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INTERNATIONAL AYURVEDA FOUNDATION
(Rückantworten bitte an prcpatel@vsnl.com)

Fragebogen zum Thema

EU-Richtlinie THMPD (Traditional Herbal Medicinal Products Directive – Traditionelle Naturheilmittelrichtlinie) 
und entsprechende Maßnahmen in Großbritannien

Die International Ayurveda Foundation (IAF) betrachtet die Auswirkungen, die sich aufgrund der neuen EU-Regelungen und -Gesetze ab April 2011 sowohl für Ayurveda-Produkte als auch für die Ausübung von Ayurveda ergeben werden, mit Sorge. Das wichtigste Rechtsinstrument hierbei ist die EU-Richtlinie THMPD (Traditional Herbal Medicinal Products Directive 2004/24/EC) und entsprechende Maßnahmen in Großbritannien, welche weiter unten zusammengefasst werden. 
IAF hat sich nun entschieden, jene Menschen zu befragen, die mit dem Ayurveda in Europa eng verbunden sind – Ärzte, Therapeuten, Produzenten, Importeure und Exporteure. Ziel dieser Befragung ist die Schaffung einer soliden Grundlage, um rechtliche Schritte gegen die Last, die unserer Arbeit mit dem Ayurveda durch die EU-Richtlinie THMPD auferlegt wird, einleiten zu können. Es ist für uns sehr wichtig zu erfahren, welchen Einfluss THMPD Ihrer Ansicht nach auf Sie haben wird. Ihre Erfahrungen werden helfen, die Richtlinie zu verbessern. Daher wären wir sehr dankbar, wenn Sie diesen Fragebogen ausfüllen könnten. Selbstverständlich berücksichtigen wir Ihr Recht auf vertrauliche Behandlung Ihrer Informationen innerhalb der Auswertung und Nutzung der Resultate. Sämtliche Zitate werden entsprechend der von Ihnen angegebenen Präferenz verwendet.
Bitte geben Sie hier Ihre Präferenz an:


a. Ich bin damit einverstanden, dass ich namentlich zitiert werde.


b. Ich bin damit einverstanden, dass ich anonym zitiert werde.

c. Meine Kommentare oder Anmerkungen dürfen nicht verwendet werden, ausschließlich 
    Antworten auf Fragen können verwendet werden. 

Zusammenfassung der Richtlinie

auch vollständig unter folgendem Link einsehbar: 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004L0024:DE:HTML
Laut der Richtlinie werden Arzneimittel als solche definiert, die ausschließlich eine oder mehrere Kräutersubstanzen enthalten, vorausgesetzt dass alle zusätzlichen Vitamine oder Mineralien als Ergänzung enthalten sind. Es gibt zwei weitreichende Bestimmungen, die für uns relevant sind. 

Bestimmung 1: Ein traditionelles Arzneimittel wird als solches zugelassen, wenn es die folgenden Voraussetzungen erfüllt: 

· Es wird ausschließlich in einer bestimmten Stärke und Dosierung verabreicht; 

· Es handelt sich um eine Zubereitung, die zur oralen, äußerlichen und/oder zur Inhalation bestimmt ist.

· Es ist zur Anwendung ohne ärztliche Überwachung konzipiert und bestimmt.
· Es ist seit mindestens 30 Jahren in medizinischer Verwendung, davon mindestens 15 Jahre in der Europäischen Gemeinschaft (15-Jahre-Regel).

· Es hat sich als unschädlich innerhalb der bestimmten Anwendungsbedingungen erwiesen (dies ist durch bibliographische Angaben oder Berichte von Sachverständigen nachzuweisen).

· Seine pharmakologische Wirkung ist aufgrund langjähriger Anwendung und Erfahrung plausibel. 

