποτε
αίτηση υποβάλλεται στα πλαίσια των νέων κανόνων) και η
κατάρτιση καταλόγου φυτικών ουσιών που δύνανται να θεωρηθούν
ως παραδοσιακά φυτικά φάρµακα.

3. Παρατηρήσεις

3.1. Εναρµόνιση και εσωτερική αγορά

3.1.1. Η ΕΟΚΕ συµφωνεί µε την αναγκαιότητα παρέµβασης
που θα επιτρέψει την προοδευτική εναρµόνιση του κανονιστικού
πλαισίου των παραδοσιακών φυτικών φαρµάκων και πρωτίστως θα
διασφαλίσει την υγεία και την ασφάλεια των πολιτών: πρόκειται
για την κατάργηση της υφιστάµενης γκρίζας ζώνης ως προς τα
παλαιότερα φάρµακα µε παγιωµένη χρήση, που προϋπήρχε της
πρώτης κοινοτικής οδηγίας για τα φαρµακευτικά ιδιοσκευάσµατα.

3.1.2. Η σαφής συµπερίληψη των παραδοσιακών φυτικών
φαρµάκων στη νοµοθεσία για τα φάρµακα που προορίζονται για
ανθρώπινη χρήση η οποία πρόσφατα κωδικοποιήθηκε (1) συµβάλλει
σαφώς στην καλύτερη προστασία της υγείας και της ασφάλειας
των πολιτών, στο µέτρο που επιβάλλει την τήρηση ελάχιστων
ποιοτικών προδιαγραφών κατά την παραγωγή, την εναρµόνιση και
τη συνοχή των συστηµάτων φαρµακοεπαγρύπνησης και συνεπώς
την πιο αποτελεσµατική συλλογή ενδείξεων σχετικά µε ενδεχόµενες
παρενέργειες και την εναρµονισµένη συµπεριφορά των εθνικών
αρχών ως προς την ταξινόµηση των αντίστοιχων προϊόντων που
δεν θεωρούνται παντού φάρµακα.
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3.1.3. Η ΕΟΚΕ θεωρεί την πρόταση σκόπιµη και έγκαιρη και σε
ό,τι αφορά τις υποψήφιες χώρες, ορισµένες εκ των οποίων έχουν
συγκεκριµένες θεραπευτικές παραδόσεις µε φυτικά φάρµακα και
καλεί την Επιτροπή να εξετάσει αν επιβάλλεται ενδεχοµένως η
σύναψη µεταβατικών συµφωνιών στο συγκεκριµένο τοµέα και να
επισηµάνει τις ιδιαίτερες πτυχές που είναι σκόπιµο να συµπεριληφ-
θούν στο «κοινοτικό κεκτηµένο».

3.1.4. Η ΕΟΚΕ συµφωνεί ότι είναι αναγκαίο να διατηρηθούν
στο εµπόριο τα παραδοσιακά φυτικά φάρµακα τα οποία παρά την
µακρόχρονη παράδοση χρήσης δεν ανταποκρίνονται στις ειδικές
κανονιστικές απαιτήσεις στα πλαίσια των σηµερινών διατάξεων, και
κρίνει θετικό το γεγονός ότι µε την πλήρη εισαγωγή τους στην
οδηγία 201/83/ΕΚ θα υπόκεινται στους ίδιους ακριβώς όρους
που εξασφαλίζουν ασφάλεια και ποιότητα για όλα τα φάρµακα για
ανθρώπινη χρήση.

3.1.5. Η ΕΟΚΕ κρίνει εξάλλου ότι η πρόταση δεν επιλύει όλες
τις δυσκολίες που έχουν εµφανιστεί και καθιστούν την εσωτερική
αγορά αυτού του είδους των προϊόντων υπερβολικά διαφοροποιη-
µένη µε έλλειψη κοινών ή τουλάχιστον εναρµονισµένων κανόνων.
Θεωρεί σκόπιµη µια πιο αποφασιστική παρέµβαση προκειµένου να
διευκολυνθεί η εµπορία των εν λόγω προϊόντων, υπό την προϋπό-
θεση ότι ανταποκρίνονται στις ελάχιστες απαιτήσεις που ορίζονται
στην πρόταση, σε χώρες διαφορετικές από αυτές που αρχικώς
έχουν εγκριθεί ή διατεθεί στο εµπόριο.

