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Informacja z kursu dla przygotowujacych raporty
eksperta produktow leczniczych roslinnych

W ramach swojej dziatalnos$ci statutowej Polski
Komitet Zielarski wraz z Sekcja Fitoterapii Polskie-
go Towarzystwa Lekarskiego zorganizowat w dniach
21-22 lutego br. kurs zaawansowany dla ekspertow
przygotowujacych przeglad dokumentacji (raporty
eksperta) produktow leczniczych roslinnych. Odbyt si¢
on w Osrodku Nauki Instytutu Chemii Bioorganicznej
PAN w Poznaniu.

Program szkolenia zawarto w 3 blokach:

I blok obejmowat prawo farmaceutyczne dotyczace
produktéw leczniczych roSlinnych.

Zagadnienia te przedstawit ekspert z zakresu eu-
ropejskiego prawa farmaceutycznego, pracownik
Europejskiej Agencji Lekow (EMA), mecenas To-
masz Jabtofiski. Omdéwione zostaly regulacje prawa
farmaceutycznego dotyczace produktéw leczniczych
roslinnych dopuszczonych do obrotu i regulacje doty-
czace tradycyjnych produktow leczniczych roSlinnych
oraz rejestracja ich tradycyjnego stosowania i listy
wspolnotowe.

II blok dotyczyt wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego roslinne-
go. Omédwita to mgr farmacji Katarzyna Tomaszewska
—kierownik Dzialu Produktéw Leczniczych Roslinnych,
Homeopatycznych i Farmakopealnych Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjezych (URPLWMIPB), ktéra jest tez
cztonkiem Grupy Roboczej Farmakopei Europejskiej
ds. Jakosci RoSlinnych Surowcéw Leczniczych. Szcze-
g6Ing uwage zwrdcono na kluczowe elementy wniosku.
Druga cze$¢ wyktadu dotyczyta dokumentacji jakoSci
produktu leczniczego roslinnego.

III blok szkolenia to przeglad dokumentacji nie-
klinicznej i klinicznej (raporty eksperta), technika ich
sporzadzania oraz zawarto$¢ dokumentacji dotaczo-
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nej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego roslinnego. Zagadnienia te przedstawit
dr Wojciech Dymowski z URPLWMIiPB, cztonek
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych
Europejskiej Agencji Lekow. Omowione zostato przy-
gotowanie przegladéw dokumentacji dla produktu
leczniczego roslinnego o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym, przygotowanie przegladéw dokumentacji
wedtug formatu dla produktu leczniczego roSlinnego
ztozonego z substancji ro§linnej lub przetworu ro-
Slinnego wykazujacych ugruntowane zastosowanie
medyczne. Szczegdlng uwage zwrdcono na czynniki
brane pod uwage przy ocenie ugruntowanego zastoso-
wania medycznego produktu leczniczego ro$linnego.
Nastepna cze$¢ prezentacji dotyczyta dokumentacji
wymaganej do dopuszczenia do obrotu tradycyjnych
produktoéw leczniczych roslinnych majacych oraz nie-
majacych monografii wspdlnotowej oraz dokumentacji
dla produktoéw leczniczych roSlinnych wpisanych na
liste wspolnotowa.

Szkolenie zakoficzyta prof. Ewa Widy-Tyszkiewicz,
ktéra jest ekspertem Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych ds. Produktéw Leczniczych RoSlinnych
oraz cztonkiem Grupy Roboczej ds. Monografii i List
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Roslinnych
Europejskiej Agencji Lekow. Prezentacja dotyczyta
prac nad monografiami wspdélnotowymi.

Zainteresowanie szkoleniem bylo duze, a jego oce-
na przez uczestnikow dowodzi, ze istnieje potrzeba
organizowania tego typu spotkan. Z tego wzgledu
nastepne szkolenie odbedzie si¢ w pazdzierniku br.
i dotyczy¢ bedzie praktycznej interpretacji przepi-
sow Aneksu 7 — Wytwarzanie produktow leczniczych
roslinnych. Wysoki poziom merytoryczny zapewnia
prowadzacy je eksperci z Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego.
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