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Κατθγορίεσ Θεραπευτικϊν 
΢κευαςμάτων 

Υπάρτοσν τρεις κατηγορίες θεραπεστικών 

σκεσασμάτων: 

 

       - Σσμπληρώματα διατροφής 

       - Nutraceuticals – Διατροφικά φάρμακα 

       - Φάρμακα 

 



• Τα φυςικά ςκευάςματα (Συμπλθρϊματα 
διατροφισ και Nutraceuticals) κα πρζπει να 
ακολουκοφν αυςτθρά τθν ιςχφουςα 
φαρμακευτικι νομοκεςία. 

• Διαφζρουν από τα φάρμακα με χθμικζσ-
ςυνκετικζσ δραςτικζσ ουςίεσ, όςον αφορά ςτθν 
αςφάλεια κακϊσ δεν απαιτείται Μελζτθ Φάςθσ I. 

• Η αςφάλεια τουσ είναι δεδομζνθ εφόςον 
ςυμπεριλθφκοφν ςτουσ εκνικοφσ και 
ευρωπαϊκοφσ καταλόγουσ. 

 

 

Φαρμακευτικό Δίκαιο και Φυςικά 
΢κευάςματα 



• Commission E (Επιτροπι Ε) ςε Γερμανικό 
επίπεδο. 

• EFSA ςε Ευρωπαϊκό επίπεδο. 

• ESCOPE (European Scientific Cooperative on 
Phytotherapy) ςε Ευρωπαϊκό επίπεδο. 

• HMPWP (Herbal Medicinal Products Working 
Party) ςε επίπεδο Ευρωπαϊκϊν αρχϊν. 

• WHO (Π.Ο.Υ.) ςε παγκόςμιο επίπεδο. 

 

Σα Διαφορετικά Ρυκμιςτικά ΢ϊματα 



• Υποχρεωτικι λιψθ αδείασ από το 1976. 
• Απαιτείται τεκμθρίωςθ τθσ ποιότθτασ, τθσ 

δραςτικότθτασ και τθσ ακινδυνότθτασ των φαρμάκων. 
• Από τα τζλθ του 2004 τα φάρμακα που κυκλοφοροφν 

ςτθν αγορά διακζτουν άδεια. 
• Η BfArM ( Ομοςπονδιακό Ινςτιτοφτο Φαρμάκων και 

Ιατρικϊν Εργαλείων)  και θ Commission E είναι οι 
αρμόδιεσ αρχζσ. 
Η επιβλζπουςα αρχι ςε επίπεδο Ε.Ε. είναι ο EFSA 

(European Food Safety Agency), που ςυγκεντρϊνει όλεσ 
τισ μονογραφίεσ – μελζτεσ των φυςικϊν 

φαρμακευτικϊν ουςιϊν. 
 

Παροχι  Άδειασ Κυκλοφορίασ ςτθν 
Γερμανία 



• Είναι ουςίεσ που κυκλοφοροφν περιςςότερο από 
20 χρόνια ςτθν Ευρϊπθ. 

• Είναι φυτικά ςκευάςματα, με δράςθ χωρίσ 
παρενζργειεσ. 

• Δφνανται να ςυνδυαςτοφν με ιχνοςτοιχεία και 
βιταμίνεσ. 

• Η ποιότθτα πλθροί τισ απαιτιςεισ τθσ 
Φαρμακοποιίασ. 

• Εφόςον ςυντρζχουν οι παραπάνω προχποκζςεισ 
μποροφν να ςυμπεριλθφκοφν ςτουσ νόμιμουσ 
εκνικοφσ και ευρωπαϊκοφσ καταλόγουσ. 
 
 

Σα Χαρακτθριςτικά των Φυτικϊν και 
Διατροφικϊν Φαρμάκων 



• Ο αςκενισ προςτατεφεται όχι μόνο από τισ 
βλαπτικζσ δράςεισ φαρμάκων αλλά και από τθν 
λιψθ μθ δραςτικϊν ουςιϊν. 

