Warszawa, 21 lutego 2025r.

Szanowna Pani
Izabela Leszczyna
Minister Zdrowia

PETYCJA

Dziatajgc na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z
2018 r. poz. 870), w interesie publicznym, wnosimy o:

I. Podjecie przez Panig Minister inicjatywy legislacyjnej na forum Unii Europejskiej w
czasie polskiej prezydencji w Radzie UE, zmierzajgcej do zmiany regulacji unijnych,
dotyczacych produktow homeopatycznych, w szczegdlnosci dyrektywy

2001/83/WE, bedgcego w trakcie procedowania projektu dyrektywy COM(2023)192 oraz
rozporzgdzenia (UE) 2019/6, poprzez:

1. Wprowadzenie wymogu przedstawiania badan klinicznych potwierdzajgcych
skutecznosc i bezpieczenstwo homeopatycznych produktéw 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 badan klinicznych
potwierdzajgcych skutecznosg;

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

Il. Zainicjowanie zmian w prawie krajowym, w szczegolnosci w ustawie Prawo
farmaceutyczne oraz rozporzgdzeniach wykonawczych, majgcych na celu:

1. Wprowadzenie obowigzku informowania pacjentow o braku dowodow
naukowych na skutecznos¢ produktéw homeopatycznych;

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

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



UZASADNIENIE

1. Interes publiczny

Obecne oraz bedgce w trakcie procedowania regulacje prawne UE pozwalajg na
rejestracje produktow homeopatycznych w uproszczonej procedurze, bez koniecznosci
wykazywania ich skutecznosci. Stanowi to zagrozenie dla zdrowia publicznego, gdyz:

e Pacjenci mogg btednie uznawac preparaty homeopatyczne za rownowazne
lekom o potwierdzonej skutecznosci;

e Stosowanie homeopatii moze prowadzi¢ do opdznienia lub zaniechania
wtasciwego leczenia;

o Wydatkowane sg znaczgce srodki publiczne i prywatne na produkty o
niepotwierdzonej skutecznosci.

2. Zasada rownego traktowania produktow leczniczych

Fundamentalng zasadg prawa farmaceutycznego jest zapewnienie bezpieczenstwaii
skutecznosci stosowanych produktow leczniczych. Kazdy produkt okreslany jako
"leczniczy" powinien zatem podlegac tym samym rygorystycznym wymogom.

Obecne uprzywilejowanie produktéw homeopatycznych poprzez zwolnienie ich z
niektérych wymogow narusza podstawowe zasady prawa farmaceutycznego i
stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Podkresli¢ nalezy, ze nie jest prawdziwe stanowisko, jakoby tylko dla czesci produktow
homeopatycznych, dla ktérych producent nie deklaruje wskazan terapeutycznych (art.
14 Dyrektywy 2001/83/WE), mozliwe byto odstagpienie od przeprowadzenia petnych
badan, jakie sg wymagane w przypadku produktéw leczniczych. Uprzywilejowane pod
tym wzgledem sg takze produkty homeopatyczne wskazane w art.16 Dyrektywy
2001/83/WE, a wiec objete procedurg dla tych preparatow tzw.

»Standardowg”. Ztagodzone wymogi dotyczg m. in.:

o dokumentacji skutecznosci (mozliwos¢ wykorzystania danych bibliograficznych i
badan obserwacyjnych, mniej rygorystyczne wymagania co do metodologii
badan);

e oceny bezpieczenstwa (uproszczona, szczegoélnie dla produktéw o
udokumentowanej tradycji stosowania);

o dokumentacji przedklinicznej (mozliwos¢ wykorzystania danych bibliograficznych
i uzasadnienia braku niektérych badan ze wzgledu na specyfike produktow
homeopatycznych);

e systemu monitorowania bezpieczenstwa (uproszczony);



kryteridow oceny danych (wieksza elastycznos¢ w akceptowaniu réznych rodzajéw
dowodoéw skutecznosci).

3. Ocena skutecznosci homeopatii

Systematyczne przeglady badan naukowych nie potwierdzaja skutecznosci
homeopatii ponad efekt placebo. Znajduje to odzwierciedlenie w tresci raportow w
krajach, w ktdrych postanowiono zweryfikowa¢ zasadno$é stosowania homeopatii:

Australijska Narodowa Rada ds. Zdrowia i Badan Medycznych (NHMRC) w
2015 r. przeanalizowata 57 przegladow systematycznych, obejmujacych 176
badan, nie znajdujgc wiarygodnych dowoddéw na skuteczno$¢ homeopatii w
leczeniu jakichkolwiek schorzen. W wyniku przeprowadzonej analizy
sformutowano zalecenia wskazujace, iz ,homeopatia nie powinna byc¢
stosowana w leczeniu schorzen, ktdre sg przewlekte, powazne lub moga stac sie
powazne. Ludzie, ktorzy wybierajg homeopatie, mogg narazi¢ swoje zdrowie na
ryzyko, jesli odrzucg lub opdznig leczenie, dla ktorego istniejg dobre dowody na
bezpieczenstwo i skutecznosé.”