Bestimmung 2: Es müssen folgende Kriterien zum Nachweis von ‘Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit’ gemäß dem Registrierungssystem für traditionelle Arzneimittel der Richtlinie THMPD 2004/24 erfüllt werden:  

· Qualität: Der Antragsteller sollte alle Qualitätsanforderungen der Richtlinie 2001/83 EC für lizenzierte Arzneimittel erbringen. Es wird eine Einhaltung des GMP-Standards (Good Manufacturing Practice – Gute Herstellungspraxis) sowie eine Herstellerlizenz, eine Großhändlerlizenz oder eine Importlizenz für Großhändler verlangt. Inhabern solcher Lizenzen muss eine qualifizierte Person (QP) zur Verfügung stehen.
· Sicherheit: Es werden bibliographische Angaben zu den Sicherheitsdaten sowie ein Sachverständigenbericht benötigt. Die Präparate und deren Indikationen müssen für den rezeptfreien Verkauf geeignet sein. Zugelassen werden zuvor festgelegte medizinische Indikationen. Dies wird jedoch auf jene begrenzt, die für traditionelle Pflanzenpräparate zum Gebrauch ohne ärztlichen Rat oder ärztliche Überwachung geeignet sind. 

· Wirksamkeit: Bis dato besteht keine Verpflichtung zu Wirksamkeitstests oder 
-untersuchungen. Der geforderte Nachweis über die medizinische Anwendung über die letzten 30 Jahre hinweg signalisiert an und für sich, dass es sehr wohl Hinweise für die Wirksamkeit des Arzneimittels gibt. Die Produktetikettierung spiegelt dies durch die folgende Formulierung entsprechend wieder: Traditionelles Pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei bestimmten Indikationen ausschließlich basierend auf langjähriger Anwendung.

Fragebogen
Bitte beantworten Sie alle Fragen, die Ihnen wichtig erscheinen. Falls Sie zusätzlichen Platz für weitere Anmerkungen oder Informationen benötigen, so fügen Sie diese bitte mittels eines separaten Blattes bei. Bitte geben Sie auch Informationen an, von denen Sie glauben, dass sie wichtig sind (auch wenn diese nicht von uns erfragt wurden). Unsere Argumente werden überzeugender sein, wenn Sie der anonymen Nutzung Ihrer Informationen zustimmen. (Bei Fragestellungen, bei denen die möglichen Antworten in Nummern aufgeführt oder in numerischer Form erwartet werden (z.B. Jahre), tragen Sie bitte Ihre Antwortnummer in das dafür vorgesehene Kästchen links neben der entsprechenden Frage ein.)

Grundsätzliche Informationen

1.
Name :

2.
Designierung: (falls Sie eine Organisation repräsentieren)

3.
Ayurveda-Abschluss (ggf.) 


4.
Geschlecht:

1 männlich


2 weiblich 

5.
Alter:
(bitte Zahl eintragen)

6. 
Adresse

 
Tel. (geschäftlich):
    



    (Mobil):


E-Mail-Adresse(-n): 

7. 
Sind Sie (bitte tragen Sie die entsprechende Kategorie in die Kästchen links ein):

a. Hersteller



2 Ja
1 Nein 
(Falls ja, bitte Frage 9 beantworten ) 


b. Händler 



2 Ja
1 Nein 
(Falls ja, bitte Frage 10 beantworten) 


c. Praktizierender


2 Ja
1 Nein
(Falls ja, bitte Frage 11 beantworten)


d. Forscher



2 Ja
1 Nein 
(Falls ja, bitte Frage 12 beantworten)


e. Beamter im Gesundheitsamt

2 Ja
1 Nein 
(Falls ja, bitte Frage 13 beantworten)


8. 
Für (oder in) welche(r) Organisation arbeiten Sie (mit)?

 
01. Eigene Praxis 



02. Gemeinschaftspraxis




03. Herstellerfirma



04. Handelsfirma 




05. Krankenhaus / Gesundheitsstelle

06. Medizinische Forschung


07. NRO (Nicht-Regierungsorganisation)
97. Andere


98. Weiß’ nicht




99. entfällt

9.  
Wenn Sie Hersteller von Ayurveda-Arzneimitteln sind: 

a. Wie lange stellen Sie bereits Ayurvedische Arzneimittel her?  (Angabe bitte in Jahren)

b. Bitte machen Sie nähere Angaben zu dem oder den Produktionsort/-en.


c. Bitte beschreiben Sie Ihre Produktpalette.



d. Wie lange exportieren Sie Ayurveda-Produkte bereits in die EU? (Angabe bitte in Jahren)


e. In welcher Form haben Sie diese bisher exportiert? Bitte listen Sie auf.

 
f. Nach welchen Regeln und Vorschriften durften Sie bisher exportieren bzw. importieren?