• Τα παραδοςιακά φάρμακα εντάςςονται ςε μία 
λίςτα (παραδοςιακι Λίςτα) 

Παραδοςιακι Λίςτα 
• Αποτελείται από μεμονομζνεσ δρόγεσ ι από 

ςυνδυαςμό δρογϊν και ςυνδυαςμό 
μικροδιατροφικϊν ουςιϊν. 

• Δεν απαιτοφν τεκμθρίωςθ δραςτικότθτασ. 
• Περιλαμβάνει 1034 τζτοια φάρμακα. 

 
 

Σα Φυτικά & Διατροφικά Φάρμακα 
ςτθν Γερμανία 



• Χαρακτθρίηονται από τρείσ ουςιαςτικοφσ  
παραμζτρουσ τθσ ςφγχρονθσ φαρμακολογίασ 
• Ποιότθτα 
• Δραςτικότθτα (ςφγκριςθ με placebo) 

• Αςφάλεια (εξαςφαλίηεται από τθν μακράν 
δοκιμαςμζνθ εφαρμογι). 

• Σιμερα προετοιμάηεται νομικά το πλαίςιο για 
ενιαία Ευρωπαϊκι προςζγγιςθ για τισ φυςικζσ 
φαρμακευτικζσ ουςίεσ. 

• Ομάδα εμπειρογνωμόνων ςυντάςει λίςτα  
φυςικϊν φαρμακευτικϊν ουςιϊν ςτθν Ε.Ε. 
 
 
 
 
 

 

Σα Φυτικά & Διατροφικά Φάρμακα 
ςτθν Ευρϊπθ 



Φυτικά Φάρμακα ςτθν Ευρϊπθ 

• Γερμανία: Τα περιςςότερα κεωροφνται 
φάρμακα – Απαιτοφν άδεια κυκλοφορίασ 

 

 

• Αγγλία: Θεωροφνται ςυμπλθρϊματα 
διατροφισ – Εμπίπτουν ςτο δίκαιο για τα 
τρόφιμα 

•  ΢κανδιναβία: Ειδικι κατθγορία - “φυςικά 
κεραπευτικά μζςα” 

Σο 80% των Γερμανϊν γιατρϊν 
ςυνταγογραφοφν  φυτικά φάρμακα 



Θεραπευτικά – Ιατρικά – Διατροφικά 
Φυτά 

• Τα κεραπευτικά φυτά μπορεί να είναι 

 

    Φάρμακα 

 

 

     Σρόφιμα 

     ΢υμπλθρϊματα Διατροφισ 

     Λειτουργικά Σρόφιμα 

Σςάγια (Μζντα, Χαμομιλι) 
 
Μπαχαρικά  (Κουρκουμάσ, Πιπερόριηα) 



Φυτοκεραπεία και Κουρκουμίνθ  

• Περιςςότερεσ από 9.000 κλινικζσ μελζτεσ 

• Μειϊνει τθν φλεγμονι (COX-2 αναςτολζασ) 
– Αρκρίτιδεσ 

– Πόνοσ αρκρϊςεων 

• Προάγει τθν υγεία του ΚΝΣ 
– Γεροντικι άνοια 

– Κατάκλιψθ ( ιπιοσ αναςτολζασ ΜΑΟ) 

• Αντικαρκινικι δράςθ (αντιαγγειογζνεςθ  VEGFinh) 

• Ήπατικζσ διαταραχζσ 



Κουρκουμίνθ και Βιοδιακεςιμότθτα 



Φαρμακευτικι Σεχνολογία 

Ακόρεςτο λιπαρό οξφ 

Κεκορεςμζνο λιπαρό οξφ 

Χολίνθ 

Φωςφορικι ομάδα 

Γλυκερίνθ 

Φωςφατιδυλοχολίνθ από Soya  

https://en.wikipedia.org/wiki/File:1-Oleoyl-2-almitoyl-phosphatidylcholine_Structural_Formulae_V.1.png