Brytyjski House of Commons Science and Technology Committee w raporcie
z 2010 r. stwierdzit, ze homeopatia nie jest skuteczniejsza niz placebo;

Szwajcarski Program Oceny Medycyny Komplementarnej (PEK) w 2005 r. nie
znalazt dowodow na skutecznos¢ homeopatii;

Naczelna Rada Lekarska konsekwentnie prezentuje krytyczne stanowisko wobec
homeopatii:

W stanowisku nr 24-02-1V z dnia 8 listopada 2002 r. ocenita "negatywnie zjawisko
coraz wiekszej ekspansji nieracjonalnych i niezalecanych metod tzw. medycyny
alternatywnej, proponujgcej niesprawdzone metody diagnozowania oraz leczenie
o watpliwej wartosci";

W stanowisku nr 7/08/V z dnia 4 kwietnia 2008 r. "negatywnie ocenia zjawisko
stosowania homeopatii i pokrewnych nienaukowych metod przez niektérych
lekarzy i lekarzy dentystow" wskazujac, ze "homeopatie nalezy zalicza¢ do
nienaukowych metod tzw. medycyny alternatywnej, ktéra proponuje stosowanie
bezwartosciowych produktéw o niezweryfikowanym naukowo dziataniu”;

W stanowisku nr 18/23/P-I1X z dnia 30 marca 2023 r. Prezydium NRL podkreslito,
ze "ze wzgledu na ciggty brak naukowych dowodow potwierdzajgcych
skutecznos¢ leczenia sSrodkami homeopatycznymi, leczenie produktami
homeopatycznymi nie spetnia wymagan stawianych metodom stosowanym we
wspotczesnej medycynie, a zasady tej metody leczenia nie sg zgodne z aktualng
wiedzg medyczng."



Swoje stanowisko w sprawie homeopatii 2017 r. opublikowata rowniez Naukowa Rada
Doradcza Akademii Europejskich (European Academies Science Advisory Council ,
EASAC). Wskazata w nim, ze homeopatia moze by¢ szkodliwa dla pacjentdw, jesli
stosujac jg, opOzniajg oni poszukiwanie pomocy w medycynie opartej na dowodach
naukowych.

Na uwage zastuguje fakt wprowadzenia wymogu oznaczania produktéw
homeopatycznych informacjg o braku dowodéw naukowych naich
skutecznos¢ przez Federal Trade Commission (FTC) w USA juz w 2016 .

4. Koszty spoteczne i ekonomiczne

Stosowanie homeopatii generuje znaczgce koszty spoteczne i ekonomiczne, wynikajgce
z:

e leczenia powiktan spowodowanych opdznieniem wtasciwej terapii;

e wydtuzonego czasu hospitalizacji w przypadkach zaawansowania choroby
wskutek opdznienia wtasciwego leczenia;

e zwiekszonych naktaddw na leczenie choréb w stadiach zaawansowanych;
e utraty produktywnosci zwigzanej z przedtuzajgcym sie czasem choroby;

e nieuzasadnionych, nierzadko duzych wydatkow w gospodarstwach
domowych na pozbawione skutecznosci produkty.

5. Szczegolne zagrozenia w weterynarii
W przypadku zwierzat stosowanie homeopatii stwarza dodatkowe ryzyka:
a) Nasilenie cierpienia zwierzat:
e Przedtuzanie sie stanu chorobowego z powodu braku wtasciwego leczenia;
e Zwiekszony poziom bolu i dyskomfortu;
e Brak mozliwosci komunikacji stopnia cierpienia przez zwierze.
b) Zagrozenia epidemiologiczne:
e Ryzyko rozwoju i rozprzestrzeniania sie choréb zakaznych;
e Mozliwos¢ przenoszenia sie choréb nainne zwierzeta;

e Potencjalne zagrozenie dla zdrowia publicznego w przypadku choréb
odzwierzecych.

c) Aspekty etyczne:

o Naruszenie podstawowych zasad etyki weterynaryjnej;



e Zaniedbanie obowigzku zapewnienia zwierzetom skutecznej opieki medycznej;
o Konflikt z zasadg minimalizacji cierpienia zwierzat.

6. Korzysci z proponowanych zmian

Wdrozenie postulowanych regulacji przyczyni sie do:

o Zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentéw poprzez eliminacje ryzyka wynikajgcego
z korzystania z nieskutecznych terapii;

e Podniesienia standardow opieki medycznej dzieki zastosowaniu wytgcznie
sprawdzonych i skutecznych metod leczenia;

e Poprawe ochrony dobrostanu zwierzat poprzez eliminacje watpliwych terapii
weterynaryjnych;

e Racjonalizacji wydatkéw na ochrone zdrowia;
e Zwiekszenia zaufania do systemu opieki zdrowotnej.

W zwigzku z powyzszym wnosimy jak w przedmiocie petycji.

Dane podmiotu wnoszgcego petycje:
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