10. 
Wenn Sie mit Ayurveda-Arzneimitteln handeln: 

a. Wie lange handeln Sie schon mit Ayurveda-Arzneimitteln? (Angabe bitte in Jahren)

b. Mit welchen Orten in Indien und der EU haben Sie bisher Handelsbeziehungen 
unterhalten? Bitte machen Sie nähere Angaben.


c. Mit welchen Produkten haben sie bisher gehandelt?


d. Wie lange exportieren Sie Ayurveda-Arzneimittel schon in die EU? (Angabe bitte in Jahren)


e. In welcher Form haben Sie diese bereits exportiert? Bitte listen sie auf.


f. Nach welchen Regeln und Vorschriften durften Sie bisher exportieren bzw. importieren?

11.  
Wenn Sie im praktizierenden Bereich tätig sind: 


a. Wie lange praktizieren Sie bereits? (Angabe bitte in Jahren)


b. Wo praktizieren Sie? 


c. Welche Behandlungsformen bieten Sie an? 


d. Nach welchen Regeln und Vorschriften praktizieren Sie? 


e. Führen Sie Patientenakten? 

2 Ja


1 Nein

f. Verfolgen Sie irgendein bestimmtes Krankheitsbild oder irgendeinen bestimmten 
Patiententyp in Ihrer Praxis?




2 Ja


1 Nein


g. Gibt es andere Besonderheiten in Ihrer Praxis, die Sie gerne erwähnen möchten? 




2 Ja


1 Nein


 
(Falls ja) Bitte nennen Sie diese:

12. 
Wenn Sie im Bereich der Forschung involviert sind:  


a. Bitte beschreiben Sie Ihre Studie/Untersuchungen über Ayurveda-Produkte.

b. Bitte machen Sie nähere Angaben zur Relevanz der Studie für die weiter oben 
beschriebenen Auswahlkriterien der Richtlinie.


c. Wie lange führen Sie diese Studie  bereits durch? (Angabe bitte in Jahren)

d. Wurden bereits Resultate veröffentlicht oder stehen sie kurz vor der Veröffentlichung?


2 Ja

1 Nein

13.
Wenn Sie als Amtsarzt oder Beamter beim Gesundheitsamt tätig sind

a. Wie lange sind Sie in diesem Bereich schon tätig? (Angabe bitte in Jahren)


b. Für welche Regionen/geographischen Räume waren Sie bisher zuständig? 


c. Auf welchen politischen Ebenen waren Sie bisher involviert? 

d. Welche Verantwortlichkeiten/Verpflichtungen haben Sie in Ihrem Beruf bisher auf sich 
genommen?

Kenntnisse sowie Informationen
zu den THMPD-Bestimmungen selbst:

14. 
Im Folgenden finden Sie die wichtigsten Bestimmungen der THMPD-Richtlinie für Ayurveda-Arzneimittel aufgelistet. Von welchen (würden Sie sagen) hatten Sie bereits vor der Lektüre dieses Fragebogens gehört? 

Bitte tragen Sie die entsprechende Nummer in das Kästchen (links) ein. 


Beispiel: Wenn Sie von Bestimmung 1 bereits etwas gehört haben, so tragen Sie die Nummer 3 in das Kästchen links ein. (Die Nummern sind zur Kodierung und späteren Interpretation gedacht.)
	
