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Na podlagi drugega odstavka 7. člena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/2014) Javna agencija RS za zdravila in medicinske pripomočke izdaja 
SMERNICE ZA OPREDELITEV IZDELKOV za uporabo pri ljudeh
Kot zdravila se opredelijo izdelki, ki ustrezajo definiciji zdravila v 5. členu Zakona o zdravilih (Uradni list RS, št. 17/2014; v nadaljnjem besedilu: zakon), ki določa:  

Zdravilo je vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali preprečevanje bolezni pri ljudeh ali živalih. 

Za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh ali živalih ali se daje ljudem ali živalim z namenom, da bi se ponovno vzpostavile, izboljšale ali spremenile fiziološke funkcije prek farmakološkega, imunološkega ali presnovnega delovanja, ali da bi se določila diagnoza.

Snov iz prvega in drugega odstavka tega člena je lahko:

- človeškega izvora, 

- živalskega izvora, 

- rastlinskega izvora,

- mikrobnega izvora,

- kemičnega izvora, 

- kemični izdelki, pridobljeni s kemično spremembo ali sintezo ali

- pridobljena z biotehnološkimi postopki.

Za opredelitev in obravnavo izdelka je glede na definicijo zdravila bistvena njegova predstavitev in vpliv na fiziološke funkcije, ki je odvisen od sestave. 
PREDSTAVITEV IZDELKOV
Če je izdelek predstavljen z lastnostmi za zdravljenje ali preprečevanje bolezni in bolezenskih stanj, ustreza definiciji zdravila in se opredeli in obravnava kot zdravilo. V tem primeru ne sme biti v prometu, dokler zanj ni pridobljeno dovoljenje za promet z zdravilom v skladu z zakonom.
9. člen zakona določa, da je prepovedano oglaševati in dajati v promet izdelke, kakorkoli predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali preprečevanje bolezni pri ljudeh ali živalih, če po tem zakonu ne veljajo za zdravila. To določilo varuje uporabnike pred zavajanjem in lažnimi obljubami, kajti te lastnosti morajo biti farmakološko in klinično ugotovljene in potrjene v skladu s sodobnimi standardi, ki veljajo za zdravila. 

Pri opredelitvi izdelka glede predstavitve se upoštevajo vse navedbe, implicitne in eksplicitne, vključno s predstavitvijo izdelka v javnosti, in sicer:

· označevanje na emabalaži in spremljajoča navodila za uporabo, vključno s slikovno predstavitvijo, 

· promocijski material: lističi, brošure in druge publikacije, 
· oglaševanje v medijih in na spletu, 

· objave pričevanj uporabnikov in sklici na literaturne in druge vire ali 
· ustne, telefonske ali kakršnekoli druge predstavitve.
Sklicevanje pri prodaji, oglaševanju in trženju na pričevanja uporabnikov o učinkovitosti izdelka za preprečevanje in zdravljenje bolezni in bolezenskih stanj ali njihove objave, sklicevanje na  literaturo za zdravila (npr. monografije Odbora za zdravila rastlinskega izvora (v nadaljnjem besedilu: HMPC) pri Evropski agenciji za zdravila, monografije Svetovne zdravstvene organizacije (v nadaljnjem besedilu: SZO), monografije nemške Komisije E, monografije Znanstvene fundacije za zdravila rastlinskega izvora (v nadaljnjem besedilu: ESCOP), znanstvene knjige, publikacije in članke) ali njihova objave se štejejo kot predstavitev izdelka z lastnostmi za zdravljenje ali preprečevanje bolezni.
Izdelek ustreza definiciji zdravila tudi v primerih, kadar običajno informiran potrošnik dobi dokončni vtis, da je izdelek namenjen za zdravljenje in preprečevanje bolezni. Namen zakonodaje je pri tem varovati potrošnika ne le pred škodljivimi ali strupenimi zdravili kot takimi, temveč tudi pred izdelki, ki niso zadosti učinkoviti ali nimajo učinka, ki ga potrošnik sme pričakovati glede na njihovo predstavitev, s čimer se zmanjša možnost uspešnejšega zdravljenja, kar predstavlja tveganje za javno zdravje.
SESTAVA IZDELKOV

Kot zdravila se opredelijo izdelki, ki vsebujejo snovi, ki lahko pomembno vplivajo na fiziološke funkcije prek farmakološkega, imunološkega ali presnovnega delovanja, ali da bi se določila diagnoza.

Vitamini, minerali in oligoelementi

Vitaminski in mineralni izdelki za peroralno uporabo, ki so v farmacevtskih oblikah, se praviloma opredelijo in obravnavajo kot zdravila, če dnevni odmerki vitaminov, mineralov in oligoelementov, ki jih vsebujejo, presegajo vrednosti, določene v tabeli 1 in 2, ki sta v Prilogi 1 teh smernic. Pri opredelitvi izdelkov se upoštevajo tudi najvišji dopustni dnevni vnosi vitaminov in mineralov iz vseh virov, ki jih je sprejel Znanstveni odbor za hrano pri Evropski agenciji za hrano (EFSA) http://www.efsa.europa.eu/en/ndatopics/docs/ndatolerableuil.pdf.
Zdravilne rastline 

Zdravilne rastline v smislu teh smernic so sveže ali posušene rastline ali deli rastlin, v celem ali razdrobljene do stopnje sita 355/180 Ph.Eur. (pulvis grossus) v naravni in predelani obliki, ki se uporabljajo peroralno (se zaužijejo skozi usta).