3.1.6. Εξάλλου, η ΕΟΚΕ πιστεύει ότι δεν αντιµετωπίστηκε
επαρκώς η πραγµατική κατάσταση της αγοράς, διότι ουσιαστικά
αντίστοιχα προϊόντα σε ορισµένες χώρες ταξινοµούνται ως φάρ-
µακα ενώ σε άλλες ως προϊόντα διατροφής. Ελπίζει ότι στις
αµφισβητούµενες περιπτώσεις θα εφαρµοστεί η προληπτική αρχή
και συνεπώς τα προϊόντα αυτά θα ταξινοµηθούν ως παραδοσιακά
φυτικά φάρµακα σε όλη την επικράτεια της ΕΕ προκειµένου
να εξασφαλιστεί µεγαλύτερος έλεγχος της ποιότητας και της
ασφάλειας των εν λόγω προϊόντων.

3.2. Ορισµοί

3.2.1. Ο ορισµός «φυτικό φάρµακο» δεν φαίνεται να είναι
ικανός να επιλύσει τις σηµερινές διαφορές µεταξύ των κρατών
µελών: κυρίως γίνεται λόγος για «δραστικά συστατικά» σαν να
µπορούσαν αυτά να προσδιοριστούν εύκολα στην ιδιαιτερότητά
τους, ενώ αντιθέτως όλα αυτά τα φάρµακα περιέχουν πολλές από
τις δραστικές ουσίες, των οποίων η ξεχωριστή θεραπευτική
συµβολή δεν έχει πάντοτε προσδιοριστεί ή δεν µπορεί να προσδιο-
ριστεί µε σαφήνεια, ούτε συχνά µπορεί να αποδειχθεί η συνεργική
δράση µεταξύ τους. ∆εύτερον προσδιορίζεται µε υπέρµετρα ευρύ
και συνεπώς γενικόλογο τρόπο «το φυτικό παρασκεύασµα» χωρίς
να αναφέρονται τα αναγκαία και επαρκή χαρακτηριστικά που του
επιτρέπουν τον τίτλο αυτό, καθώς και η επακόλουθη σύγκριση
µεταξύ φαρµάκων που προέρχονται από το ίδιο φυτό.

3.2.2. Η ΕΟΚΕ θεωρεί την πτυχή αυτή ιδιαίτερα σηµαντική και
για τη διαφοροποίηση των παρασκευασµάτων που προέρχονται
από το ίδιο φυτό και ταξινοµούνται ως φάρµακα ή, αντιθέτως, δεν
θεωρούνται ως φάρµακα διότι η συγκέντρωση και η δοσολογία
της δραστικής ουσίας δεν προκαλούν τα θεραπευτικά αποτε-
λέσµατα που αιτιολογούν την κατάταξη τους ως φαρµάκων.

3.2.3. Ο ορισµός των «φυτικών ουσιών» και των «φυτικών
παρασκευασµάτων» όπως συναντάται στα νέα σηµεία 31 και 32
αντιστοίχως παρουσιάζει αποκλίσεις σε σχέση µε τον ορισµό της
φυτικής ουσίας που αναφέρεται στο άρθρο 1, σηµείο 3 της
οδηγίας 2001/83/ΕΚ.

3.2.4. Ένα πρόσθετο κενό προκύπτει από την απουσία οποια-
σδήποτε επιβεβαίωσης σχετικά µε το γεγονός ότι µπορούν να
θεωρηθούν «παραδοσιακά φυτικά φάρµακα» τα ιδιοσκευάσµατα
που περιέχουν όχι µόνο µία ή περισσότερες φυτικές ουσίες ή ένα
ή περισσότερα φυτικά παρασκευάσµατα ή έναν συνδυασµό τους,
αλλά επίσης εκείνα στα οποία έχουν ενσωµατωθεί και άλλα
συστατικά που δεν προέρχονται από τα φυτά, όπως για παράδειγµα
βιταµίνες, µεταλλικά άλατα ή ανόργανες ουσίες.

3.2.5. Το άρθρο 1 (30) είναι συνεπώς σκόπιµο να συµπληρωθεί
µε µία τελική φράση που να ορίζει: «και σε συνδυασµό µε
συστατικά που δεν προέρχονται από φυτά»: Η ΕΟΚΕ θεωρεί ότι τα
προϊόντα αυτά πρέπει να συµπεριληφθούν µεταξύ των παραδοσια-
κών φυτικών φαρµάκων εφόσον η πρωτεύουσα φαρµακευτική τους
δράση προέρχεται από φυτικές ουσίες ή φυτικά παρασκευάσµατα
που περιέχουν, προκειµένου να αποφευχθεί η διατήρηση µιας
ευρείας γκρίζας ζώνης στη φαρµακευτική αγορά.