	Ich bin bereits bestens informiert
	Ich habe etwas darüber gehört
	Ich habe noch gar nichts darüber gehört
	Ich habe zwar bereits darüber gehört, sie jedoch nicht ganz verstanden



	a) Bestimmung 1
	4
	3
	2
	1

	b) Bestimmung 2
	4
	3
	2
	1


15.
Wie haben Sie davon erfahren?


1. Durch die ADMA (Ayurvedic Drug Manufacturers Association – www.admaindia.com)


2. Durch Tageszeitungen/ spezielle Beilagen aus dem Pharma-Bereich


3. Magazine der pharmazeutischen Industrie


4. Durch gelegentliche Gespräche mit Personen aus der Industrie


5. Durch andere Quellen (bitte machen Sie genauere Angaben) 

16.
In den vergangenen Jahren gab es viele Diskussionen in unterschiedlichen Medien zu Themen wie CAM (Complementary Alternative Medicine – Komplementäre Alternative Medizin) im Allgemeinen und Ayurveda im Besonderen. Wie schätzen Sie diese Diskussionen hinsichtlich der Fragestellungen ein? Bitte tragen Sie die entsprechende Zahl in das dazugehörende Kästchen links. 

	Titel 
	Bericht 
	Fairness des Berichts

	
	angemessen
	unangemessen
	umfassend
	hilfreich
	objektiv
	feindselig

	a. Bericht von Robert Saper
	1
	2
	3
	3
	2
	1

	b. Bericht des Walton Komitee
	1
	2
	3
	3
	2
	1

	c. Ayurveda-Forschung durch die National Institutes of Health (NIH), USA
	1
	2
	3
	3
	2
	1

	d. WHO-Grundsatzdokument zum Thema Traditionelle Medizin (2002)
	1
	2
	3
	3
	2
	1

	e. Grundsatzdokument zum Thema Traditionelle Medizin der Indischen Regierung (2002)
	1
	2
	3
	3
	2
	1

	f. Durchgeführte Ayurveda-Studien in Indien
	1
	2
	3
	3
	2
	1

	g. Gründung der Traditional Knowledge Digital Library (TKDL) (Digitale Bibliothek für Traditionelles Wissen) in Indien
	1
	2
	3
	3
	2
	1


Konsultation
17.
Wurden Sie von Behörden der EU oder Großbritanniens zur Entwicklung oder Umsetzung der Richtlinie THMPD 2004/24/EC oder der Umsetzung der Richtlinie in Großbritannien konsultiert?




2 Ja



1 Nein


(Falls ja), nennen Sie bitte die Behörde, die Sie konsultiert hat und die Art der Konsultation.

18. 
Sind Sie oder Ihre Organisation direkt von der Richtlinie THMPD und bei beschäftigungsbezogenen Problemen nachteilig betroffen? 




2 Ja



1 Nein

a. 
Falls ja, um welche Probleme handelt es sich? (Bitte tragen Sie Zutreffendes in die Kästchen (links) ein – mehrere möglich.) 
1.
ich konnte nicht: 
innerhalb der EU frei umziehen, um Arbeitsangebote anzunehmen, 
in einem EU-Mitgliedsland bleiben wegen des Arbeitsplatzes, oder 
in einem EU-Mitgliedsstaat bleiben nachdem ich in diesem Land einen Arbeitsplatz gefunden hatte

2.
ich konnte nicht:
Dienstleistungen (Dienstleistungen im Sinne einer zeitlich befristeten wirtschaftlichen/gewerblichen Aktivität) in einem anderen Mitgliedsstaat der EU anbieten oder erhalten
das Recht auf  selbstständige Erwerbstätigkeit ausüben.

3.
ich konnte Waren nicht frei transportieren; ich erlitt eine erhebliche Beeinträchtigung des Rechtsanspruchs auf eigenen Besitz

19. 
Wurden Sie bisher zum Zwecke der Politikgestaltung persönlich um Rat gefragt? 

2 Ja


1 Nein

20. 
Haben Sie schon einmal vor einem Untersuchungsausschuss Fragen zu Ihrem System (unter Eid) beantwortet? 



2 Ja


1 Nein


(Falls ja), bitte geben Sie diese Fälle an und fügen Sie eine Kopie Ihrer eidesstattlichen 
 
Aussage bei.