Te smernice se ne uporabljajo za arome, ki jih določajo predpisi o aromah.

Glede terapevtskih odmerkov izdelkov z zdravilnimi rastlinami se upošteva strokovna literatura, kot so monografije in drugi dokumenti HMPC        http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/herbal_search.jsp&mid=WC0b01ac058001fa1d, če pa za določeno rastlino dokumentov tega odbora še ni, se lahko upoštevajo tudi monografije SZO http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js2200e/ in monografije ESCOP http://escop.com/publications ter druga priznana znanstvena literatura. 

Zdravilne rastline se razvrstijo v naslednje kategorije:

- kategorija H,
- kategorija Z,
- kategorija ZR,
- kategorija ND.
Kategorija H

V kategorijo H se razvrstijo zdravilne rastline, ki se lahko uporabljajo tudi kot živila, če se uporabljajo deli rastlin v določeni stopnji rasti (dozorelosti) in če so izpolnjeni vsi pogoji zakonodaje za živila.  
Izdelki, ki vsebujejo ekstrakte in druge pripravke iz zdravilnih rastlin iz kategorije H v odmerkih, višjih od 40 % terapevtskega odmerka, se praviloma opredelijo in obravnavajo kot zdravila. 

Kategorija Z

V kategorijo Z se razvrstijo zdravilne rastline, ki so praviloma namenjene za preprečevanje in zdravljenje bolezni in bolezenskih stanj. Tako rastline kot izdelki za peroralno uporabo, ki vsebujejo zdravilne rastline iz te kategorije v naravni ali predelani obliki, se praviloma opredelijo in obravnavajo kot zdravila, za katera ni potreben zdravniški recept. 
Kadar zdravilne rastline iz kategorije Z in izdelki iz njih niso namenjeni za preprečevanje in zdravljenje bolezni in bolezenskih stanj, se praviloma šteje, da imajo pomemben vpliv na fiziološke funkcije prek farmakološkega, imunološkega ali presnovnega delovanja odmerki, višji od 40% terapevtskega odmerka izdelkov s temi zdravilnimi rastlinami. V teh primerih se praviloma opredelijo in obravnavajo kot zdravila.
Kategorija ZR

V kategorijo ZR se razvrstijo zdravilne rastline, katerih uporaba zahteva zdravniški nadzor. Zanje je značilna strupenost pri prekoračenih odmerkih, v priporočenih odmerkih pa so možni neželeni škodljivi učinki, tako da varnost ni zagotovljena brez zdravniškega nadzora zdravljenja. V tej kategoriji so tudi rastline s toksikomanogenim učinkom. Tako rastline kot izdelki za peroralno uporabo, ki vsebujejo zdravilne rastline iz kategorije ZR v naravni ali predelani obliki, se praviloma razvrstijo med zdravila, za katera je potreben zdravniški recept. 
Kategorija ND

V kategorijo ND se razvrstijo zdravilne rastline, pri katerih je tveganje za zdravje ljudi večje od možne koristnosti. Zaradi akutne ali kronične strupenosti njihova uporaba brez ustreznega dovoljenja ni dovoljena.
Seznam zdravilnih rastlin in razvrstitev v kategorije se spreminja v skladu z novimi izsledki in dognanji in je Priloga 2 teh smernic.

Druge snovi

Izdelki z drugimi naravnimi snovmi se glede na sestavo praviloma opredelijo in obravnavajo kot zdravila na podlagi njihovih dnevnih odmerkov, kot so npr.:
	Snov
	mejni dnevni odmerek
	opombe

	glukozamin
	600 mg
	http://www.mz.gov.si/fileadmin/mz.gov.si/pageuploads/mz_dokumenti/delovna_podrocja/javno_zdravje/SJ_razvrstitev_izdelkov_z_glukozaminom.pdf


	hondroitin 
	400 mg
	http://www.mz.gov.si/fileadmin/mz.gov.si/pageuploads/mz_dokumenti/delovna_podrocja/javno_zdravje/glukozamin/glukozamin_hondroitin__230412_01.pdf


	kombinacija glukozamina in hondroitina
	800 mg pod pogojem, da dnevni odmerek glukozamina ne preseže 600 mg in  hondroitina 400 mg
	http://www.mz.gov.si/fileadmin/mz.gov.si/pageuploads/mz_dokumenti/delovna_podrocja/javno_zdravje/glukozamin/glukozamin_hondroitin__230412_01.pdf


	melatonin
	0 mg
	Mnenje Komisije za zdravila, priloga 3 teh smernic


RAZVRSTITEV POSAMEZNEGA IZDELKA
Te smernice JAZMP upošteva pri opredelitvi vsakega posameznega izdelka, od primera do primera, skupaj z drugimi merili iz drugega odstavka 7. člena zakona.
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