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PLPR.055.4.2025.WK
Warszawa, 14 maja 2025

Zawiadomienie

Minister Zdrowia, dziatajac na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach
(t.j. Dz.U. z 2018 r. poz. 870) (,Ustawa o petycjach”), zawiadamia o sposobie zatatwienia
petycji ,Wnoszacy”) z dnia 9 marca
2025 roku w sprawie zmiany regulacji dotyczacych produktéw homeopatycznych
(,Petycja”), w sposéb negatywny.

Uzasadnienie

W dniu 9 marca 2025 roku do Ministerstwa Zdrowia wptyneto pismo
w sprawie zmiany regulacji dotyczacych produktéw
homeopatycznych, w ktérym wniesiono o:

I Podjecie inicjatywy legislacyjnej na forum Unii Europejskiej w czasie polskiej
prezydencji w Radzie UE, zmierzajacej do zmiany regulacji unijnych, dotyczacych
produktéw homeopatycznych, w szczegdlnosci dyrektywy 2001/83/WE, bedacego
w trakcie procedowania projektu dyrektywy COM(2023)192 oraz rozporzadzenia
(UE) 2019/6, poprzez:

1. Wprowadzenie wymogu przedstawiania badan klinicznych potwierdzajacych
skutecznos$¢ i bezpieczenstwo homeopatycznych produktéow leczniczych oraz
homeopatycznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, analogicznych do
wymogow stawianych produktom leczniczym i weterynaryjnym produktom
leczniczym, jako warunku dopuszczenia do obrotu;

2. Wyeliminowanie z nazewnictwa okreslenia "leczniczy" w odniesieniu do preparatow
homeopatycznych, dla ktérych nie przedstawiono badaid klinicznych
potwierdzajacych skutecznosé;

3. Wprowadzenie obowiazku oznakowania preparatéw homeopatycznych
nieposiadajacych udowodnionej skutecznosci ostrzezeniem o tresci: "Produkt nie
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posiada potwierdzonych badaniami wtasciwosci leczniczych. Jego stosowanie moze
stwarzac zagrozenie przez op6znienie lub rezygnacje z wtasciwego leczenia."

Il.  Zainicjowanie zmian w prawie krajowym, w szczegdlnosci w ustawie Prawo
farmaceutyczne oraz rozporzadzeniach wykonawczych, majacych na celu:

1. Wprowadzenie obowiazku informowania pacjentéw o braku dowodéw naukowych
na skutecznos$é produktow homeopatycznych;

2. Zakazanie uzywania w reklamie i oznakowaniu produktéw homeopatycznych
okreslen sugerujacych ich dziatanie lecznicze w przypadku braku badan klinicznych
potwierdzajacych takie dziatanie;

3. Wprowadzenie oznakowania ostrzegawczego na opakowaniach produktéw
homeopatycznych, analogicznego do postulowanego na poziomie unijnym.

W zakresie zadania pierwszego Petycji nalezy wyjasni¢, na czym polega prezydencja Polski
w Radzie Unii Europejskiej (,Rada UE”). Jest to funkcja sprawowana przez panstwo
cztonkowskie i polega na przewodniczeniu przez cztonka rzadu panstwa poszczegdlnym
posiedzeniom Rady UE, komitetéw i grup roboczych. Sama prezydencja ma na celu

m.in. zagwarantowanie ciggtosci dziatan UE, wspétpracy miedzy pafstwami cztonkowskimi,
a takze wspodtpracy i koordynacji dziatan z pozostatymi instytucjami UE.

Nie jest to natomiast miejsce umozliwiajace przeforsowanie swoich racji - nie jest

to bowiem istota prezydencji, nie uprawnia ona przewodniczace panstwo do uchwalania
zaproponowanych przez jego panstwo przepisow z pominigeciem opinii innych panstw
cztonkowskich. Polska przewodniczac przez pot roku Radzie UE, jest gtosem catej Rady UE
i ma za zadanie reprezentowac interesy wszystkich panstw cztonkowskich. Proces
legislacyjny w Unii Europejskiej to potaczenie sit i decyzji Komisji Europejskiej, Parlamentu
Europejskiego oraz Rady UE.

Odnoszac sie do zadania z punktu drugiego nalezy wskazaé, ze pierwsze prace nad
uregulowaniem prawnym homeopatii miaty miejsce w roku 1985 i poczatkowo znacznie
réznity sie w poszczegélnych krajach Europy. Przepisy w tym zakresie byty stale
modyfikowane i dopiero Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Europy
zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (,Dyrektywa 2001/83/WE”): uznata oficjalnie
leki homeopatyczne za produkty lecznicze we wszystkich krajach Unii Europejskiej.

Polska, z chwila przystapienia do Unii i podpisania Traktatu Akcesyjnego, przyjeta przepisy
wspomnianej dyrektywy. Tym samym definicja leku homeopatycznego okreslona

w art. 2 pkt 29 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.z 2024 r.
poz. 686) jest identyczna jak w Dyrektywie 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
Europy z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(,Dyrektywa 2004/27/WE"): ,Produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt
leczniczy wytworzony z homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin,
zgodnie z homeopatyczna procedura wytwarzania opisang w Farmakopei Europejskiej lub,
w przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych przez painstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym”.
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Co do zasady, istnieje koniecznos$¢ rejestrowania i wytwarzania homeopatycznych
produktéw leczniczych w taki sam sposéb jak innych produktéw leczniczych. Zasada
uproszczonej procedury dotyczy tylko wskazanych w art. 14 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE
sytuacji. W zwiazku z tym produkty lecznicze homeopatyczne niepodlegajace uproszczonej
procedurze musza spetniac takie same przestanki dopuszczenia do obrotu jak pozostate
produkty lecznicze.

W zwiazku ze zmiang wprowadzona Dyrektywa 2004/27/WE odstgpiono od dowolnosci
we wprowadzaniu krajowych regulacji na rzecz jednolitego stanowiska zobowiazujacego
kraje UE, dlatego aktualnie obowiazujace regulacje prawne w Polsce sa wynikiem zasad
obowiazujacych w UE zaréwno w odniesieniu do rejestracji homeopatycznych produktéw
leczniczych, ich wytwarzania i kontroli, jak i wprowadzania do obrotu.

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej obowiagzane byty implementowad przepisy unijne
dotyczace obrotu produktami leczniczymi (Dyrektywe 2001/83/WE oraz Dyrektywe
2004/27/WE). Brak transpozycji przepisow dyrektywy do ustawodawstwa krajowego lub
usuniecie ich z porzadku prawnego narazatoby Polske na konsekwencje ze strony Komisji
Europejskiej, z postepowaniem przed Trybunatem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
wiacznie.

Aktualnie obowiagzujace regulacje prawne w Polsce sa gwarantem zasad obowiazujacych
w Unii Europejskiej zaréwno w odniesieniu do rejestracji homeopatycznych produktow
leczniczych, ich wytwarzania i kontroli, jak i wprowadzania do obrotu i nie nalezy

ich zmieniad.

Majac powyzsze na uwadze i jak wskazano na wstepie, Minister Zdrowia informuje,
ze Petycja zostata rozpatrzona w sposéb negatywny.

Pouczenie

Zgodnie z art. 13 ust. 2 Ustawy o petycjach, sposdb zatatwienia petycji nie moze by¢
przedmiotem skargi.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatacznik:
1) Klauzulainformacyjna RODO.
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