Φαρμακευτικι Σεχνολογία 

Λιπόφιλο 

Τδρόφιλο 



Φαρμακευτικι Σεχνολογία 

Τδρόφιλο 

Τδρόφοβο 

Κουρκουμίνθ 



Φαρμακευτικι Σεχνολογία 



2 : 1 

Η διάμερτοσ του φυτοςόματοσ επιτρζπει πλιρθ 
απορρόφθςθ  με πακθτικι διάχυςθ ςτο ζντερο 

Φαρμακευτικι Σεχνολογία 



Ελεφκερθ 

Τδατοδιαλυτι ουςία 

Φωςφολιπίδιο 

Φωςφολιπίδιο - 

δραςτικι 

ΦΤΣΟ΢ΩΜΟ 

ΛΙΠΟ΢ΩΜΟ 

Φαρμακευτικι Σεχνολογία 



Φυτόςωμα  

μζςον μεταφοράσ 

Κυτταρικι  

Μεμβράνθ 

Απεικόνιςθ 

προςζγγιςθσ 

φυτόςωμου ςε 

κυτταρικθ 

μεμβράνθ. Η 

ςυγγζνεια των δφο 

δομϊν επιτρζπει 

τθν μεταφορά τθσ 

δραςτικισ ουςίασ 

μζςα από τθν 

κυτταρικθ 

μεμβράνθ 

Φαρμακευτικι Σεχνολογία 



• Η κουρκουμίνθ ςτο γαςτρικό υγρό είναι 
αρκετά ςτακερι αντίκετα από το ζντερο 

• Φυτόςωμο πιο ςτακερό ςτο ζντερο 
• ΢ε μια δοκιμι προςομοίωςθσ του περιβάλλοντοσ του 

εντζρου (ρΗ 7,2) και κερμοκραςία ( 37 ° C), θ 
ςτακερότθτα του Φυτοςϊματοσ ιταν ςθμαντικά 
υψθλότερθ από εκείνθ τθσ ελεφκερθσ κουρκουμίνθσ. 

• Σο ιμιςυ τθσ μθ ςυνδεδεμζνθσ κουρκουμίνθσ είχε 
καταςτραφεί ςε δζκα λεπτά. 

• Σο 82 % τθσ ςυνδεδεμζνθσ με φυτόςωμα μορφισ 
παρζμεινε ςτακερι μετά από τζςςερισ ϊρεσ. 

 

Φαρμακευτικι Σεχνολογία και 
Βιοδιακεςιμότθτα 



Φαρμακευτικι Σεχνολογία και 
Βιοδιακεςιμότθτα 



Φαρμακευτικι Σεχνολογία και 
Βιοδιακεςιμότθτα 



• Η ςυγκζντρωςθ ελεφκερθσ κουρκουμίνθσ 
κακϊσ και των μεταβολιτϊν τθσ 
γλυκουρονιδικι κουρκουμίνθ και κειϊκι 
κουρκουμίνθ ςτο πλάςμα ιταν αντίςτοιχα, 5 
φορζσ, 23 και 1,5 φορζσ υψθλότερθ όταν 
χορθγικθκε υπό μορφι Φυτοςϊματοσ ζναντι 
τθσ μθ δεςμευμζνθσ κουρκουμίνθσ 

Φαρμακοτεχνία και Βιοδιακεςιμότθτα 



Η φυτοςωμικι κουρκουμίνθ είναι ζνα 
αςφαλζσ φυςικό Μ΢ΑΦ για τθν…  

 

• Διατιρθςθ ευλφγιςτων αρκρϊςεων 

• Διατιρθςθ τθσ υγειοφσ κυτταρικισ ανοςίασ 

• Τποςτιρθξθ τθσ λειτουργίασ των ματιϊν 

• Προςταςία του τοιχϊματοσ του παχζοσ 
εντζρου 

• Τποςτιριξθ του πεπτικοφ ςυςτιματοσ 

 

Σι ςθμαίνει αυτό ςτθν πράξθ; 



Ευχαριςτϊ  
για τθν προςοχι ςασ! 