Bewertung der Auswirkungen von THMPD auf Ayurveda-Produkte
21. 
Was wären Ihrer Meinung  nach die Folgen von THMPD für die Produkte, die Sie in die EU importieren oder aus der EU exportieren?


a. Hinsichtlich Sicherheit:
i. 
Glauben Sie, dass Ihre Produkte als unsicher deklariert werden könnten?



2 Ja


1 Nein


8 Kann ich nicht sagen

ii. 
Glauben Sie, dass Sie aufgefordert werden könnten, Sicherheitsstandards zu belegen, derer Sie sich noch nicht bewusst sind? 



2 Ja


1 Nein


8 Kann ich nicht sagen

iii. Glauben Sie, dass Sie aufgefordert werden könnten, für Sicherheitshinweise zu sorgen, die für Ihr Unternehmen zu teuer sind? 




2 Ja


1 Nein


8 Kann ich nicht sagen



(Falls  nein), welche Pläne haben Sie hinsichtlich ihrer Ausführung?

iv.
Glauben Sie, dass Sie aufgefordert werden könnten, für Sicherheitshinweise zu sorgen, die für Ihre Produkte irrelevant sind?  




2 Ja


1 Nein


8 Kann ich nicht sagen

v. 
Welche gesetzlichen Sicherheitsvorgaben erachten Sie als irrelevant? Bitte nennen Sie diese! 

vi. Bitte erläutern Sie, weshalb Sie diese als irrelevant einstufen.



b. Hinsichtlich der Qualität
i. 
Meinen Sie, Ihr Produkt könnte unterhalb der in Europa geforderten Qualitätsgrenze eingeordnet werden?



2 Ja


1 Nein


8 Kann ich nicht sagen 

ii. 
Meinen Sie, Sie könnten aufgefordert werden, Sicherheitsstandards zu belegen, derer Sie sich noch nicht bewusst sind? 



2 Ja


1 Nein


8 Kann ich nicht sagen 

iii.
Glauben Sie, Sie könnten aufgefordert werden, für Sicherheitshinweise zu sorgen, die für Ihr Unternehmen zu teuer sind



2 Ja


1 Nein


8 Kann ich nicht sagen 



(Falls  nein), welche Pläne haben Sie hinsichtlich ihrer Ausführung?
iv.
Glauben Sie, dass Sie aufgefordert werden könnten, für Sicherheitshinweise zu sorgen, die für Ihre Produkte irrelevant sind? 




2 Ja


1 Nein


8 Kann ich nicht sagen 

v. Welche gesetzlichen Qualitätsvorgaben stufen Sie als irrelevant ein? Bitte nennen Sie diese! 

vi. Bitte erläutern Sie, weshalb Sie diese als irrelevant einstufen.

22. 
Weitere Erfahrungen, die an dieser Stelle relevant sind und welche Sie gerne mitteilen 
möchten:



Beurteilung der Richtlinie

23. 
Finden Sie, dass die THMPD Sicherheits-, Wirksamkeits- und Qualitätsanforderungen zur Regulierung der Sicherheit, Wirksamkeit und Qualität von Ayurvedischen Arzneimitteln und anderen TSMs angemessen und notwendig sind? 

	
	Notwendig
	Angemessen

	a. Sicherheitsanforderungen
	2
	1

	b. Wirksamkeitsanforderungen
	2
	1

	c. Qualitätsanforderungen
	2
	1



(Können Sie Ihre Antwort bitte begründen? Nutzen Sie hierfür bitte Zusatzblätter). 

24. 
Im Folgenden finden Sie einige Punkte, die während der Debatte um THMPD aufgeworfen wurden. Hier hätten wir gerne Ihre Sicht der Dinge erfahren. Bitte vermerken Sie, ob Sie den jeweiligen Aussagen zustimmen oder nicht. 
Bitte tragen Sie die entsprechende Nummer in das seitliche Kästchen ein, z.B. die Nummer 3, wenn Sie zustimmen. 