3.2.6. Θεωρείται ότι δεν προσδιορίζεται επαρκώς ή τουλά-
χιστον είναι δύσχρηστη η έννοια του «αντίστοιχου» φαρµακευτικού
προϊόντος (άρθρο 16γ, σηµείο 2) που αναφέρεται στα προϊόντα
που περιέχουν τα ίδια δραστικά συστατικά και αντίστοιχη δοσολο-
γία εκτός από τις περιπτώσεις που πρόκειται για ουσίες προερχόµε-
νες από το ίδιο φυτό.

3.2.7. Σχετικά, θεωρείται σκόπιµο να γίνει αναφορά στις
υπάρχουσες µονογραφίες του φαρµακευτικού κώδικα που αναγνω-
ρίζονται επισήµως, οι οποίες καθιστούν δυνατό τον ορισµό των
αντίστοιχων προϊόντων ως εκείνων για την παρασκευή των οποίων
χρησιµοποιούνται φυτικές ουσίες µε χαρακτηριστικά που αντα-
ποκρίνονται στις προδιαγραφές της µονογραφίας του φαρµακευτι-
κού κώδικα: για το λόγο αυτό θεωρείται σκόπιµο να γίνει αναφορά
στον φαρµακευτικό κώδικα.

3.2.8. Στην ενδέκατη αιτιολογική σκέψη η ΕΟΚΕ θεωρεί
σκόπιµο να απαλειφθεί η τελική αναφορά «εκτός και αν υπάρχουν
σηµαντικές ενστάσεις για λόγους δηµόσιας υγείας», η οποία
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οδήγησε σε σηµαντικές αποκλίσεις ως προς την εφαρµογή και σε
καταχρήσεις δεδοµένου ότι η ίδια η µονογραφία καθιστά ρητούς
τους όρους για µία εντελώς ασφαλή χρήση.

3.3. ∆ιάρκεια της χρήσεως και λοιπές διαδικαστικές πτυχές

3.3.1. Η απαίτηση ιατρικής χρήσης για περίοδο τριάντα ετών
φαίνεται υπερβολική στο βαθµό που η διπλάσια παγιωµένη χρήση
σε σχέση µε την περίοδο που επαρκεί για την απλοποιηµένη
καταχώρηση, δηλαδή περίοδος 20 ετών, µπορεί να θεωρηθεί
κατάλληλη να διασφαλίσει ένα καλό επίπεδο ασφάλειας χρήσης. Η
ΕΟΚΕ συµφωνεί επίσης τη πρόβλεψη ότι η περίοδος αυτή µπορεί
να συµπληρωθεί χάρη στην παγιωµένη χρήση σε εξωκοινοτική
χώρα για διάστηµα τουλάχιστον αντίστοιχο µε αυτό καταχώρησης
στην ΕΕ, δεδοµένου ότι µε τον τρόπο αυτό διασφαλίζεται ότι ο
θεραπευτικός εξοπλισµός εµπλουτίζεται επίσης µε φυτά εξω-
ευρωπαϊκής προέλευσης.

3.3.2. Στην περίπτωση εδραιωµένης χρήσης στα πλαίσια των
υποψηφίων χωρών είναι σκόπιµο όπως µε την είσοδό τους στην ΕΕ
προβλεφθούν σαφώς µεταβατικοί κανόνες που θα διευκολύνουν
τη χρησιµοποίηση των παραδοσιακών φυτικών φαρµάκων τους,
ενώ ταυτόχρονα θα εξασφαλίζεται ποιότητα και ασφάλεια αντίστοι-
χες µε αυτές που ισχύουν στην Ένωση.

3.3.3. Η απόρριψη αίτησης καταχώρησης (άρθρο 16ε) προβλέ-
πει απλώς τις συνθήκες που θα πρέπει να δικαιώνουν αυτή την
άρνηση. Στην περίπτωση που το προϊόν απορριφθεί ως ενδεχοµένως
επικίνδυνο στις φυσιολογικές συνθήκες χρήσης, η ΕΟΚΕ κρίνει
σκόπιµο να προβλεφθούν αµέσως παρεµβάσεις για την απόσυρση
από το εµπόριο του ίδιου φαρµάκου και άλλων αντίστοιχων
στο εµπόριο άλλων κρατών µελών, καθώς και η δέουσα και
αιτιολογηµένη δηµόσια επισήµανση της απόφασης απόρριψης και
να καθοριστεί διαδικασία διαιτησίας σε περίπτωση διαφορετικών
απόψεων µεταξύ των εθνικών αρχών.

