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W zwigzku z oswiadczeniem Pana Wiladystawa Dajczaka, Senatora Rzeczypospolitej

Pan

Bogdan BORUSEWICZ

Marszalelk Senatu

Polskigj, zlozonym podczas 46 posiedzenia Senatu w dniu 17 grudnia 2009 roku,
przeslanym przy pismie z dnia 22 gradnia 2009 roku (BPS/DSK-043-2247/09), w sprawie
legalnodci stosowamia produktow leczniczych homeopatycznych przez lekarzy — w
swietle ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2009 roku, Nr 52, poz.417) oraz ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. Dz. U, z 2008 rok, Nr 136, poz. 857),

uprzejmie proszg o przyjecie ponizszych wyjasnien.

Wychodzac od analizy przepisu art. 45 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
wyzej szczegolowo opisanej, nalezy stwierdzié, iz: ,Lekarz moze ordynowad te $rodki
farmaceutyczne 1 materialy medyczne (obecnie: produkty lecznicze 1 wyroby medyczne,
zgodnie z art. 26 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. - Przepisy wprowadzajace ustawe -
Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz ustawg o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
(Dz.U.01.126.1382), ktéra weszla w zycie z dniem 1 pazdziernika 2002 1.), ktore sq
dopuszczone do obrotu w Rzeczypospolite) Polskiej na zasadach okreslonych w

odrebinych przepisach.”

Nalezy stwierdzi¢, iz wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych reguluje ustawa z
dnia 6 wrzednia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn, z 2008 roku, Nr 45 poz,

271 z pozn. zm.) oraz Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6



listopacla 2001 roku w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produkiow

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.UE L z dnia 28 listopada 2001 roku z pozn zm.).

Definicja produkin leczniczego homeopatycznego znajduje si¢ w art. 2 plkt. 29 Prawa
farmaceutycznego, na podstawie ktorego jest to: ,produkt leczniczy wytworzony z
homeopatycznych substaneji pierwotaych fub ich mieszanin, zgodnie z homeopatyczng
procedurg wylwarzania opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w przypadku braku
takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa czlonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) (...)". Produktem leczniczym zas, zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 plt. 32 tej
ustawy jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca m. in.
wladciwoscei ,,zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych u ludzi” oraz ,,poprawienia
lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu”. Produkt leczniczy homeopatyczny
dopuszezany jest do obrotu w dwojaki sposob: na zasadzie procedury uproszezonej, gdy
spetnia kryteria okreslone w art. 21 ust. 1 Prawa farmaceutycznego oraz na zasadzie
procedury standardowej (wniosek musi by¢ wowcezas zgodny z art. 10 w zw. z arl. 16 ust.
4 i art. 17 ust. 2 Prawa farmaceutycznego), w przypadku niespelnienia przez produkt

wymogow z art. 21 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Wobec powyzszego nalezy uznaé, ze produkty lecznicze homeopatyczne, dopuszczone do
obrotu na terytorium Polski sg $rodkami farmaceutycznymi, w rozumieniu art. 45 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w zwigzku z czym ,ordynowanie” ich przez

lekarzy jest legalne w §wietle obecnie obowiazujgcego prawa.

Dokonujgc za$ analizy drugiege z przedstawionych przez Pana Senatora przepisow, art. 6
ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ktéry stanowi iz: ,,Pacjent
ma prawo do $wiadczen zdrowolnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy

medycznej”, nalezy stwierdzic¢, co nastepuje.

Definicja ustawowa ,$wiadczenia zdrowotnego” znajduje sig w art. 3 ustawy z dnia 30
sierpnia 1991 roku o zalkladach opieki zdrowotnej (tekst jedn. Dz. U. z 2007 roku Nr 14,
poz. 89 z pozn. zm.), ktory stanowi, iz sg to dzialania sluzace zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu i poprawie zdrowia oraz inne dzialania medyczne wynikajgee z procesu
leczenia lub przepiséw  odrebnych regulujacych zasady ich wykonywania, w

szczegOlnodei zwigzane m. in. z badaniem i poradg lekarska oraz leczeniem.
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Dokonujge zas wykladni jezykowej ,wiedzy medycznej”, nalezaloby stwierdzic,
powolujge sie na stownik jezyka pelskiego, iz jest 1o ,.zasob informacji” z dziedziny

medycyny.

Dokonujac prawnoporownaczej analizy wzajemnego powigzania obydwu przepisow
wezednie] opisanych, nalezy stwierdzié, iz ordynowanie przez lekarzy Srodkow
farmaceutycznych w postaci produktow leczniczych homeopatycznych - dopuszezonych
do obrotu - miesci sig w pojeciu udzielania $wiadczenia zdrowotnego. Swiadczenie to zas
odpowiada wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej”. Jak zostalo wezesniej
zaznaczone sldady produkiow leczniczych homeopatycznych sa opisane w Farmakopet
Europejskiej lub w farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa czlonkowskie Unii
BEuropejskiej lub panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Welnym Handlu
(EFTA). Nalezy wiec stwierdzi¢, iz Farmakopea Europejska (a za nig farmakopee
poszczegdlnych panstw), jako naukowa monografia, zawierajaca opisy substancji, stuzaca
zagwaraniowaniu Jjakosci lekow w panstwach UL, stanowi niewatpliwie - zrédlo
informacji wchodzace w skiad zasobu informacji z dziedziny medycyny, a przez to
wiedzy medyecznej. Nalezy ponadto stwierdzic, iz produkty lecznicze homeopatyczne
dopuszczone do obrotu na podstawie procedury standardowe]j, musza spetnia¢ kryterinm
badan olkreslonych w zalgezniku I do dyrektywy 2001/83/WE. Réowniez procedura
uproszezona dopuszezenia do obrotu produkte leczniczego homeopatycznego zawiera w
art, 21 ust. 3 pkt. 3a) Prawa farmaceutycznego koniecznosé przedlozenia wynikow,
streszezen 1 sprawozdan z badan jakosciowych, biologicznych 1 farmaceutycznych wraz z

raportem eksperta.

Konlkludujac, nalezy stwierdzi¢ w $wietle obowigzujgcego prawa, iz indywidualny bralk
przekonania co do skutecznosci stosowania terapii  produktami [eczniczymi
homeopatycznymi, nie moze stanowié¢ podstawy stwierdzenia, iz ich stosowanie nie

odpowiada wymaganiom aktualnej wiedzy medyczne;.
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