	Aussagen
	Stimme voll und ganz zu
	Stimme zu
	Stimme nicht zu
	Stimme überhaupt nicht zu
	Weiß’ nicht/

Kann ich nicht sagen

	a. Die Bestimmung bzgl. der Langzeit-anwendung wird all jene Ayurveda-Produkte ausschließen, die keine 15-jährige Anwendungsgeschichte in der EU dokumentieren können.
	4
	3
	2
	1
	8

	b. Die Bestimmung bzgl. der traditionellen Anwendung, die nur einzelne Kräuterwirkstoffe anerkennt, wird Ayurveda-Arzneimittel ausschließen, da es sich bei den meisten um zusammengesetzte Arzneien handelt.
	4
	3
	2
	1
	8

	c. Die Einstufung von Ayurveda als ‘pflanzlich’ bedeutet, dass alle Produkte, die andere Rohstoffe als Kräuter beinhalten, nicht importfähig sein werden. 
	4
	3
	2
	1
	8

	d. Ayurvedische Arzneimittel, die nicht oral, extern oder durch Inhalation verabreicht werden, werden nicht zur Aufnahme in die THMPD-Liste der traditionell verwendeten Arzneimittel berechtigt sein.  
	4
	3
	2
	1
	8

	e. Ayurvedische Arzneimittel, die nicht rezeptfrei erhältlich sind (OTC-Präparat) und durch einen Ayurveda-Arzt verschrieben werden müssen, werden nicht zur Aufnahme in die THMPD-Liste der traditionell verwendeten Arzneimittel berechtigt sein.
	4
	3
	2
	1
	8

	f. Traditionelle Kräuterarzneimittel, die von außerhalb der EU stammen, werden eine schlechtere Behandlung erfahren, als jene Arzneimittel, die aus der EU kommen.
	4
	3
	2
	1
	8

	g. THMPD wurde entwickelt, um zwischen Arzneimittel aus der EU und Ayurveda-Arzneien zu unterscheiden. 

	4
	3
	2
	1
	8


25. 
Für Hersteller und Händler: 
Wenn Sie die Fakten, die Sie über THMPD-Richtlinie bereits kennen, berücksichtigen, was glauben Sie könnte eine mögliche Folge für Ihre einzelnen Produkte sein, die Sie in die EU importieren bzw. aus der EU exportieren? 
(Wir haben Ihnen für zwei Produkte Platz vorgegeben. Sie können jedoch, wenn nötig, weitere Zeilen hinzufügen,).

	Produkte
	Mögliche Folge

	1
	

	2
	


Wissenschaftliche Objektivität der Richtlinie THMPD

26. 
Nach welchen der unten aufgeführten Kriterien würden Sie die Qualität der wissenschaftlichen Bewertungen und Empfehlungen, auf denen THMPD basiert, beurteilen? Bitte bemessen Sie auf einer Skala von 1-10, wobei 1 die niedrigste Wertung und 10 die beste Wertung erhält.

a.
Transparenz 


b.
Trefflichkeit

c.
Unabhängigkeit


d.
Objektivität 

Alternativen
27.
Welche Verfahren zur Regelung der Sicherheit von Ayurveda-Produkten müssen Sie in Indien einhalten? Bitte listen Sie auf. 

28.
Kennen Sie die folgenden Methoden zur Regelung der Sicherheit von Ayurveda-Arzenimitteln/-Produkten? 


a. Reverse Pharmakologie 
2 Ja

1 Nein

8 Kann ich nicht sagen

b. Phytopharmakologie 

2 Ja

1 Nein

8 Kann ich nicht sagen

c. Pharmakovigilanz 

2 Ja

1 Nein

8 Kann ich nicht sagen

d. Prüfung des Gesamtsystems 
2 Ja

1 Nein

8 Kann ich nicht sagen
Falls sie noch weitere Information zur Verfügung stellen möchten .......





















































































































































































































































































































































































































































































































(Übersetzt aus dem Englischen im Auftrag des VEAT – Die englische Originalversion finden Sie als Download auf der Website des VEAT: www.ayurveda-verband.eu / Translated into German on behalf of VEAT – The original document can be accessed under: www.ayurvedaassociation.eu)

