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Marek Ziotkowski

Wicemarszalek Senatu
Rzeczpospolitej Polskiej

~

W odpowiedzi na zlozone oswiadezenie przez senatora Wiadyslawa Dajaczka podczas 38.
posiedzenia Senatu RP w dniv 16 lipca 2009 roku przekazane do Ministerstwa Zdrowia pismem

znak: BPS/DSK-043-1852/09 z dnia 24 lipca 2009 roku, uprzejmie informuje co nastepuje.

Na wstepie nalezy zaznaczy<, iz obowigzujace w Polskim systemie prawnym normy prawne
sa analogiczne do zasad obowiazujacych w Unii Europejskiej i regulujg zasady rejestracji
homeopatycznych produktéw leczniczych, proces ich wytwarzania, kontroli oraz wprowadzania do
obrotu jak rdwniez konieczno$t monitorowania ich ewentualnych dziatan niepozgdanych.
Uchwalenie przez Sejm RP ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr
126, poz. 1381, z pozn. zm.), zapoczatkowalo dostosowanie prawodawstwa polskiego do dorobku
prawnego Unii Buropejskiej na plaszczyinie zagadnien farmaceutycznych. W zwigzku z ewolucja
prawa europejskiego dotyczacego produktéw leczniczych, w tym produktow leczniczych
homeopatycznych zmienialy sie réwniez przepisy polskiego prawa w tym zakresie. Skutkiem tego
w dniu 20 kwietnia 2004 r. uchwalono ustawe o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne i innych
ustaw (Dz.U. Nr 92, poz. 882) majaca na celu m.in. implementacj¢ przepisow dyrekiywy
2001/83/WE Parlamentu Ewopejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. wsprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sig do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W dniu
1 maja 2007 r. dokonano kolejne] zmiany przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne
wynikajacych z koniecznosci implementacji przepiséw muin. dyrektywy 2004/27/WE dnia 31
marca 2004 r. zmieniajacych dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu

dotyczacego produlktow Iecznicz_{/ch stosowanych u ludzi.



Jak wynika z powyzszego w Polsce status prawny produktow leczniczych homeopatycznych
okresla ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawe farmaceutyczne (Dz.U. 2008, Nr 45, poz. 271),
a pozycja ich uzalezniona jest od prawa wspdlnotowego.

Produlkt leczniczy homeopatyczny, zgodnie z art. 2 pkt 29 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
ustawodawca zdefiniowata jako produkt leczniczy wytworzony z homeopatycznych substancii
pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatyczng procedurs wytwarzania opisang w
Farmakopei Europejskiej lub, w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie
uznanych przez panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskie Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handiu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
Majac na uwadze powyzsze nalezy zaznaczy¢, iz definicja, ktora wskazano powyzej. odnosi sie
bezposrednio do Farmakopei Europejskiej. Farmakopea Europejska to oczywiscie pewien
dokument, ale to takze konwencja Rady Europejskiej, w ktorej Polska jest strong. Zatem, jezeli
chodzi o Farmakopee Europejska, sa w niej opisane homeopatyczne procedury wytwarzania i tak
naprawde stanowi to réwniez czg$é naszego ustawodawstwa, poniewaz w polskim porzadku
prawnym obowigzuje Farmakopea Europejska. Ona wielokrotnie jest wymieniana w ustawie —
Prawo farmaceutyczne jako zrodlo dodatkowych informacii.

Produkty lecznicze homeopatyczne sg rejestrowane w Polsce dwutorowo. Podstawowa
roznica to status produktu leczniczego homeopatycznego:

— zawierajgcego wskazania do stosowania;
— nie zawierajacego wskazania do stosowania (nie odnoszacy si¢ do wskazan terapeutycznych

—art. 21 ust. 7 ustawy — Prawo farmaceutyczne).

Tor pierwszy okresla art. 10 ustawy — Prawa farmaceutycznego, ldory odpowiada art. 16 Prawa UE
— dyrektywy 2001/83/WE. Zgodnie z tym artykuwlem sa rejestrowane produlty lecznicze
homeopatyczne ze wskazaniami leczniczymi; sg to zazwyczaj leki zlozone. Ten proces
rejestracyjny jest analogiczny do procesu rejestracyjnego lekow chemicznych. Na podstawie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 17 ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne wydane
zostato rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 sierpnia 2005 r. w sprawie okreslenia grup
produktow leczniczych oraz wymagan dotyczacych dekumentacji wynikow badan tych produktédw
(Dz.U. 2005 r., Nr 160, poz. 1358), w ktorym to okre$lono grupy produktéw leczniczych
podlegajacych badaniom w procesie dopuszezania do obrotu, w tym produktéw leczniczych
homeopatycznych (rozdziat 4 przedmiotowego rozporzadzenia).

Tor drugi okresla art. 21 ustawy — Prawa farmaceutycznego, ktory odpowiada artykutowi 14 Prawa

UE - dyrektywy 2001/83/WE. Wymagania olueslone tym artykulem sa mniej restrykcyjne i
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odnoszg sig do produktow homeopatycznych pojedynczych (w sklad produktu leczniczego wehodzi
jedynie pojedyncza substancja czynna). Produkty te sg rejestrowane bez wskazan leczniczych.

Na podstawie delegacji ustawowej zawartej w art. 9 ust. 2, art. 17 ust. 3 oraz art. 21 ust. 81 ¢
ustawy — Prawa farmaceutycznego zostaly wydane rozporzadzenia Ministra Zdrowia okreslajace
wzory wmoskow oraz wymagania odnoénie dokumentac)i, kidre nalezy przedstawic w celu
dopuszezenia do obrotu produktu leczniczege homeopatycznego zawierajacych 1 nie zawierajgcych

wslcazan do ich stosowania
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