3.4. Οι απόψεις της ΕΟΚΕ για τα φυτικά φάρµακα

3.4.1. Η ΕΟΚΕ προσυπογράφει την πρόταση για τη σύσταση
Επιτροπής φυτικών φαρµακευτικών προϊόντων που υπάγεται στον
Ευρωπαϊκό Οργανισµό αξιολόγησης φαρµακευτικών προϊόντων,
µε δύο πρωταρχικά καθήκοντα, δηλαδή την κατάρτιση καταλόγου
φυτικών ουσιών µε τις πληροφορίες που είναι αναγκαίες για την
ασφαλή χρήση της εν λόγω ουσίας, και τη σύνταξη κοινοτικών
µονογραφιών που θα µπορούν να χρησιµοποιηθούν ως βάσεις
αναφοράς για κάθε αίτηση έγκρισης.

3.4.2. Η ΕΟΚΕ κρίνει ωστόσο σκόπιµο να ορισθούν προθεσµίες
για την ολοκλήρωση των εργασιών αυτών, ούτως ώστε το πλαίσιο

αναφοράς για όλους τους φορείς του τοµέα να καταστεί βέβαιο σε
λογικά χρονικά διαστήµατα.

3.4.3. Η εν λόγω επιτροπή θα πρέπει κατά την σύνταξη των
κοινοτικών µονογραφιών να λάβει υπόψη όσα ήδη υπάρχουν
στους επίσηµους φαρµακευτικούς κώδικες, που αποτελούν καρπό
εργασίας αιώνων. Ελπίζεται ότι η εργασία αυτή θα οδηγήσει στη
συγκρότηση τράπεζας δεδοµένων για τα φαρµακευτικά φυτά και
την ασφαλή τους χρήση, κυρίως σε ό,τι αφορά τις αντενδείξεις και
τις φαρµακολογικές επιδράσεις.

3.4.4. Κατά την άποψη της ΕΟΚΕ προκειµένου να επιτευχθούν
οι δεδηλωµένοι στόχοι της προστασίας της υγείας και της
ελεύθερης κυκλοφορίας των φυτικών φαρµάκων, η Επιτροπή
αυτή θα πρέπει επίσης να ασκεί καθήκοντα αξιολόγησης της
υφιστάµενης τεκµηρίωσης επί των προϊόντων, ανάλυσης των
αποτελεσµάτων της φαρµακοεπαγρύπνησης ιδιαίτερα σε ό,τι
αφορά τις αλληλεπιδράσεις µε τα τρόφιµα και τα φάρµακα, εκτός
από τις αρµοδιότητες διαιτησίας σε περίπτωση διαφωνιών µεταξύ
των εθνικών αρχών.

3.4.5. Οι αρµοδιότητες της επιτροπής αυτής θα πρέπει να
διασαφηνιστούν καλύτερα σε ό,τι αφορά την αξιολόγηση όλων
των φαρµάκων που προκύπτουν από χηµικές ουσίες (και όχι µόνο
των παραδοσιακών), την ενδεχόµενη επιστηµονική προληπτική
γνώµη που θα πρέπει να δίδεται κατόπιν αιτήσεως, το δεσµευτικό
χαρακτήρα των γνωµών της καθώς και των καταλόγων και των
µονογραφιών που θα πρέπει να καταρτίζει σύµφωνα µε τα θεσµικά
της καθήκοντα.

3.4.6. Επισηµαίνεται η ανακολουθία, σε σχέση µε το γενικό
κανονιστικό πλαίσιο, που προκύπτει από το γεγονός ότι οι
αποφάσεις της εν λόγω επιτροπής (προσθήκη φυτικών ουσιών
ή διαγραφή τους από τον κατάλογο, σύνταξη µονογραφιών)
καθίστανται υποχρεωτικές για τους κατόχους καταχώρησης χωρίς
διαδικασία κοινοτικής απόφασης πράγµα που θα καταστήσει τους
εν λόγω καταλόγους ή µονογραφίες δεσµευτικές στην επικράτεια
της Ένωσης. Κατά συνέπεια οι εργασίες της επιτροπής φυτικών
φαρµάκων κινδυνεύουν να θεωρηθούν ως µη δεσµευτική επιστηµο-
νική γνώµη και να στερηθούν κάθε ουσίας λόγω της µη αναγνώ-
ρισης εκ µέρους των εθνικών αρχών, που παραµένουν η υπέρτατη
αρχή σε ό,τι αφορά την απόφαση σχετικά µε τις εγκρίσεις και τις
καταχωρήσεις των φαρµάκων.

