Warszawa, 15 czerwca 2012 r.

Pan Bartosz Artukowicz

Minister Zdrowia

Dotyczy: wprowadzenia zmiany w art. 16 Ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzeénia
2001 r. (Dz.U. z 2008 r. Nr 45 pdz. 271 ze zm.) w zwigzku z Projektem Ustawy o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z nowelizacjg Prawa farmaceutycznego (projekt z dnia 16.05.2012 r., przekazany
do uzgodnien zewnetrznych 17.05.2012 r.), _Zwracamy sie z prosbg o uscislenie zapisow dot.

uzwwwmm%amdopuszczeme do  obrotu_ dla.. mp_duktow Ieczmczych
homeopatycznych ze wskazaniami leczniczymi. I —

Powodem proponowanych zmian jest roina interpretacja art. 16 ust. 4 Ustawy Prawo
farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 ze zm.). Przepis ten
jest nieczytelny i w praktyce uniemozliwia wprowadzenie na rynek nowych produktéow
leczniczych homeopatycznych ze wskazaniami leczniczymi w przeciwienistwie do wielu
krajow cztonkowskich Unii Europejskiej. Przed wejsciem do UE w Polsce obowigzywaty
przepisy, w mysl ktérych mozliwa byta rejestracja produktéw homeopatycznych sktadajacych
sie ze sktadnikow, ktore byty znane, stosowane i opisane w literaturze homeopatycznej. W
obecnej sytuacji niejasny zapis art. 16 ust. 4 powoduje, ze taka droga rejestracji nowych
lekdw homeopatycznych jest w praktyce zablokowana.

Z tego wzgledu proponujemy dokonanie zmiany polegajacej na dodaniu art. 16 ust. 4a, w
nastepujgcym brzmieniu:

+W przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami leczniczymi
zawierajgcego substancje lub mieszanine substancji leczniczych-homeopuatycznych znanych

i stosowanych w lecznictwie Ilub opisanych w piSmiennictwie naukowym podmiot
odpowiedzialny moze zastqpic lub uzupetnic wyniki badan przedklinicznych i klinicznych
publikacjami z pismiennictwa, w tym naukowego. "

Zmiana ta umotliwi rejestracje nowych lekéw homeopatycznych ze wskazaniami na bazie
znanych, opisanych i stosowanych sktadnikéw lub mieszanin sktadnikow.

Kolejng proponowang zmiang jest modyfikacja art. 17 ustawy, w ktérym upowaznienie dla
Ministra Zdrowia do wydania przepisow wykonawczych uwzgledniajgcych szczegélne
wymogi rejestracyjne dla produktéw homeopatycznych, o ktérych mowa w nowym art. 16
ust. 4a Prawa farmaceutycznego.
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Proponowane brzmienie artykutu 17 ust. 2117 ust. 3:

Art. 17.(...)

2. Wymagania dotyczqce dokumentacji wynikow badari, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt
4, produktow leczniczych, w tym produktéw radiofarmaceutycznych, produktéw leczniczych
roslinnych innych niz te, o ktorych mowa -w art. 20a, produktéw leczniczych
homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 oraz w art. 16 ust. 4a,
okresla zatgcznik | do dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrektywq Komisji 2009/120/WE z
dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajqcq dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

(..)

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, wymagania
dotyczqce dokumentacji wynikow badan antyseptykow oraz produktéw leczniczych
homeopatycznych, o ktorych mowa w art. 16 ust. 4a, uwzgledniajgc w szczegdélnosci
specyfike okreslonych produktow oraz koniecznos¢ przedstawienia raportow eksperta.

Zmiany, ktére proponuje Polskie Towarzystwo Homeopatii Klinicznej sg niezbedne dla
prawidtowego funkcjonowania rynku lekow homeopatycznych w Polsce. Nasi cztonkowie -
lekarze i farmaceuci, od lat stosujacy te leki w swoich praktykach lub polecajgcy je w swoich
aptekach, majg prawo do dostepu takie do nowych skutecznych i bezpiecznych lekdw,
czesto jui swietnie sprawdzajacych sie w innych krajach, o czym mogg sie dowiedzieé
podczas miedzynarodowych konferencji. A poniewaz rynek lekdw syntetycznych stale sie
rozszerza, dlatego w naszej opinii rynek lekdw homeopatycznych powinien takie za nim
nadazac.

Nasze propozycje przedstawiamy w ramach konsultacji spotecznych dotyczacych Projektu
Ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw. Jestesmy
przekonani, ze ten moment jest jak najbardziej odpowiedni na ich wprowadzenie, co pozwoli
na dookreslenie tych miejsc w ustawie, ktére budzg tak wiele watpliwosci a w konsekwencji
probleméw rejestracyjnych zwigzanych z nowymi na naszym rynku lekami
homeopatycznymi. W zwigzku z tym prosimy o pozytywne rozpatrzenie proponowanych
przez nas zmian oraz o ich wiaczenie do Projektu Ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.
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