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Zawiadomienie o sposobie zatatwienia petycji

Na podstawie art. 13 ust. 1iart. 15 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2018 r.
poz. 870; dalej: ustawa o petycjach) w zw. z art. 247 i 238 § 1 ustawy z 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 256, dale;j:
KPA) Minister Zdrowia zawiadamia o zatatwieniu w sposob negatywny petycji z dnia
30 marca 2021r. w przedmiocie zakazania stosowania homeopatii wobec o0so6b
nieletnich oraz o wyrazne oznakowanie opakowan i ulotek takich srodkéw ostrzezeniem
o0 ich nieskutecznosci.

Uzasadnienie

W dniu 31 marca 2021 r. do Ministerstwa Zdrowia wptyneta petycja w przedmiocie
zakazania stosowania homeopatii wobec 0sob nieletnich oraz o wyrazne oznakowanie
opakowan i ulotek takich srodkéw ostrzezeniem o ich nieskutecznosci.

Minister Zdrowia po przeanalizowaniu ww. petycji uznat za niezasadne podejmowania
dziatan legislacyjnych w zgdanym zakresie.

Pierwsze prace nad uregulowaniem prawnym homeopatii miaty miejsce w roku 1985
i poczagtkowo roznity sie znacznie w poszczegolnych krajach Europy. Przepisy w tym
zakresie byty stale modyfikowane i dopiero 6 listopada 2001 r. Dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady Europy uznata oficjalnie leki homeopatyczne za
produkty lecznicze we wszystkich krajach Unii Europejskiej. Polska z chwilg
przystagpienia do Unii i podpisania Traktatu Akcesyjnego przyjeta zapisy tej dyrektywy.
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Tak wiec, definicja leku homeopatycznego okreslona w artykule 2 pkt 29 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, ze zm.) jest
identyczna jak w dyrektywie europejskiej 2004/27/WE: ,Produktem leczniczym
homeopatycznym — jest produkt leczniczy wytworzony z homeopatycznych substancji
pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatyczng procedurg wytwarzania
opisang w Farmakopei Europejskiej lub w przypadku braku takiego opisu,
w farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”

Dyrektywa europejska 2004/27/WE wraz z dyrektywg 2001/83/WE naktada obowigzek
rejestrowania i wytwarzania homeopatycznych produktéw leczniczych w taki sam
sposob jak innych produktéw leczniczych. Ustanawia tez uproszczong procedure
rejestracyjng, w tym brak wymogu dowodu skutecznosci terapeutycznej, jednak dotyczy
ona scisle okreslonej grupy homeopatycznych produktéw leczniczych.

Aktualnie obowigzujgce regulacje prawne w Polsce sg gwarantem zasad
obowigzujgcych w UE zaréwno w odniesieniu do rejestracji homeopatycznych
produktow leczniczych, ich wytwarzania i kontroli, jak i wprowadzania do obrotu i nie
nalezy ich zmieniac.

Pouczenie

Zgodnie z art. 13 ust. 2 ustawy o petycjach sposodb zatatwienia petycji nie moze by¢ przedmiotem
skargi.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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