3.5. Ταξινόµηση και επισήµανση

3.5.1. Το σηµείο α) του άρθρου 16α κρίνεται σκόπιµο να
απλοποιηθεί και να αναφέρεται απλώς σε «ενδείξεις που έχουν
παγιοποιηθεί από την χρήση και καθιστούν δυνατή την εµπορία
χωρίς ιατρική συνταγή».
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3.5.2. Αφ' ης στιγµής τα παραδοσιακά φυτικά φάρµακα
πωλούνται χωρίς ιατρική συνταγή, το επεξηγηµατικό φυλλάδιο
πρέπει να είναι σαφές, απλό, ευανάγνωστο, πλήρες ως προς τις
προειδοποιήσεις, αντενδείξεις και γνωστές αλληλεπιδράσεις, ούτως
ώστε να αποτελεί οδηγό για την ορθή χρήση του προϊόντος. Η
ΕΟΚΕ πιστεύει ότι η Επιτροπή για τα φυτικά φάρµακα θα πρέπει
να λαµβάνει υπόψη και τις πτυχές αυτές κατά την κατάρτιση των
µονογραφιών.

3.5.3. Εξάλλου, η ΕΟΚΕ θεωρεί σηµαντικό να καθορίζεται στην
οδηγία ότι η ετικέτα πρέπει να περιλαµβάνει τον ακριβή ορισµό
του προϊόντος (π.χ. κατά πόσο πρόκειται για ουσία σε σκόνη ή σε
στερεά ή υγρή µορφή, µε ποιο τρόπο τυποποιήθηκε κ.λπ.) στο
µέτρο που οι διάφορες κατεργασίες µπορεί να τροποποιήσουν την
βιοδιαθεσιµότητα των δραστικών ουσιών.

3.5.4. Στο φύλλο µε τις οδηγίες χρήσεως και στη συσκευασία
πρέπει να αναφέρεται ρητώς ότι πρέπει να ζητείται η συµβολή
ιατρού, φαρµακοποιού ή ειδικευµένου επαγγελµατία σε θέµατα
βοτανολογίας στην περίπτωση που τα συµπτώµατα παραµένουν: η
ΕΟΚΕ κρίνει ότι το σηµείο β) του άρθρου 16ζ) πρέπει να
συµπληρωθεί µε τις ανωτέρω διασαφήσεις για την καλύτερη
καθοδήγηση του ασθενούς.

Βρυξέλλες, 18 Σεπτεµβρίου 2002.

Ο Πρόεδρος

της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής
Επιτροπής

Göke FRERICHS

3.5.5. Η προβλεπόµενη επισήµανση των φαρµάκων αυτών δεν
φαίνεται ικανοποιητική ως προς τα χαρακτηριστικά των εν λόγω
προϊόντων, στο βαθµό που από τη µία πλευρά γίνεται λόγος για
ειδική ένδειξη στον ενικό, ενώ συνήθως υπάρχουν περισσότερες
από µία ειδικές ενδείξεις, και από την άλλη η πρόταση «µη κλινικώς
αποδεδειγµένης αποτελεσµατικότητας» µπορεί να δηµιουργήσει
αδικαιολόγητες αµφιβολίες του καταναλωτή όσον αφορά την
ασφάλεια του προϊόντος, µε µετακινήσεις της ζήτησης προς φυτικά
φάρµακα που προκύπτουν από ακόµη λιγότερο τεκµηριωµένα και
ελεγχόµενα προϊόντα.

3.5.6. Το σηµείο α) του άρθρου 16ζ που αναφέρεται στην
επισήµανση και στο φύλλο µε τις οδηγίες χρήσεως, θα έπρεπε να
περιλαµβάνει µια τροποποιηµένη φράση ως εξής: «το προϊόν
είναι φυτικό φάρµακο παραδοσιακής χρήσεως µε συγκεκριµένες
ενδείξεις, η αποτελεσµατικότητα του οποίου βασίζεται
αποκλειστικά στην εµπειρία και στην µακροχρόνια χρήση».

3.5.7. Η ΕΟΚΕ θεωρεί σκόπιµο να προστεθεί στο δεύτερο
εδάφιο του άρθρου 16η σηµείο 3 — η ακόλουθη φράση:
«ο κάτοχος της καταχώρησης µπορεί ωστόσο να επικαλεσθεί
ενδεχοµένως άλλες µονογραφίες επίσηµων φαρµακευτικών
κωδίκων, δηµοσιεύσεις και υποστηρικτικά έγγραφα.»


